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#CIN

NOTA:

Titlul actului normativ a fost modificat conform art. I pct. 1 din Ordinul ministrului
sanatatii nr. §14/2012 (#M2).

#B

In conformitate cu prevederile art. 6 lit. f) pct. 1 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale lit. j) din
anexa nr. 4 la Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de transfuzie
sanguind, donarea de singe si componente sanguine de origine umana, precum i
asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in vederea utilizarii lor terapeutice, cu
modificarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Autoritatii de Sandtate Publicd din cadrul
Ministerului Sanatatii Publice nr. E.N. 7.394/2007,

in temeiul prevederilor Hotararii Guvernului nr. 862/2006*) privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii Publice, cu modificarile si completarile ulterioare,




ministrul sanatatii publice emite prezentul ordin.

#CIN
*) Hotadrarea Guvernului nr. 862/2006 a fost abrogata. A se vedea Hotérarea
Guvernului nr. 144/2010.

#M2

ART. 1

Se aproba Nomenclatorul national al sangelui uman si componentelor sanguine
umane pentru utilizare terapeuticd, prevazut in anexa nr. 1, care face parte integranta
din prezentul ordin.
#M2

ART. 1™

Se aproba Conditiile de depozitare, transport si distributie pentru sange uman si
componente sanguine umane, prevazute in anexa nr. 2, care face parte integrantd din
prezentul ordin.
#B

ART. 2

Autoritatea de Sanatate Publica din cadrul Ministerului Sanatatii Publice, Institutul
National de Transfuzie Sanguina, centrele de transfuzie sanguina teritoriale i
spitalele publice si private in care se administreaza terapie transfuzionald vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. 3

Prezentul ordin transpune Directiva 2002/98/CE privind standardele de calitate si
sigurantd pentru colectarea, testarea, procesarea, stocarea si distributia sangelui si
componentelor sanguine de origine umana, publicata in Jurnalul Oficial al
Comunitatii Europene nr. L033 din 8 februarie 2003, si Directiva 2004/33/CE cu
privire la anumite cerinte tehnice pentru singe si componentele sanguine de origine
umana, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene nr. L091 din 30 martie
2004.

ART. 4

Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

#CIN

NOTA:

Reproducem mai jos prevederile art. II din Ordinul ministrului sanatatii nr.
1361/2011 (#M1).
#M1

"ART. I




Prezentul ordin transpune prevederile Directivei de punere in aplicare 2011/38/UE
a Comisiei din 11 aprilie 2011 de modificare a anexei V la Directiva 2004/33/CE in
ceea ce priveste valorile maxime ale pH-ului pentru concentratele trombocitare la
sfarsitul perioadei de depozitare, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
seria L, nr. 97 din 12 aprilie 2011."

#M2
ANEXA 1

NOMENCLATORUL NATIONAL
al sdngelui uman si componentelor sanguine umane pentru utilizare terapeutica

#B
CAP. 1
Terminologie

ART. 1

In sensul prezentului ordin, termenii si expresiile de mai jos au urmatoarele
semnificatii:

a) donare autologad inseamna sange si componente sanguine colectate de la un
individ, cu unica intentie/scop de terapie transfuzionala autologa ulterioara sau alte
terapii, aplicate aceluiasi individ;

#M2

b) donare alogena inseamna colectarea de sange si componente sanguine de la un
individ, cu intentia/scopul de a le transfuza unui alt individ, pentru utilizarea in
dispozitive medicale sau ca sursa de materie prima pentru fabricarea de
medicamente;

#B

c¢) validare inseamna stabilirea unei evidente documentate si obiective ca cerintele
particulare pentru o folosire specificd sunt indeplinite in mod consecvent;

d) sange total inseamna donarea unei unitdti de sange;

e) crioprezervarea este prelungirea intervalului de conservare a componentelor
sanguine prin tehnica de inghetare;

#M2

f) plasma este fractiunea lichida a sangelui in care celulele sunt suspendate. Plasma
poate fi separatd de fractiunea celulara a sangelui total colectat pentru uz terapeutic,
ca plasma proaspatad congelata (PPC), sau poate fi prelucratd in continuare pana la
crioprecipitat si plasma decrioprecipitata, pentru utilizarea in terapia transfuzionala.
Poate fi utilizata atat pentru fabricarea de medicamente derivate din sange si plasma
de origine umana sau la prepararea unor amestecuri (pool) de concentrate



trombocitare standard sau amestecuri de concentrate trombocitare standard
deleucocitate, cat si pentru resuspendarea concentratelor eritrocitare cu destinatia de
exsanguino-transfuzie sau transfuzie perinatala;

#B

g) crioprecipitatul este componentul plasmatic preparat din plasma proaspat
congelata, prin precipitarea proteinelor (prin congelare/decongelare) si concentrarea
ulterioara si resuspensia proteinelor precipitate intr-un volum mic de plasma;

h) spalarea este un proces de indepartare a plasmei sau solutiei de conservare din
produsele celulare prin centrifugare, decantarea lichidului supernatant de pe celule si
adaugarea unei solutii izotonice de suspensie, care, la randul ei, este in general
indepartata si inlocuitd dupa centrifugarea ulterioara a suspensiei. Centrifugarea,
decantarea si procesul de inlocuire pot fi repetate de cateva ori;

1) concentrat eritrocitar Tnseamna celulele rosii obtinute de la o singurd unitate de
sange total, cu indepartarea unei mari parti din plasma;

J) concentrat eritrocitar saracit in leucocite inseamna celulele rosii obtinute de la o
singurd unitate de sange din care s-a indepartat o mare parte din plasma. Stratul
leucotrombocitar, continand o mare proportie de trombocite si leucocite din unitatea
donata, este, de asemenea, indepartat;

#M2

k) concentrat eritrocitar deleucocitat inseamna eritrocitele obtinute de la o singura
donare de sange total, din care sunt indepartate leucocitele si o mare parte din
plasma;

#B

1) concentrat eritrocitar resuspendat inseamna celulele rosii obtinute de la o singura
unitate de sange total, cu indepartarea unei mari parti din plasma. Se adauga o solutie
nutritiva/de conservare;

m) solutia aditiva Tnseamna o solutie preparata specific cu scopul menginerii
proprietatilor benefice ale componentelor celulare in timpul stocarii;

n) concentrat eritrocitar saracit in leucocite resuspendat inseamna celulele rosii
obtinute de la o singurd unitate de sange, cu plasma in mare parte indepartata. Stratul
leucotrombocitar, ce contine o mare parte din trombocitele si leucocitele din unitatea
donatd, se indeparteazd. Se adauga o solutie nutritiva/de conservare;

0) strat leucotrombocitar inseamnd un component sanguin obf{inut prin
centrifugarea unei unitati de sange total si care contine o cantitate considerabila din
leucocitele si plachetele sanguine;

p) concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat inseamna celulele rosii obtinute
de la o singura unitate de sange total, cu indepartarea unei mari par{i din plasma si
din care leucocitele au fost indepartate. Se adauga o solutie nutritiva/de conservare;

q) concentrat eritrocitar de afereza inseamna celulele rosii obtinute dintr-o donare
de eritrocite prin afereza;



r) afereza este metoda de obtinere a uneia sau mai multor componente sanguine cu
ajutorul unui aparat care proceseaza sangele total si din care componentele reziduale
ale sangelui sunt returnate donatorului, in cursul sau la sfarsitul acestei proceduri;

s) concentrat plachetar de afereza/concentrat plachetar unitar inseamna suspensie
concentrata de plachete sanguine, ob{inute prin afereza;

s) concentrat plachetar de afereza deleucocitat inseamna o suspensie concentrata de
plachete sanguine, obtinuta prin afereza, din care leucocitele au fost indepartate;
#M2

t) amestec (pool) de concentrate trombocitare standard inseamna o suspensie de
concentrate de plachete sanguine obtinuta prin procesarea unitatilor de sange total si
amestecarea plachetelor din aceste unitati, in cursul sau dupa procesul de separare;

t) amestec (pool) de concentrate trombocitare standard deleucocitat inseamna o
suspensie concentrata de plachete sanguine obtinuta prin procesarea unitatilor de
sange total si amestecarea plachetelor din aceste unitati, in cursul sau dupa separare,
si din care au fost indepartate leucocitele;

#B

u) concentrat plachetar standard inseamna o suspensie concentrata de plachete
sanguine obtinuta prin procesarea unei singure unitdfi de sange total;

v) concentrat plachetar standard deleucocitat inseamna o suspensie concentrata de
plachete sanguine obtinutd prin procesarea unei singure unitati de sange total, din
care leucocitele au fost indepartate;

w) plasma proaspatd congelata (PPC) inseamna plasma supernatantd separata
dintr-o donare de sange total sau plasma colectata prin plasmafereza, inghetata si
conservata;

x) plasma decrioprecipitata destinatd transfuziei inseamna componenta plasmatica
obtinutd dintr-o unitate de plasma proaspatd congelata, dupa ce crioprecipitatul a fost
indepartat;

y) concentrat granulocitar de afereza inseamna o suspensie concentratd de
granulocite obtinuta prin afereza;

#M2

z) controlul statistic al procesului inseamna o metoda de control al calitatii unui
produs sau a unui proces care se bazeaza pe un sistem de analiza a unui esantion de
dimensiuni adecvate fara a fi necesarda masurarea fiecarui produs sau proces.

#B
CAP.2
Conditii generale

#M2
ART. 2



(1) Nomenclatorul national al sangelui uman si componentelor sanguine umane
pentru utilizare terapeutica cuprinde toate tipurile de produse care pot fi preparate
conform normelor tehnice in vigoare, in conditiile actuale de dotare tehnica, in
sistemul national de transfuzie sanguind, numai in centrele de transfuzie.

