LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
JSAKYMAS

DEL KRAUJO IR KRAUJO KOMPONENTU RUOSIMO IR KOKYBES
KONTROLES REIKALAVIMU APRASO PATVIRTINIMO

2012 m. gruodzio 19 d. Nr. V-1186
Vilnius

Igyvendindamas 2004 m. kovo 22 d. Europos Komisijos direktyva 2004/33/EB,
jgyvendinanc¢ig Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB dél tam tikry kraujo ir
kraujo komponenty techniniy reikalavimy (OL 2004 specialusis leidimas, 15 skyrius, 8 tomas,
p. 272), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2011 m. balandZio 11 d. Komisijos
jgyvendinimo direktyva 2011/38/ES (OL 2011 L 97, p. 28), ir atsizvelgdamas } Europos
Tarybos 2010 m. rekomendacijas ,,Dél kraujo komponenty ruo§imo, naudojimo ir kokybés
uztikrinimo*;

1. T virtinu Kraujo ir kraujo komponenty ruoSimo ir kokybeés kontrolés reikalavimy
aprasg (pridedama).

2. Pripazjstunetekusiais galios:

2.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. spalio 19 d. jsakyma
Nr. 563 ,,D¢l Kraujo ir jo komponenty ruodimo rekomendacijy patvirtinimo* (Zin., 2000, Nr.
95-2999);

2.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandZio 17 d. jsakyma
Nr. 183 ,,D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. spalio 19 d. jsakymo
Nr. 563 ,D¢l Kraujo ir jo komponenty ruoSimo rekomendacijy patvirtinimo* dalinio
pakeitimo* (Zin., 2002, Nr. 44-1682);

2.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. kovo 9 d. jsakymag Nr.
V-165 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. spalio 19 d. jsakymo
Nr. 563 ,,Dél Kraujo ir jo komponenty ruosimo rekomendacijy patvirtinimo* papildymo*
(Zin., 2005, Nr. 34-1108);

2.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. balandzio 6 d. jsakymag
Nr. V-244 D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. spalio 19 d.
jsakymo Nr. 563 ,,.Dél Kraujo ir jo komponenty ruoSimo rekomendacijy patvirtinimo*
pakeitimo* (Zin., 2007, Nr. 42-1601);

2.5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. birzelio 17 d. jsakyma
Nr. V-600 ,,.D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. spalio 19 d.
jsakymo Nr. 563 , D¢l Kraujo ir jo komponenty ruoSimo rekomendacijy patvirtinimo*
pakeitimo* (Zin., 2008, Nr. 74-2891):

2.6. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 8 d. jsakyma
Nr. V-91 , D¢l Kraujo ir kraujo komponenty kokybés ir saugos reikalavimy patvirtinimo*
(Zin., 2005, Nr. 21-671);

2.7. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. kovo 17 d. jsakyma Nr.
V-178 ,,.Dé¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 8 d. jsakymo
Nr. V-91 , D¢l Kraujo ir kraujo komponenty kokybés ir saugos reikalavimy patvirtinimo*
pakeitimo** (Zin., 2005, Nr. 38-1249);

2.8. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. geguzés 27 d. jsakyma
Nr. V-537 ,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 8 d.
jsakymo Nr. V-91 D¢l Kraujo ir kraujo komponenty kokybés ir saugos reikalavimy
patvirtinimo® pakeitimo® (Zin., 2011, Nr. 67-3185).

3. P aveduijsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal administruojama sritj.

4. Nustatau, kad Sis jsakymas jsigalioja 2013 m. geguzés 1 d.


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.CB293F6F89D9
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https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.42BF91531A39
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.2E301E11285B
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.562C4582E209
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.2705CA2B985F
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.928D52BC1EC0
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SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS VYTENIS POVILAS ANDRIUKAITIS



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2012 m. gruodzio 19 d. jsakymu Nr.
V-1186

KRAUJO IR KRAUJO KOMPONENTU RUOSIMO IR KOKYBES KONTROLES
REIKALAVIMU APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Kraujo ir jo komponenty ruosimo ir kokybés kontrolés reikalavimy aprasas (toliau —
aprasas) nustato kraujo ir jo komponenty savybiy, gamybos metody, laikymo ir
transportavimo sglygy, kokybés kontrolés ir Zenklinimo reikalavimus.

2. Kraujo donorystés jstaigoje, ruosiancioje kraujo komponentus, arba pagal sutartj
kitoje sveikatos prieziliros jstaigoje turi biiti iSmatuoti Siame aprase nurodyti kraujo ir kraujo
komponenty techniniai kokybés parametrai. Kraujo donorystés jstaigos vadovas turi teis¢
tikslinti Siame apraSe nurodyta kraujo ir jo komponenty vienety kontroliuojamg kiekj ir
kontrolés daznj statistinés proceso kontrolés metodu.

3. Medziaga kraujo ir kraujo komponento kokybés kontrolés tyrimams turi biiti imama
1§ kraujo / kraujo komponento vieneto (maiselio) arba maiSelio segmento juos paruosusioje
arba pagal sutart] kitoje sveikatos prieziliros jstaigoje jstaigos vadovo nustatyta tvarka. IS
bandiniy maiselio leidZziama imti medziaga trombocity, gauty aferezés biidu, kokybés
kontrolés tyrimams atlikti. Kraujo donorystés jstaigos vadovas tvirtina kokybés kontrolés
tyrimo medZziagos paémimo, paruoSimo, tyrimo atlikimo, skaiiavimo ir vertinimo rasytines
procediiras / instrukcijas. Jeigu kokybés kontrolés tyrimai atliekami pagal sutart] kitoje
sveikatos priezitiros jstaigoje, Sios jstaigos vadovas tvirtina kokybés kontrolés tyrimo
medziagos paémimo, paruoSimo, tyrimo atlikimo, ir skaifiavimo raSytines procediiras
(instrukcijas). Prireikus kraujo komponenty kokybés kontrolés tyrimai gali biiti atliekami
kitoje sveikatos apsaugos ministerijos nustatytoje jstaigoje.

4. Kraujo donorystés jstaigoje turi biiti atlickama atitinkama bakteriologiné kraujo ir
kraujo komponenty surinkimo ir gamybos proceso kontrolg.

5. Uztikrinus atitikt] nustatytiems reikalavimams, leidziama nutraukti kraujo
komponento karanting ir kraujo komponentas iSleidZziamas naudoti. Teis¢ nutraukti Kraujo
komponento karanting turi kraujo donorystés jstaigos vadovo paskirtas asmuo (asmenys).

6. Siame aprase vartojamos savokos:

Aferezé — vieno ar daugiau kraujo komponenty gavimo specialiu aparatu metodas, kai
lik¢ apdoroto kraujo komponentai gragzinami donorui.

Eritrocitai — kraujo komponentas, gaunamas i§ vienos kraujo donacijos paSalinus
didziaja dalj plazmos.

Eritrocitai be leukocity ir trombocity sluoksnio — kraujo komponentas, gaunamas 1§
vienos kraujo donacijos pasalinus didZiaja dalj plazmos bei trombocity ir leukocity sluoksnj.

Eritrocitai be leukocity — kraujo komponentas, gaunamas i§ vienos kraujo donacijos
pasalinus didZiajg dalj plazmos ir leukocitus.

Eritrocitai pridétiniame tirpale — kraujo komponentas, gaunamas i§ vienos kraujo
donacijos pasalinus didZigja dalj plazmos ir jpylus pridétinio tirpalo.

Eritrocitai be leukocity ir trombocity sluoksnio pridétiniame tirpale — kraujo
komponentas, gaunamas i§ vienos kraujo donacijos paSalinus didZigja dalj plazmos,
trombocity ir leukocity sluoksnj ir jpylus pridétinio tirpalo.

Eritrocitai be leukocity pridétiniame tirpale — kraujo komponentas, gaunamas i$
vienos kraujo donacijos paSalinus didziaja dalj plazmos ir leukocitus bei ipylus pridétinio
tirpalo.

Eritrocitai, gauti aferezés biidu — aferezés buidu surinkti eritrocitai.



Eritrocitai be leukocity intrauterinéms transfuzijoms — kraujo komponentas,
paruostas i$ konservuoto kraujo pasalinant leukocitus ir dalj plazmos bei apsvitinus.

Granulocitai, gauti aferezés biidu — aferezés biidu gauta koncentruota granulocity
suspensija.

ISplovimas — plazmos, leukocity ir trombocity bei laikymo terpés pasalinimas i§ kraujo
komponenty centrifuguojant ir plaunant izotoniniu natrio chlorido tirpalu. Centrifugavimo ir
plovimo procesai gali biiti kartojami keleta karty.

Konservuotas kraujas — vienos donacijos metu j sterily nepirogeniskg su antikoaguliantu
mai$g paimtas donoro kraujas.

Kraujo komponento iSleidimas naudoti — procediiry sistema, uztikrinanti kraujo
komponento atitikt] sveikatos apsaugos ministro nustatytiems reikalavimams ir leidzianti
nutraukti kraujo komponento karanting.

Krioprecipitatas — plazmos komponentas, turintis plazmos krioglobulino frakcija,
gaunamas 1§ Svieziai Saldytos plazmos taikant baltymy nusodinimg uzSaldant bei atSildant ir
veéliau koncentruojant bei iSmaiSant nusodintus baltymus nedideliame plazmos kiekyje.

Laikymas kriogeninéje temperatiiroje — kraujo komponenty laikymo trukmés
pailginimas uzSaldant.
Nuplauti eritrocitai — kraujo komponentas, gaunamas i§ konservuoto kraujo ar

eritrocity po pirminio komponento centrifugavimo paSalinus plazma ar pridétin; tirpalg bei
didele dalj leukocity ir trombocity nuplovus izotoniniu natrio chlorido tirpalu.

Patogeny redukcija — infekciniy ligy sukeléjy perdavimo per kraujg ir jo komponentus
aktyvios prevencijos biidas.

Plazma — stabilizuota kraujo dalis, likusi atskyrus kraujo lgstelinius komponentus.
krioprecipitatag ir Svieziai Saldyta plazmg be krioprecipitato transfuzijai. Ji gali buti
naudojama: vaistams gaminti, sukauptiesiems trombocitams bei sukauptiesiems trombocitams
be leukocity ruosti, eritrocity resuspensijai atlieckant pakaiting transfuzija arba perinataling
transfuzija.

Pridétinis tirpalas — specialiai paruostas tirpalas saugomy komponenty naudingoms
savybéms islaikyti.

Statistiné proceso kontrolé — produkto ar proceso kokybés kontrolés metodas,
pagristas pakankamo dydzio méginio analizés sistema, kai nebiitina tirti kiekvieng proceso
produkta.

Sukauptieji trombocitai, gauti i§ konservuoto Kkraujo — kraujo trombocity
koncentruota suspensija, gauta apdorojant kelis konservuoto kraujo vienetus ir sukaupiant
trombocitus i$ jy atskyrimo metu ar po jo.

Sukauptieji trombocitai, gauti i§ konservuoto Kkraujo, be leukocity — kraujo
trombocity koncentruota suspensija, gauta apdorojant kelis konservuoto kraujo vienetus ir
sukaupiant trombocitus, i§ kurios pasalinti leukocitai.

Sukauptieji trombocitai, gauti iS konservuoto kraujo, be leukocity pridétiniame
tirpale — apdorojant ir sukaupiant kelis konservuoto kraujo vienetus gauta pridétiniu tirpalu
uzpilta kraujo trombocity koncentruota suspensija, i§ kurios pasalinti leukocitai.

