Pravilnik o blizim uslovima u pogledu kvaliteta i bezbjednosti krvi i
komponenti krvi koje su namijenjene za transfuziju*

Pravilnik je objavljen u "Sluzbenom listu CG", br. 12/2014 i 37/2016.

* U ovaj pravilnik prenesena je Direktiva Komisije 2004/33/EZ od 22. marta 2004. godine o implementaciji Direktive 2002/98/EZ Evropskog
Parlamenta i Savjeta kada su u pitanju odredene tehnicke odredbe za krv i komponente krvi - Prilog V

Clan1

Ovim pravinikom propisuju se blZi uslovi u pogledu kvalteta i bezbjednosti krvi i komponenti krvi koje su namijenjene za
transfuziju.

Clan 2

Zavod za transfuziju krvi Crne Gore uspostavlia objektivne idokumentovane dokaze za obezbjedivanje uslova u pogledu
kvaliteta i bezbjednosti krvi i komponenti krvi koje su namijenjene za transfuziju (validacija), u skladu sa uspostavijenim
standardnim operativnim procedurama.

Clan 3

Pojedini zrazi upotrebljeni u ovom praviniku imaju sfedeca znacenja:

1) krioprezervacija je produzavanje roka Cuvanja komponenti krvi zamrzavanjem;

2) plazma je tecni dio krvi u kome se nalaze celje krvi. Plazma moze biti odvojena od Celijskog diela cijele krvi koja je
namijenjena za upotrebu u terapeutske svrhe kao svjeze zamrznuta plazma il dalie preradena kao krioprecipitat i plazma iz koje
je uklonjen krioprecipitat za transfuziju. Moze biti koriS¢ena u proizvodnji medicinskih proizvoda koji se prozvode od fjudske krvi i
fjudske plazme i za pripremanje puliranih trombocita il puliranih trombocita iz kojih su uklonjeni leukociti, kao i za resuspendovanije
eritrocita prilkom eksangvine transfuzie ili perinatalne transfuzie;

3 ) krioprecipitatje komponenta plazme koja je pripremliena od svjeZe zamrznute plazme; precipitaciom proteina
zamrzavanjem - odmrzavanjem i naknadnom koncentracijom i ponovnom suspenzijom nataloZenih proteina u malom volumenu
plazme;

4) ispiranje je proces uklanjanja plazme ii sredstava za skladiStenje iz Celijskih proizvoda putem kori§éenja centrifuge,
odlivanjem supernatantne tecnosti i dodavanjem izotonicne suspenzione tecnosti, koja se zatim najceSc¢e uklanja i zamjenjuje
nakon daljeg centrifugiranja. Procesi centrifugiranja, odlivanja i dodavanja se mogu ponavijati viSe puta;

5) eritrociti su crvena krvna zrnca iz jedne donacije cijele krvi, koji su dobijeni uklanjanjem dijela plazme & jedinice cijele krvi;

6) eritrociti sa uklonjenim leukocitno-trombocitnim slojem (buffy-coat) su eritrociti koji su dobijeni z jedne donacie
cijele krvi, uklanjanjem dijela plazme i leukocitno-trombocitnog sloja;

7) eritrociti sa smanjenim brojem leukocita su eritrociti koji su dobijeni iz jedne donacije cijele krvi uklanjanjem dijela
plazme i leukocita;

8) eritrociti u hranljivom/aditivhom rastvoru su eritroctti koji su dobijeni z jedne donacije cijele krvi uklanjanjem plazme i
dodavanjem hranljivog/aditivnog rastvora;

9) hranljivi/aditivni rastvor je rastvor specificne formule koji treba da obezbijedi zadrzavanje korisnih svojstava ¢éelijskih
komponenti tokom skladistenja;

10) eritrociti sa uklonjenim leukocitno-trombocitnim slojem u (buffy-coat) u hranljivom/aditivhom rastvoru su
eritrociti koji su dobijeni z jedne donacie ciele krvi, uklanjanjem plazme i leukocitno-trombocitnog sloja i dodavanjem
hranljivog/aditivhog rastvora;

11) leukocitno-trombocitni sloj (buffy-coat) je komponenta krvi koja je pripremljena centrifugiranjem jedinice cijele krvi i
sadrzi veliki dio trombocita i leukocita;

