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CONFIRMATION OF KIT CHARACTERISTICS AND RECEIPT DATE

Please confirm that the correct number of samples are present and that your samples have the appearance as indicated in the
CHARACTERISTICS section below. Please confirm that none of the vials are broken and notify your local Randox representative immediately
if there are any discrepancies. Finally, please log on to www.rigas.net to confirm the exact date on which you received this kit.

CHARACTERISTICS
The kit contains 3 vials. The vials are labelled with the sample number. There will be 4 kits in total throughout the cycle, each sent quarterly.

PREPARATION/STORAGE/STABILITY OF SAMPLES
Samples are ready to use and should be treated as you would treat normal patient/donor samples, while following your laboratory’s standard
operating procedures and the IFUs of your normal reagents and instrumentation.

Sample 5 = 15% (+2%) Simulated Whole Blood 4 mL — This should be tested for forward and reverse ABO typing, Rh (D) Typing,
antibody screening and identification, and crossmatch with the donor sample.

Sample 6 = 15% (+2%) Simulated Whole Blood 4 mL — This should be tested for forward and reverse ABO typing, Rh (D) Typing,
antibody screening and identification, and crossmatch with the donor sample.

Donor = 25% (+2%) RBC Suspension 2 mL— This is the donor sample and should be tested for compatibility with samples 1 AND 2.
Once opened, the samples should be analysed within 2 days.

SAFETY

Contains human red cells that have been tested for HBsAg, STS, antibodies to HCV, HBc, HIV 1 and 2, West Nile virus, and NAT test for
HIV, HBV, and HCV and found acceptable. Each donor is tested for antibodies to T. cruzi once and found acceptable. Contains bovine
material obtained from a USDA approved source free of Transmissible Spongiform Encephalopathies (TSEs).

However, it is recommended that this product be handled with the same precautions used for patient specimens.

For IN VITRO use only.
* IMPORTANT NOTE: Results must arrive at RIQAS by 17:00 HRS GMT on the FINAL DATE. If the RECOMMENDED ANALYSIS

DATE gives insufficient time, we suggest that the sample is analysed earlier to ensure you meet the deadline. Late results will not be
accepted after the final date for the next sample.
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CONFERMA DELLE CARATTERISTICHE DEL KIT E DELLA DATA DI RICEZIONE

Si prega di confermare che sia presente il numero corretto di campioni e che i campioni abbiano I'aspetto indicato nella sezione
CARATTERISTICHE di seguito. Si prega di confermare che nessuna delle fiale sia rotta e di informare immediatamente il rappresentante
Randox locale in caso di discrepanze. Infine, accedere a www.rigas.net per confermare la data esatta in cui avete ricevuto questo kit.

CARATTERISTICHE
Il kit contiene 3 fiale. Le fiale sono etichettate con il numero del campione. Ci saranno 4 kit in totale durante tutto il ciclo, ciascuno inviato
trimestralmente.

PREPARAZIONE/CONSERVAZIONE/ STABILITA’ DEI CAMPIONI

| campioni sono pronti per I'uso e dovrebbero essere trattati come normali campioni paziente/donatore, seguendo le procedure operative
standard del laboratorio e le IFU dei normali reagenti e della strumentazione.

Campione 5 = 15% (+2%) Sangue intero simulato 4 mL — Deve essere testato per la tipizzazione ABO diretta e inversa, la tipizzazione
Rh (D), lo screening e l'identificazione degli anticorpi e il crossmatch con il campione del donatore.

Campione 6 = 15% (+2%) Sangue intero simulato 4 mL — Deve essere testato per la tipizzazione ABO diretta e inversa, la tipizzazione
Rh (D), lo screening e l'identificazione degli anticorpi e il crossmatch con il campione del donatore.

Donatore = 25% (+2%) Sospensione RBC 2 mL — Questo € il campione del donatore e deve essere testato per verificarne la compatibilita

con i campioni 1 E 2.
Una volta aperti, i campioni devono essere analizzati entro 2 giorni.