Saldyti eritrocitai — kraujo komponentas, gaminamas i§ konservuoto kraujo ar
eritrocity antrinio perdirbimo biidu. Eritrocitai uzSaldomi per 7 dienas nuo surinkimo,
naudojant krioapsauging medziaga, ir laikomi nuo —60 °C iki —80 °C arba Zemesnéje
temperatiiroje, priklausomai nuo kriogeninio konservavimo metodo.

Svieziai $aldyta plazma — kraujo komponentas, gaminamas i§ konservuoto kraujo arba
surenkamas aferezés budu, uzsaldytas iki kreséjimo faktoriy funkcine biikle uZztikrinancios
temperattiros ir laikomas uzSaldytas.

Svieziai $aldyta plazma be Krioprecipitato — komponentas, gaunamas i§ plazmos
pasalinus krioprecipitata.

SvieZiai $aldyta plazma be leukocity — aferezés biidu arba i§ viso kraujo surinktas



kraujo komponentas, i§ kurio pasalinti leukocitai, uzSaldytas iki kre§éjimo faktoriy funkcing
biikle uztikrinan¢ios temperattiros ir laikomas uzsaldytas.

Tinkamumo patvirtinimas — objektyvus, dokumentais patvirtintas jrodymas, kad
konkrecios paskirties konkretiis reikalavimai gali biiti nuosekliai vykdomi.

Trombocitai, gauti aferezés biidu — aferezés biidu i§ vieno donoro gauta plazmoje
koncentruota kraujo trombocity suspensija.

Trombocitai be leukocity, gauti aferezés biidu — aferezés budu gauta plazmoje
koncentruota kraujo trombocity suspensija, i§ kurios pasalinti leukocitai.

Trombocitai be leukocity, gauti aferezés biidu, pridétiniame tirpale — aferezés budu
gauta ir koncentruota plazmos ir pridétinio tirpalo miSinyje kraujo trombocity suspensija, i$
kurios pasalinti leukocitai.

Trombocitai, gauti i§ konservuoto kraujo (vienas vienetas) — perdirbant vieng
konservuoto kraujo vienetg gauta kraujo trombocity koncentruota suspensija.

Trombocitai, gauti i§ konservuoto kraujo, be leukocity (vienas vienetas) — i§ vieno
konservuoto kraujo vieneto gauta kraujo trombocity koncentruota suspensija, 1§ kurios
pasalinti leukocitai.

Trombocitai be leukocity intrauterinéms transfuzijoms — trombocitai, gauti i§ vieno
donoro aferezés biidu arba 1§ konservuoto kraujo. Leukocitai turi buiti pasalinti, komponentas
apSvitintas.

Trombocity ir leukocity sluoksnis — 1§ vieno konservuoto kraujo vieneto
centrifugavimo biidu gautas kraujo komponentas, kuriame yra daug trombocity ir leukocity.

7. Kitos Siame teisés akte vartojamos sgvokos atitinka jstatymuose ir kituose teisés
aktuose vartojamas sgvokas.

Il. KONSERVUOTAS KRAUJAS

8. Savybes:

8.1. transfuzijai naudojamame konservuotame kraujyje neturi biiti kliniskai svarbiy
imuniniy antikiny;

8.2. kiekviename vienete turi biiti ne maziau kaip 45 g hemoglobino.

9. Paémimas:

9.1. kraujo srove turi buti pakankama ir nepertraukiama. 1 konservuoto kraujo vienetas
turi biiti surenkamas per 10 min.;

9.2. jei procediira trunka ilgiau nei 12 min., kraujas netinka naudoti trombocitams
gaminti, ilgiau nei 15 min. — plazma netinka transfuzijoms ir kre$¢jimo faktoriams gaminti;

9.3. kraujas turi bati maiSomas rankiniu btdu, vartant maiselj kas 30-45 sekundes, arba
automatiniais maiSytuvais.

10. Zenklinimas:

10.1. etiketeje turi biiti pazymeta:

10.1.1. produkto pavadinimas ir tiiris arba svoris;

10.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

10.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris;

10.1.4. ABO grupg;

10.1.5. RhD grupé, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

10.1.6. K, nurodant, ar K teigiamas, ar K neigiamas;

10.1.7. antikoagulianto pavadinimas;

10.1.8. kraujo paémimo data;

10.1.9. galiojimo data;

10.1.10. laikymo temperatiira;

10.1.11. pastaba, kad kraujas turi biiti perpiltas per 150-200 x4 m filtra; kraujas negali
biiti naudojamas, jei yra hemolizé ir kity pakitimy.

11. Laikymas:



11.1. jei konservuota kraujg planuojama naudoti transfuzijoms, jj privaloma laikyti nuo
+2 °C iki +6 °C, jei trombocitams gaminti nuo +20 °C iki +24 °C temperatiiroje iki 24 val.;

11.2. galiojimo laikas — 28-35 dienos, atsizvelgiant j surinkimo, apdorojimo ir laikymo
procesus. Galiojimo laikas priklauso nuo naudojamo antikoagulianto / konservanto rasies.

12. Kokybés kontrolé:

Tikrinami Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis ir
parametrai kontrolés daznis
ABO, RhD, Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas kraujo vienetas

Kell'

ZIV1-2 Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo vienetas

antikiinai

HBsAg Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo vienetas

antigenas

HCYV antikiinai | Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo vienetas

Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo vienetas

Taris 450 ml+50 ml (nejskaitant antikoagulianto) | 1% vienety per ménesj

Hemoglobinas |Ne maziau kaip 45 g vienete 4 vienetai per ménesj

Hemolizé Saugojimo pabaigoje — maziau kaip 0,8 % |4 vienetai per ménesj
eritrocity mases

! Dél Kell antigeno tiriamas tik pirminiy donory kraujas.

13. Transportavimas:
transportuojant butina uztikrinti temperatiira nuo +2 °C iki +10 °C. Maksimalus
transportavimo laikas — 24 val.

1. ERITROCITAI

14. Savybés:

14.1. hematokrito rodiklis — 0,65-0,75;

14.2. kiekviename vienete turi biiti ne maziau kaip 45g hemoglobino;

14.3. eritrocity vienete yra ir kity lasteliy. Didzioji dalis — leukocitai ( 2,5-3 x 10°),
trombocitai. Jy kiekis priklauso nuo centrifugavimo metodo.

15. Gamybos metodas:

eritrocitai gaminami i§ konservuoto kraujo. Jis centrifuguojamas, pasalinama plazma.

16. Zenklinimas:

16.1. etiketeje turi biiti nurodyta:

16.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris arba svoris;

16.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

16.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris;

16.1.4. ABO grupg;

16.1.5. RhD grupé, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

16.1.6. K, nurodant, ar K teigiamas, ar K neigiamas;

16.1.7. antikoagulianto pavadinimas;

16.1.8. kraujo paémimo data;

16.1.9. eritrocity galiojimo data;



16.1.10. laikymo temperatiira;

16.1.11. pastaba, kad komponentas turi biti perpiltas per 150-200 g m filtra;
komponentas negali biiti naudojamas, jei yra hemoliz¢ ir kity pakitimy.

17. Laikymas:

17.1. sis komponentas laikomas nuo +2 °C iki +6 °C temperatiroje;

17.2. galiojimo laikas — 28-35 dienos, atsizvelgiant j surinkimo, apdorojimo ir laikymo
procesus. Galiojimo laikas priklauso nuo antikoagulianto rusies.

18. Kokybés kontrolé:

Tikrinami Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis ir
parametrai kontrolés daznis
ABO, RhD, Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas kraujo
Kell* vienetas
ZIV1-2 Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
antikiinai vienetas
HBsAg Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
antigenas vienetas
HCYV antikiinai | Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas
Tiris 280+50 ml 1% vienety per meénesj
Hematokritas 0,65-0,75 4 vienetai per ménesj
Hemoglobinas |Ne maziau kaip 45 g vienete 4 vienetai per ménesj
Hemolizé Saugojimo pabaigoje — maziau kaip 0,8 % 4 vienetai per ménesj
eritrocity maseés

! Dél Kell antigeno tiriamas tik pirminiy donory kraujas.

19. Transportavimas:
transportuojant §j komponentg turi biiti uztikrinta nuo +2 °C iki +10 °C temperatiira.
Maksimalus transportavimo laikas — 24 val.

IV. ERITROCITAI BE TROMBOCITU IR LEUKOCITU SLUOKSNIO

20. Savybés:

20.1. hematokrito rodiklis — 0,65-0,75;

20.2. kiekviename vienete turi biiti ne maziau kaip 43g hemoglobino;

20.3. leukocity yra maziau kaip 1,2 x 10°, trombocity skai&ius priklauso nuo
centrifugavimo biido.

21. Gaminimo metodai:

21.1. eritrocitai be trombocity ir leukocity sluoksnio gaminami i§ konservuoto kraujo;

21.2. konservuotas kraujas centrifuguojamas, pasalinama plazma ir 20-60 ml
trombocity ir leukocity sluoksnis, netenkama apie 10—30 ml konservuoto kraujo eritrocity;

21.3. po to grazinamas reikiamas plazmos kiekis, kad hematokritas biity 0,65-0,75.

22. Zenklinimas:

22.1. etiketéje turi bti nurodyta:



22.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris arba svoris;

22.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

22.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris;

22.1.4. ABO grupg;

22.1.5. RhD grup¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

22.1.6. K, nurodant, ar K teigiamas, ar K neigiamas;

22.1.7. antikoagulianto pavadinimas;

22.1.8. kraujo paémimo data;

22.1.9. komponento galiojimo data;

22.1.10. laikymo temperatiira;

22.1.11. pastaba, kad komponentas turi buti perpiltas per 150-200 g m filtrg;
komponentas negali biiti naudojamas, jei yra hemolizé ir kity pakitimy.

23. Laikymas:

23.1. sis komponentas laikomas nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje;

23.2. galiojimo laikas — 28-35 dienos, atsizvelgiant j surinkimo, apdorojimo ir laikymo
procesus. Galiojimo laikas priklauso nuo antikoagulianto rasies.

24. Kokybés kontrolé:

Tikrinami Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis
parametrai ir kontrolés daznis
ABO, RhD, Kell' |Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas kraujo
vienetas
ZIV1-2 antikiinai |Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas
HBsAg antigenas |Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas
HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas
Tiiris® 250 = 50 ml 1% vienety per ménesj
Hemoglobinas® Ne maziau kaip 43 g vienete 4 vienetai per ménesj
Hematokritas? 0,65-0,75 4 vienetai per ménesj
Liekamieji <1,2 x 10° vienete 4 vienetai per ménesj
leukocitai?
Hemolize? Saugojimo pabaigoje — maziau kaip 0,8 % 4 vienetai per ménesj
eritrocity masés

! Dél Kell antigeno tiriamas tik pirminiy donory kraujas.
? Ne maziau kaip 90 proc. visy patikrinty vienety turi atitikti §io parametro kokybés
reikalavimus.

25. Transportavimas:
transportuojant §j komponenta turi bati uztikrinta nuo +2 °C iki +10 °C temperatira.
Maksimalus transportavimo laikas — 24 val.



V. ERITROCITAI BE LEUKOCITU

26. Savybés:

26.1. leukocity turi bati maziau kaip 1 x 10° yienete:

26.2. kiekviename vienete turi biiti ne maziau kaip 40 g hemoglobino;

26.3. hematokrito rodiklis — 0,50-0,70.