12) eritrociti sa smanjenim brojem leukocita u hranljivom/aditivhom rastvoru su eritrociti koji su dobijeni iz jedne
donacije cijele krvi uklanjanjem plazme i leukocita, dodavanjem hranljivog/aditivnog rastvora;

13) aferezni eritrociti su eritrociti koji su dobijeni afereznim postupkom;

14) aferezni trombociti su suspenzija koncentrovanih trombocita koji su dobijenih afereznim postupkom;

15) aferezni trombociti sa smanjenim brojem leukocita su suspenzija koncentrovanih trombocita koji su dobijeni
afereznim postupkom iz koje su uklonjeni leukociti;

16) trombociti prikupljeni iz cijele krvi, pulirani su suspenzija koncentrovanih trombocita koji su dobijeni zdvajanjem iz
jedinica cijele krvi i pulirani nakon izdvajanja;

17) trombociti prikupljeni iz cijele krvi, pulirani, sa smanjenim brojem leukocita su suspenzija koncentrovanih
trombocita koji su dobijeni zdvajanjem iz jedinica cijele krvi, pulirani nakon izdvajanja i iz kojih su uklonjeni leukociti;

18) jedinica trombocita je suspenzija koncentrovanih trombocita koja se dobija zdvajanjem iz jedinice cijele krvi;

19) trombociti prikupljeni iz cijele krvi sa smanjenim brojem leukocita su suspenzija koncentrovanih trombocita koji
su dobijeni zdvajanjem iz jedinice cijele krviiiz kojih su uklonjeni leukociti;

20) svjeze zamrznuta plazma je supermatantna plazma koja se dobija izdvajanjem iz jedinice cijele krvi ili plazme dobijene
afereznim postupkom, i koja se potom zamrzava i skladisti pod uslovima koji obezbjeduju oCuvanje funkcionalne aktivnosti labilnih
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faktora koagulacije;

21) plazma bez krioprecipitata je komponenta plazme koja se dobija z jedinice svieZze zamrznute plazme uklanjanjem
krioprecipitata;

22) aferezni granulociti oznacavaju suspenziju koncentrovanih granulocita koji se dobijaju afereznim postupkom;

23) statisticka kontrola postupka je metoda kontrole kvalteta komponenti krvi ii postupka prerade, koja proiziazi iz
sistema analize odgovarajuce veli¢ine uzorka bez potrebe da se zmjeri svaka komponenta krvi u tom postupku.

Clan 4

Komponente krvi koje se koriste za transfuziju, su:

1. Preparati eritroctta:

- eritroctti,

- eritrociti sa uklonjenim leukocitno-trombocitnim slojem (buffy-coat),

- eritrociti sa smanjenim brojem leukocita,

- eritrociti u hranljivom/aditivnom rastvoru,

- eritrociti sa uklonjenim leukocitno-trombocitnim slojem (buffy-coat) u hranljivom/aditivnom rastvoru,
- eritrociti sa smanjenim brojem leukocita u hranljivom/aditivnom rastvoru,

- aferezni eritrociti,

- cijela krv (jedna donacija krvi);

2. Preparati trombocita:

- aferezni trombociti,

- aferezni trombociti sa smanjenim brojem leukocita,

- trombociti zdvojeni iz pojedinacnih jedinica krvi,

- trombociti zdvojeni iz pojedinacnih jedinica krvi, sa smanjenim brojem leukocita,
- trombociti zdvojeni iz pojedinacnih jedinica krvi, pulirani,

- trombociti zdvojeni iz pojedinacnih jedinica krvi, pulirani, sa smanjenim brojem leukocita.
3. Preparati plazme:

- svjeze - zamrznuta plazma,

- svjeze - zamrznuta plazma bez krioprecipitata,

- krioprecipitat;

4. Aferezni granulociti;

5. Nove komponente.

Clan 5

Za transfuziju krvi moZe da se koristi krv i komponente krvi koje ispunjavaju uslove mjerenja tehnickog kvaliteta i prihvatijive
rezuttate za mjerenje kvalteta, i to:

Uslovi mjerenja
kvaliteta
Zahtijevana ucestalost . . . . Lo .
Komponenta workovanja kvaliteta, Prihvatljivi rezultati za mjerenje kvaliteta
uz upotrebu statisticke
kontrole postupka
Zanremina validna, zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
P specifikacija za hemoglobin i hemolizu, tokom perioda skladiStenja
critroctti hemoglobin ne manje od 45 g po jedinici
henoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
ZaDremin validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
eritrociti sa uklonjenim p specifikacija za hemoglobin i hemolizu, tokom perioda skladistenja
leukocitno-trombocitnim . . .
slojem (buffy-coat) hemoglobin ne manje od 43 g po jedinici
hemoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
Zabremina validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
P specifikacija za hemoglobin i hemolizuj tokom perioda skladiStenja
eritrociti sa smanjenim hemoglobin ne manje od 40 g po jednici
brojem leukocita - -
sadrzaj leukocita manje od 1 x 10° po jedinici
henoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
Zanremina validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
eritrociti u P specifikacija za hemoglobin i hemolizu tokom perioda skladiStenja
hranljivonyaditivnom . . .
rastvorn hemoglobin ne manje od 45 g po jedinici




hemoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
eritrociti sa uklonjenim Zanreming validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
leukocitno-trombocitnim P specifikacija za hemoglobin i hemolizu tokom perioda skladistenja
slojem (buffy-coat) u . . .
hranijivor aditivnom hemoglobin ne manje od 43 g po jedinici
rastvoru hemoliza manje od 0,8% nmase eritrocita na kraju roka upotrebe
Zabremina validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
eritrociti sa smanjenim P specifikacija za hemoglobin i hemolizu tokom perioda skladistenja
brojem leukocita u hemoglobin ne manje od 40 g po jedinici
hranljivonyaditivnoom — -
rastvoru sadrzaj leukocita manje od 1 x 10° po jedinici
henoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
Zahtijevana mjerenja
kvaliteta
Zahtijevana ucestalost . . . A .
Komponenta workovanja kvaliteta Prihvatljivi rezultati za mjerenje kvaliteta
uz upotrebu statisticke
kontrole procesa
JaDremin validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
P specifikacija za hemoglobin i hemolizu tokom perioda skladiStenja
aferezni eritrocit hemoglobin ne manje od 40 g po jedinici
hemoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
ZaDremin specifikacija za hemoglobin i hemolizu tokom perioda skladistenja 450
P ml+ 50 ml za pedijatrijsko autologno prikupljanje cijele krvi - ne smije
cijela krv prelaziti 10,5 ml po kilogramu tjelesne tezine
hemoglobin ne manje od 45 g po jedinici
hemoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
. validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
Zapremina o
specifikacija za ph
varijacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su dozvoljene
aferezni trombociti sadrzaj trombocita unutar granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje
i¢uvanje
sadrzaj leukocita <0,3 x 10” po jedinici
Ph minimaino 6,4 korigovano za 22°C, na kraju roka upotrebe
. validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
zapremina o
specifikacija za ph
aferezni trombociti sa varijacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su dozvoljene
stanjenim brojem sadrzaj trombocita gnutar granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje
leukocita I cuvarye
sadrzaj leukocita manje od 1 x 10° po jedinici
Ph minimalno 6,4 korigovano za 22°C, na kraju roka upotrebe
. validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
zapremina R
specifikacija za ph
varijjacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su dozvoljene
sadrzaj trombocita unutar granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje
trombociti izdvojeni iz i Cuvanje
pojedinacnih jedinica krvi,
pulirani trombociti manje od 0,2 x 10 po jedinici (trombociti dobijeni iz plazme bogate
sadrzaj leukocita trombocitime)

(manje od 0,05 h 10” po jedinici (trombociti dobijeni iz leukocitno-
trombocitnog sloja)