SICUREZZA

Contiene globuli rossi umani che sono stati testati per HBsAg, STS, anticorpi contro HCV, HBc, HIV 1 e 2, West Nile virus e test NAT per
HIV, HBV e HCV e risultati accettabili. Ogni donatore viene testato una volta per gli anticorpi contro T. cruzi e ritenuto accettabile. Contiene
materiale bovino ottenuto da una fonte approvata dall'USDA priva di encefalopatie spongiformi trasmissibili (TSE). Tuttavia, si raccomanda
di maneggiare questo prodotto con le stesse precauzioni utilizzate per i campioni dei pazienti.

Solo per uso IN VITRO.

* NOTA IMPORTANTE: | risultati devono arrivare a RIQAS entro le 17:00 GMT dell’ ULTIMA DATA. Se la DATA RACCOMANDATA PER
L’ANALISI non fornisce tempo a sufficienza, suggeriamo di analizzare il campione prima per essere certi di rispettare la scadenza. Risultati
in ritardo non saranno accettati dopo I'ultima data del campione successivo.
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CONFIRMACION DE LAS CARACTERISTICAS DEL KIT Y FECHA DE RECEPCION

Por favor, confirme que esté presente la cantidad correcta de muestras y que sus muestras tengan la apariencia indicada en la seccion
CARACTERISTICAS mostrada a continuacion. Confirme que ninguno de los viales esté roto y notifique inmediatamente a su representante
local de Randox si hay alguna discrepancia. Por ultimo, acceda a www.rigas.net para confirmar la fecha exacta en la que recibi6 este kit..

CARACTERISTICAS
El kit contiene 3 viales. Los viales estan etiquetados con el numero de muestra. Habra 4 kits en total a lo largo del ciclo, cada uno de los
cuales se enviara trimestralmente

PREPARACION/ALMACENAMIENTO/ESTABILIDAD DE LAS MUESTRAS

Las muestras estan listas para usar y deben tratarse como trataria las muestras normales de pacientes o donantes, siguiendo los
procedimientos operativos estandar de su laboratorio y las instrucciones de uso de sus reactivos e instrumentacion habituales.

Muestra 5 = 15% (+2%) Sangre entera simulada 4 mL — Se debe realizar una prueba de tipificacién ABO directa e inversa, tipificacién
Rh (D), deteccién e identificacion de anticuerpos y compatibilidad cruzada con la muestra del donante.

Muestra 6 = 15% (+2%) Sangre entera simulada 4 mL— Se debe realizar una prueba de tipificacion ABO directa e inversa, tipificacion
Rh (D), deteccidn e identificacion de anticuerpos y compatibilidad cruzada con la muestra del donante.

Donante = 25% (+2%) Suspension de glébulos rojos 2 mL— Esta es la muestra del donante y se debe analizar su compatibilidad con las
muestras 1Y 2.

Una vez abiertas, las muestras deben analizarse en el plazo de 2 dias.

SEGURIDAD

Contiene glébulos rojos humanos que han sido analizados para detectar HBsAg, STS, anticuerpos contra el VHC, HBc, VIH 1y 2, virus del
Nilo Occidental y pruebas NAT para VIH, VHB y VHC y se han considerado aceptables. Cada donante se somete a pruebas para detectar
anticuerpos contra T. cruzi una vez y se considera aceptable. Contiene material bovino obtenido de una fuente aprobada por el USDA libre
de encefalopatias espongiformes transmisibles (EET).

En cualquier caso, se recomienda manipular este producto con las mismas precauciones que se utilizan para las muestras de pacientes..

Solo para uso IN VITRO.
* NOTA IMPORTANTE: Los resultados deben llegar a RIQAS antes de las 17:00 HRS GMT en la FECHA LIMITE. Sila FECHA DE

ANALISIS RECOMENDADA no diese tiempo suficiente, sugerimos que la muestra se analice antes para garantizar que se cumpla con la
fecha limite. No se aceptaran resultados tardios después de la fecha final para la siguiente muestra.

