Warszawa, dnia 27 marca 2017 r.

Poz. 646

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 7 marca 2017 r.

w sprawie minimalnych wymagan dotyczgcych systemu zapewnienia jakoSci
oraz dopuszczalnych wynikow pomiaru jako$ci, w zakresie krwi i jej skladnikow?

Na podstawie art. 14b ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz
72016 r. poz. 823) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla minimalne wymagania dotyczace systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci,
dotyczace czasu 1 warunkow przechowywania krwi i jej sktadnikow oraz dopuszczalnych wynikow pomiaru jakosci.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okre$lenia oznaczaja:

1) afereza — metode uzyskiwania jednego sktadnika krwi lub kilku sktadnikéw krwi w wyniku mechanicznego przetwa-
rzania krwi, podczas ktérego pozostale sktadniki krwi sa zwracane dawcy krwi w trakcie tego procesu lub na jego
koncu;

2)  jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi — jednostke¢ organizacyjng publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa

w art. 4 ust. 3 pkt 2—4 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, zwanej dalej ,,ustawa”;

3)  karencja — procedure stosowanga w celu zmniejszenia mozliwosci przeniesienia zakazen wirusowych wraz z przetacza-
nym sktadnikiem krwi, polegajaca na przechowywaniu sktadnika krwi przez co najmniej 16 tygodni i sprawdzeniu po
tym czasie wynikow oznaczen markerow wirusowych u dawcy krwi, z ktérego krwi uzyskano dany sktadnik;

4)  koncentrat granulocytarny — granulocyty otrzymane metoda aferezy;

5)  koncentrat krwinek czerwonych — krwinki czerwone uzyskane z jednej jednostki pobranej krwi, z ktorej zostata usu-
nigta wigkszo$¢ osocza;

6)  koncentrat krwinek czerwonych bez kozuszka leukocytarno-ptytkowego — krwinki czerwone uzyskane z jednej jednos-
tki pobranej krwi, z ktdrej zostata usunieta wiekszos$¢ osocza wraz z kozuszkiem leukocytarno-ptytkowym, zawieraja-
cym wiekszo$¢ krwinek ptytkowych i leukocytéw pobranej jednostki krwi;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzagdzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

2 Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza:

1) dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy jakosci i bezpieczne-
go pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE (Dz. Urz. WE L 33 2 08.02.2003, str. 30 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346, Dz. Urz.
UE L 230 z 24.08.2000, str. 12, Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.2009, str. 14 oraz Dz. Urz. UE L 98 z 15.04.2015, str. 11);

2) dyrektywe Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikow krwi (Dz. Urz. UE L 91 z 30.03.2004, str. 25 —
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272, Dz. Urz. UE L 288 z 4.11.2009, str. 7, Dz. Urz. UE L 97
7 12.04.2011, str. 28 oraz Dz. Urz. UE L 366 z 20.12.2014, str. 81);

3) dyrektywe Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrzes$nia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspolnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosci obowigzujacego w placowkach stuz-
by krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41 oraz Dz. Urz. UE L 199 z 26.07.2016, str. 14).
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koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajacym — krwinki czerwone uzyskane z jednej jednostki pobra-
nej krwi, z ktorej zostala usunigta wigkszos¢ osocza i zastapiona roztworem wzbogacajacym;

koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajacym bez kozuszka leukocytarno-pltytkowego — krwinki czer-
wone uzyskane z jednej jednostki pobranej krwi, z ktorej zostata usunicta wickszo$¢ osocza wraz z kozuszkiem leuko-
cytarno-ptytkowym, zawierajacym wigkszos¢ krwinek ptytkowych i leukocytow pobranej jednostki krwi, do ktorego
dodano roztwor wzbogacajacy;

koncentrat krwinek czerwonych z aferezy — krwinki czerwone uzyskane podczas zabiegu aferezy;
koncentrat krwinek ptytkowych (pojedyncza jednostka) — krwinki ptytkowe wyizolowane z jednej jednostki krwi;
koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy — krwinki ptytkowe otrzymane podczas zabiegu aferezy;

kozuszek leukocytarno-ptytkowy — sktadnik krwi powstaly w trakcie odwirowania jednostki krwi, ktoéry zawiera
znaczng cze$¢ leukocytow i krwinek ptytkowych;