Ph

minimalno 6,4 korigovano za 22°C, na kraju roka upotrebe

Zahtijevana mjerenja
kvaliteta
Zahtijevana ucestalost . . . A .
Komponenta workovania kvalitcta Prihvatljivi rezultati za mjerenje kvaliteta
uz upotrebu statisticke
kontrole procesa
. validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
zapremina o
specifikacija za ph
WO@PCiti iZd.VOJ"el'?i z . varjjacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su dozvoljene
pOJ.edn?aénthed%mc'a krvi, | sadrzaj trombocita unutar granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje
pulirani, sa smanjenim i Guvanje
brojem leukocita — -
sadrzaj leukocita manje od 1 x 10° po pul-u trombocita
Ph minimalno 6,4 korigovano za 22°C, na kraju roka upotrebe
. validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
zapremina R
specifikacija za ph
varjjacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su dozvoljene
sadrzaj trombocita unutar granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje
trombociti izdvojeni iz teuvanje
pojedinacnih jedinica krvi manje od 0,2 x 10° po jedinici za trombocite dobijene iz plazme bogate
sadrzaj leukocita trombocifima 0 . L .
manje od 0,05 x 10 po jedinici za trombocite dobijene iz leukocitno-
trombocitnog sloja
Ph minimalno 6,4 korigovano za 22°C, na kraju roka upotrebe
. validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
zapremina R
specifikacija za ph
UO@PCiti iZd.VOj.eI.li iz . varijacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su dozvoljene
pojedinacnih jedinica krvi, | sadrzaj trombocita unutar granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje

sa smanjenim brojem
leukocita

iCuvanje

sadrzaj leukocita

manje od 1 x 10° po jedinici

Ph mnimalno 6,4 korigovano za 22°C, na kraju roka upotrebe
zapremina utvrdena zapremina +/-10%
faktor VIlIc najmanje 70 IU FVIIL I u 100 ml plazme
svjeZe zamrznuta plazma | ukupno proteina ne manje od 50 g/l
. g eritrociti: manje od 6,0 x 109/1
gzzgfh Celiski leukociti: manje od 0,1 x 109/1
Y trombociti: manje od 50 x 109/1
zapremina utvrdena zapremina +/-10%
svjeze zamiznuta plazma rezidualni celiski eritrociti: manje od 6,0 x 109/1
bez krioprecipitata sadeai ! leukociti: manje od 0,1 x 109/1
Y trombociti: manje od 50 x 109/1
zapremina 30-40 ml
) o fibrinogeni sadrzaj veci ili jednak 140 mg po jedinici
krioprecipitat
faktor VIlIc sadrzaj veci ili jednak 70 TU po jedinici
Von Willebrand faktor | vise od 100 IU po jedinici
zapremina manja od 500 ml
aferezni granulociti
sadrzaj granulocita ve¢iod 1 x 1010 granulocita po jedinici

Clan 6




Nove komponente krvi koriste se za transfuziju u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Rezultati za mjerenje kvaliteta krvi i komponenti krvi za autolognu transfuziju krvi mogu da odstupaju od prihvatljivih rezultata

Clan 7

mjerenja kvalteta iz ¢lana 5 ovog pravinika, u skladu sa opsteprihva¢enim medicinskim standardima, za:
1) nivo hemoglobina kod preparata eritrocita;
2) nivo faktora VIIIc kod svjeze zamrznute plazme;
3) nivo ukupnih proteina kod svjeZze zamrznute plazme;
4) broj rezidualnih ¢elijskih elemenata u svieze zamrznutoj plazmi;
5) broj rezidualnih Celijskih elemenata u svjeze zamrznutoj plazmi, bez krioprecipitata;
6) nivo fibrinogena i faktora VIIIc u krioprecipitatu.

Bakteriolosku ispravnost i kontrolu krvi i komponenti krvi u postupku prikuplianja i njene prerade vrSi Zavod za transfuziju krvi

Clan 8

Crne Gore, u skladu sa uspostavlienim sistemom kvaliteta.

Clan 9

Ovaj pravinik stupa na snagu osmog dana od dana objavijvanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".