(2) Nomenclatorul national al sdngelui uman §i componentelor sanguine umane
pentru utilizare terapeutica se actualizeaza la propunerea Institutului National de
Hematologie Transfuzionala, pe masura ce evolutia datelor stiintifice, a tehnologiei si
a dotarii cu echipamente adecvate a centrelor de transfuzie din Romania va permite
producerea si a altor componente sanguine umane, prevazute in legislatia europeana.

(3) Cerintele de calitate si sigurantd pentru noi componente sanguine umane
trebuie reglementate de catre Ministerul Sanatatii. Astfel de noi componente sanguine
trebuie notificate Comisiei Europene, in vederea adoptarii unor actiuni comunitare.

#B
CAP.3
Lista componentelor sanguine pentru utilizare terapeutica

ART. 3
Componentele sanguine destinate utilizarii terapeutice pot fi obtinute din sangele
total recoltat prin metoda standard sau din recoltarea prin afereza cu ajutorul unui
separator automat de celule.
#M2
ART. 4 *** Abrogat
#M2
ART. 5
(1) Produsele sanguine umane homologe pentru utilizare terapeutica ce pot fi
preparate in centrele de transfuzie sunt:
a) preparate de eritrocite:
. sange total - unitate adult;
. sange total deleucocitat - unitate adult;
. concentrat eritrocitar - unitate adult;
. concentrat eritrocitar saracit in leucocite - unitate adult;
. concentrat eritrocitar deleucocitat - unitate adult;
. concentrat eritrocitar resuspendat - unitate adult;
. concentrat eritrocitar saracit in leucocite resuspendat - unitate adult;
. concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat - unitate adult;
9. concentrat eritrocitar de afereza;
10. concentrat eritrocitar de afereza deleucocitat resuspendat;
b) preparate trombocitare:
1. concentrat trombocitar standard:
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. concentrat trombocitar standard deleucocitat:

. amestec (pool) de concentrate trombocitare standard:

. amestec (pool) de concentrate trombocitare standard, deleucocitat;
. concentrat trombocitar de afereza;

. concentrat trombocitar de afereza deleucocitat;

¢) preparate din plasma:

1. plasma proaspatd congelata:

2. plasma proaspata congelata, de afereza;

3. crioprecipitat:

4. plasma proaspata congelatd decrioprecipitata;

d) preparate de granulocite:

1. concentrat granulocitar de afereza.

#B

(2) Componentelor sanguine homologe le pot fi aplicate urmatoarele transformari:

a) prepararea componentelor sanguine pediatrice:

a.l. sange total - unitate pediatrica;

a.2. sange total deleucocitat - unitate pediatrica;

a.3. concentrat eritrocitar - unitate pediatrica;

a.4. concentrat eritrocitar deleucocitat - unitate pediatrica;

#M2

a.5 concentrat eritrocitar sardcit in leucocite - unitate pediatrica;

a.6 concentrat eritrocitar resuspendat - unitate pediatrica;

a.7 concentrat eritrocitar sardcit in leucocite resuspendat - unitate pediatrica;

a.8 concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat - unitate pediatrica;

#B

b) iradierea (25 Grays) componentelor sanguine celulare;

c) alte tipuri de transformari vor fi nominalizate si caracterizate in nomenclator, in
masura in care echipamentele si/sau dispozitivele medicale necesare diferitelor
procese de transformare vor fi introduse si validate pentru utilizarea in centrele de
transfuzie sanguina.

(3) Componentelor sanguine homologe le pot fi aplicate urmatoarele calificative:

a) securizat prin carantinare - pentru componentele sanguine plasmatice;

#M2
b) fenotipat - pentru componentele sanguine celulare;
#B

c) compatibilizat - pentru componentele sanguine eritrocitare;
#M2

d) "negativ" pentru diversi agenti infectiosi transmisibili prin sange, a caror testare
suplimentara a fost impusa de contextul epidemiologic sau/si particularitati ale
pacientului.
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#B
ART. 6
Componentele sanguine labile autologe (transfuzie autologa programata) sunt:
a) sange total;
b) concentrat eritrocitar resuspendat;
c¢) plasma proaspata congelata din sange total;
d) plasma proaspatd congelata de afereza;
e) concentrat eritrocitar de afereza;
#M2
f) sange total deleucocitat;
g) concentrat eritrocitar resuspendat deleucocitat;
h) concentrat eritrocitar de afereza deleucocitat resuspendat.

#B
CAP. 4
Regulile de etichetare a componentelor sanguine

ART. 7

(1) Componentele sanguine homologe pentru utilizare terapeutica prezinta o
etichetare aderenta la eticheta de fond a dispozitivului medical de recoltare si/sau
conservare care comporta cel putin datele urmatoare:
#M?2

a) numele/codul centrului de transfuzie sanguina producator;
#B

b) numarul de identificare a donarii;

¢) denumirea oficiala a componentului sanguin;

d) conditiile de conservare;

e) grupul sanguin in sistemul ABO;

f) grupul sanguin in sistemul Rhesus (D);

g) data recoltdrii sangelui/componentului sanguin (ziua/luna/anul);
#M2

h) data expirarii valabilitatii componentului sanguin (ziua/luna/anul si, dupa caz,
ora);
#B

1) volumul (sau masa netd);
#M?2

J) concentratia trombocitard medie pentru concentratele trombocitare de afereza si
amestecurile (pool) de concentrate trombocitare standard, exprimata in 10*11;

#B




k) mentiunea "validat", care atestd validarea finald a componentului sanguin in
vederea distribuirii lui;

1) mentiunea "transfuzie strict izogrup ABO", in cazul prezentei in sangele
donatorului a anticorpilor imuni anti-A si anti-B;

m) daca este cazul, mentiuni particulare fiecarui subtip de component sanguin
pentru care au fost aplicate transformari sau calificative;

n) mentiunea "strict izoRh(D)".

(2) Etichetarea aplicata in cadrul centrului de transfuzie sanguind (CTS) nu
acoperd urmatoarele mentiuni generale de pe eticheta de fond a dispozitivului
medical de recoltare si/sau conservare:

a) compozitia s1 volumul solutiei anticoagulante/de conservare si a solutiei
nutritive/de conservare;

b) numele s1 adresa producatorului dispozitivului medical si/sau de conservare;

c) referinta s1 numarul de lot ale dispozitivului medical de recoltare si/sau de
conservare;

d) mentiunile pentru modul de utilizare a recipientului.

ART. 8

Etichetarea componentelor sanguine autologe respectd normele enuntate anterior,
dar, in plus, eticheta centrului de transfuzie sanguind trebuie sa includa identificarea
pacientului cu avertizarea "Numai pentru transfuzia autologa - punga rezervata strict
pentru:"

a) numele de familie si prenumele, inclusiv prenumele tatdlui (in paranteza);

b) data si locul nasterii;

c) data si locul interventiei programate (nume spital si sectie).

ART. 9

Etichetarea aplicata in cadrul centrului de transfuzie sanguind, precum si
mentiunile de pe eticheta de fond a recipientului indispensabile pentru utilizarea
terapeuticd sunt in limba romana.

CAP. 5
Caracteristicile componentelor sanguine pentru utilizare terapeutica

#M2
ART. 10 *** Abrogat
#B
ART. 11
Componentele sanguine celulare homologe sunt:
1. Sange total - unitate adult
Descriere



Sange venos de origine umana, recoltat de la un donator calificat pentru donarea de
sange Tn urma unui act medical.

Este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen (sistem de pungi recoltare
si conservare) care contine un volum corespunzator de solutie anticoagulanta/de
conservare in proportie optima de 1 volum solutie la 7 volume sange venos.

Sangele total se prezintd macroscopic ca un lichid de culoare rosu-inchis care,
dupa o perioada de repaus sau dupa centrifugare, se separd intr-un sediment de
eritrocite si un supernatant de plasma. Intre cele doud componente poate apirea o
peliculd find de culoare alb-galbuie formata de stratul leucotrombocitar.

Dupa 24 de ore de la recoltare sangele total nu mai contine trombocite si factorii
plasmatici labili ai coaguldrii in concentratii terapeutice eficiente.

Cand sangele se conserva la o temperatura cuprinsa intre +2 grade C si +6 grade C
apare o degradare progresiva a factorilor labili ai coagularii V s1 VIII, cresterea
concentratiei de potasiu, scaderea pH-ului plasmei si scaderea rapida a viabilitatii
trombocitelor.

Hemoglobina isi pierde progresiv capacitatea de eliberare a oxigenului datorita
scaderii progresive a 2,3 bi-phosphoglycerate (2,3 BPG, denumit anterior 2,3 DPG).
Dupa 10 zile de conservare a sangelui in CPD-A1 tot 2,3 BPG este pierdut, dar

dupa transfuzie este regenerat in circulatia primitorului.

In timpul conservirii se formeaza microagregate.

#M2

Volumul unei unitdti de sange total - unitate adult este de 450 ml +/- 50 ml sange
venos, la care se adauga volumul de solutie anticoagulanta/de conservare. La
stabilirea volumului de sange recoltat se va tine seama de indicatia producatorului si
respectarea raportului singe/anticoagulant.

#B

Continutul minim de hemoglobina este de 45 g/unitate adult de sange total.

La sfarsitul perioadei maxime de depozitare hemoliza trebuie sa fie mai mica de
0,8% din masa eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de depozitare si transport

Conservarea unitatii adult de sange total se face in spatii frigorifice, la temperatura
controlata cuprinsa intre +2 grade C si +6 grade C.

Durata maxima de conservare depinde de solufia anticoagulantd/de conservare
utilizata.

Pentru solutia anticoagulantd/de conservare CPD-A (Adenina) durata maxima de
conservare este de 35 de zile.

In caz de transport, in interiorul containerului nu se va depisi temperatura de +10
grade C mai mult de 24 de ore.