RANDOX Laboratories Ltd., 55 Diamond Road, Crumlin, County Antrim, BT29 4QY, United Kingdom.
Tel: +44 (0) 28 9442 2413 Fax: +44 (0) 28 9445 2912

Email: mail@rigas.com Website: www.randox.com Page 2/5 R a N D@X


http://www.randox.com/
http://www.riqas.net/

RIQAS &

LS
M #7HE: RQ9206

PR SA B A
THFINE P B REABER LA TCIR, JEERAEASNIS T 7 AR PR R — 8 TR MR S A R e WA 0L, WA AR
TR, ST BIIPE R BIEANRAL . A B A B4R 5 X www.rigas.net BfiA LR FL A F B

RHE
BREAE 3AME. M EAREHARS . BN SISE 40, FFEIRN.

BHAMEFIfEEREK

FEACHES IR, A% RIS AR08 ARG R 7 UKL BE, [ TREA06 148 S8 25 (VT b 45 A R e LB T JAR TR0 R S 2% (5 P 3 A
FEAS 5 = 15% (£2%) A 4 Z2T — SO BT IE AR ) ABO ). Rh (D) AMHY . PuiAFmesfi e, bR 548MMERARAE XA,
FEA 6 = 15% (£2%) KHEIASI 4 ZTF — Rt kAT IE A S i) ABO 8. Rh (D) 208, Hidkfar M s, LA SHREREA R XA,
B = 25% (+2%) AYIMEERIFR 2 2T - XRIBIEHFEA, NEFEA 12 AT IRE MR,

—HITHF, BEARRNAE 2 RNHHTEEE.

Z2H
O CBF RIS (HBsAg) « MEREMIEHASE (STs) « WAL R OPUE (HBe) « WNAUFFAWEE (HOV)  AJEGAEERIEMIRE 1 BUA0 2
i (HIV 141 2) | PERBRE LI RS (NAT) #EATRS DI R I AT 2 N B0 A0 . AR 4RI B0 E AT 1 00 IR dubudcaril], 45 R nT 4
o B KA FE RN AR TC LGN EREARINGE (TSEs) KIZFIEM KL

SR, AR AL TEAT™ IS SRS 583 A H [R] B T e

BLESMOURER -

*E PR GORUAHERA HHIR 17:00 A JJBEEARAERT ] (HRS OMT) 2 FTEIiA RTQAS, QSR EEHr AT /04 E 145 i O (61 AS 2 LU Uk 18], 3K
((RfEaP Gt uﬁfﬁﬁ&ME)’ﬁ{%WE%@tEﬁﬁ R4 H WA IR A R .

TIENG VIET ) o
CHUONG TRINH XAC DINH NHOM MAU: RQ9206

XAC NHAN VE NHU'PNG DAC TiNH MAU VA NGAY NHAN

Xin vui Idng xac nhan ding sé lwgng mau va mau clia ban c6 hinh thirc nhw da néu trong phan DAC TINH bén dwéi. Vui long xac nhan
khong c6 lo ndo bi v& va théng bao ngay cho dai dién Randox tai dia phwong ciia ban néu cé bat ky sy khac biét nao. Cubi cling, vui long
d&ng nhap vao www.rigas.net d& xac nhan thdi gian chinh xac ma ban nhan dwoc bé mau nay.

DAC TiNH
Bd mau bao gébm 3 lo. Cac lo dwoc dan nhan véi sé mau. Sé& co tdng cong 4 bd dung cu trong sudt chu ky, mdi bd dwoc glvi theo quy.

CHUAN B, LUU TRU VA DO ON BINH CUA MAU

Cac mau da sén sang dé s dung va nén dwoc xt Iy nhw cach x& Iy mau bénh nhan/mau hién ting théng thweng, ddng thdi tuan thia cac
quy trinh van hanh tiéu chuan ctia phong xét nghiém va IFU cla thubc thir va dung cu théng thwéng cla ban.

M&u 5 = 15% (+2%) Mau toan phan mé phéng 4 mL — Can xét nghiém nhém mau ABO thuan va ngwoc, nhém méau Rh (D), sang loc va
nhan dang khang thé, va phan (ng chéo v&i mau mau clia ngwdi hién tang.