27. Gaminimo metodai:

27.1. §j komponentg galima pagaminti:

27.1.1. filtruojant konservuota krauja, po to centrifuguojant ir pasalinant plazma;

27.1.2. filtruojant eritrocitus;

27.2. filtravimas turi buti atliekamas uztikrinant lickamyjy leukocity parametro kokybés

reikalavimus.

28. Zenklinimas:

28.1. etiketéje turi buiti pazyméta:

28.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris arba svoris;

28.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

28.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris;

28.1.4. ABO grupé;

28.1.5. RhD grupé, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;
28.1.6. K, nurodant, ar K teigiamas, ar K neigiamas;

28.1.7. antikoagulianto pavadinimas;

28.1.8. kraujo paémimo data;

28.1.9. komponento galiojimo data;

28.1.10. laikymo temperatura;

28.1.11. pastaba, kad komponentas turi biiti perpiltas per 150200 x m filtra; jis negali biiti

naudojamas, jei yra hemolize ir kity pakitimy.

29. Laikymas:
29.1. laikoma nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje.
29.2. Galiojimo laikas — 28-35 dienos, atsizvelgiant j surinkimo, apdorojimo ir laikymo

procesus. Galiojimo laikas priklauso nuo antikoagulianto tirpalo rusies.

30. Kokybés kontrolé:

Tikrinami Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis
parametrai ir kontrolés daznis
ABO, RhD, Kell' |Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas vienetas
ZIV1-2 antikiinai | Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
HBsAg antigenas | Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
HCV antikiinai | Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Tiris® Priklauso nuo reikiamiems komponento 1% vienety per ménesj
hemoglobino ir hemolizés rodikliams i§laikyti
naudojamos sistemos
Hemoglobinas® | Ne maziau kaip 40 g vienete 1% vienety, bet ne
maziau kaip 4 vienetai
per ménesj
Hematokritas®  |0,50-0,70 4 vienetai per ménesj




Hemolizé® Saugojimo pabaigoje — maziau kaip 0,8 % 4 vienetai per ménesj
eritrocity masés

L|Ekam|9J| <lx :I.O6 vienete 1% Vienetq, bet ne
leukocitai’® maziau kaip 4 vienetai
per ménesj

! Dél Kell antigeno tiriamas tik pirminiy donory kraujas.
2 Ne maziau kaip 90 proc. visy patikrinty vienety turi atitikti §io parametro kokybés
reikalavimus.

31. Transportavimas:
transportuojant §j komponenta turi buti uztikrinta nuo +2 °C iki +10°C temperatiira.
Maksimalus transportavimo laikas — 24 val.

VI. ERITROCITAI PRIDETINIAME TIRPALE

32. Savybés:

32.1. hematokrito rodiklis — 0,50-0,70;

32.2. kiekvienas vienetas turi turéti ne maziau kaip 45 g hemoglobino;

32.3. eritrocity vienete yra ir kity lasteliy. DidZioji dalis — leukocitai (2,5-3 x 10,
trombocitai. Jy kiekis priklauso nuo centrifugavimo metodo.

33. Gaminimo metodai:

33.1. konservuotas kraujas turi biiti surinktas naudojant antikoaguliantag CPD;

33.2. po centrifugavimo pasSalinama plazma. Eritrocitai sumaiSomi su pridétiniu tirpalu
(80—110 ml), kurio sudétyje yra adenino, manitolio, gliukozés, druskos ir kt.

34. Zenklinimas:

34.1. etiketéje turi biiti nurodyta:

34.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris arba svoris;

34.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

34.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris;

34.1.4. ABO grupg;

34.1.5. RhD grupé¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

34.1.6. K, nurodant, ar K teigiamas, ar K neigiamas;

34.1.7. antikoagulianto pavadinimas;

34.1.8. pridétinio tirpalo sudétis ir tiiris;

34.1.9. kraujo paémimo data;

34.1.10. komponento galiojimo data;

34.1.11. laikymo temperatiira;

34.1.12. pastaba, kad komponentas turi biti perpiltas per 150-200 g m filtrg;
komponentas negali biiti naudojamas, jei yra hemolizé ir kity pakitimy.

35. Laikymas:

35.1. sis komponentas laikomas nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje.

35.2. Galiojimo laikas — 35-49 dienos, atsizvelgiant j surinkimo, apdorojimo ir laikymo
procesus. Galiojimo laikas priklauso nuo antikoagulianto / pridétinio tirpalo riiSies.

36. Kokybeés kontrolé:

Tikrinami Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis
parametrai ir kontrolés daznis

ABO, RhD, |Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas kraujo




Tikrinami Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis

parametrai ir kontrolés daznis

Kell* vienetas

Z1V1-2 Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo

antiklinai vienetas

HBsAg Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo

antigenas vienetas

HCV Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo

antiklinai vienetas

Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas

Tiiris? Priklauso nuo reikiamiems komponento 1% vienety per ménesj

hemoglobino ir hemolizés rodikliams i$laikyti
naudojamos sistemos

g—lemoglobinas Ne maziau kaip 45 g vienete 4 vienetai per ménesj
Hematokritas® |0,50-0,70 4 vienetai per ménesj
Hemolize? Saugojimo pabaigoje — maziau kaip 0,8 % 4 vienetai per ménesj

eritrocity mases

! Dél Kell antigeno tiriamas tik pirminiy donory kraujas.
2 Ne maZiau kaip 90 proc. visy patikrinty vienety turi atitikti Sio parametro kokybés
reikalavimus.

37. Transportavimas:
transportuojant $j komponentg turi biiti uztikrinta nuo +2 °C iki +10 °C temperatiira.
Maksimalus transportavimo laikas — 24 val.

VIIL. ERITROCITAI BE TROMBOCITU IR LEUKOCITU SLUOKSNIO
PRIDETINIAME TIRPALE

38. Savybes:

38.1. hematokrito rodiklis — 0,50-0,70;

38.2. kiekvienas vienetas turi turéti ne maziau kaip 43 g hemoglobino;

38.3. leukocity turi bati maziau kaip 1,2 x 10° vienete, trombocity skai¢ius priklauso
nuo centrifugavimo metodo.

39. Gaminimo metodas:

39.1. gaminamas i§ konservuoto kraujo centrifuguojant;

39.2. po centrifugavimo paSalinama plazma ir 20-60 ml trombocity ir leukocity
sluoksnis. Eritrocitai nedelsiant sumaiSomi su pridétiniu tirpalu.

40. Zenklinimas:

40.1. etiketéje turi biiti nurodyta:

40.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris arba svoris;

40.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

40.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris;

40.1.4. ABO grupg;

40.1.5. RhD grup¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;



40.1.6. K, nurodant, ar K teigiamas, ar K neigiamas;

40.1.7. antikoagulianto pavadinimas;

40.1.8. pridétinio tirpalo sudétis ir tiris;

40.1.9. kraujo paémimo data;

40.1.10. komponento galiojimo data;

40.1.11. laikymo temperatiira;

40.1.12. pastaba, kad komponentas turi buti perpiltas per 150-200 g m filtrg;

komponentas negali biiti naudojamas, jei yra hemolizé ir kity pakitimy.

41. Laikymas:

41.1. $is komponentas laikomas +2 °C iki +6 °C temperatiiroje;

41.2. galiojimo laikas — 35-49 dienos, atsizvelgiant j surinkimo, apdorojimo ir laikymo
procesus. Galiojimo laikas priklauso nuo antikoagulianto / pridétinio tirpalo rasies.

42. Kokybés kontrolé:

Tikrinami Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis ir
parametrai kontrolés daznis
ABO, RhD, Kell' |Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas kraujo
vienetas
ZIV1-2 antikiinai | Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas
HBsAg antigenas | Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas
HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas
Tiiris? Priklauso nuo reikiamiems komponento 1% vienety per ménesj

hemoglobino ir hemolizés rodikliams islaikyti
naudojamos sistemos

Hemoglobinas® | Ne maziau kaip 43 g vienete 4 vienetai per ménesj
Liekamieji <1,2 x 10° vienete 4 vienetai per ménesj
leukocitai®

Hematokritas® 0,50-0,70 4 vienetai per ménesj
Hemolizé? Saugojimo pabaigoje — maziau kaip 0,8 % 4 vienetai per ménesj

eritrocity masés

! Dél Kell antigeno tiriamas tik pirminiy donory kraujas.
? Ne maziau kaip 90 proc. visy patikrinty vienety turi atitikti §io parametro kokybés
reikalavimus.

43. Transportavimas:
transportuojant §j komponentg turi biiti uZtikrinta nuo +2 °C iki +10 °C temperatiira.

Maksimalus transportavimo laikas — 24 val.

VIII. ERITROCITAI BE LEUKOCITU PRIDETINIAME TIRPALE



44, Savybés:

44.1. hematokrito rodiklis — 0,50-0,70;

44.2. kiekviename vienete turi buiti ne maziau kaip 40 g hemoglobino;

44.3. leukocity turi biti maziau kaip 1 x 10° vienete.

45. Gaminimo metodai:

45.1. §j komponentg galima pagaminti:

45.1.1. filtruojant konservuotg krauja, po to centrifuguojant ir pasalinant plazma,
nedelsiant eritrocitus sumaisant su pridétiniu tirpalu;

45.1.2. atliekant eritrocity pridétiniame tirpale arba eritrocity be trombocity ir leukocity
sluoksnio pridétiniame tirpale filtracija;

45.2. filtravimas turi biti atlieckamas uztikrinant liekamyjy leukocity parametro kokybés
reikalavimus.

46. Zenklinimas:

46.1. etiketéje turi buti pazyméta:

46.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris arba svoris;

46.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

46.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris;

46.1.4. ABO grupé;

46.1.5. RhD grup¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

46.1.6. K, nurodant, ar K teigiamas, ar K neigiamas;

46.1.7. antikoagulianto pavadinimas;

46.1.8. pridétinio tirpalo sudétis ir tiris;

46.1.9. kraujo paémimo data;

46.1.10. komponento galiojimo data;

46.1.11. laikymo temperatira;

46.1.12. pastaba, kad komponentas turi biti perpiltas per 150-200 g m filtra; jis negali biti
naudojamas, jei yra hemolize ir kity pakitimy.

47. Laikymas:

47.1. laikoma nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje.

47.2. galiojimo laikas — 28-49 dienos, atsizvelgiant j surinkimo, apdorojimo ir laikymo
procesus. Galiojimo laikas priklauso nuo antikoagulianto / pridétinio tirpalo rusies;

47.3. jeigu eritrocitai be leukocity buvo pagaminti pazeidziant sistemos uzdaruma, tai
laikymo terminas +2 °C iki +6°C temperatiroje sutrumpéja iki 24 val.

48. Kokybés kontrolé:

Tikrinami Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis
parametrai ir kontrolés daznis
ABO, RhD, Kell' |Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas vienetas
ZIV1-2 antikiinai | Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
HBsAg antigenas |Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Tiris® Priklauso nuo reikiamiems komponento 1% vienety per ménesj
hemoglobino ir hemolizés rodikliams i§laikyti
naudojamos sistemos
Hematokritas® 0,50-0,70 4 vienetai per ménes]
Hemoglobinas® Ne maziau kaip 40 g vienete 1% vienety, bet ne
maziau kaip 4 vienetai




Tikrinami Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis

parametrai ir kontrolés daznis
per ménesj
Hemolizé® Saugojimo pabaigoje — maziau kaip 0,8 % 4 vienetai per ménesj
eritrocity masés
Liekamieji <1 x 10° vienete 1% vienety, bet ne
leukocitai? maziau kaip 10 vienety
per ménesj

! Dél Kell antigeno tiriamas tik pirminiy donory kraujas.
2 Ne maZiau kaip 90 proc. visy patikrinty vienety turi atitikti Sio parametro kokybés
reikalavimus,

49. Transportavimas:
transportuojant §] komponenta turi biiti uztikrinta nuo +2 °C iki +10 °C temperatiira.
Maksimalus transportavimo laikas — 24 val.