Inaintea distributiei si inaintea transfuziei se verifica vizual fiecare unitate pentru a
elimina pe cele care pot prezenta modificari ale continutului, mai ales modificari de
culoare, aspect coagulat sau deteriorari ale pungii.

#M2

171, Sange total deleucocitat

Descriere

Sange total - unitate adult din care s-a eliminat cea mai mare parte a leucocitelor
prin folosirea unui sistem de filtrare

Sangele este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen (sistem de pungi
de recoltare si conservare prevazute cu filtru de deleucocitare integrat sau atasat
ulterior printr-o metoda validata ce asigura sterilitatea produsului si transformarea in
sistem Inchis), care confine un volum corespunzator de solutie anticoagulanta/de
conservare in proportie optima de 1 volum solutie la 7 volume sange venos.

Filtrarea unitatii de sange total trebuie sa fie efectuata in primele 48 de ore de la
recoltare.

Sangele total deleucocitat - unitate adult se prezinta macroscopic ca un lichid de
culoare rosu-inchis care, dupd o perioadd de repaus sau dupa centrifugare, se separa
intr-un sediment de eritrocite si un supernatant de plasma.

Dupa 24 de ore de la recoltare sangele total deleucocitat - unitate adult nu mai
contine trombocite si factorii plasmatici labili ai coagularii Tn concentratii terapeutice
eficiente.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical (sistemul de pungi) utilizat
la recoltare.

Valoarea numerica reziduala a leucocitelor din component este mai mica de 1,0 x
1076.

Continutul minim de hemoglobina este de 43 g/unitate adult de sange total.

La sfarsitul perioadei maxime de depozitare hemoliza trebuie sd fie mai mica de
0,8% din masa eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare si transport

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic inainte de distributie
si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

#B

2. Concentrat eritrocitar resuspendat

Descriere

Component sanguin obtinut in sistem inchis dintr-o unitate adult de sdnge total
care este centrifugata si din care este decantatd plasma (fara a se elimina stratul
leucotrombocitar), la care se adauga o solutie nutritiva de conservare.

Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen, sistem
multiplu de pungi care contine in punga primara de recoltare un volum corespunzator
de solutie anticoagulanta CPD si intr-o punga satelit de transfer un volum adecvat (80



- 100 ml) solutie nutritiva de conservare, SAG-Manitol. Adaugarea solutiei nutritive
de conservare se face imediat dupd decantarea supernatantului plasmatic.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical (sistemul de pungi) utilizat
la recoltare.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar resuspendat in
SAG-Manitol - unitate adult este de 45 g/unitate, hematocritul fiind cuprins intre 50
s1 70%.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic inainte de distributie
si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de conservare, prin suplimentarea cu solutia SAG-M, este de 42 de
zile.

3. Concentrat eritrocitar saracit in leucocite resuspendat

Descriere

Component sanguin obtinut in regim inchis dintr-o unitate adult de sange total care
este centrifugata si din care este decantatd plasma si stratul leucotrombocitar, la care
se adauga o solutie nutritiva de conservare.

Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen, sistem
multiplu de pungi care contine in punga primard de recoltare un volum corespunzator
de solutie anticoagulanta CPD si intr-o punga satelit de transfer un volum adecvat (80
- 100 ml) solutie nutritiva de conservare, SAG-Manitol. Adaugarea solutiei nutritive
de conservare se face imediat dupa decantarea supernatantului plasmatic.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical (sistemul de pungi) utilizat
la recoltare.

Unitatea contine totalitatea eritrocitelor din unitatea de singe total de origine, cu
exceptia a 10 - 30 ml de sediment eritrocitar, care este decantat impreuna cu stratul
leucotrombocitar.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar resuspendat -
unitate adult este de 43 g/unitate, hematocritul fiind cuprins intre 50 s1 70%.

Continutul in leucocite/unitate este mai mic de 1,2 x 10"9.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic Tnainte de distributie
si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de conservare, prin suplimentarea cu solutia SAG-M, este de 42 de
zile.

4. Concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat - unitate adult



Descriere

Concentrat eritrocitar resuspendat in SAG-M din care s-a eliminat cea mai mare
parte a leucocitelor prin filtrare in sistem inchis.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical (sistemul de pungi) utilizat
la recoltare.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar resuspendat -
unitate adult este de 40 g/unitate, hematocritul fiind cuprins intre 50 s1 70%.

Continutul in leucocite/unitate este mai mic de 1 x 1076.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai micad de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare si transport

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic inainte de distributie
si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de conservare, prin suplimentarea cu solutia SAG-M, este de 42 de
zile.

5. Concentrat eritrocitar de afereza deleucocitat resuspendat

Descriere

Component sanguin obtinut prin afereza eritrocitelor, cu un separator de celule
automat, din sangele venos al unui singur donator, a carui aptitudine pentru donarea
de sange este constatata printr-un act medical.

Recoltarea se face cu un separator de celule automat, in sistem inchis functional,
utilizandu-se un dispozitiv medical steril si apirogen (set de recoltare specific
separatorului automat de celule).

Concentratul eritrocitar separat din singele total recoltat este resuspendat in solutie
nutritiva de conservare SAG-M si se filtreaza in sistemul inchis functional.

Volumul solutiei nutritive de conservare SAG-M poate fi de 80 - 120 ml.

Intr-o procedura de afereza se pot obtine, de la acelasi donator, una sau doui
unitdti de concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat.

In functie de separatorul automat de celule utilizat, este posibil si se prepare unititi
de concentrate eritrocitare avand caracteristici previzibile, reproductibile si
standardizate.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul de recoltare utilizat pentru
separatorul automat de celule.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar resuspendat -
unitate adult este de 40 g/unitate, hematocritul fiind cuprins intre 50 s1 70%.

Continutul in leucocite reziduale/unitate este mai mic de 1 x 1076.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai micad de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare si transport



Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic Tnainte de distributie
si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de conservare, prin suplimentarea cu solutia SAG-M, este de 42 de
zile.

6. Concentrat trombocitar standard

Descriere

Component sanguin obfinut in sistem inchis dintr-o unitate adult de sange total
proaspat care contine majoritatea trombocitelor din unitatea de origine intr-un mediu
de suspensie de aproximativ 50 - 60 ml.

Concentratul trombocitar standard poate fi obtinut prin doud metode: preparare
pornind de la plasma bogata in trombocite si preparare pornind de la stratul
leucotrombocitar (buffy-coat).

Concentratul trombocitar standard prezintd o culoare galbuie, cu un aspect turbid la
o0 agitatie usoara, fara eritrocite.

In functie de metoda de preparare, numarul de trombocite dintr-un concentrat
trombocitar standard poate varia intre 45 s1 85 x 1079, iar numarul de eritrocite intre
0,2 si 1 x 10M9.

Numarul de trombocite/unitate de concentrat trombocitar standard obtinut prin
metoda plasma bogatd in trombocite trebuie sa fie mai mare de 60 x 10”9 in cel putin
75% din unitatile testate.

#M1

Valoarea ph-ului corectata la 22 °C, masurata la sfarsitul perioadei de valabilitate,
trebuie sa fie de minimum 6.4.

#B

Conditii si durata maxima de conservare si transport

Concentratul trombocitar standard trebuie conservat in conditii care sa asigure, de
0 manierd optima, supravietuirea si activitatea hemostatica a trombocitelor.

Materialul plastic al pungilor in care sunt preparate si conservate trombocitele
trebuie sa fie suficient de permeabil schimburilor gazoase pentru a garanta un aport
bun de oxigen pentru trombocite.

Cantitatea de oxigen necesara depinde de cantitatea de trombocite din produs.

In general, se asigurd o conservare acceptabila atunci cand concentratia de
trombocite este inferioara valorii de 1,5 x 1079/ml, 1ar pH-ul, pe toata durata
conservarii, este cuprins intre 6,4 si 7,4%).

#CIN

*) Conform art. I pct. 2 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1361/2011 (#M1), la
punctul 6, la "Conditii si durata maxima de conservare si transport", la paragraful 4 se
elimina sintagma: "iar ph-ul, pe toata durata conservarii, este cuprins intre 6,4 si 7,4".

#B



Conservarea are loc la temperatura controlata de +20 grade C - +24 grade C, in
conditii de agitatie lentd in plan orizontal si continud care genereaza un aport mai bun
de oxigen.

In conditiile descrise, durata maxima de conservare este de 5 zile, daca plasticul
pungii de preparare i conservare este calificat pentru aceasta durata.

Concentratele trombocitare standard trebuie transportate la o temperatura cat mai
apropiatd de cea recomandata. Dupa receptionare, ele trebuie conservate in conditiile
recomandate, cu exceptia cazurilor cand se utilizeaza imediat. Este recomandata
agitarea concentratelor trombocitare standard Tnaintea utilizarii.

7. Concentrat trombocitar de afereza deleucocitat

Descriere

Component sanguin obtinut prin afereza trombocitard, cu un separator automat de
celule, din sangele venos al unui singur donator, a cadrui aptitudine pentru donarea de
sange este constatata printr-un act medical.

Recoltarea se face cu un separator automat de celule, in sistem inchis functional,
utilizandu-se un dispozitiv steril si apirogen (set de recoltare specific separatorului
automat de celule). Concentratul trombocitar separat din sangele total recoltat este
deleucocitat pe parcursul procedurii de afereza sau la sfarsitul ei.

Concentratul trombocitar de afereza deleucocitat prezintd o culoare gdlbuie, cu un
aspect turbid la o agitatie usoara, fard semne de hemoliza.

In functie de separatorul automat de celule si de protocolul utilizat, numarul de
trombocite poate varia intre 200 si 800 x 10°9.