kriokonserwacja — przedtuzenie dopuszczalnego czasu przechowywania sktadnikow krwi poprzez mrozenie wraz ze
srodkiem ochronnym;

krioprecypitat — frakcje krioglobulin uzyskanych z osocza $wiezo mrozonego, zaggszczona do malej objetosci;

kwalifikacja — czg$¢ walidacji oznaczajaca dziatanie potwierdzajace, ze personel, pomieszczenia, aparatura, sprzgt
jednorazowego uzytku lub odczynniki dzialaja prawidtowo i dostarczaja oczekiwanych wynikoéw;

kwarantanna — fizyczng izolacje¢ krwi i jej sktadnikow lub materiatéw, odczynnikdéw, sprzgtu w roznych okresach,
oczekujacych na ich akceptacje, wydanie lub odrzucenie;

mobilny punkt pobierania krwi — czasowe lub ruchome miejsce wykorzystywane do pobierania krwi i jej sktadnikow,
znajdujace si¢ poza lokalizacja jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, ale bedace pod jej kontrola;

osocze — ptynna czgs¢ krwi, w ktorej sa zawieszone elementy komorkowe; osocze moze by¢ przeznaczone do przeto-
czenia po oddzieleniu od elementéw komorkowych pobranej krwi jako osocze §wiezo mrozone, osocze o obnizonej
zawartosci krioprecypitatu albo osocze wykorzystane do uzyskania krioprecypitatu; mozna je stosowa¢ podczas pre-
paratyki koncentratow krwinek ptytkowych oraz do ponownego zawieszenia koncentratoéw krwinek czerwonych do
transfuzji wymiennych lub transfuzji doptodowych albo do wytworzenia produktow leczniczych z ludzkiego osocza;

osocze o obnizonej zawartosci krioprecypitatu — sktadnik uzyskany z jednostki osocza §wiezo mrozonego, zawieraja-
cy pozostalo$¢ po usunigciu krioprecypitatu;

osocze $wiezo mrozone — osocze wydzielone z pobranej krwi petnej lub osocze pobrane metoda aferezy i zamrozone
w czasie, ktory umozliwia utrzymanie funkcjonalnego stanu labilnych czynnikow krzepnigcia;

przemywanie — proces usuwania osocza lub roztworu wzbogacajacego z komorkowych sktadnikow krwi przez odwi-
rowanie, usuni¢cie warstwy roztworu znad elementéw komoérkowych oraz ponowne dodanie roztworu izotonicznego,
ktory jest nastgpnie usuwany i zastgpowany po kolejnym odwirowaniu; proces ten mozna powtarza¢ kilkakrotnie;

roztwor wzbogacajacy — specjalnie przygotowany roztwor, stosowany w celu zachowania odpowiednich warunkow
dla przemian metabolicznych podczas przechowywania sktadnikow krwi;

statystyczna kontrola procesu — metode kontroli jakosci produktu lub procesu polegajaca na systemie analizy probki
o odpowiedniej wielkos$ci bez potrzeby dokonywania pomiarow kazdego produktu w ramach procesu;

ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych — krwinki czerwone uzyskane z pobranej krwi, z ktorej zostata
usunigta wigkszo$¢ osocza oraz leukocytow;

ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajacym — krwinki czerwone, ktore zostaly
uzyskane z pobranej krwi, z ktorej zostata usunigta wigkszos$¢ osocza oraz leukocytdow, i do ktorych dodano roztwor
wzbogacajacy;

ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy — krwinki ptytkowe otrzymane podczas zabiegu aferezy,
z ktorych usunigto wigkszo$¢ leukocytow;

ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych (pojedyncza jednostka) — krwinki ptytkowe wyizolowane z jedne;j
jednostki krwi, z ktorych usunigto wigkszos¢ leukocytow;

ubogoleukocytarny zlewany koncentrat krwinek ptytkowych — krwinki ptytkowe wyizolowane z kilku jednostek krwi
zgodnych grupowo i potaczone w jednym pojemniku, z ktoérych usunigto wigkszos¢ leukocytow;
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29) walidacja — przedstawienie obiektywnych dowodow potwierdzajacych, ze zostaly spelnione szczegélne wymagania
dotyczace zamierzonego, specyficznego zastosowania okreslonej procedury lub procesu;

30) zlewany koncentrat krwinek ptytkowych — krwinki ptytkowe wyizolowane z kilku jednostek krwi zgodnych grupowo
i potaczone w jednym pojemniku;

31) zwalnianie krwi lub jej sktadnikoéw do uzytku — proces, ktory umozliwia zwolnienie krwi lub jej sktadnikow ze statusu
zastrzezonych przez uzycie systemow i procedur, zapewniajacych, ze sktadnik ostateczny spetnia jego specyfikacje.