IX. ERITROCITAI, GAUTI AFEREZES BUDU

50. Savybés:

50.1. hematokrito rodiklis — 0,65-0,75 arba 0,50-0,70, jei naudojamas pridétinis
tirpalas;

50.2. kiekviename vienete turi biiti ne maziau kaip 40 g hemoglobino;

50.3. leukocity turi bati maZiau kaip 1 x 10° vienete, jei taikoma leukofiltracija.

51. Gamybos metodai:

51.1. eritrocitai gaminami automatinés aferezés biidu surinkus kraujg 1§ donoro,
naudojant tirpalg, kuriame yra citrato, ir grazinant plazmg donorui;

51.2. vienos procediiros metu gali biiti surenkami vienas arba du vienetai afereziniy
eritrocity. Rekomenduojama papildomai jpilti pridétinio tirpalo ir pasalinti leukocitus;

51.3. Svitinimas jonizuojancigja spinduliuote atlickamas per 14 dieny nuo eritrocity
surinkimo.

52. Zenklinimas:

52.1. etiketéje turi buiti pazyméta:

52.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris arba svoris;

52.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

52.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris (jei surenkami keli eritrocity
vienetai, jie papildomai zenklinami kaip aferezinis vienetas 1, 2 ir t. t.);

52.1.4. ABO grupg;

52.1.5. RhD grup¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

52.1.6. K, nurodant, ar K teigiamas, ar K neigiamas;

52.1.7. donacijos data;

52.1.8. antikoagulianto pavadinimas;

52.1.9. pridétinio tirpalo pavadinimas ir tiiris (jei buvo naudotas);

52.1.10. laikymo temperatiira;

52.1.11. galiojimo data;

52.1.12. papildoma informacija (leukocity pasalinimas, $vitinimas, jei buvo taikyta);

52.1.13. pastaba, kad komponentas turi biiti perpiltas per 150-200 x4 m filtra; jis negali biiti
naudojamas, jei yra hemoliz¢ ir kity pakitimy.

53. Laikymas:



53.1. laikoma nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje;
53.2. galiojimo laikas — 2849 dienos, atsizvelgiant j surinkimo, apdorojimo ir laikymo
procesus. Galiojimo laikas priklauso nuo antikoagulianto ir pridétinio tirpalo rasies. Po
Svitinimo komponentas galioja 14 dieny.
54. Kokybés kontrolé:

Tikrinami parametrai

Kokybés reikalavimai

Kontroliuojamas kiekis
ir kontrolés daznis

ABO, RhD, Kell*

Kraujo grupés nustatymas

Kiekvienas vienetas

ZIV1-2 antikiinai

Neigiamas tyrimo rezultatas

Kiekvienas vienetas

HBsAg antigenas

Neigiamas tyrimo rezultatas

Kiekvienas vienetas

HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Tiiris? Priklauso nuo reikiamiems komponento | 1% vienety per ménesj
hemoglobino ir hemolizés rodikliams
i8laikyti naudojamos sistemos
Hematokritas? 0,65-0,75 4 vienetai per ménesj
Hematokritas (jei 0,50-0,70 4 vienetai per ménesj

naudotas pridétinis
tirpalas)®

Hemoglobinas®

Ne maziau kaip 40 g vienete

4 vienetai per meénesj

Liekamieji leukocitai®
(jei taikoma
leukofiltracija)

<1 x 10° vienete

1% vienety, bet ne
maziau kaip 10 vienety
per ménesj

Hemolizé?

Saugojimo pabaigoje — maziau kaip 0,8
% eritrocity mases

4 vienetai per meénesj

! Dél Kell antigeno tiriamas tik pirminiy donory kraujas.
2 Ne maziau kaip 90 proc. visy patikrinty vienety turi atitikti §io parametro kokybés

reikalavimus.

55. Transportavimas:
transportuojant §j komponentg turi biiti uztikrinta nuo +2 °C iki +10 °C temperatiira.
Maksimalus transportavimo laikas — 24 val.

X. ERITROCITAI BE LEUKOCITU PRIDETINIAME TIRPALE, GAUTI

56. Savybés:

AFEREZES BUDU

56.1. hematokrito rodiklis 0,50-0,70;

56.2. kiekviename vienete turi biiti ne maziau kaip 40 g hemoglobino;

56.3. leukocity turi biti maziau kaip 1 x 10° vienete.

57. Gamybos metodai:

57.1. eritrocitai gaminami automatinés aferezés biidu surinkus kraujg i§ donoro,
naudojant tirpala, kuriame yra citrato, ir grazinant plazma donorui. RuoSiamas funkciskai

uzdaroje sistemoje;



57.2. vienos procediiros metu gali buiti surenkami vienas arba du vienetai afereziniy

eritrocity;

57.3. $vitinimas jonizuojancigja spinduliuote atlickamas per 14 dieny nuo eritrocity

surinkimo.

58. Zenklinimas:

58.1. etiketéje turi buiti pazyméta:

58.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris arba svoris;
58.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

58.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris;
58.1.4. ABO grupé;

58.1.5. RhD grup¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

58.1.6. Kell,

nurodant, ar Kell teigiamas, ar Kell neigiamas;

58.1.7. donacijos data;

58.1.8. antikoagulianto pavadinimas;

58.1.9. pridétinio tirpalo pavadinimas ir tiiris;

58.1.10. laikymo temperatiira;

58.1.11. galiojimo data;

58.1.12. papildoma informacija (leukocity pasalinimas, Svitinimas, CMV neigiamas);

58.1.13. pastaba, kad komponentas turi bti perpiltas per 150200 um filtra; jis negali biti
naudojamas, jei yra hemoliz¢ ir kity pakitimy.

59. Laikymas:

59.1. laikoma nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje;

59.2. galiojimo laikas — 2849 dienos, atsizvelgiant j surinkimo, apdorojimo ir laikymo
procesus. Galiojimo laikas priklauso nuo antikoagulianto ir pridétinio tirpalo rusies. Po
Svitinimo komponentas galioja 14 dieny.

60. Kokybés kontrolé:

Tikrinami Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis ir
parametrai kontrolés daznis
ABO, RhD, Kell' | Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas vienetas
ZIV 1-2 Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
antikiinai

HBsAg antigenas

Neigiamas tyrimo rezultatas

Kiekvienas vienetas

HCV antikiinai | Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Tiris® Priklauso nuo reikiamiems komponento 1% vienety per ménesj

hemoglobino ir hemolizés rodikliams i$laikyti
naudojamos sistemos

Hematokritas?

0,50-0,70

4 vienetai per ménesj

Hemoglobinas®

Ne maziau kaip 40 g vienete

4 vienetai per ménesj

Liekamieji < I x 10° vienete 1% vienety, bet ne

leukocitai? maziau kaip 10 vienety
per ménesj

Hemolizé” Saugojimo pabaigoje — maziau kaip 0,8 % |4 vienetai per ménesj

eritrocity masés




! Dél Kell antigeno tiriamas tik pirminiy donory kraujas.
2 Ne maziau kaip 90 proc. visy patikrinty vienety turi atitikti §io parametro kokybés
reikalavimus.

61. Transportavimas:
transportuojant §j komponentg turi buti uztikrinta nuo +2 °C iki +10 °C temperatira.
Maksimalus transportavimo laikas — 24 valandos.

XI. NUPLAUTI ERITROCITAI

62. Savybés:

62.1. Sis komponentas yra eritrocity suspensija, gauta paSalinus plazma, leukocitus ir
trombocitus;

62.2. hematokritas gali kisti. Tai priklauso nuo klinikiniy poreikiy;

62.3. kiekviename vienete turi biiti ne maziau kaip 40 g hemoglobino.

63. Gaminimo metodai:

63.1. nuplauti eritrocitai gaunami po pirminio komponento (konservuoto kraujo ar
eritrocity) centrifugavimo pasalinus plazma ir trombocity ir leukocity sluoksnj (ar pridétinj
tirpalg) ir jpylus +4 °C 0,9 % natrio chlorido tirpalo. Uzpylimo, centrifugavimo ir nutraukimo
procediira kartojama 3 kartus;

63.2. nuplauti eritrocitai gali buiti ruosiami:

63.2.1. naudojant daugybiniy maisy, kuriuose steriliai jmontuoti 0,9 % natrio chlorido
tirpalo maiseliai, sistemg. Gamybos procesas uzdaras, komponentas sterilus;

63.2.2. naudojant sterilaus vamzdeliy sujungimo aparata. Gamybos procesas uzdaras ir
sterilus;

63.2.3. laminariniame bokse, naudojant 0,9 % natrio chlorido tirpalg (atviroje
sistemoje). Sitaip paruosti komponentai turi baiti sunaudojami per 24 valandas nuo
pagaminimo.

64. Zenklinimas:

64.1. etiketéje turi biiti nurodyta:

64.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris arba svoris;

64.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

64.1.3. ABO grupg;

64.1.4. RhD grup¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

64.1.5. K, nurodant, ar K teigiamas, ar K neigiamas;

64.1.6. antikoagulianto pavadinimas;

64.1.7. individualus donacijos identifikacijos numeris;

64.1.8. skyscio, naudoto eritrocitams nuplauti, pavadinimas;

64.1.9. pagaminimo ir galiojimo data ir laikas;

64.1.10. laikymo temperatiira;

64.1.11. pastaba, kad komponentas turi biti perpiltas per 150200 x m filtra; jis negali biiti
naudojamas, jei yra hemoliz¢ ir kity pakitimy.

65. Laikymas:

65.1. laikoma nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje;

65.2. jei eritrocitai buvo plaunami atviroje sistemoje, turi biiti sunaudoti per 24 valandas
nuo paruos$imo;

65.3. jei eritrocitai paruosti uzdaroje sistemoje, ilgesnio negu 24 val. saugojimo laikas
gali buti nustatomas atlikus validavima.

66. Kokybeés kontrolé:

Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis
ir kontrolés daznis




Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis
ir kontrolés daznis

ABO, RhD, Kell! Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas vienetas
Z1V1-2 antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
HBsAg antigenas Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Tiiris” Priklauso nuo reikiamiems Kiekvienas vienetas

komponento hemoglobino ir
hemolizés rodikliams iSlaikyti
naudojamos sistemos

Hematokritas? 0,65-0,75 Kiekvienas vienetas

Hemoglobinas® Ne maziau kaip 40 g vienete Kiekvienas vienetas

Hemolizé gamybos proceso | Maziau kaip 0,8 % eritrocity masés | Kiekvienas vienetas
pabaigoje

Bendras baltymo kiekis® < 0,5 g vienete Kiekvienas vienetas

! Dél Kell antigeno tiriamas tik pirminiy donory kraujas.
2 Ne maZiau kaip 90 proc. visy patikrinty vienety turi atitikti Sio parametro kokybés
reikalavimus.

67. Transportavimas:
transportuojant §j komponentg turi biiti uztikrinta nuo +2 °C iki +10 °C temperatira.

X11. SALDYTI ERITROCITAI

68. Atsildyty (atkurty) eritrocity savybés:

68.1. hematokrito rodiklis — 0,65-0,75;

68.2. kiekviename vienete turi biiti ne maziau kaip 36 g hemoglobino.