Prin afereza se poate recolta, o singurd datd, de la un singur donator, un numar de
trombocite care reprezinta echivalentul celor obtinute din 3 pana la 13 unitati de
sange total recoltate.

Astfel, este redus riscul aloimunizarii HLA, riscul contaminarii virale si pot fi
tratati, Tn mod eficient, pacientii deja aloimunizati.

Trombocitele obtinute prin afereza sunt recoltate si conservate intr-un volum
plasmatic programabil, conform cu criteriile de conservare care garanteaza
respectarea specificatiilor referitoare la pH. Astfel, este recomandat sa se respecte o
proportie mai mare de 40 ml pentru fiecare valoare unitara de 60 x 109 trombocite.
#M2

Numarul de trombocite/unitate de concentrat trombocitar de afereza deleucocitat
trebuie sa fie mai mare de 200 x 10"9.

#M1

Valoarea ph-ului corectatd la 22 °C, masurata la sfarsitul perioadei de valabilitate,
trebuie sa fie de minimum 6.4.

#M2

Pentru utilizare la nou-nascuti si sugari, concentratul trombocitar de afereza poate
f1 divizat in conditii sterile, in sistem inchis. Continutul minim de trombocite 1n acest



caz trebuie sa fie de 0,5 x 10”11, in produsul final obtinut dupa divizare. Acesta va fi
etichetat corespunzator, cu mentiunea "unitate nou-nascut/sugar".
#B

Conditii s1 durata maxima de conservare

Concentratul trombocitar de afereza deleucocitat trebuie conservat in conditii care
sd asigure, de o manierd optima, supravietuirea si activitatea hemostatica a
trombocitelor.

Materialul plastic al pungilor in care sunt preparate si conservate trombocitele
trebuie sa fie suficient de permeabil schimburilor gazoase pentru a garanta un aport
bun de oxigen pentru trombocite.

Cantitatea de oxigen necesard depinde de cantitatea de trombocite din produs.

In general, se asigurd o conservare acceptabila atunci cand concentratia de
trombocite este inferioard valorii de 1,5 x 10°9/ml, iar pH-ul, pe toatd durata
conservarii, este cuprins intre 6,4 si 7,4%).

#CIN

*) Conform art. I pct. 4 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1361/2011 (#M1), la
punctul 7 la "Conditii si durata maxima de conservare", la paragraful 4 se elimina
sintagma: "iar ph-ul, pe toata durata conservarii, este cuprins intre 6,4 s1 7,4".

#B

Conservarea are loc la temperatura controlata de +20 grade C - +24 grade C, in
conditii de agitatie lentd si continud care genereaza un aport mai bun de oxigen.

In conditiile descrise, durata maxima de conservare este de 5 zile, daca plasticul
pungii de preparare si conservare este calificat pentru aceasta durata.

Concentratele trombocitare de afereza deleucocitate trebuie transportate la o
temperatura cat mai apropiata de cea recomandata. Dupa receptionare, ele trebuie
conservate in conditiile recomandate, cu exceptia cazurilor cand se utilizeaza imediat.

Este recomandata agitarea inaintea utilizarii lor.

#M2

7"1. Concentrat trombocitar de afereza

Descriere

Component sanguin obtinut prin afereza trombocitara, cu un separator automat de
celule, din sangele venos al unui singur donator, a cdrui aptitudine pentru donarea de
sange este constatata printr-un act medical. Contine trombocite intr-o doza
terapeutica eficace, resuspendate in plasma.

Recoltarea se face cu un separator automat de celule, in sistem inchis functional,
utilizandu-se un dispozitiv steril si apirogen (set de recoltare specific separatorului
automat de celule).

Concentratul trombocitar de afereza prezintd o culoare galbuie, cu un aspect turbid
la o agitatie usoara, fard semne de hemoliza.



In functie de separatorul automat de celule si de protocolul utilizat, numarul de
trombocite poate varia intre 200 s1 800 x 10"9.

Prin afereza se poate recolta, o singurd datd, de la un singur donator, un numar de
trombocite care reprezintd echivalentul celor obtinute din 3 pana la 13 unitati de
sange total recoltate. Astfel, este redus riscul aloimunizarii HLA, riscul contaminarii
virale si pot fi tratafi, In mod eficient, pacientii deja aloimunizati.

Trombocitele obtinute prin aferezd sunt recoltate si conservate intr-un volum
plasmatic programabil, conform cu criteriile de conservare care garanteaza
respectarea specificatiilor referitoare la pH. Astfel, este recomandat sa se respecte o
proportie mai mare de 40 ml pentru fiecare valoare unitara de 60 x 10"9 trombocite.

Numarul de trombocite/unitate de concentrat trombocitar de afereza trebuie sa fie
mai mare de 200 x 10"9.

Continutul de leucocite reziduale nu trebuie sa depaseasca 0.3 x 1079/unitate.

Valoarea pH corectata la +22 °C, masurata la sfarsitul perioadei de valabilitate,
este de minimum 6.4.

Pentru utilizare la nou-ndscuti si sugari, concentratul trombocitar de afereza poate
fi divizat n conditii sterile, in sistem inchis. Confinutul minim de trombocite in acest
caz trebuie sa fie de 0,5 x 10”11, in produsul final obtinut dupa divizare. Acesta va fi
etichetat corespunzator, cu mentiunea "unitate nou-ndscut/sugar.

Conditii s1 durata maxima de conservare

Concentratul trombocitar de afereza trebuie conservat in conditii care sa asigure,
de o maniera optima, supravietuirea si activitatea hemostatica a trombocitelor.

Materialul plastic al pungilor in care sunt preparate si conservate trombocitele
trebuie sa fie suficient de permeabil schimburilor gazoase pentru a garanta un aport
bun de oxigen pentru trombocite.

Cantitatea de oxigen necesara depinde de cantitatea de trombocite din produs.

In general, se asigurd o conservare acceptabila atunci cAnd concentratia de
trombocite este inferioara valorii de 1,5 x 1079/ml.

Conservarea are loc la temperatura controlatd de +20 °C - +24 °C, in conditii de
agitatie lenta si continud care genereaza un aport mai bun de oxigen.

In conditiile descrise, durata maxima de conservare este de 5 zile, daca plasticul
pungii de preparare i conservare este calificat pentru aceasta durata.

Concentratele trombocitare de afereza trebuie transportate la o temperatura cat mai
apropiatd de cea recomandata. Dupa receptionare, ele trebuie conservate in conditiile
recomandate, cu exceptia cazurilor cand se utilizeaza imediat.

Este recomandata agitarea inaintea utilizarii lor.

#B
8. Concentrat granulocitar de afereza
Descriere



Component sanguin obtinut prin afereza granulocitara cu un separator automat de
celule din sangele venos al unui singur donator, a carui aptitudine pentru donarea de
sange este constatatd printr-un act medical.

Recoltarea se face cu un separator automat de celule, in sistem inchis functional,
utilizandu-se un dispozitiv medical steril si apirogen (set de recoltare specific
separatorului automat de celule).

#M2

Concentratul granulocitar de afereza este o suspensie de granulocite Intr-un volum
de plasma mai mic de 500 ml.

#B

Numarul de granulocite/unitate de concentrat granulocitar de afereza trebuie sa fie
mai mare de 1 x 1010, in toate unitatile recoltate.

#M1
[Paragraful 5] *** Abrogat
#B

Conditii si durata maxima de conservare

Concentratul granulocitar de afereza trebuie transfuzat, in masura in care este
posibil, cat mai rapid dupa recoltare. Daca stocarea lui nu poate fi evitata, perioada de
conservare trebuie limitatd la maximum 24 de ore, la o temperaturd cuprinsa intre
+20 grade C s1 +24 grade C.

Concentratul granulocitar de afereza trebuie transportat intr-un container adaptat la
temperatura de conservare cuprinsa intre +20 grade C si +24 grade C.

9. Plasma proaspata congelata din sange total

Descriere

Component sanguin obtinut aseptic dintr-o singura unitate adult de sange total,
dupa separarea de elementele celulare. Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv
medical steril si apirogen, sistem multiplu de pungi format din punga primara de
recoltare, cu un volum corespunzator de solutie anticoagulanta, si pungi de transfer.

Separarea plasmei din sangele total si debutul congelarii ei se fac in primele 6 ore
de la recoltare. Sistemul de congelare a plasmei trebuie sa permitad obtinerea, intr-un
interval de 30 de minute, a unei temperaturi mai mici de -30 grade C.

Separarea si congelarea plasmei cat mai apropiate de momentul recoltarii si la o
temperatura mai mica de -30 grade C permit conservarea unei cantitdfi mai mari de
factori labili a1 coagularii.

Plasma proaspata congelata conserva atat concentratii normale ale factorilor stabili
ai coagularii, albuminei si imunoglobulinelor, precum si minimum 70% din
concentratia initiala de Factor VIllc, a celorlalti factori labili ai coagularii si a
inhibitorilor naturali.

In medie, dupa congelare/decongelare, concentratia de Factor VIIIc trebuie si fie
mai mare sau egala cu 70% din valoarea unitatii de plasma proaspat congelata.



Nivelul proteinelor totale este mai mare sau egal cu valoarea de 50 g/1.

Continutul in celule reziduale trebuie sa fie urmatorul:

a) eritrocite - mai mic de 6,0 x 10"9/1;

b) leucocite - mai mic de 0,1 x 10"9/1;

¢) trombocite - mai mic de 50 x 10°9/1.

Volumul unitatii de plasma proaspata congelata este de cel putin 200 ml. Acest
volum tine cont de volumul solutiei anticoagulante si de conservare. Volumul fiecarei
unitati este sistematic nregistrat si se inscrie pe eticheta unitatii.