M&u 6 = 15% (+2%) Mau toan phan mé phéng 4 mL — Can xét nghiém nhém mau ABO thuan va ngwoc, nhém méau Rh (D), sang loc va
nhan dang khang thé, va phan tng chéo v&i mau mau cliia ngwdi hién tang.

Ngwoi hién ting = 25% (£2%) Hén dich héng cau 2 mL — Day Ia m&u mau cla ngwoi hién ting va can xét nghiém kha néng twong thich
véimau 1 VA 2.

Sau khi m&, mau mau phai dwoc phan tich trong vong 2 ngay.

AN TOAN

Chra té bao hdng cau cla ngudi da dwoc xét nghiém HBsAg, STS, khang thé déi véi HCV, HBc, HIV 1 va 2, vi-rit West Nile va xét nghiém
NAT déi voi HIV, HBV va HCV d& dwoc chap nhan. M6i ngudi hién tang dwoc xét nghiém khang thé dbi voi T. cruzi mét 1an. Chira vat ligu
tr bo dwoc 14y tir ngudn duwoc USDA da duoc chap thuan va khong cé Bénh néo xbp truyén nhiém (TSE).

Tuy nhién, khuyén céo nén xi ly san pham nay véi cac bién phap phong ngiva twong tw nhw déi véi mau bénh nhan.

Chi str dung IN VITRO.

* LU Y QUAN TRONG: Két qua phai dén RIQAS truéc 17:00 gio GMT vao NGAY CUOI CUNG. Néu NGAY PHAN TiCH bUQC
KHUYEN NGHI khéng dua théi gian, ching téi d& xuét phan tich mau sém hon.

RANDOX Laboratories Ltd., 55 Diamond Road, Crumlin, County Antrim, BT29 4QY, United Kingdom.
Tel: +44 (0) 28 9442 2413 Fax: +44 (0) 28 9445 2912
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KIiT OZELLIKLERININ VE TESLIM TARIHININ ONAYLANMASI

asagidaki OZELLIKLER baliimiinde belirtilen gériiniime sahip oldugunu dogrulayin. Liitfen siselerden higbirinin kinlmadigini
dogrulayin ve herhangi bir tutarsizlik varsa derhal yerel Randox temsilcinize haber verin. Son olarak, bu kiti aldiginiz kesin tarihi
dogrulamak igin liitfen www.riqas.net adresinde oturum agin.

OZELLIKLER
Kit 3 flakon igerir. Siseler numune numarasiyla etiketlenmistir. Dongii boyunca her biri lic ayda bir gonderilen toplam 4 kit
olacaktir.

NUMUNELERIN HAZIRLANMASI/SAKLANMASI/STABILITESI

Numuneler kullanima hazirdir ve normal hasta/donér numuneleri gibi degerlendirilmeli, laboratuvarinizin standart calisma
prosediirleri ve normal reaktif ve enstriimantasyon IFU'lan takip edilerek tetkik edilmelidir.

Sample 5 = 15% (+2%) Simiile Edilmis Tam Kan 4 mL — Bu 6rnek, forward and reverse ABO tiplemesi, Rh (D) Tiplemesi, antikor
taramasi ve tanimlanmasi ve dondér numunesi ile gapraz eslesme agisindan test edilmelidir.

Sample 6 = 15% (+2%) Simiile Edilmis Tam Kan 4 mL — Bu 6rnek, forward and reverse ABO tiplemesi, Rh (D) Tiplemesi, antikor
taramasi ve tanimlanmasi ve dondér numunesi ile gapraz eslesme agisindan test edilmelidir.

Donor = 25% (*¥2%) RBC Siispansiyonu 2 mL— Bu 6rnek, donér numunesidir ve numune 1 VE 2 ile uyumlulugu agisindan test
edilmelidir. Numuneler agildiktan sonra 2 giin iginde analiz edilmelidir.

GUVENLIK

HBsAg, STS, HCV, HBc, HIV 1 ve 2'ye karsi antikorlar, Bati Nil viriisii ve HIV, HBV ve HCV igin NAT testi agisindan test edilmis ve
kabul edilebilir sonug veren insan kirmizi hiicrelerini igerir. Her dondre bir kez T. cruzi'ye karsi antikor testi yapilmis ve kabul
edilebilir bulunmustur. Bulasici Siingerimsi Ensefalopatiler (TSE'ler) igermeyen, USDA onayli bir kaynaktan elde edilen sigir
materyalini igerir.