69. Gamybos metodai:

69.1. naudojant didelés koncentracijos glicerolio technologija;

69.2. naudojant mazos koncentracijos glicerolio technologija;

69.3. naudojant ir mazos, ir didelés koncentracijos glicerolio technologijas, prie§
eritrocity transfuzijg biitina atlikti jy plovimo / deglicerolizacijos procediirg.

70. Saldyto eritrocity vieneto Zenklinimas:

70.1. etiketéje turi buiti pazyméta:

70.1.1. komponento pavadinimas, tiiris arba svoris;

70.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

70.1.3. donacijos numeris;

70.1.4. krioapsauginio tirpalo pavadinimas ir kiekis;

70.1.5. donacijos data;

70.1.6. komponento galiojimo data;

70.1.7. laikymo temperatiira.

71. Atsildyto (atkurto) komponento Zenklinimas:

71.1. etiketéje turi buiti pazyméta:

71.1.1. komponento pavadinimas, tiiris arba svoris;



71.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

71.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris;

71.1.4. ABO grupeg;

71.1.5. RhD grup¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

71.1.6. K, nurodant, ar K teigiamas, ar K neigiamas;

71.1.7. donacijos data;

71.1.8. antikoagulianto pavadinimas;

71.1.9. pridétinio tirpalo pavadinimas ir tiiris (jei buvo naudotas);

71.1.10. laikymo temperatiira;

71.1.11. galiojimo data;

71.1.12. pastaba, kad komponentas turi biti perpiltas per 150-200 w m filtra; jis negali biiti
naudojamas, jei yra hemoliz¢ ir kity pakitimy.

72. Uz8aldyty eritrocity laikymas:

72.1. laikoma nuo —-60 °C iki —80 °C temperatiiroje elektriniame Saldiklyje, jei
naudojama didelés koncentracijos glicerolio technologija;

72.2. laikoma nuo —140 °C iki —150 °C temperatiiroje skystame azote, jei naudojama
mazos koncentracijos glicerolio technologija;

72.3. galiojimo laikas — iki 10 mety, jeigu uztikrinama tinkama laikymo temperatiira.

73. Atsildyto (atkurto) komponento laikymas:

73.1. laikoma nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje;

73.2. jei eritrocitai buvo plaunami atviroje sistemoje, turi buiti panaudoti per 24 valandas
nuo deglicerolizacijos;

73.3. jei atsildyti (atkurti) eritrocitai paruosti uzdaroje sistemoje, turi biiti panaudoti per
2 sav. nuo deglicerolizacijos.

74. Kokybés kontrolé:

Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis ir
kontrolés daznis

ABO, RhD, Kell! Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas vienetas
ZIV1-2 antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
HBsAg antigenas Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Tiiris? > 185 ml 4 vienetai per ménesj
Hemoglobinas® Ne maziau kaip 36 g vienete 4 vienetai per ménesj
Sterilumas® Sterilus 4 vienetai per ménesj
Osmoliariskumas® < 340 mOsm/I 4 vienetai per ménesj
Hematokritas® 0,65-0,75 4 vienetai per ménesj
Liekamieji leukocitai® | < 0,1 x 10° Iasteliy vienete 4 vienetai per ménesj

! Dél Kell antigeno tiriamas tik pirminiy donory kraujas.
? Ne maziau kaip 90 proc. visy patikrinty vienety turi atitikti §io parametro kokybés
reikalavimus.

75. Transportavimas:
75.1. uz8aldyti eritrocitai turi biiti transportuojami, uztikrinant laikymo temperatiira;



75.2. transportuojant atSildyta (atkurta) komponentg turi biiti uztikrinta nuo +2 °C iki
+10 °C temperatiira.

XI111. SVIEZIAI SALDYTA PLAZMA

76. Savybés:

76.1. Svieziai Saldytos plazmos sudétyje turi biiti ne maziau kaip 70 IU VIII faktoriaus
100 ml plazmos ir panasus kiekis kity kreséjimo faktoriy bei nattraliy inhibitoriy. Joje neturi
biiti kliniSkai svarbiy imuniniy antiktiny;

76.2. jei Svieziai Saldyta plazma naudojama kaip zaliava kraujo vaistiniy preparaty
gamybai, ji turi atitikti Europos farmakopéjos monografijos ,Zmogaus plazma
frakcionavimui (Ph. Eur. 0853) reikalavimus.

77. Gaminimo metodai:

77.1. Svieziai Saldytos plazmos gamyba 1§ konservuoto kraujo:

77.1.1. plazmos ekstrakcija atlickama po kraujo maiSeliy sistemos kieto centrifugavimo.
Rekomenduojama centrifugavimo procediirg atlikti per 6 valandas ir ne véliau kaip po 18
valandy nuo kraujo paémimo, jei kraujas buvo laikomas +2—6 °C temperatiiroje;

77.1.2. $vieziai Saldyta plazma gali biiti ruos$iama i§ trombocity turtingos plazmos;

77.1.3. plazma galima atskirti nuo konservuoto kraujo, kuris netrukus po paémimo
specialia jranga buvo greitai atSaldytas iki +20-24 °C temperatiros ir laikytas nurodytoje
temperatiiroje iki 24 valandy;

77.1.4. uzsaldoma turi buti greito uzSaldymo jrenginyje, kuriame plazma visiskai
uZz8alty Zemesnéje nei —30 °C temperatiroje per 1 valanda;

77.2. $vieziai Saldytos plazmos gamyba aferezes biidu:

77.2.1. plazma galima surinkti rankinés arba automatinés aferezés budu. Uzsaldymo
procediira turéty biiti pradéta per 6 valandas nuo aferezés pabaigos;

77.2.2. uzsaldyti reikéty greito uzsaldymo jrenginyje, kuriame plazma visiskai uzsalty
per vieng valandg Zemesnéje nei —30 °C temperatiiroje;

77.2.3. jeigu plazma specialia jranga buvo greitai atSaldyta iki +20-24 °C temperatiiros,
ja galima laikyti nurodytoje temperattiroje iki 24 valandy pries uzsaldyma.

78. Rekomenduojamas Svieziai Saldytos plazmos karantinas ir (arba) patogeny
redukcija.

79. Zenklinimas:

79.1. etiketéje turi biiti nurodyta:

79.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris arba svoris;

79.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

79.1.3. komponento kilmé (paruosta i§ kraujo ar aferezés biidu);

79.1.4. individualus donacijos identifikacijos numeris;

79.1.5. ABO grupg;

79.1.6. RhD grupé¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

79.1.7. papildoma informacija (patogeny redukcija, karantinas, leukocity pasalinimas,
Svitinimas, jei taikyta);

79.1.8. pagaminimo data;

79.1.9. laikymo temperatiira;

79.1.10. galiojimo data;

79.1.11. pastaba, kad komponentas turi biiti perpiltas per 150-200 x4 m filtra.

80. Laikymas:

80.1. leistina laikymo temperatiira ir terminai:

80.1.1. 36 ménesius zemesneje nei —25 °C temperatiiroje;

80.1.2. 3 ménesius —18-25 °C temperatiiroje;

80.1.3. rekomenduojama laikyti Saldiklyje su garsine signalizacija ir grafiniu
temperattiros Zymekliu.



81. Kokybeés kontrolé:

Tikrinami parametrai

Kokybés reikalavimai

Kontroliuojamas
kiekis ir kontrolés
daznis

ABO, RhD

Kraujo grupés nustatymas

Kiekvienas vienetas

ZIV1-2 antikiinai

Neigiamas tyrimo rezultatas

Kiekvienas vienetas

HBsAg antigenas

Neigiamas tyrimo rezultatas

Kiekvienas vienetas

HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Taris Nustatytas ttiris + 10% Kiekvienas vienetas

VI faktorius?

Vidurkis (uzSaldZius ir at$ildZius): ne maziau
kaip 70 IU V111 faktoriaus 100 ml plazmos

Kas 3 ménesius 10
vienety pirmg
saugojimo meénes]

Bendras baltymo
kiekis®

Ne maziau kaip 50 g/

1% vienety, bet ne
maziau kaip 4
vienetai per ménesj

Liekamasis Igsteliy
kiekis™ ®

eritrocitai < 6,0 x 10%1
leukocitai < 0,1 x 10%/1
trombocitai < 50 x 10%/I

1% vienety, bet ne
maziau kaip 4
vienetai per ménesj

Sandarumas maiSelis turi biiti sandarus (apzitrima Kiekvienas vienetas
panaudojus plazmos ekstraktoriy pries
uzSaldant plazma ir jg atitirpdzius, ar
nepratekéjo)

Matomi poky¢iai Natdrali spalva, be kreSuliy Kiekvienas vienetas

! Lasteles reikia skai¢iuoti prie§ uzsaldyma.

2 Ne maziau kaip 90 proc. visy patikrinty vienety turi atitikti §io parametro kokybés
reikalavimus.

82. Transportavimas:
transportuojama tokioje pacioje kaip ir saugojimo temperatiiroje.

XIV. SVIEZIAI SALDYTA PLAZMA BE LEUKOCITU

83. Savybés:

83.1. Sis komponentas turi reikiamg kre$¢jimo faktoriy, albumino ir imunoglobuliny
kiekj. Jo sudétyje yra ne maziau kaip 70 % pradinés VIII faktoriaus koncentracijos ir panaSus
kiekis kity kresé¢jimo faktoriy bei nattiraliy inhibitoriy. Jame neturi biiti kliniSkai svarbiy
imuniniy antikiny;

gamybai, ji turi atitikti Europos farmakopéjos monografijos plazma
frakcionavimui (Ph. Eur. 0853) reikalavimus.

84. Gaminimo metodai:

84.1. Svieziai Saldytos plazmos gamyba i§ konservuoto kraujo:

84.1.1. plazmos ekstrakcija atliekama po kraujo maiseliy sistemos kieto centrifugavimo.

,,Zmogaus



Rekomenduojama centrifugavimo procediirg atlikti per 6 valandas ir ne véliau kaip po 18
valandy nuo kraujo paémimo, jei kraujas buvo laikomas +2—6 °C temperatiiroje;

84.1.2. plazma galima atskirti nuo konservuoto kraujo, kuris netrukus po paémimo
specialia jranga buvo greitai atSaldytas iki +20-24 °C temperatiiros ir laikytas nurodytoje
temperatiiroje iki 24 valandy;

84.1.3. uzsaldoma turi buti greito uzSaldymo jrenginyje, kuriame plazma visiskai
uzsalty zemesnéje nei —30 °C temperatiiroje per 1 valanda;

84.2. plazma galima surinkti rankinés arba automatinés aferezés buidu. Uzsaldymo
procediira turéty biiti pradéta per 6 valandas nuo aferezés pabaigos:

84.2.1. uzsaldyti reikéty greito uzsaldymo jrenginyje, kuriame plazma visiskai uzsalty
per vieng valanda zemesn¢je nei —30 °C temperatiiroje;

84.2.2. jeigu plazma specialia jranga buvo greitai atSaldyta iki +20-24 °C temperatiiros,
pries§ uzSaldant ja galima laikyti nurodytoje temperattroje iki 24 valandy.