Komponenta Prihvatljivi rezultati za mjerenje kvaliteta
eritrociti apreming validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
P specifikacija za hemoglobin i hemolizi, tokom perioda skladiStenja
hemoglobin | ne manje od 45 g po jedinici
henoliza | manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
Zbremina validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
eritrociti sa uklonjenim leukocitno- P specifikacija za hemoglobin i hemolizu, tokom perioda skladiStenja
trombocitnim slojem hemoglobin | ne manje od 43 g po jedinici
henoliza | manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
ZaDremin validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
P specifikacija za hemoglobin i hemolizu, tokom perioda skladistenja
o o - hemoglobin | ne manje od 40 g po jedinici
eritrociti sa uklonjenim leukocitima .
sadrzaj . 6. i g
leukooita | TEIIe od 1 x 10° po jedinici
henoliza | manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
aDremina validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
P specifikacija za hemoglobin i hemolizu tokom perioda skladistenja
eritrociti u aditivnom rastvoru hemoglobin | ne manje od 45 g po jedinici
hemoliza | manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
Zbremina validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
eritrociti sa uklonjenim leukocitno- P specifikacija za hemoglobin 1 hemolizu tokom perioda skladiStenja
trombocitnim slojem u aditivnom hemoglobin | ne manje od 43 g po jedinici
rastvoru
henoliza | manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
Zapremina validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
P specifikacija za hemoglobin 1 hemolizu tokom perioda skladistenja
eritrociti sa uklonjenim leukocitima u hemoglobin | ne manje od 40 g po jedinici
aditivnom rastvoru .
sadrzaj . 6. g
loukooita | TRIIe od 1 x 10° po jedinici
henoliza | manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
Zahtijevana mjerenja
kvaliteta
Zahtijevana ucestalost
Komponenta Prihvatljivi rezultati za mjerenje kvaliteta




wzorkovanja kvaliteta uz
upotrebu statistiCke
kontrole procesa
ZADremina validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
P specifikacija za hemoglobin i hemolizu tokom perioda skladistenja
aferezni eritrociti hemoglobin ne manje od 40 g po jedinici
hemoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
bremina specifikacija za hemoglobin i hemolizu tokom perioda skladistenja 450 ml + 50
P ml za pedijatrijsko autologno prikupljanje cijele krvi - ne smije prelaziti 10,5 ml
cijela krv po kilogramu tjelesne teZine
hemoglobin ne manje od 45 g po jedinici
henoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
. validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
zapremina o
specifikacija za ph
' N 1 . varijacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su dozvoljene unutar
aferezni trombociti | j trombocita granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje i Cuvanje
sadrzaj leukocita <0,3 x 10” po jedinici
Ph minimalno 6,4 korigovano za 22 °S, na kraju roka upotrebe
. validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
zapremina R
specifikacija za ph
aferezni FTOI.ﬂDOCiﬁ sadrai trombocita varijacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su dozvoljene unutar
sa uklonjenim Y granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje i Cuvanje
leukocitima - -
sadrZaj leukocita manje od 1 x 10° po jedinici
Ph minimalno 6,4 korigovano za 22 °S, na kraju roka upotrebe
. validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
zapremina o
specifikacija za ph
trombociti sadrai trombocita varijacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su dozvoljene unutar
izdvojeni iz Y granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje i cuvanje
pojedinacnih
jedinica krv, manje od 0,2 x 10° po jedinici (trombociti dobijeni iz plazme bogate
pulirani trombociti | Sadrzaj leukocita trombocitima) (manje od 0,05 h 10° po jedinici (trombociti dobijeni iz
leukocitno-trombocitnog sloja)
Ph minimalno 6,4 korigovano za 22 °S, na kraju roka upotrebe
Zahtijevana mjerenja
kvaliteta
Zahtijevana ucestalost . . . . . . .
Komponenta workovanja kvaliteta uz Prihvatljivi rezultati za mjerenje kvaliteta
upotrebu statistitke kontrole
procesa
ZAbremina validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje
P kvaliteta u okviru specifikacija za ph
trombociti izdvojeni iz varijacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su
pojedinacnih jedinica krvi, sadrzaj trombocita dozvquene unutar gran'ice} lfoje su uskladene sa potvrdenim
pulirani sa uklonjenim uslovima za pripremanje i Cuvanje
leukocitima sadrzaj leukocita manje od 1 x 10° po pul-u trombocita
Ph minimalno 6,4 korigovano za 22 °S, na kraju roka
upotrebe
Zbremina validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje
P kvaliteta u okviru specifikacija za ph
varijacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su