Conditii s1 durata maxima de conservare

Plasma proaspata congelata conservata la o temperatura mai micd de sau egald cu -
30 grade C are o duratd maxima de conservare de 12 luni, incepand cu ziua recoltarii.

Daca plasma proaspata congelata se conserva la o temperaturd cuprinsa intre -18
grade C s1 -25 grade C, durata maxima de conservare este de 3 luni.

In caz de transport al plasmei congelate, in interiorul containerului este mentinuta
o temperaturd cat mai apropiata de cea de conservare. Daca nu este prevazuta
utilizarea imediata, plasma proaspata congelata este transferata rapid in capacitatea
de conservare, la temperatura recomandata.

Decongelarea plasmei in vederea utilizarii terapeutice se face la +37 grade C,
folosindu-se o metoda care sa asigure o temperaturd constanta pe toatd durata
operatiel de decongelare.

Dupa decongelare, plasma proaspata congelata se prezinta ca un lichid limpede sau
cu o usoara turbiditate, fara semne vizibile de hemoliza. La sfarsitul decongelarii nu
trebuie sa fie vizibil niciun crioprecipitat insolubil.

Se verifica aspectul macroscopic al fiecarei unitati si se elimina cele care prezinta
defecte ale etangeitatii contindtorului (scurgeri) sau modificari ale aspectului normal
al plasmei (floculare, alterdri de culoare).

Dupa decongelare, produsul se utilizeazd imediat. Este interzisa recongelarea.

10. Plasma proaspata congelata de afereza

Descriere

Component sanguin obtinut prin afereza cu un separator automat de celule din
sangele venos al unui singur donator, a cdrui aptitudine pentru donarea de sange este
constatata printr-un act medical.

Recoltarea se face utilizandu-se un dispozitiv medical steril si apirogen (set de
recoltare specific separatorului automat de celule).

Debutul congelarii plasmei se face in primele 6 ore (de preferat primele doua ore)
de la recoltarea plasmei prin afereza.

Sistemul de congelare a plasmei trebuie sa permita obtinerea, intr-un interval de 30
de minute, a unei temperaturi mai mici de -30 grade C.



Congelarea cat mai apropiata de momentul recoltarii si la o temperaturd mai mica
de -30 grade C permite conservarea unei cantitdfi mai mari de factori labili ai
coagularii.

Plasma proaspata congelata de afereza conserva concentratii normale ale factorilor
stabili ai coagularii, albuminei si imunoglobulinelor, precum si minimum 70% din
concentratia initiala de Factor VIllc, a celorlalti factori labili ai coagularii si a
inhibitorilor naturali.

Volumul de plasma obtinutad dintr-o singura afereza poate varia intre 200 ml si 600
ml. Acest volum tine cont de volumul solutiei anticoagulante si de conservare.
Volumul fiecarei unitati este sistematic Inregistrat si se inscrie pe eticheta unitatii.

In medie, dupa congelare/decongelare, concentratia de Factor VIIIc trebuie si fie
mai mare sau egala cu 70% din valoarea unitatii de plasma proaspat congelata.

Nivelul proteinelor totale este mai mare sau egal cu valoarea de 50 g/l.

Continutul in celule reziduale trebuie sa fie urmatorul:

a) eritrocite - mai mic de 6,0 x 10"9/1;

b) leucocite - mai mic de 0,1 x 10"9/1;

¢) trombocite - mai mic de 50 x 10"9/1.

Conditii si durata maxima de conservare

Conditiile si durata maxima de conservare, transportul, decongelarea sunt analoge
cu cele ale plasmei proaspete congelate.

11. Crioprecipitat

Descriere

Crioprecipitatul reprezinta fractiunea de proteine plasmatice care ramane insolubila
dupa decongelarea lentd, la temperatura de (+) 2 grade C - (+) 6 grade C, si ulterior
centrifugarea la viteza Tnaltd, in aceleasi condifii de temperaturd, a unei unitati de
plasma proaspatd congelata obtinuta dintr-o unitate de sange total.

Conditiile de congelare dupa preparare sunt identice cu cele pentru plasma
proaspata congelata.

Crioprecipitatul contine cea mai mare parte a Factorului VIII, Factorului von
Willebrand, fibrinogenului, Factorului XIII si fibrolectinei, prezente in plasma
proaspat recoltata si separata.

Crioprecipitatul este concentrat intr-un volum plasmatic final de 30 - 40 ml si
trebuie sa contina:

a) Factor VIIIc - mai mare sau egal cu 70 Ul/unitate;

b) fibrinogen - mai mare sau egal cu 140 mg/unitate;

c¢) Factor von Willebrand - mai mare sau egal cu 100 Ul/unitate.

Volumul fiecarei unitati este sistematic Inregistrat i se inscrie pe eticheta unitatii.

Conditii s1 durata maxima de conservare

Conditiile si durata maxima de conservare, transportul, decongelarea sunt analoge
cu cele ale plasmei proaspete congelate.



12. Plasma proaspata congelata decrioprecipitata

Descriere

Plasma proaspata congelata decrioprecipitata este plasma obtinutd dupa separarea
crioprecipitatului din plasma proaspdta congelata provenita dintr-o singura unitate de
sange total.

Conditiile de congelare dupa preparare sunt identice cu cele pentru plasma
proaspatd congelata.

Cu exceptia factorilor labili ai coagularii si a unei parti importante din cantitatea de
fibrogen care se regasesc in crioprecipitat, plasma proaspata congelata
decrioprecipitata contine cantitati de albumind, imunoglobuline si factori stabili a1
coaguldrii, analoge cu cele continute n plasma proaspata congelata.

Volumul unitatii de plasma proaspata congelata decrioprecipitata este de minimum
160 ml. Acest volum tine cont de volumul solutiei anticoagulante si de conservare.
Volumul fiecarei unitati este sistematic Inregistrat si se inscrie pe eticheta unitatii.

Conditii si durata maxima de conservare

Conditiile si durata maxima de conservare, transportul, decongelarea sunt analoge
cu cele ale plasmei proaspete congelate.

#M2

13. Concentrat eritrocitar - unitate adult

Descriere

Component sanguin obtinut in sistem inchis dintr-o unitate de sange total - unitate
adult care este centrifugata si din care este indepartata plasma, fara a se elimina
stratul leucotrombocitar.

Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen, sistem
multiplu de pungi care contine in punga primard de recoltare un volum corespunzator
de solutie anticoagulanta si cel putin o alta punga de transfer.

Volumul este de 280 +/- 50 ml si se defineste in functie de dispozitivul medical
(sistemul de pungi) utilizat la recoltare.

Concentratul eritrocitar contine un numar de leucocite de aproximativ 2,5 - 3,0 x
1079, Numarul de trombocite din produs variazad in functie de metoda de
centrifugare.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar - unitate adult este
de 45 g/unitate, hematocritul fiind cuprins intre 65% si1 75%.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare

Conditiile si durata maxima de conservare, transportul, precum si controlul fizic
inainte de distributie si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate
adult.

14. Concentrat eritrocitar saracit in leucocite - unitate adult



Descriere

Component sanguin obtinut in sistem inchis dintr-o unitate de sange total - unitate
adult care este centrifugata si din care sunt indepartate plasma si stratul
leucotrombocitar.

Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen, sistem
multiplu de pungi care contine in punga primard de recoltare un volum corespunzator
de solutie anticoagulanta si cel putin o alta punga satelit, de transfer.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical (sistemul de pungi) utilizat
la recoltare.

Unitatea contine totalitatea eritrocitelor din unitatea de singe total de origine, cu
exceptia a 10 - 30 ml de sediment eritrocitar, care este indepartat impreuna cu stratul
leucotrombocitar.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar - unitate adult este
de 43 g/unitate, hematocritul fiind cuprins intre 65% si1 75%.

Continutul in leucocite/unitate este mai mic de 1,2 x 1079, iar numarul de
trombocite variaza in functie de metoda de centrifugare.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare

Conditiile si durata maxima de conservare, transportul, precum si controlul fizic
inainte de distributie si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate
adult.

15. Concentrat eritrocitar deleucocitat - unitate adult

Descriere

Concentrat eritrocitar din care s-a eliminat cea mai mare parte a leucocitelor prin
filtrare in sistem inchis

Poate fi obtinut fie dintr-o unitate de sange total - unitate adult deleucocitat, prin
centrifugarea acesteia si indepartarea ulterioard a plasmei, sau dintr-o unitate de
concentrat eritrocitar prin aplicarea unei proceduri de filtrare in sistem inchis, care sa
asigure sterilitatea produsului.

In ambele situatii filtrarea trebuie si fie efectuatd in primele 48 de ore de la
recoltare.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical (sistemul de pungi) utilizat
la recoltare.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar deleucocitat -
unitate adult este de 40 g/unitate, hematocritul fiind cuprins intre 50% si 70%.

Continutul in leucocite/unitate este mai mic de 1 x 10°6.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare si transport



Conditiile si durata maxima de conservare, transportul, precum si controlul fizic
inainte de distributie si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate
adult.

16. Amestec (pool) de concentrate trombocitare standard

Descriere

Component sanguin derivat din 4 - 6 unitati de sange total - unitate adult, proaspat,
care confine majoritatea trombocitelor din unitatile de origine, in doza terapeutic
eficace, resuspendate in plasma

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard poate fi produs prin doua
metode:

- pornind de la stratul leucotrombocitar (buffy-coat) derivat din 4 - 6 unitati de
sange total - unitate adult;

- pornind de la concentratele trombocitare standard, preparate din plasma bogata in
trombocite, s1 amestecarea lor ulterioard, in cursul unei procesari secundare.

In ambele cazuri, amestecarea unitatilor se face printr-o tehnica ce asigurd
sterilitatea produselor, in sistem inchis, utilizand dispozitive si metode validate.