85. Rekomenduojamas Svieziai Saldytos plazmos karantinas ir (arba) patogeny
redukcija.

86. Zenklinimas:

86.1. etiketéje turi biiti nurodyta:

86.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris arba svoris;

86.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

86.1.3. komponento kilmé (paruosta i$ kraujo ar aferezés biidu);

86.1.4. individualus donacijos identifikacijos numeris;

86.1.5. ABO grupé;

86.1.6. antikoagulianto pavadinimas;

86.1.7. RhD grupé¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

86.1.8. papildoma informacija (patogeny redukcija, karantinas, CMV neigiamas,
leukocity pasalinimas, Svitinimas, jei taikyta);

86.1.9. pagaminimo data;

86.1.10. laikymo temperatira;

86.1.11. galiojimo data;

86.1.12. pastaba, kad komponentas turi biiti perpiltas per 150-200 pum filtra.

87. Laikymas:

87.1. leistina laikymo temperatiira ir terminai:

87.1.1. 36 ménesius Zemesnéje nei —25 °C temperatiiroje;

87.1.2. 3 ménesius —18-25 °C temperatiiroje;

87.1.3. rekomenduojama laikyti Saldiklyje su garsine signalizacija ir temperatiiros
grafiniu Zymekliu.

88. Kokybés kontrolé:

Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas
kiekis ir kontrolés
daznis
ABO, RhD Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas vienetas
ZIV 1-2 antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
HBsAg antigenas Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Tiris Nustatytas tairis = 10 % Kiekvienas vienetas
V11 faktorius® Vidurkis (uzsaldZius ir at$ildZius): ne Kas 3 ménesius 10
maziau kaip 70 IU VIII faktoriaus 100 ml | vienety pirma




Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas
kiekis ir kontrolés

daznis
plazmos saugojimo ménesj
Bendras baltymo Ne maziau kaip 50 g/l 1% vienety, bet ne
kiekis? maZiau kaip 4 vienetai
per ménesj
Liekamasis lasteliy eritrocitai < 6,0 x 10°/1 trombocitai < 50 ? | 1% vienety, bet ne
kiekis™ 2 10°/1 mazZiau kaip 4 vienetai
per ménesj
Liekamasis leukocity sk. < 1 x 10° 1% vienety, bet ne
maziau kaip 10 vienety
per ménesj
Sandarumas maiselis turi baiti sandarus (apZitirima Kiekvienas vienetas

panaudojus plazmos ekstraktoriy pries
uz8aldant plazma ir jg atitirpdZius, ar
nepratekéjo)

Matomi poky¢iai Natdrali spalva, be kresuliy Kiekvienas vienetas

! Lasteles reikia skai¢iuoti prie§ uzsaldyma.
2 Ne maziau kaip 90 proc. visy patikrinty vienety turi atitikti Sio parametro kokybés
reikalavimus.

89. Transportavimas:
transportuojama tokioje pacioje kaip ir saugojimo temperatiiroje.

XV. KRIOPRECIPITATAS

90. Savybés:

krioprecipitate yra VIII kreséjimo faktoriaus (jis sudaro didziausig dalj), Wilebrando,
XIIT kreséjimo faktoriy, fibrinogeno, fibronektino.

91. Gaminimo metodai:

91.1. Saldytos plazmos maiSelis, steriliai sujungtas su kitu maiSeliu, atSildomas laikant
12 valandy nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje arba naudojant greito atSildymo technika;

91.2. létai atSildZzius nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje, maiSeliai kietai
centrifuguojami, esant tai paciai temperatirai;

91.3. likusi be krioprecipitato plazma nutraukiama ] atskirg tuS¢ig maiSelj. Su
krioprecipitatu paliekama iki 40 ml plazmos. Paruosti komponentai saugiai atskiriami vienas
nuo kito, vamzdeliai uzlydomi, komponentai pakartotinai uzSaldomi;

91.4. komponento gamybai gali biti naudojama aferezés biidu gauta plazma (tuo paciu
uzSaldymo / atSildymo / pakartotinio uzsaldymo metodu).

92. Rekomenduojamas §io komponento karantinas ir (arba) patogeny redukcija.

93. Zenklinimas:

93.1. etiketéje turi biti nurodyta:

93.1.1. komponento pavadinimas, tiiris arba svoris;

93.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

93.1.3. 1§ ko komponentas pagamintas, t. y. i§ kraujo ar aferezés biidu paruostos
plazmos;



93.1.4. individualus donacijos identifikacijos numeris;
93.1.5. ABO grupé;
93.1.6. papildoma informacija (karantinas ar patogeny redukcija, jei taikyta);
93.1.7. gamybos data;
93.1.8. laikymo temperatiira;
93.1.8. galiojimo data;
93.1.10. pastaba, kad komponentas turi biiti perpiltas per 150-200 £ m filtra.
94. Laikymas:
94.1. optimali laikymo temperattira yra zemesné negu —25 °C;
94.2. leistina laikymo temperatiira ir terminai:

94.2.1. 36 ménesius zemesn¢je nei —25 °C temperatiiroje;
94.2.2. 3 ménesius nuo —18 °C iki —25 °C temperatiiroje.

95. Kokybés kontrolé:

Tikrinami Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis ir kontrolés daznis
parametrai
ABO, RhD Kraujo grupés Kiekvienas vienetas
nustatymas
ZIV1-2 Neigiamas tyrimo Kiekvienas vienetas
antiklinai rezultatas
HBsAg Neigiamas tyrimo Kiekvienas vienetas
antigenas rezultatas
HCYV antikiinai | Neigiamas tyrimo Kiekvienas vienetas
rezultatas
Sifilis Neigiamas tyrimo Kiekvienas vienetas
rezultatas
Tdris 30-40 ml Kiekvienas vienetas

VIII faktorius®

>70 IU/vienete

Kas 2 ménesius:

a) 6 vienety kaupinys misriy kraujo grupiy pirma
saugojimo meénes]

b) 6 vienety kaupinys misriy kraujo grupiy
paskutin] saugojimo meénesj

Fibrinogenas*

>140 mg/vienete

1% vienety, bet ne maZziau kaip 4 vienetai per
meénes]

! Ne maziau kaip 90 proc. visy patikrinty vienety turi atitikti §io parametro kokybés

reikalavimus.

96. Transportavimas:
transportuojama tokioje pacioje kaip ir saugojimo temperatiiroje.

XVI. SVIEZIAI SALDYTA PLAZMA BE KRIOPRECIPITATO

97. Savybés:

plazmoje be krioprecipitato, kaip ir Svieziai Saldytoje plazmoje, yra albumino,
imunoglobuliny, kreséjimo faktoriy, tik labiliy V ir VIII kres¢jimo faktoriy yra daug maziau.
Fibrinogeno koncentracija taip pat yra daug mazesné.



98. Gaminimo metodai:
98.1. saldytos plazmos maiSelis, steriliai sujungtas su kitu maiseliu, atSildomas laikant

12 valandy nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje arba naudojant greito atSildymo technika;

98.2. letai atSildzius nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje, maiseliai kietai centrifuguojami

tokioje pacioje temperatiiroje. Likusi be krioprecipitato plazma nutraukiama j atskirg tusciag
maiselj, pakartotinai uzSaldoma;

98.3. rekomenduojama taikyti patogeny redukcijg ir (arba) karanting.

99. Zenklinimas:

99.1. etiketéje turi biiti nurodyta:

99.1.1. komponento pavadinimas, tiiris arba svoris;

99.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

99.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris;

99.1.4. ABO grupé;

99.1.5. papildoma informacija: taikytas karantinas ar patogeny redukcija;
99.1.6. pagaminimo data;

99.1.7. laikymo temperatiira;

99.1.8. galiojimo data;

99.1.9. antikoagulianto pavadinimas;

99.1.10. pastaba, kad komponentas turi biti perpiltas per 150—-200 ?m filtra.
100. Laikymas:

100.1. optimali laikymo temperatiira yra Zemesné negu —25 °C;

100.2. leistina laikymo temperatiira ir terminai:

100.2.1. 36 ménesius zemesnéje nei —25 °C temperatiiroje;

100.2.2. 3 ménesius nuo —18 °C iki —25 °C temperatiiroje.

101. Kokybés kontrolé:

Tikrinami parametrai

Kokybés reikalavimai

Kontroliuojamas
kiekis ir kontrolés
daznis

ABO, RhD

Kraujo grupés nustatymas

Kiekvienas vienetas

ZIV1-2 antikiinai

Neigiamas tyrimo rezultatas

Kiekvienas vienetas

HBsAg antigenas

Neigiamas tyrimo rezultatas

Kiekvienas vienetas

HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Tiiris® Nustatytas tiiris = 10 % Kiekvienas vienetas

Bendras baltymo
kiekis®

Ne maziau kaip 50 g/l

1% vienety, bet ne
maziau kaip 4
vienetai per ménesj

Liekamasis Iasteliy
kiekis" Z

eritrocitai < 6,0 x 10%/I
leukocitai < 0,1 x 10%/I
trombocitai < 50 x 10%/1

1% vienety, bet ne
maziau kaip 4
vienetai per ménesj

Sandarumas?

maiSeliai turi biiti sandarts (apZitirima
panaudojus plazmos ekstraktoriy pries
uzSaldant plazma ir jg atitirpdZius, ar
nepratekéjo)

Kiekvienas vienetas

Matomi pokyéiai®

Naturali spalva, be kresuliy

Kiekvienas vienetas




! Lasteles reikia skaiGiuoti prie§ uzsaldyma.
2 Kontroliuojama, jei kraujo komponenta numatoma isleisti transfuzijoms.

102. Transportavimas:
transportuoti reikia laikymo temperatiiroje.



XVIl. TROMBOCITAI, GAUTI IS KONSERVUOTO KRAUJO (VIENAS
VIENETAS)

103. Savybes:

103.1. trombocity kiekis viename trombocity vienete turi biti > 60 x 10°. Leukocity
(0,05-0,2 x 10% kiekis priklauso nuo gamybos metodo;

103.2. suaugusiam asmeniui transfuzijai skiriamg standarting doze (trombocity
gydomaji vienetg) sudaro 4—6 trombocity, gauty i§ konservuoto kraujo, vienetai.

104. Gamybos metodai:

104.1. trombocity gamyba i trombocity turtingos plazmos:

104.1.1. konservuoto kraujo vienetas, laikytas nuo +20 °C iki +24 °C
kontroliuojamomis salygomis iki 24 val., centrifuguojamas taip, kad plazmoje likty reikiamas
(optimalus) trombocity skai¢ius, o leukocity ir eritrocity sumazéty iki nustatyty kiekiy;

104.1.2. trombocitai nuo plazmos atskiriami centrifuguojant dideliu grei¢iu. Plazma be
trombocity atskiriama, 50-70 ml plazmos paliekama su trombocitais;

104.1.3. trombocitams leidziama iSsisklaidyti ir jie iSsiskirsto plazmoje
(resuspenduojami);

104.2. trombocity gamyba i§ leukocity ir trombocity sluoksnio:

104.2.1. konservuoto kraujo vienetas, saugotas nuo +20 °C iki +24 °C temperatiiroje iki
24 val., centrifuguojamas taip, kad trombocitai nusésty leukocity ir trombocity sluoksnyje;

104.2.2. Sis sluoksnis atskiriamas ir perdirbamas. Atskiras leukocity ir trombocity
sluoksnis praskiedZiamas plazma ar atitinkamu maitinamuoju tirpalu ir gerai iSmaiSoma;

104.2.3. centrifuguojamas taip, kad trombocitai likty plazmoje, o eritrocitai ir leukocitai
nusésty ant maiso dugno.