Ancak bu iiriin icin de hasta numuneleri igin alinan 6nlemlerin aynisinin uygulanmasi 6nerilir.

Yalnizca IN VITRO Kullanim igindir.
* ONEMLI NOT: Sonuglar, NiIHAI TARIH saat 17:00 GMT'ye kadar RIQAS'a ulagmalidir. ONERILEN ANALIZ TARIHI yetersiz siire

veriyorsa, son tarihe uymanizi saglamak i¢in numunenin daha erken analiz edilmesini 6neririz. Bir sonraki numune igin son
tarihten sonra ge¢ sonuglar kabul edilmeyecektir.

RANDOX Laboratories Ltd., 55 Diamond Road, Crumlin, County Antrim, BT29 4QY, United Kingdom.
Tel: +44 (0) 28 9442 2413 Fax: +44 (0) 28 9445 2912
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POTVRDENIE DATUMU PRIJATIA SUPRAVY A CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

Prosim potvrdte, Ze je pritomny spravny pocet vzoriek a ze vase vzorky maju vzhlad uvedeny v €asti CHARAKTERISTIKA opisany nizSie.
Povrdte, Ze Ziadna z injekénych liekoviek nie je poSkodena, a v pripade akychkolvek nezrovnalosti okamzite informujte svojho obchodného
zastupcu spoloSnosti RANDOX. Nasledne sa prihlaste do svojho u¢tu na www.rigas.net a potvrdte presny datum prijatia supravy.

CHARAKTERISTIKA
Suprava obsahuje 3 flasticky, ktoré su oznacené Cislom vzorky. Celkovo obdrzite 4 supravy pocas jednehé cyklu, kazda suprava bude
odoslana kvartalne.

PRIPRAVA/SKLADOVANIE/STABILITA VZORIEK

Vzorky su pripravené na pouzitie a malo by sa s nimi zaobchadzat rovnako, ako s normalnymi pacientskymi vzorkami, dodrzujte Standardné
pracovné postupy vasho laboratéria a navody (IFU) na pouzitie beznych reagencii a pristrojového vybavenia.

Vzorka 5 = 15% (+2%) simulovana plna krv 4 mL — nutné testovanie typizacie ABO, typizacie Rh (D), skrining a identifikacia protilatok
a krizovu skuasku so vzorkou darcu.

Vzorka 6 = 15% (+2%) simulovana plna krv 4 mL — nutné testovanie typizacie ABO, typizacie Rh (D), skrining a identifikacia protilatok
a krizovu skusku so vzorkou darcu.

Darca = 25% (+2%) RBC suspenzia 2 mL— Toto je vzorka darcu a mala by byt testovana na kompatibilitu so vzorkami 1 a 2.

Po otvoreni je nutné vzorky analyzovat do 2 dni.

BEZPECNOST

Vzorky obsahuju fudské ¢ervené krvinky, ktoré boli testované na HBsAg, STS, protilatky k HCV, HBc, HIV 1 a 2, Zapadonilsky virus a NAT
test na HIV, HBV, a HCV. Kazdy darca je testovany na protilatky voci “T. cruzi”. Obsahuju Zivo¢iSny material ziskany zo zdroja schvaleného
USDA bez prenosnych spongiformnych encefalopatii (TSEs).

Odporuca sa vSak, aby sa s tymto produktom zaobchadzalo s rovnakymi opatreniami, aké sa pouzivaju pri vzorkach pacientov.

Len na pouzitie IN VITRO.
* DOLEZITE UPOZORNENIE: Vysledky musia byt doruéené timu RIQAS do 17:00 h GMT v defi FINALNEHO DATUMU. Ak Vam

odporucéany datum analyzy neposkytuje dostatoény ¢as, odporu¢ame, aby ste vzorku analyzovali skor, aby ste dodrzali termin. NeskorSie
vysledky nebudu akceptované po finalnom datume.

April 2026
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