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard prezintd o culoare gédlbuie,
cu un aspect turbid la o agitatie usoara, fara eritrocite.

Numarul de trombocite din produsul final trebuie sa fie de minimum 200 x 10"9.

Numarul de leucocite reziduale din produsul final trebuie sa fie de maximum 1 x
1079,

Volumul produsului final trebuie stabilit astfel incat sa asigure o proportie mai
mare de 40 ml pentru fiecare valoare unitara de 60 x 1079 trombocite.

Valoarea pH corectata la +22 °C, masurata la sfarsitul perioadei de valabilitate,
trebuie sa fie de minimum 6.4.

Conditii s1 durata maxima de conservare si transport

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard trebuie conservat in
conditii care sd asigure, de o maniera optima, supravietuirea si activitatea hemostatica
a trombocitelor.

Materialul plastic al pungilor in care sunt preparate si conservate trombocitele
trebuie sa fie suficient de permeabil schimburilor gazoase pentru a garanta un aport
bun de oxigen pentru trombocite.

Cantitatea de oxigen necesara depinde de cantitatea de trombocite din produs.

In general, se asigurd o conservare acceptabila atunci cand concentratia de
trombocite este inferioara valorii de 1,5 x 1079/ml.

Conservarea are loc la temperatura controlata de +20 °C- +24 °C, in conditii de
agitatie lenta in plan orizontal si continua care genereaza un aport mai bun de oxigen.
In conditiile descrise, durata maxima de conservare este de 5 zile, daca plasticul

pungii de preparare i conservare este calificat pentru aceasta durata.



Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard trebuie transportat la o
temperatura cat mai apropiata de cea recomandata. Dupa receptionare, el trebuie
conservat in conditiile recomandate, cu exceptia cazurilor cand se utilizeaza imediat.
Este recomandata agitarea produsului inaintea utilizarii.

17. Amestec (pool) de concentrate trombocitare standard, deleucocitat

Descriere

Component sanguin deleucocitat, derivat din 4 - 6 unitdti de sange total - unitate
adult, proaspat, care contine majoritatea trombocitelor din unitatile de origine, in
doza terapeutic eficace, resuspendate in plasma

Deleucocitarea amestecului (pool) de concentrate trombocitare standard se face
prin filtrare. Filtrarea Tnaintea conservarii, imediat dupa prepararea amestecului, este
optiunea recomandatd, comparativ cu filtrarea in timpul sau imediat inaintea
transfuzarii produsului.

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard deleucocitat poate fi produs
prin doua metode:

- pornind de la stratul leucotrombocitar (buffy-coat) derivat din 4 - 6 unitati de
sange total - unitate adult;

- pornind de la concentratele trombocitare standard, preparate din plasma bogata in
trombocite, s1 amestecarea lor ulterioard, in cursul unei procesari secundare.

In ambele cazuri, amestecarea unitatilor si filtrarea se face printr-o tehnica ce
asigurd sterilitatea produselor, in sistem inchis, utilizand dispozitive si metode
validate.

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard deleucocitat prezinta o
culoare galbuie, cu un aspect turbid la o agitatie usoara, fara eritrocite.

Numarul de trombocite din produsul final trebuie sa fie de minimum 200 x 10"9.

Numarul de leucocite reziduale din produsul final trebuie sa fie de maximum 1 x
1076.

Volumul produsului final trebuie stabilit astfel incat sa asigure o proportie mai
mare de 40 ml pentru fiecare valoare unitara de 60 x 1079 trombocite.

Valoarea pH corectata la +22 °C, masurata la sfarsitul perioadei de valabilitate,
trebuie sa fie de minimum 6.4.

Conditii s1 durata maxima de conservare si transport

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard deleucocitat trebuie
conservat 1n conditii care sa asigure, de 0 maniera optima, supravietuirea si
activitatea hemostatica a trombocitelor.

Materialul plastic al pungilor in care sunt preparate si conservate trombocitele
trebuie sa fie suficient de permeabil schimburilor gazoase pentru a garanta un aport
bun de oxigen pentru trombocite.

Cantitatea de oxigen necesara depinde de cantitatea de trombocite din produs.



In general, se asigurd o conservare acceptabild atunci cand concentratia de
trombocite este inferioara valorii de 1,5 x 1079/ml.

Conservarea are loc la temperatura controlata de +20 °C - +24 °C, in conditii de
agitatie lenta in plan orizontal si continua care genereaza un aport mai bun de oxigen.

In conditiile descrise, durata maxima de conservare este de 5 zile, daca plasticul
pungii de preparare si conservare este calificat pentru aceasta durata.

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard deleucocitat trebuie
transportat la o temperaturd cat mai apropiatd de cea recomandata. Dupa
receptionare, el trebuie conservat in conditiile recomandate, cu exceptia cazurilor
cand se utilizeaza imediat. Este recomandata agitarea produsului inaintea utilizarii.
#B

ART. 12

Transformarile componentelor sanguine pediatrice sunt:

1. Prepararea componentelor sanguine pediatrice:

Prepararea pediatrica reprezinta divizarea in sistem inchis a unui component
sanguin homolog, in mai multe unitati, destinate utilizarii terapeutice pediatrice.

a) Sange total - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin ce provine din divizarea in sistem inchis a unei unitati adult de
sange total, recoltatad intr-un dispozitiv medical steril si apirogen (sistem multiplu de
pungi) care contine volumul corespunzator de solutie anticoagulanta/de conservare
CPD.

Volumul unei unitéti pediatrice de sange total este de minimum 50 ml.

Volumul fiecarei unitati este sistematic Inregistrat si se inscrie pe eticheta unitatii.

Continutul minim de hemoglobina al unitétii adult de sange total din care se obtin
unitdtile pediatrice trebuie sa fie de 45 g/unitate adult sange total.

La sfarsitul perioadei de valabilitate, hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, precum si controlul fizic inainte de distributie si
transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

#M2

Durata maxima de preparare, conservare §i administrare la nou-nascuti si sugari
este de 7 zile de la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru
administrare la copii cu varsta de peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de
maximum 35 zile de la recoltare.

#B
b) Sange total deleucocitat - unitate pediatrica
Descriere



Component sanguin ce provine din divizarea in sistem inchis a unei unitai adult de
sange total deleucocitat.

Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen (sistem
multiplu de pungi) care contine un volum corespunzator de solutie anticoagulanta/de
conservare CPD si filtru integrat pentru deleucocitarea sangelui total.

Volumul unei unitéti pediatrice de sange total deleucocitat este de minimum 50 ml.

Volumul fiecarei unitati este sistematic nregistrat si se inscrie pe eticheta unitatii.

Continutul minim de hemoglobina al unitétii adult de sange total din care se obtin
unitatile pediatrice trebuie sa fie de 40 g/unitate adult sange total.

La sfarsitul perioadei de valabilitate, hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, precum si controlul fizic inainte de distributie si
transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

#M2

Durata maxima de preparare, conservare si administrare la nou-nascufi si sugari
este de 7 zile de la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru
administrare la copii cu varsta de peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de
maximum 35 zile de la recoltare.

#B

c¢) Concentrat eritrocitar - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin ce provine din divizarea in sistem inchis a unui concentrat
eritrocitar preparat dintr-o unitate adult de sange total prin centrifugare si din care se
decanteaza o parte din plasma separata, fara a se elimina stratul leucotrombocitar.

Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen (sistem
multiplu de pungi) care contine un volum corespunzator de solutie anticoagulantd/de
conservare CPD.

Volumul concentratului eritrocitar - unitate pediatrica este de minimum 50 ml.

Hematocritul este cuprins intre 60% s1 80%.

Continutul minim de hemoglobina al unitatii adult de sange total din care se obtin
unitatile pediatrice trebuie sa fie de 45 g/unitate adult sange total.

La sfarsitul perioadei de valabilitate, hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, precum si controlul fizic inainte de distributie si
transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

#M2

Durata maxima de preparare, conservare si administrare la nou-nascufi si sugari

este de 7 zile de la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru



administrare la copii cu varsta de peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de
maximum 35 zile de la recoltare.
#B

d) Concentrat eritrocitar deleucocitat - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin obtinut prin divizarea in sistem Inchis a unui concentrat
eritrocitar deleucocitat preparat dintr-o unitate adult de sange total deleucocitat prin
centrifugare si din care se decanteaza o parte din plasma separata.

Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen (sistem
multiplu de pungi) care contine un volum corespunzator de solutie anticoagulanta/de
conservare CPD si filtru integrat pentru deleucocitarea sangelui total.

Volumul concentratului eritrocitar deleucocitat - unitate pediatrica este de
minimum 50 ml. Hematocritul este cuprins intre 60% si 80%.

Continutul minim de hemoglobina al unitétii adult de sange total din care se obtin
unitdtile pediatrice trebuie sa fie de 40 g/unitate adult sange total.

La sfarsitul perioadei de valabilitate, hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, precum si controlul fizic inainte de distributie si
transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

#M2

Durata maxima de preparare, conservare si administrare la nou-nascuti si sugari
este de 7 zile de la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru
administrare la copii cu varsta de peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de
maximum 35 zile de la recoltare.

e) Concentrat eritrocitar saracit in leucocite - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin ce provine din divizarea in sistem inchis a unui concentrat
eritrocitar sdrdcit in leucocite - unitate adult

Volumul concentratului eritrocitar saracit in leucocite - unitate pediatrica este de
minimum 50 ml.

Hematocritul este cuprins intre 50% si 70%.

Continutul minim de hemoglobina al unitatii de concentrat eritrocitar saracit in
leucocite - unitate adult din care se obtine unitatea pediatrica trebuie sa fie de 43
g/unitate.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic inainte de distributie
si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.