105. Zenklinimas:

105.1. etiketéje privalo biiti nurodyta:

105.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris;

105.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

105.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris (zenklinama taip, kad biity
galima atsekti kiekvieng pradinj vienetg);

105.1.4. pagaminimo data;

105.1.5. trombocity galiojimo data;

105.1.6. rekomenduojama laikymo temperatira;

105.1.7. ABO grupg;

105.1.8. RhD grupé, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

105.1.9. antikoagulianto pavadinimas;

105.1.10. vidutinis trombocity kiekis vienete;

105.1.11. pastaba, kad rekomenduojama trombocitams perpilti naudoti 150-200 xm

filtra.

106. Laikymas:

106.1. trombocitai laikomi tokiomis salygomis, kad likty gyvybingi ir hemostatiSkai
aktyvis.

106.2. visg laikymo laikotarpj trombocitai turi buti maiSomi. MaiSyti inkubatoriuje-
maiSytuve reikia atsargiai;

106.3. laikymo temperatira turi biiti nuo +20 °C iki +24 °C;

106.4. tinkamomis saglygomis trombocitai gali biiti laikomi 5 paras. Saugojimo laikas
gali biiti pratestas iki 7 pary, jeigu tiriamas arba mazinamas bakterinis uzterStumas validuotais
patogeny redukcijos metodais.

107. Kokybés kontrolé:

pagamintame produkte turi biiti matomi siikuriai. Siy stikuriy susidarymo intensyvumas
gali buti nustatomas atskira kokybés patikrinimo procediira.



Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas
kiekis ir kontrolés
daznis
ABO, RhD Kraujo grupés nustatymas | Kiekvienas vienetas
Z1V1-2 antikiinai Neigiamas tyrimo Kiekvienas vienetas
rezultatas
HBsAg antigenas Neigiamas tyrimo Kiekvienas vienetas
rezultatas
HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo Kiekvienas vienetas
rezultatas
Sifilis Neigiamas tyrimo Kiekvienas vienetas
rezultatas
Tairis > 40 ml 60 x 10° Kiekvienas vienetas
trombocity
Trombocity skai¢ius vienete' > 60 x 10° 1% vienety, bet ne
maziau kaip 10
vienety per meénes]
Liekamasis leukocity kiekis vienete®: 1% vienety, bet ne
pagamintame i§ leukocity ir trombocity  |< 0,05 x 10° maziau kaip 1.0 .
. vienety per ménes]
sluoksnio;
pagamintame i§ trombocity turtingos <0,2x10°
plazmos
pH saugojimo laikotarpio pabaigoje (+22 |> 6,4 1% vienety, bet ne
°C)? maziau kaip 4
vienetai per ménesj

! Jei 75 % tirty pavyzdziy turi norminj trombocity skaiciy, visi pagaminti trombocitai
atitinka kokybés reikalavimus.

2 Jei 90 % tirty pavyzdziy nevirSijamas norminis leukocity skaifius, visi pagaminti
trombocitai atitinka kokybés reikalavimus.

® pH matavimas uzdaroje sistemoje yra pageidautinas, kad biity i§vengta CO®
nutekéjimo. Matavimai gali biti atliekami ir kitoje temperatiroje, perskaiCiuojant i pH
atitikmenj +22 °C temperatiiroje.

108. Transportavimas:
gabenimo temperatiira turi biiti pana$i } saugojimo temperatiira.

XVIIl. TROMBOCITAI, GAUTI IS KONSERVUOTO KRAUJO, BE LEUKOCITU
(VIENAS VIENETAS)

109. Savybes:

109.1. trombocity kiekis viename trombocity vienete turi biti > 60 x 10°. Maksimalus
leukocity kiekis 1 x 10°;

109.2. suaugusiam asmeniui transfuzijai skiriamg standarting doze (trombocity
gydomajj vieneta) sudaro 4—6 trombocity, gauty i§ konservuoto kraujo, vienetai.



110. Gamybos metodai:

110.1. trombocity gamyba i§ trombocity turtingos plazmos:

110.1.1. konservuoto kraujo vienetas, laikytas nuo +20 °C iki +24 °C kontroliuojamose
saglygose iki 24 wval., centrifuguojamas taip, kad plazmoje likty reikiamas (optimalus)
trombocity skaiCius, o leukocitai ir eritrocitai sumazeéty iki nustatyty kiekiy;

110.1.2. trombocitai nuo plazmos atskiriami centrifuguojant dideliu grei¢iu. Plazma be
trombocity atskiriama, 50-70 ml plazmos paliekama su trombocitais;

110.1.3. trombocitams leidziama iSsisklaidyti ir jie iSsiskirsto plazmoje
(resuspenduojami);

110.2. trombocity gamyba i§ leukocity ir trombocity sluoksnio:

110.2.1. konservuoto kraujo vienetas, laikytas nuo +20 °C iki +24 °C temperatiiroje iki
24 val., centrifuguojamas. Trombocitai nuséda leukocity ir trombocity sluoksnyje;

110.2.2. Sis sluoksnis atskiriamas ir perdirbamas. Atskiras leukocity ir trombocity
sluoksnis praskiedZiamas plazma ar atitinkamu maitinamuoju tirpalu ir gerai iSmaiSoma,;

110.2.3. centrifuguojamas taip, kad trombocitai likty plazmoje, o eritrocitai ir leukocitai
nusésty ant maiSo dugno.

111. Trombocitai nedelsiant filtruojami ir perpilami j trombocitams laikyti tinkamag
maisg.

112. Zenklinimas:

112.1. etiketéje privalo buti nurodyta:

112.1.1. komponento pavadinimas ir turis;

112.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

112.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris (zenklinama taip, kad biity
galima atsekti kiekvieng pradinj vienetg);

112.1.4. pagaminimo data;

112.1.5. trombocity galiojimo data;

112.1.6. rekomenduojama laikymo temperatira;

112.1.7. ABO grupg;

112.1.8. RhD grupé, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

112.1.9. antikoagulianto pavadinimas;

112.1.10. vidutinis trombocity kiekis vienete;

112.1.11. pastaba, kad rekomenduojama trombocitus perpilti per 150-200 x m filtra.

113. Laikymas:

113.1. trombocitai laikomi tokiomis sglygomis, kuriomis iSsaugomas gyvybingumas ir
hemostatinis aktyvumas;

113.2. visg laikymo laikotarpj trombocitai inkubatoriuje-maiSytuve turi biiti atsargiai
maiSomi;

113.3. laikymo temperatiira turi biiti nuo +20 °C iki +24 °C;

113.4. tinkamomis saglygomis trombocitai gali biiti laikomi 5 paras. Saugojimo laikas
gali biiti pratestas iki 7 pary, jeigu tiriamas arba maZinamas bakterinis uzterStumas validuotais
patogeny redukcijos metodais.

114. Kokybeés kontrolé:

pagamintame produkte turi biiti matomi siikuriai. Siy siikuriy susidarymo intensyvumas
gali buti nustatomas atskira kokybés patikrinimo procediira.

Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis
ir kontrolés daznis
ABO, RhD Kraujo grupés nustatymas | Kiekvienas vienetas
ZIV1-2 antikiinai Neigiamas tyrimo Kiekvienas vienetas

rezultatas




Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis
ir kontrolés daznis
HBsAg antigenas Neigiamas tyrimo Kiekvienas vienetas
rezultatas
HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo Kiekvienas vienetas
rezultatas
Sifilis Neigiamas tyrimo Kiekvienas vienetas
rezultatas
Tiiris > 40 ml 60 x 10° Kiekvienas vienetas
trombocity
Trombocity skai¢ius vienete' > 60 10° 1% vienety, bet ne
maziau kaip 10 vienety
per ménesj
Liekamasis leukocity kiekis vienete’ |<1x 10° 1% vienety, bet ne
maziau kaip 10 vienety
per ménesj
pH saugojimo laikotarpio pabaigoje |> 6,4 1% vienety, bet ne
(+22 °C)® maziau kaip 4 vienetai
per ménesj

! Jei 75 % tirty pavyzdziy yra norminis trombocity skai&ius, visi pagaminti trombocitai
atitinka kokybés reikalavimus.

2 Jei 90 % tirty pavyzdziy nevirSijamas norminis leukocity skai€ius, visi pagaminti
trombocitai atitinka kokybés reikalavimus.

3 pH matavimas uzdaroje sistemoje yra pageidautinas, kad biity iSvengta CcO?
nutekéjimo. Matavimai gali biiti atlieckami ir kitoje temperatiiroje, perskai¢iuojant | pH
atitikmenj +22 °C temperatiiroje.

115. Transportavimas:
gabenimo temperatira turi biiti panasi j saugojimo temperatiirg.

XIX. SUKAUPTIEJI TROMBOCITAIL, GAUTI IS KONSERVUOTO KRAUJO

116. Savybés ir gamybés metodai:

116.1. minimalus trombocity kiekis — 2 x 10**;

116.2. maksimalus leukocity kiekis — 1 X 109;

116.3. sukauptyjy trombocity gamyba i§ leukocity ir trombocity sluoksnio:

116.3.1. konservuoto kraujo vienetas, laikytas nuo +20 °C iki +24 °C temperatiiroje iki
24 val., centrifuguojamas. Trombocitai nuséda leukocity ir trombocity sluoksnyje;

116.3.2. §is sluoksnis atskiriamas ir perdirbamas;

116.3.3. sukaupti steriliu biidu 4-6 tos pacios kraujo grupés leukocity ir trombocity
sluoksniai praskiedziami plazma ir gerai iSmaiSomi. Centrifuguojama taip, kad trombocitai
pasilikty plazmoje, o eritrocitai ir leukocitai nusésty ant maiSo dugno;

116.4. sukauptyjy trombocity gamyba i trombocity, gauty i§ vieno konservuoto kraujo
vieneto:

116.4.1. 4-6 trombocity vienetai, gauti i§ vieno konservuoto kraujo trombocity turtingos
plazmos, sujungiami ir sukaupiami;

116.4.2. rekomenduojama sukaupti steriliu badu.



117. Zenklinimas:

117.1. etiketéje privalo buti nurodyta:

117.1.1. komponento pavadinimas ir tiris;

117.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

117.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris (zenklinama taip, kad biity
galima atsekti kiekvieng pradinj vieneta);

117.1.4. pagaminimo data;

117.1.5. trombocity galiojimo data;

117.1.6. rekomenduojama laikymo temperatiira;

117.1.7. ABO grupg;

117.1.8. RhD grup¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

117.1.9. antikoagulianto pavadinimas;

117.1.10. vidutinis trombocity kiekis vienete;

117.1.11. donacijy, i$ kuriy paruostas trombocity kaupinys, skaicius;

117.1.12. pastaba, kad rekomenduojama trombocitus perpilti per 150-200 x m filtra.

118. Laikymas:

118.1. trombocitai laikomi tokiomis sglygomis, kad likty gyvybingi ir hemostatiSkai
aktyvis;

118.2. visa laikymo laikotarpj trombocitai inkubatoriuje-maiSytuve turi biiti atsargiai
maiSomi;

118.3. laikymo temperatiira turi biiti nuo +20 °C iki +24 °C;

118.4. tinkamomis salygomis trombocitai gali biiti laikomi 5 paras. Saugojimo laikas
gali biiti pratestas iki 7 pary, jeigu tiriamas arba maZinamas bakterinis uZterStumas validuotais
patogeny redukcijos metodais;

118.5. jeigu sukauptieji trombocitai buvo ruosiami atviroje sistemoje, saugojimo laikas

negali vir§yti 6 valandy.
119. Kokybés kontrolé:

pagamintame produkte turi biiti matomi stikuriai. Siy sikuriy susidarymo intensyvumas
gali buti nustatomas atskira kokybés patikrinimo procediira.