sadrzaj trombocita dozvoljene unutar granica koje su uskladene sa potvrdenim
rombociti izdvojen iz uslovima za pripremanje i Cuvanje
pojedinacnih jedinica krvi manje od 0,2 x 10 po jedinici za trombocite dobijene iz
sadizj leukocita plazne bogae rompociina N
manje od 0,05 x 10” po jedinici za trombocite dobijene iz
leukocitno-trombocitnog sloja
minimalno 6,4 korigovano za 22 °S, na kraju roka
Ph
upotrebe
Japremina validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje
P kvaliteta u okviru specifikacija za ph
o varijacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su
trombpcﬁ1 IZd.VOJ'el'?l Z sadrzaj trombocita dozvoljene unutar granica koje su uskladene sa potvrdenim
pojedinacnih jedinica krvi, sa uslovima za pripremanje i Cuvanje
uklonjenim leukocitima — -
sadr7aj leukocita manje od 1 h 10° po jedinici
Ph minimalno 6,4 korigovano za 22 °S, na kraju roka
upotrebe
zapremina utvrdena zapremina +/-10%
faktor VIlIc najmanje 70 [U FVIII u 100 ml plazme
sviese pl ukupno proteina ne manje od 50 g/l
eritrociti: manje od 6,0 h 1071
rezidualni éelijski sadr7aj leukociti: manje od 0,1 h 10%/1
trombociti: manje od 50 h 10%/1
zapremina utvrdena zapremina +/-10%
svjeze zamrznuta plazima bez etritrociti: manje od 6,0 h 10%/1
krioprecipitata rezidualni elijski sadrzaj leukociti: manje od 0,1 x 1091
trombociti: manje od 50 h 10%1
krioprecipitat zapremina 30-40 ml
fibrinogeni sadrzaj vedi ili jednak 140 mg po jedinici
faktor VlIlIc sadrzaj veéi ili jednak 70 IU po jedinici
Von Willebrand faktor vise od 100 IU po jedinici
] - Zapremina manja od 500 ml
aferezni granulociti
sadrzaj granulocita veéiod 1 x 1010 granulocita po jedinici
Uslovi mjerenja
kvaliteta
Zahtijevana ucestalost . . . A .
Komponenta workovanja kvaliteta, Prihvatljivi rezultati za mjerenje kvaliteta
uz upotrebu statisticke
kontrole postupka
ZaDremin validna, zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
p specifikacija za hemoglobin 1 hemolizu, tokom perioda skladistenja
eritrocitt hemoglobin ne manje od 45 g po jedinici
hemoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
abremina validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
eritrociti sa uklonjenim P specifikacija za hemoglobin i hemolizu, tokom perioda skladistenja
lﬁﬁgﬁ?ﬁg itnim hemoglobin ne manje od 43 g po jedinici
henoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
. validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
zapremina

eritrociti sa smanjenim

specifikacija za hemoglobin i hemolizuj tokom perioda skladiStenja

hemoglobin

ne manje od 40 g po jedinici




brojem leukocita

sadrzaj leukocita manje od 1 x 10° po jedinici
henoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
ZaDremin validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
eritrociti u P specifikacija za hemoglobin i hemolizu tokom perioda skladistenja
hranljivonvaditivnom . . .
rastvor hemoglobin ne manje od 45 g po jedinici
henoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
eritrociti sa uklonjenim Zabremina validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
leukocitno-trombocitnim P specifikacija za hemoglobin i hemolizu tokom perioda skladistenja
slojem (buffy-coat) u . . .
hranjivon aditivnom hemoglobin ne manje od 43 g po jedinici
rastvoru hemoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
ZaDremin validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
eritrociti sa smanjenim p specifikacija za hemoglobin i hemolizu tokom perioda skladistenja
brojem leukocita u hemoglobin ne manje od 40 g po jedinici
hranljivonyaditivnom — -
rastvoru sadrzaj leukocita manje od 1 x 10° po jedinici
hemoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
Zahtijevana mjerenja
kvaliteta
Zahtijevana ucestalost . . . A .
Komponenta workovania kvalitcta Prihvatljivi rezultati za mjerenje kvaliteta
uz upotrebu statisticke
kontrole procesa
ZaDremin validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
P specifikacija za hemoglobin i hemolizu tokom perioda skladistenja
aferezni eritrocit hemoglobin ne manje od 40 g po jedinici
hemoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
Zanremina specifikacija za hemoglobin i hemolizu tokom perioda skladistenja 450
P ml+ 50 ml za pedijjatrijsko autologno prikupljanje cijele krvi - ne smije
cijela krv prelaziti 10,5 ml po kilogramu tjelesne teZine
hemoglobin ne manje od 45 g po jedinici
henoliza manje od 0,8% mase eritrocita na kraju roka upotrebe
. validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
zapremina o
specifikacija za ph
varijacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su dozvoljene
aferezni trombociti sadrzaj trombocita gtvlutar granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje
i¢uvanje
sadrzaj leukocita <0,3 x 10° po jedinici
Ph minimalno 6,4 korigovano za 22°C, na kraju roka upotrebe
. validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
zapremina R
specifikacija za ph
aferezni trombociti sa varijjacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su dozvoljene
stanjenim brojem sadrzaj trombocita W granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje
leukocita teuvarye
sadrzaj leukocita manje od 1 x 10° po jedinici
Ph mmnimalno 6,4 korigovano za 22°C, na kraju roka upotrebe
. validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
zapremina