Durata maxima de preparare, conservare si administrare la nou-nascufi si sugari
este de 7 zile de la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru
administrare la copii cu varsta de peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de
maximum 35 zile de la recoltare.

f) Concentrat eritrocitar resuspendat - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin ce provine din divizarea in sistem inchis a unui concentrat
eritrocitar resuspendat - unitate adult

Volumul concentratului eritrocitar resuspendat - unitate pediatrica este de
minimum 50 ml.

Hematocritul este de 50% - 70%.

Continutul minim de hemoglobind a concentratului eritrocitar resuspendat - unitate
adult din care se obtine unitatea pediatricd trebuie sa fie de minimum 45 g/unitate.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai micad de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic Tnainte de distributie
si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de preparare, conservare si administrare la nou-nascufi si sugari
este de 7 zile de la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru
administrare la copii cu varsta de peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de
maximum 35 zile de la recoltare.

g) Concentrat eritrocitar saracit in leucocite resuspendat - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin provenit din divizarea in sistem inchis a unui concentrat
eritrocitar saracit in leucocite resuspendat - unitate adult

Volumul concentratului eritrocitar saracit in leucocite resuspendat - unitate
pediatrica este de minimum 50 ml.

Hematrocritul este cuprins intre 50% si 70%.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar sardcit in leucocite
resuspendat - unitate adult din care se obtine unitatea pediatrica trebuie sa fie de
minimum 43 g/unitate.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai micad de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic Tnainte de distributie
si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de preparare, conservare si administrare la nou-nascufi si sugari
este de 7 zile de la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru



administrare la copii cu varsta de peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de
maximum 35 zile de la recoltare.

h) Concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin provenit din divizarea in sistem inchis a unei unitati de
concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat - unitate adult.

Volumul unei unitédti de concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat - unitate
pediatrica este de minimum 50 ml.

Hematocritul este cuprins intre 50% si 70%.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar deleucocitat -
unitate adult din care se obfine unitatea pediatrica trebuie sa fie de minimum 40
g/unitate.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din
masa eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic inainte de distributie
si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de preparare, conservare si administrare la nou-nascuti si sugari
este de 7 zile de la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru
administrare la copii cu varsta de peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de
maximum 35 zile de la recoltare.

#B

2. Iradierea (25 grays):

Iradierea consta In expunerea unui component sanguin celular la o sursa de radiatii
ionizante cu scopul de a inactiva celulele imunocompetente din produs.

Protocolul terapeutic stabilit trebuie sa garanteze o doza masurabila in fiecare
punct al zonei de iradiere de minimum 25 grays si maximum 45 grays.

Durata de expunere se stabileste pentru fiecare sursa de radiatii si este reevaluata
periodic pentru a tine cont de curba de activitate a izotopului.

Concentratele eritrocitare pot fi iradiate in primele 14 zile de la recoltare si ulterior
pot fi stocate pana in ziua 28 de la recoltare.

Concentratele eritrocitare pediatrice trebuie utilizate in primele 48 de ore de la
iradiere.

Concentratele trombocitare pot fi utilizate pana la data de expirare a valabilitatii.

Concentratele granulocitare trebuie iradiate si utilizate in maximum 24 de ore de la
iradierea lor.

Se recomanda utilizarea etichetelor sensibile la radiatii, care valideaza respectarea
conditiilor de iradiere a componentului sanguin.



Iradierea componentelor sanguine poate fi facutd doar in unitétile care dispun de
conditii adecvate de iradiere a componentelor sanguine si care detin autorizatiile
specifice.

Aceastd transformare se aplicd urmatoarelor componente sanguine celulare:

a) sange total - unitate adult;

b) sange total deleucocitat - unitate adult;

¢) concentrat eritrocitar resuspendat;

d) concentrat eritrocitar sardcit in leucocite resuspendat;

e) concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat;

f) concentrat eritrocitar de afereza deleucocitat resuspendat;

g) concentrat trombocitar standard;

h) concentrat trombocitar unitar de afereza deleucocitat;

1) concentrat granulocitar de afereza.

ART. 13

Calificative ale componentelor sanguine homologe:

1. Fenotipat

Definitie

Calificativul de "fenotipat" implica determinarea antigenelor eritrocitare C(RH2),
E(RH3), c(RH4), e(RHY) ale sistemului Rhesus si antigenului eritrocitar K(Kell) al
sistemului Kell.

In functie de necesititi este extinsa fenotiparea si la alte sisteme antigenice
eritrocitare.

Acest calificativ se poate aplica tuturor componentelor sanguine eritrocitare. Pe
eticheta centrului de transfuzie sanguina vor fi mentionate fiecare antigen eritrocitar
determinat s1 rezultatul determinarii.

#M2

Calificativul "fenotipat" se poate aplica si celorlalte componente celulare, daca se
determina antigene HLA sau/si specifice seriei celulare, in situatii patologice
speciale.

#B

2. Compatibilizat

Definitie

Calificativul de "compatibilizat" se aplicd componentelor sanguine eritrocitare
pentru care a fost realizata, in laboratorul centrului de transfuzie sanguind, proba
directa de compatibilitate intre serul primitorului si eritrocitele componentului
sanguin destinat utilizdrii terapeutice. Pe eticheta centrului de transfuzie sanguina va
fi mentionat acest calificativ.

3. Securizat prin carantinare

Definitie



Securizarea prin carantind constd in stocarea componentelor sanguine plasmatice
timp de 6 luni, in conditii specifice de conservare. Dupad acest interval, validarea
acestora ca produse securizate este conditionata de rezultatele negative ale controlului
biologic obligatoriu al altei dondri provenind de la acelasi donator, dupa un interval
de 6 luni.

Acest calificativ se poate aplica tuturor componentelor sanguine plasmatice. Pe
eticheta centrului de transfuzie sanguina va fi mentionat: "Securizare prin carantind".

ART. 14

(1) Componentele sanguine autologe provin din recoltarea de singe total sau din
recoltarea prin aferezd de la o persoand in vederea utilizarii terapeutice exclusiv la
aceeasi persoand, in cadrul unui protocol de transfuzie autologd programata (TAP).

(2) Protocolul de transfuzie autologa programata se stabileste de comun acord intre
medicul curant responsabil de interventia chirurgicala si medicul responsabil de
colectd din centrul de transfuzie sanguina.

(3) Componentele sanguine autologe sunt recoltate si preparate numai in centrele
de transfuzie sanguind, pornindu-se de la recoltarile de sange total secventiale
programate sau de la recoltarea prin afereza programata.

(4) Componentele sanguine autologe au un circuit de conservare, distributie si
transport separat de cel al componentelor sanguine homologe.

(5) Conditiile si durata maxima de conservare, conditiile de transport, precum si
controlul fizic inainte de distributie sau transfuzie sunt analoge celor pentru
componentele sanguine homologe similare.

(6) Caracteristicile componentelor sanguine autologe sunt identice cu cele ale
componentelor sanguine homologe similare.

#M2
ANEXA 2

Conditii de depozitare, transport si distributie pentru singe uman si componente
sanguine umane

1. Depozitare
1.1. Depozitare sub forma lichida

| Produs sanguin | Temperatura de | Perioada maxima de
valabilitate |
\ | depozitare \




| Concentrate eritrocitare| Intre +2 °C si | Intre 28 si 49 zile, in
functie de]|

| si sange total (daca | +6 °C | procesele utilizate pentru
|

| este folosit pentru | | recoltare, procesare si
depozitare]|

| transfuzie ca sange | |

| Concentrate trombocitare| Intre +20 °C si| 5 zile; Pot fi depozitate 7
zile, |
| | +24 °C | cu conditia detectdrii sau

| | | reducerii contamindrii

bacteriene. |
| | |
o |
| Concentrat granulocitar | Intre +20 °C si| 24 ore
|
| | +24 °C |
|
| | |
]
1.2. Crioconservare
B Component sanguin | Conditii si perioada de depozitare
|
| |
o |
| Concentrat eritrocitar | Padna la 30 ani, in functie de procesele
utilizate |
| | pentru recoltare, procesare si depozitare
|
| |
o |
| Concentrat trombocitar | Padna la 24 de luni, in functie de procesele
|
| | utilizate pentru recoltare, procesare si
depozitare]|
|

|
Plasma si crioprecipitat| Pand la 36 de luni, in functie de procesele

|

|

| | utilizate pentru recoltare, procesare si
depozitare]|



|
| Eritrocitele si trombocitele crioconservate trebuie preparate intr-un
mediu |
| adecvat dupd decongelare. Perioada admisd de depozitare dupa
decongelare |
| depinde de metoda utilizata.

2. Transport si distributie

Transportul si distributia de sdnge si componente sanguine in toate etapele lantului
transfuzional se fac in conditii care asigura mentinerea integritatii produsului.

3. Cerinte privind controlul calitatii pentru sange si componente sanguine

3.1. Sangele si componentele sanguine trebuie sd respecte incercarile tehnice de
calitate prezentate in continuare si trebuie sa fie conforme cu rezultatele acceptabile.

3.2. Trebuie sa se asigure controlul bacteriologic adecvat la recoltare si in timpul
procesarii.

3.3. Ministerul Sanatatii trebuie sa adopte toate masurile necesare pentru a se
asigura ca importurile de sange si de componente sanguine din tari terte, inclusiv cele
utilizate ca materie prima pentru fabricarea de medicamente derivate din sange sau
plasma de origine umana, indeplinesc standarde de calitate si siguranta echivalente cu
cele prevazute de ordin.