§ 3. 1. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi jest obowiazana zapewni¢ odpowiednig dla tej jednostki liczbe
personelu, ktéra ma na celu utrzymywanie w niej systemu zapewnienia jakosci w zakresie wymagan dotyczacych personelu,
o ktorych mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy.

2. Personel w jednostce organizacyjnej publicznej shuzby krwi posiada aktualny zakres obowiazkéw, w ktorym okreslo-
no jego zadania, odpowiedzialno$¢ oraz uprawnienia. Kierownik jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi jest obo-
wigzany zapozna¢ personel z tym zakresem obowiazkow.

3. Odpowiedzialno$¢ za dzialania zwigzane z pobieraniem, preparatyka, wykonywaniem kwalifikacyjnych badan labo-
ratoryjnych oraz przechowywaniem krwi i jej sktadnikow ponosza osoby inne niz osoby odpowiedzialne za system zapew-
nienia jakosci.

§ 4. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jako$ci w zakresie wymagan dotyczacych pomieszczen, o ktorych
mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy, pomieszczenia jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w tym mobilnego
punktu pobierania krwi, zapewniajga wykonywanie czynnosci w logicznej kolejnosci, gwarantujgcej bezpieczenstwo zarow-
no dawcom krwi, jak i personelowi, w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia bledéw oraz ulatwienia wykonywania
czynnosci pomocniczych, takich jak sprzatanie, dezynfekcja, prowadzenie prac serwisowych.

2. Krew 1 jej sktadniki oraz sprzet jednorazowego uzytku i odczynniki stosowane w jednostce organizacyjnej publicznej
stuzby krwi przechowuje si¢ w specjalnie przeznaczonych do tego celu miejscach. Miejsca te zapewniaja bezpieczne warun-
ki przechowywania krwi i jej sktadnikow oraz mozliwo$¢ wydzielenia obszaru karencji lub kwarantanny, a takze obszaru
przeznaczonego dla krwi i jej sktadnikoéw dopuszczonych do uzycia albo wymagajacych specjalnych warunkéw przechowy-
wania, w tym na wypadek awarii sprz¢tu lub przerwy w doptywie pradu.

3. W pomieszczeniach jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi wydziela si¢ odrgbne miejsce do bezpiecznego
przechowywania odpadow oraz krwi i jej sktadnikdéw przeznaczonych do zniszczenia. Dostep do tego miejsca ma wytacznie
uprawniony personel.

§ 5. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jakosci w zakresie wymagan dotyczacych sprzetu, o ktérych mowa
w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy, jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi jest obowigzana wykorzystywac do wykony-
wanych badan i stosowanych proceséw sprzet i aparaturg, ktore sa poddawane systematycznej kwalifikacji i regularnym
pracom serwisowym.

§ 6. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jako$ci w zakresie wymagan dotyczacych dokumentacji, o ktorych
mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy, jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi jest obowigzana wprowadzi¢ i utrzy-
mac jednolity, zintegrowany system dokumentowania, w ktorym dokumentacja prowadzona w postaci papierowej musi by¢
spojna z dokumentacja prowadzong w systemie teleinformatycznym.

2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje cala dziatalno$¢ jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi od
rejestracji dawcy krwi do wydania krwi 1 jej sktadnikdw, wraz z monitorowaniem ich transportu.

§ 7. 1. Zakres zadan wykonywanych na rzecz jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi przez inny podmiot
okresla si¢ w umowie zawartej pomiedzy ta jednostkg a innym podmiotem.