specifikacija za ph




varijacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su dozvoljene

o sadrzaj trombocita unutar granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje
trombociti izdvojeni iz i uvanje
pojedinacnih jedinica krvi,
pulirani trombociti manje od 0,2 x 10° po jedinici (trombociti dobijeni iz plazme bogate
sadrmj lukocita | "R o
(manje od 0,05 h 10” po jedinici (trombociti dobijent iz leukocitno-
trombocitnog sloja)
Ph minimaino 6,4 korigovano za 22°C, na kraju roka upotrebe
Zahtijevana mjerenja
kvaliteta
Zahtijevana ucestalost . . . A .
Komponenta workovania kvaliteta Prihvatljivi rezultati za mjerenje kvaliteta
uz upotrebu statisticke
kontrole procesa
JaDremin validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
P specifikacija za ph
WO@QCM iZd'VOj.eflli iz ' varjjacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su dozvoljene
pOJfadn?aénthed{mc'a krvi, | sadrzaj trombocita unutar granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje
pulirani, sa smanjenim i¢uvanje
brojem leukocita — -
sadrzaj leukocita manje od 1 x 10° po pul-u trombocita
Ph minimalno 6,4 korigovano za 22°C, na kraju roka upotrebe
Zbremina validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
P specifikacija za ph
varijacije u sadrzaju trombocita po pojedinacnoj donaciji su dozvoljene
sadrzaj trombocita unutar granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje
trombociti izdvojeni iz tcuvanje
pojedinacnih jedinica krvi manje od 0,2 x 10° po jedinici za trombocite dobijene iz plazme bogate
sadrm lekocita | TOMPOSHM® o
manje od 0,05 x 10” po jedinici za trombocite dobijene iz leukocitno-
trombocitnog sloja
Ph minimalno 6,4 korigovano za 22°C, na kraju roka upotrebe
ZaDremin validna zapremina kojom se obezbjeduje odrzavanje kvaliteta u okviru
P specifikacija za ph
UO@QCM iZd.VOj.eI.li iz ' varjjacije u sadrzaju trombocita po pojedina¢noj donaciji su dozvoljene
pojedinacnih jedinica krvi, | sadraj trombocita unutar granica koje su uskladene sa potvrdenim uslovima za pripremanje
sa smanjenim brojem iCuvanje
leukocita — -
sadrzaj leukocita manje od 1 x 10° po jedinici
Ph minimalno 6,4 korigovano za 22°C, na kraju roka upotrebe
zapremina utvrdena zapremina +/-10%
faktor VIlIc najmanje 70 IU FVIII I u 100 ml plazme
svjeZe zamrznuta plazma | UKupno proteina ne manje od 50 g/l
. e eritrociti: manje od 6,0 x 109/1
ZZ‘I‘;‘E“ Celiski 1 o kociti: manje od 0.1 x 109/
Y trombociti: manje od 50 x 109/1
zapremina utvrdena zapremina +/-10%
svjeze zamiznuta plazma o eritrociti: manje od 6,0 x 109/1
bez krioprecipitata remdvua}lm Celijski leukociti: manje od 0,1 x 109/1
sadrzaj trombociti: manje od 50 x 109/1
zapremina 30-40 ml
fibrinogeni sadrzaj veci ili jednak 140 mg po jedinici




krioprecipitat faktor VIIc sadrzaj | veéi ili jednak 70 IU po jedinici
Von Willebrand faktor | vise od 100 IU po jedinici
zapremina manja od 500 ml

aferezni granulociti

sadrzaj granulocita

vec¢iod 1 x 1010 granulocita po jedinici