3.4. Pentru donarile autologe, incercarile marcate cu un asterisc (*) reprezinta doar
recomandari.

3.5. Cerinte privind controlul de calitate:

Componente | Incercidri de | Rezultate acceptabile
| calitate necesare | incercdrile de calitate
| Frecventa necesarad a|
| prelevdrii de probe |
| pentru toate |
| incercdrile se |
| determina utilizand |

| controlul statistic |



al procesului.

eritrocitelor la |

valabilitate |

| 1 | 2 3

|

| |
| .

| Concentrat | Volum In functie de
caracteristicile de |

| eritrocitar | depozitare, astfel incét sa
se |

| | mentind produsul in limitele
|

| | specificatiilor pentru
hemoglobinad |

| | si hemoliza

|

|

| | |

| | Hemoglobina (*) Cel putin 45 g pe unitate
|

|

| | |

| | Hemoliza Sub 0,8% din masa
eritrocitelor la |

| | sfdrsitul perioadei de
valabilitate |

| |

| A~

| Concentrat | Volum In functie de
caracteristicile de |

| eritrocitar | depozitare, astfel incét sa
se |

| sdrdcit in | mentind produsul in limitele
|

| leucocite | specificatiilor pentru
hemoglobinad |

| | si hemoliza

|

|

| | |

| | Hemoglobina (*) Cel putin 43 g pe unitate
|

|

| | |

| | Hemoliza Sub 0,8% din masa

sfarsitul perioadei de




| Concentrat | Volum
caracteristicile de |

| eritrocitar |

se |

| deleucocitat |

|

| |
hemoglobina |

In functie de

depozitare, astfel incét sa
mentind produsul in limitele
specificatiilor pentru

si hemoliza

| Hemoglobina (*)

Cel putin 40 g pe unitate

| Continut de

| leucocite

Sub 1 x 1076 pe unitate

| Hemoliza
eritrocitelor la |

| |
valabilitate |

Sub 0,8% din masa

sfadrsitul perioadei de

|
| Concentrat | Volum
caracteristicile de |
| eritrocitar |
se |
| resuspendat |
|
| |
hemoglobina |

In functie de

depozitare, astfel incét sa
mentind produsul in limitele
specificatiilor pentru

si hemoliza

| Hemoglobina (*)

Cel putin 45 g pe unitate

Sub 0,8% din masa

sfadrsitul perioadei de

| Hemoliza
eritrocitelor la |
| |
valabilitate |
| |
o |
| Concentrat | Volum

caracteristicile de |

In functie de



eritrocitar
e I
sardcit in

leucocite

resuspendat

depozitare, astfel incét sa
mentind produsul in limitele
specificatiilor pentru

si hemoliza

| Hemoglobina (*)

Cel putin 43 g pe unitate

|
S
|
|
|
hemoglobina |
|
|
|
|
|
|
|
|
|

| Hemoliza Sub 0,8% din masa
eritrocitelor la |
| | sfdrsitul perioadei de
valabilitate |
| |
- |
| Concentrat | Volum In functie de
caracteristicile de |
| eritrocitar | depozitare, astfel incét sa
se |
| deleucocitat | mentind produsul in limitele
|
| resuspendat | specificatiilor pentru
hemoglobinad |

si hemoliza

| Hemoglobina (*)

Cel putin 40 g pe unitate

| Continut de

Sub 1 x 1076 pe unitate

| leucocite
| |
| Hemoliza Sub 0,8% din masa
eritrocitelor la |
| | sfdrsitul perioadei de
valabilitate |
| |
- |
| Concentrat | Volum In functie de

caracteristicile de
| eritrocitar de
se |

depozitare, astfel incét sa



aferezad

mentind produsul in limitele
specificatiilor pentru

si hemoliza

|
|
|
hemoglobinad |
|
|
|
|
|
|
|
|
|

| Hemoglobina (*) Cel putin 40 g pe unitate
| |
| Hemoliza Sub 0,8% din masa

eritrocitelor la |

| | sfdrsitul perioadei de
valabilitate |

| |
o |

| Sange total | Volum In functie de
caracteristicile de |

| | depozitare, astfel incét sa
se |

| | mentind produsul in limitele
|

| | specificatiilor pentru
hemoglobinad |

| | si hemoliza; 450 ml +/- 50 ml
|

| | Pentru dondri pediatrice
autologe de]|

| | sdnge total - cel mult 10,5
ml/kg |

| | greutate corporala

|

|

| | |

| | Hemoglobina (*) Cel putin 45 g pe unitate

|

|

| | |

| | Hemoliza Sub 0,8% din masa
eritrocitelor la |

| | sfdrsitul perioadei de
valabilitate |

| |

o |

| Concentrat | Volum In functie de

caracteristicile de
| trombocitar de

se |

| afereza

depozitare, astfel incét sa

mentind produsul in limitele



specificatiilor pentru pH

| Continut de

Sunt permise variatii ale

|

|

|

|

|

|

| | trombocite continutului de trombocite
pentru o |

| | singurd donare in limitele
conforme |

| | cu conditiile validate de
preparare |

| | si conservare.

|

|

| | |

| | pH Minimum 6,4 corectat la 22
°c, la |

| | sfdrsitul perioadei de
valabilitate |

| |
o |

| Concentrat | Volum In functie de

caracteristicile de |
| trombocitar de |

depozitare, astfel incét sa

se |

| afereza | mentind produsul in limitele
|

| | specificatiilor pentru pH
|

|

| |

| | Continut de Sunt permise variatii ale
|

| | trombocite continutului de trombocite
pentru o |

| | singurada donare in limitele
conforme |

| | cu conditiile validate de
preparare |

| | si conservare.

|

|

| |

| | Continut de Sub 1 x 10”6 pe unitate

|

| | leucocite

|

|

| |

| | pH Minimum 6,4 corectat la 22



valabilitate |

sfdrsitul perioadei de

o |
| Amestec (pool) de| Volum
caracteristicile de |

In functie de
depozitare, astfel incét sa
mentind produsul in limitele

specificatiilor pentru pH

Sunt permise variatii ale
continutului de trombocite
amestec in limite conforme cu
conditiile validate de

conservare.

| concentrate |

se |

| trombocitare |

|

| standard |

|

|

| |
| | Continut de
|

| | trombocite
per

| |

|

| |
preparare si |

|

|

|

|

|

| Continut de

Sub 0,2 x 10”9 pe unitate

(metoda |

| | leucocite plasmei imbogdtite in
trombocite)

| | Sub 0,05 x 1079 pe unitate
(metoda |

| | "buffy-coat")

|

|

| |

| | pH Minimum 6,4 corectat la 22
°c, la |

| | sfdrsitul perioadei de
valabilitate |

|
| Amestec (pool) de| Volum
caracteristicile de |
| concentrate |
se |
| trombocitare |

standard |

deleucocitat

In functie de
depozitare, astfel incét sa
mentind produsul in limitele

specificatiilor pentru pH




er

Continut de

trombocite

Sunt permise variatii ale
continutului de trombocite
amestec in limite conforme cu
conditiile validate de

conservare.

Continut de

leucocite

Sub 1 x 1076 pe amestec

|
|
|
P
|
|
|
preparare si |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

c, la |
|
valabilitate |

Minimum 6,4 corectat la 22

sfadrsitul perioadei de

|
| Concentrat
caracteristicile de
| trombocitar
se |
| standard

Volum

In functie de
depozitare, astfel incét sa
mentind produsul in limitele

specificatiilor pentru pH

entru o |

reparare |

Continut de

trombocite

Sunt permise variatii ale
continutului de trombocite
singurd unitate iIn limitele
cu conditiile validate de

si conservare.

|
|
|
|
|
|
|
|
P
|
conforme |
|
P
|
|
|
|
|

(metoda |

trombocite)

(metoda |

Continut de

leucocite

Sub 0,2 x 10”9 pe unitate
plasmei imbogdtite cu

Sub 0,05 x 1079 pe unitate



"buffy coat")

o

decongelare): cel putin 70%

| pH Minimum 6,4 corectat la 22
c, la |
| | sfadrsitul perioadei de
valabilitate |
| |
o |
| Concentrat | Volum In functie de
caracteristicile de |
| trombocitar | depozitare, astfel incét sa
se |
| standard | mentind produsul in limitele
|
| deleucocitat | specificatiilor pentru pH
|
|
| |
| | Continut de Sunt permise variatii ale
|
| | trombocite continutului de trombocite
pentru o |
| | singurd unitate in limitele
conforme |
| | cu conditiile validate de
preparare |
| | si conservare.
|
|
| |
| | Continut de Sub 1 x 1076 pe unitate
|
| | leucocite
|
|
| |
| | pH Minimum 6,4 corectat la 22
°c, la |
| | sfdrsitul perioadei de
valabilitate |
| |
o |
| Plasma | Volum Volumul declarat +/- 10%
|
| proaspata -
| |
| congelata | Factor VIIIc (*) Media (dupa congelare si
|
|
din



|
p

|
P
|
|
|
|
|
u
|
|
|

valoarea unitdtii de plasma

granulocitar de

roaspat|
| recoltata
| |
Proteine totale | Cel putin 50 g/1
| |
Continut celular | Eritrocite: sub 6,0 x 1079/1
rezidual (%*) | Leucocite: sub 0,1 x 1079/1
| Trombocite: sub 50 x 1079/1
|
|
Plasma Volum | Volumul declarat +/- 10%
proaspata -
| |
congelata Continut celular | Eritrocite: sub 6,0 x 1079/1
decrioprecipitatd| rezidual (*) | Leucocite: sub 0,1 x 1079/1
| Trombocite: sub 50 x 1079/1
|
|
Crioprecipitat Continut de | Mai mare sau egal cu 140 mg
e I
fibrinogen (*) | unitate
| |
Continut de factor | Mai mare sau egal cu 70 de
nitati |
VIIIc (*) | internationale pe unitate
|
|
Concentrat Volum | Sub 500 ml

afereza

Continut de

granulocite

Mai mare decdt 1 x 10710

granulocite/unitate