2. W przypadku zadan, o ktérych mowa w ust. 1, mogacych mie¢ wptyw na jakos$¢ i bezpieczenstwo krwi i jej sktadni-
kéw, w umowie okresla si¢ warunki jako$ciowe, w jakich beda one wykonywane, oraz sposéb dokumentowania ich przebie-
gu. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, oraz podwykonawcy, w zakresie czynnosci okreslonych w umowie, s3 obowigzani
spetnia¢ wymagania okreslone dla jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.

3. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi zlecajaca realizacj¢ zadan podmiotowi, o ktérym mowa w ust. 1,
prowadzi biezacy nadzor nad wykonaniem tych zadan.
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4. Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi, zawierajac umowg, o ktoérej mowa w ust. 1, sprawdza, czy podmiot,
o ktorym mowa w ust. 1, albo podwykonawca, w zakresie zadan okreslonych w tej umowie, spetnia wymagania okre$lone
dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi w zakresie pomieszczen, wyposazenia oraz wiedzy, do§wiadczenia
i kompetencji personelu.

§ 8. Niezgodno$ci oraz niepozadane zdarzenia, ktore wystapity w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, ana-
lizuje si¢ i dokumentuje, a nastepnie przeprowadza odpowiednie dzialania naprawcze i zapobiegawcze, w celu zminimali-
zowania prawdopodobienstwa wystgpienia tych niezgodnos$ci i zdarzen w przysztosci.

§ 9. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jako$ci, w zakresie wymagan, o ktérych mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2
ustawy, w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi przeprowadza si¢ regularne kontrole wewnetrzne.

2. Regularne kontrole wewngtrzne przeprowadza przeszkolony i wykwalifikowany personel, zgodnie z SOP, o ktérych
mowa w art. 5 pkt 20 ustawy.

3. Wyniki regularnych kontroli wewnetrznych sa dokumentowane, a odpowiednie dziatania naprawcze i zapobiegawcze
podejmuje si¢ niezwlocznie.

§ 10. 1. W celu utrzymywania systemu zapewnienia jako$ci w zakresie wymagan dotyczacych preparatyki, przechowy-
wania, wydawania i transportu, o ktdrych mowa w art. 14b ust. 2 pkt 2 ustawy, krew i jej sktadniki sg przechowywane przed

wydaniem do uzytku.

2. Przechowywanie krwi i jej sktadnikow w stanie ptynnym odbywa si¢ zgodnie z warunkami okre$lonymi w zatgczni-
ku nr 1 do rozporzadzenia.

3. Przechowywanie krwi i jej sktadnikow w stanie zamrozonym odbywa si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w za-
taczniku nr 2 do rozporzadzenia.

4. Transport i wydawanie krwi i jej sktadnikow na wszystkich etapach od pobrania krwi do jej przetoczenia odbywa si¢
w warunkach zapewniajacych zachowanie ich nienaruszalnosci i okre§lonego zakresu temperatury, wtasciwego dla danego

sktadnika krwi.

5. Krew i jej sktadniki pochodzace z pobrania autologicznego podlegajg wyraznemu oznakowaniu oraz sg przechowy-
wane, przewozone i wydawane w oddzieleniu od krwi i jej sktadnikow pochodzacych z pobrania allogenicznego.

6. W przypadku preparatyki w systemie otwartym przeprowadza si¢:
1)  systematyczng kontrole bakteriologiczng srodowiska pracy;

2)  kontrolg bakteriologiczng otrzymywanych sktadnikow krwi zgodnie ze statystyczng kontrolg procesu.
7. Krew 1 jej sktadniki sg zgodne z parametrami kontroli jakosci okreslonymi w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: K. Radziwilt
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 7 marca 2017 r. (poz. 646)

Zalacznik nr 1

WARUNKI PRZECHOWYWANIA KRWI I JEJ] SKEADNIKOW W STANIE PELYNNYM

Lp. Skladnik Temperatura‘ Maksymalny okres przechowywania
przechowywania
1 koncentraty krwinek od +2°C do + 6°C 28-42 dni, w zaleznoS$ci od proceséw stosowanych
czerwonych i krew (jezeli w celu pobierania, preparatyki i przechowywania,
jest stosowana w celu w szczegblnosci uzytego antykoagulantu
przetoczenia)
2 | koncentraty krwinek od +20°C do +24°C 1) 5dni;
ptytkowych 2) 7 dni—w potaczeniu z wykrywaniem
zanieczyszczenia bakteriologicznego lub
redukcja biologicznych czynnikow
chorobotworczych
3 | koncentrat granulocytarny od +20°C do + 24°C 24 godziny
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Zalacznik nr 2

WARUNKI PRZECHOWY WANIA KRWI I JEJ SKEADNIKOW W STANIE ZAMROZONYM

i krioprecypitat

od procesow stosowanych w celu
pobierania, preparatyki
i przechowywania

Lp. Skladnik Warunki i okres przechowywania Uwagi
1 koncentrat krwinek do 30 lat, w zaleznosci od procesow 1)  poddane kriokonserwacji krwinki
czerwonych stosowanych w celu pobierania, czerwone i krwinki ptytkowe
preparatyki i przechowywania muszg by¢ po rozmrozeniu
. . . rzywracane do postaci
2 | koncentrat krwinek do 24 miesigcy, w zaleznosci Iz) avgiesin 2 7as tgsowaniem
ptytkowych od procesow stosowanych w celu o dpowiec}ilniego roZtwort:
pobierania, preparatyki 2)  dopuszczalny okres ’
i przechowywania przechowywania po rozmrozeniu
zalezy od zastosowanej metody
3 osocze §wiezo mrozone do 36 miesigcy, w zalezno$ci
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Zalacznik nr 3
PARAMETRY KONTROLI JAKOSCI KRWI I JEJ SKEADNIKOW
Wymagany pomiar jakoSci
(wymagang czestotliwo$¢
. pobierania prébek do - c
Lp. Skladnik wszystkich pomiaréw ustala Dopuszczalne wyniki pomiarow jakosci
sie na podstawie statystycznej
kontroli procesu)
1 2 3 4
1 krew objetosé zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
hemoglobiny i hemolizy 450 ml (+/— 10%).
W przypadku pobrania krwi autologicznej do
celéw pediatrycznych — nie wigeej niz 10,5 ml
na kg masy ciata
hemoglobina® nie mniej niz 45 g na jednostke
hemoliza w koncowym okresie mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
przechowywania
2 koncentrat krwinek objetos¢ zgodnie z kryteriami dotyczacymi
czerwonych przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
hemoglobiny i hemolizy
hemoglobina® nie mniej niz 45 g na jednostke
hemoliza w koncowym okresie mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
przechowywania
3 koncentrat krwinek objetosc zgodnie z kryteriami dotyczacymi
czerwonych bez kozuszka przechowywania zapewniajacymi
leukocytarno-ptytkowego przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
hemoglobiny i hemolizy
hemoglobina® nie mniej niz 43 g na jednostke

hemoliza w koncowym okresie

mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych

czerwonych w roztworze
wzbogacajacym

przechowywania
4 ubogoleukocytarny objetosc¢ zgodnie z kryteriami dotyczacymi
koncentrat krwinek przechowywania zapewniajacymi
czerwonych przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
hemoglobiny i hemolizy
hemoglobinal nie mniej niz 40 g na jednostke
zawartos¢ leukocytow mniej niz 1 x 10° na jednostke
hemoliza w koncowym okresie mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
przechowywania
5 koncentrat krwinek objetosce zgodnie z kryteriami dotyczacymi

przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
hemoglobiny i hemolizy

hemoglobinal

nie mniej niz 45 g na jednostke

hemoliza w koncowym okresie
przechowywania

mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
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6 koncentrat krwinek objetosce zgodnie z kryteriami dotyczacymi
czerwonych w roztworze przechowywania zapewniajacymi
wzbogacajacym bez przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
kozuszka leukocytarno- hemoglobiny i hemolizy
“phytkowego hemoglobina" nie mniej niz 43 g na jednostke
hemoliza w koncowym okresie mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
przechowywania
7 ubogoleukocytarny objetosc¢ zgodnie z kryteriami dotyczacymi
koncentrat krwinek przechowywania zapewniajacymi
czerwonych w roztworze przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
wzbogacajacym hemoglobiny i hemolizy
hemoglobina® nie mniej niz 40 g na jednostke
zawartos¢ leukocytow mniej niz 1 % 10° na jednostke
hemoliza w koncowym okresie mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
przechowywania
8 koncentrat krwinek objetosc zgodnie z kryteriami dotyczacymi
czerwonych z aferezy przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
hemoglobiny i hemolizy
hemoglobina® nie mniej niz 40 g na jednostke
hemoliza w koncowym okresie mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
przechowywania
9 koncentrat krwinek objetosé zgodnie z kryteriami dotyczacymi warunkoéw
ptytkowych z aferezy przechowywania zapewniajacymi utrzymanie
przynajmniej granicznej warto§ci pH
zawartos$¢ ptytek krwi zawartos$¢ ptytek krwi w kazdej jednostce
moze si¢ r6zni¢ w zakresie odpowiadajacym
zatwierdzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania
pH powyzej 6,4, skorygowane dla 22°C, pod
koniec okresu przechowywania
10 | ubogoleukocytarny objetos¢ zgodnie z kryteriami dotyczacymi warunkoéw
koncentrat krwinek przechowywania zapewniajacymi utrzymanie
plytkowych z aferezy przynajmniej granicznej wartosci pH
zawartos$¢ plytek krwi zawartos¢ ptytek krwi w kazdej jednostce
moze si¢ rézni¢ w zakresie odpowiadajacym
zatwierdzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania
zawarto$¢ leukocytow mniej niz 1 x 10° na jednostke
pH powyzej 6,4, skorygowane dla 22°C, pod
koniec okresu przechowywania
11 | zlewany koncentrat objetosé zgodnie z kryteriami dotyczacymi warunkow

przechowywania zapewniajagcymi utrzymanie
przynajmniej granicznej warto§ci pH

zawartos$¢ ptytek krwi

zawarto$¢ ptytek krwi w kazdej jednostce
moze si¢ rozni¢ w zakresie odpowiadajacym
zatwierdzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania
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zawarto$¢ leukocytow

mniej niz 0,2 x 10° na kazda jednostke
(dotyczy zlewanego koncentratu krwinek
plytkowych z osocza bogatopltytkowego);
mniej niz 0,05 x 10° na kazda jednostke
(dotyczy koncentratu krwinek ptytkowych
zlewanego z kozuszkow leukocytarno-
-ptytkowych)

pH

powyzej 6,4, skorygowane dla 22°C, pod
koniec okresu przechowywania

12

ubogoleukocytarny
zlewany koncentrat
krwinek ptytkowych

objetosé

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych pH

zawartos$¢ ptytek krwi

zawartos$¢ ptytek krwi w kazdej jednostce
moze si¢ rozni¢ w zakresie odpowiadajacym
zatwierdzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania

zawarto$¢ leukocytow

mniej niz 1 x 10° na jednostke

pH

powyzej 6,4, skorygowane dla 22°C, pod
koniec okresu przechowywania

13

koncentrat krwinek
plytkowych z jedne;j
jednostki krwi

objetos¢

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych pH

zawartos¢ ptytek krwi

zawartos$¢ ptytek krwi w kazdej jednostce
moze si¢ rozni¢ w zakresie odpowiadajacym
zatwierdzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania

zawarto$¢ leukocytow

mniej niz 0,2 x 10° na kazda jednostke
(dotyczy zlewanego koncentratu krwinek
plytkowych z osocza bogatoptytkowego);
mniej niz 0,05 x 10° na kazda jednostke
(dotyczy koncentratu krwinek ptytkowych
zlewanego z kozuszkow leukocytarno-
-ptytkowych)

pH

powyzej 6,4, skorygowane dla 22°C, pod
koniec okresu przechowywania

14

ubogoleukocytarny
koncentrat krwinek
plytkowych z jednej
jednostki krwi

objetosé

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajgcymi
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych pH

zawartos$¢ ptytek krwi

zawartos$¢ ptytek krwi w kazdej jednostce
moze si¢ r6zni¢ w zakresie odpowiadajacym
zatwierdzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania

zawarto$¢ leukocytow

mniej niz 1 x 10° na jednostke

pH

powyzej 6,4, skorygowane dla 22°C, pod
koniec okresu przechowywania

15

koncentrat krwinek
ptytkowych z aferezy
poddany redukcji

biologicznych czynnikow

chorobotworczych

objetos¢

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych pH




Dziennik Ustaw

— 10—

Poz. 646

3

4

zawartos¢ ptytek krwi

zawartos$¢ ptytek krwi w kazdej jednostce
moze si¢ rozni¢ w zakresie odpowiadajacym
zatwierdzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania

pH

powyzej 6,4, skorygowane dla 22°C, pod
koniec okresu przechowywania

16

ubogoleukocytarny
koncentrat krwinek
plytkowych z aferezy
poddany redukcji
biologicznych czynnikow
chorobotworczych

objetosé

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych pH

zawartos$¢ ptytek krwi

zawartos$¢ ptytek krwi w kazdej jednostce
moze si¢ rozni¢ w zakresie odpowiadajacym
zatwierdzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania

zawarto$¢ leukocytow

mniej niz 1 % 10° na jednostke

pH

powyzej 6,4, skorygowane dla 22°C, pod
koniec okresu przechowywania

17

zlewany koncentrat
krwinek ptytkowych
poddany redukcji
biologicznych czynnikow
chorobotworczych

objetos¢

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych pH

zawartos$¢ ptytek krwi

zawartos$¢ ptytek krwi w kazdej jednostce
moze si¢ rozni¢ w zakresie odpowiadajacym
zatwierdzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania

pH

powyzej 6,4, skorygowane dla 22°C, pod
koniec okresu przechowywania

18

ubogoleukocytarny
zlewany koncentrat
krwinek ptytkowych
poddany redukcji
biologicznych czynnikow
chorobotworczych

objetosé

zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych pH

zawarto$¢ plytek krwi

zawarto$¢ ptytek krwi w kazdej jednostce
moze si¢ rozni¢ w zakresie odpowiadajacym
zatwierdzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania

zawarto$¢ leukocytow

mniej niz 1 x 10° na jednostke

pH

powyzej 6,4, skorygowane dla 22°C, pod
koniec okresu przechowywania

19

0socze Swiezo mrozone

objetos¢

ustalona, zalezna od metody preparatyki
+/—10%

czynnik VIIIcY

powyzej 0,7 IU/ml, $rednio (po zamrozeniu
i rozmrozeniu) nie mniej niz 70% lub wigcej
warto$ci Swiezo pobranej jednostki osocza

biatko catkowite"

nie mniej niz 50 g/l

zawarto$¢ pozostatosci
komorkowych?

krwinki czerwone: mniej niz 6,0 x 10%/1
leukocyty: mniej niz 0,1 x 10%/1
krwinki ptytkowe: mniej niz 50 x 10%/1

20

osocze §wiezo mrozone
poddane redukcji
biologicznych czynnikoéw
chorobotworczych

objetosé

ustalona, zalezna od metody preparatyki
+/-10%
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czynnik VIIIcY powyzej 0,5 IU/ml, $rednio (po zamrozeniu
i rozmrozeniu) nie mniej niz 70% lub wigcej
warto$ci S$wiezo pobranej jednostki osocza

biatko catkowite! nie mniej niz 50 g/1

fibrynogen nie mniej niz 60% lub wigcej wartosci $§wiezo
pobranej jednostki osocza

zawarto$¢ pozostatosci krwinki czerwone: mniej niz 6,0 x 10%/1
komorkowych? leukocyty: mniej niz 0,1 x 10%/1
krwinki plytkowe: mniej niz 50 x 10%/1

21 | osocze o obnizonej objetos¢ zgodna z ustalong dla metody otrzymywania
zawarto$ci osocza +/— 10%
krioprecypitatu zawartos¢ pozostatosci krwinki czerwone: mniej niz 6,0 x 10%/1
komorkowych? leukocyty: mniej niz 0,1 x 10%/1
plytki krwi: mniej niz 50 x 10%/1
22 | krioprecypitat zawarto$¢ fibrynogenu" nie mniej niz 140 mg na jednostke
zawarto$¢ czynnika VIIIch nie mniej niz 70 jednostek mi¢dzynarodowych

na jednostke krioprecypitatu

23 | koncentrat granulocytarny | objgtos$é mniej niz 500 ml
zawarto$¢ granulocytow wieksza niz 1 x 10'° granulocytow na
jednostke

D Nie dotyczy pobran autologicznych.