Tikrinami parametrai

Kokybés reikalavimai

Kontroliuojamas kiekis
ir kontrolés daznis

ABO, RhD

Kraujo grupés nustatymas

Kiekvienas vienetas

ZIV1-2 antikiinai

Neigiamas tyrimo rezultatas

Kiekvienas vienetas

HBsAg antigenas

Neigiamas tyrimo rezultatas

Kiekvienas vienetas

HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Tdris > 40 ml 60 x 10° trombocity Kiekvienas vienetas

Trombocity skaiius vienete'

Ne maziau kaip 2 x 10™

1 % vienety, bet ne
maziau kaip 10 vienety
per ménesj

Liekamasis leukocity kiekis
vienete?

< 0,05 x 10° (pagamintame i§

leukocity ir trombocity sluoksnio)

< 0,2 x 10° (pagamintame i§

trombocity turtingos plazmos)

1 % vienety, bet ne
maziau kaip 10 vienety
per ménesj

pH saugojimo laikotarpio
pabaigoje (+22 °C)*

> 6,4

1 % vienety, bet ne
maziau kaip 4 vienetai
per ménesj




L Jei 75 % tirty pavyzdziy yra norminis trombocity skai¢ius, visi pagaminti trombocitai
atitinka kokybés reikalavimus.

2 Jei 90 % tirty pavyzdziy nevirSijamas norminis leukocity skaiCius, visi pagaminti
trombocitai atitinka kokybés reikalavimus.

3 pH matavimas uZdaroje sistemoje yra pageidautinas, kad bty i§vengta CO?
nutekéjimo. Matavimai gali buti atlickami ir kitoje temperatiiroje, perskai¢iuojant i pH
atitikmenj +22 °C temperatiiroje.

120. Transportavimas:
gabenimo temperatira turi biiti panasi ] saugojimo temperatiirg.

XX. SUKAUPTIEJI TROMBOCITAI, GAUTI IS KONSERVUOTO KRAUJO, BE
LEUKOCITU

121. Savybés:

121.1. minimalus trombocity kiekis — 2 x 10**;

121.2. maksimalus leukocity kiekis — 1 X 10°.

122. Gamybos metodai:

122.1. sukauptyjy trombocity be leukocity gamyba i§ leukocity ir trombocity sluoksnio:

122.1.1. konservuoto kraujo vienetas, laikytas nuo +20 °C iki +24 °C temperatiiroje iki
24 val., centrifuguojamas. Trombocitai nuséda leukocity ir trombocity sluoksnyje;

122.1.2. §is sluoksnis atskiriamas ir perdirbamas;

122.1.3. steriliu biidu 4-6 tos pacios kraujo grupés leukocity ir trombocity kaupiniai
praskiedziami plazma ir gerai iSmaiSomi. Centrifuguojama taip, kad trombocitai likty
plazmoje, o eritrocitai ir leukocitai nusésty ant maiso dugno;

122.1.4. trombocitai nedelsiant filtruojami ir steriliu biidu perpilami j trombocitams
laikyti tinkamg maisa;

122.2. sukauptyjy trombocity be leukocity gamyba i§ trombocity, gauty i§ vieno konservuoto
kraujo vieneto trombocity turtingos plazmos:

122.2.1. 4-6 trombocity, gauty i§ vieno konservuoto kraujo vieneto trombocity turtingos
plazmos, vienetai sujungiami ir sukaupiami;

122.2.2. trombocitai nedelsiant filtruojami ir perpilami j trombocitams laikyti tinkama
maisa;

122.2.3. pastaba, kad rekomenduojama Siuos trombocitus ruosti steriliu budu.

123. Zenklinimas:

123.1. etiketéje privalo buti nurodyta:

123.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris;

123.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

123.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris (zZenklinama taip, kad biity
galima atsekti kiekvieng pradinj vienetg);

123.1.4. pagaminimo data;

123.1.5. trombocity galiojimo data;

123.1.6. rekomenduojama laikymo temperatiira;

123.1.7. ABO grupg;

123.1.8. RhD grup¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

123.1.9. antikoagulianto pavadinimas;

123.1.10. vidutinis trombocity kiekis vienete;

123.1.11. papildoma informacija: donacijy, i§ kuriy paruostas trombocity kaupinys,
skaicius, Svitinimas;

123.1.12. pastaba, kad rekomenduojama trombocitus perpilti per 150-200 x4 m filtra.



124. Laikymas:

124.1. trombocitai laikomi tokiomis saglygomis, kad iSlikty gyvybingi ir hemostatiskai
aktyvis.

124.2. visa laikymo laikotarpj trombocitai inkubatoriuje-maiSytuve turi biiti atsargiai
maiSomi;

124.3. laikymo temperatira turi biiti nuo +20 °C iki +24 °C;

124.4. tinkamomis salygomis trombocitai gali biiti laikomi 5 paras. Saugojimo laikas
gali biiti pratgstas iki 7 pary, jeigu tiriamas arba mazinamas bakterinis uzterStumas validuotais
patogeny redukcijos metodais;

124.5. jeigu sukauptieji trombocitai buvo ruos§iami atviroje sistemoje, saugojimo laikas

negali virSyti 6 valandy.
125. Kokybés kontrolé:

pagamintame produkte turi biiti matomi stkuriai. Siy sikuriy susidarymo intensyvumas
gali buti nustatomas atskira kokybés patikrinimo procediira.

Tikrinami parametrai

Kokybés reikalavimai

Kontroliuojamas kiekis ir
kontrolés daznis

ABO, RhD Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas kraujo
vienetas

ZIV1-2 antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas

HBsAg antigenas Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas

HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas

Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas

Tdris > 40 ml 60 x 10° trombocity Kiekvienas vienetas

Trombocity skai¢ius vienete

Ne maziau kaip 2 x 10"

1 % vienety, bet ne
maziau kaip 10 vienety
per ménesj

Liekamasis leukocity kiekis |< 1 x 10° 1 % vienety, bet ne

vienete? maziau kaip 10 vienety
per ménesj

pH saugojimo laikotarpio > 6,4 1 % vienety, bet ne

pabaigoje (+22 °C)?

maziau kaip 4 vienetai
per ménesj

! Jei 75 % tirty pavyzdziy yra norminis trombocity skai€ius, visi pagaminti trombocitai
atitinka kokybes reikalavimus.

2 Jei 90 % tirty pavyzdziy nevirSijamas norminis leukocity skaiius, visi pagaminti
trombocitai atitinka kokybés reikalavimus.

® pH matavimas uzdaroje sistemoje yra pageidautinas, kad biity i§vengta CO®
nutekéjimo. Matavimai gali buti atliekami ir kitoje temperatiiroje, perskaiCiuojant j pH
atitikmenj +22 °C temperatiiroje.

126. Transportavimas:



gabenimo temperatiira turi biiti panasi j laikymo temperatiirg.

XXI. SUKAUPTIEJI TROMBOCITAI, GAUTI IS KONSERVUOTO KRAUJO, BE
LEUKOCITU PRIDETINIAME TIRPALE

127. Savybés:

127.1. minimalus trombocity kiekis — 2 x 10**;

127.2. maksimalus leukocity kiekis — 1 x 10°.

128. Gamybos metodai:

128.1. sukauptyjy trombocity be leukocity gamyba i§ leukocity ir trombocity sluoksnio:

128.1.1. konservuoto kraujo vienetas, laikytas nuo +20 °C iki +24 °C temperatiiroje iki
24 val., centrifuguojamas. Trombocitai nuséda leukocity ir trombocity sluoksnyje;

128.1.2. §is sluoksnis atskiriamas ir perdirbamas;

128.1.3. sukaupti steriliu budu 4—6 tos pacios kraujo grupés leukocity ir trombocity
sluoksniai uZpilami pridétiniu tirpalu ir gerai iSmaiSomi. Centrifuguojama taip, kad
trombocitai pasilikty plazmoje, o eritrocitai ir leukocitai nusésty ant maiSo dugno;

128.1.4. trombocitai nedelsiant filtruojami ir perpilami steriliu biidu j trombocitams
laikyti tinkamg maisa.

129. Zenklinimas:

129.1. etiketéje privalo buti nurodyta:

129.1.1. komponento pavadinimas ir turis;

129.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

129.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris (zenklinama taip, kad biity
galima atsekti kiekvieng pradinj vienetg);

129.1.4. pagaminimo data;

129.1.5. trombocity galiojimo data;

129.1.5. rekomenduojama laikymo temperatira;

129.1.6. ABO grupg;

129.1.7. RhD grupé, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

129.1.8. antikoagulianto pavadinimas;

129.1.9. pridétinio tirpalo pavadinimas ir tiiris;

129.1.10. vidutinis trombocity kiekis vienete;

129.1.11. papildoma informacija (donacijy skaicius, i§ kuriy paruoStas trombocity
kaupinys, Svitinimas, CMV neigiamas, taikyta patogeny redukcija);

129.1.12. pastaba, kad rekomenduojama trombocitams perpilti naudoti 150-200 xm
filtra.

130. Laikymas:

130.1. trombocitai laikomi tokiomis salygomis, kad iSlikty gyvybingi ir hemostatiskai
aktyvis;

130.2. visg laikymo laikotarpj trombocitai inkubatoriuje-maiSytuve turi biiti atsargiai
maiSomi;

130.3. laikymo temperatiira turi biiti nuo +20 °C iki +24 °C;

130.4. tinkamomis salygomis trombocitai gali biiti laikomi 5 paras. Saugojimo laikas
gali bati pratestas iki 7 pary, jeigu tiriamas arba mazinamas bakterinis uzterStumas validuotais
patogeny redukcijos metodais.

131. Kokybés kontrolé:

pagamintame produkte turi biiti matomi siikuriai. Siy stikuriy susidarymo intensyvumas
gali buti nustatomas atskira kokybés patikrinimo procediira.

Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis
ir kontrolés daznis




Tikrinami parametrai

Kokybés reikalavimai

Kontroliuojamas kiekis
ir kontrolés daznis

ABO, RhD Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas kraujo
vienetas

ZIV1-2 antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas

HBsAg antigenas Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas

HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas

Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas kraujo
vienetas

Tiris > 40 ml 60 x 10° trombocity Kiekvienas vienetas

. oy . 1
Trombocity skaicius vienete

Ne maZiau 2 x 10

1 % vienety, bet ne
maziau kaip 10 vienety
per ménes]

Liekamasis leukocity kiekis  |< | x 10 1 % vienety, bet ne

vienete? maziau kaip 10 vienety
per ménes]

pH saugojimo laikotarpio > 6,4 1 % vienety, bet ne

pabaigoje (+22 °C)?

maziau kaip 4 vienetai
per ménes]

! Jei 75 % tirty pavyzdziy yra norminis trombocity skaiGius, visi pagaminti trombocitai

atitinka kokybés reikalavimus;

2 jei 90 % tirty pavyzdziy nevir§ijamas norminis leukocity skaiius, visi pagaminti

trombocitai atitinka kokybés reikalavimus;

® pH matavimas uZdaroje sistemoje yra pageidautinas, kad bity iSvengta CO,
nutekéjimo. Matavimai gali biiti atlieckami ir kitoje temperatiiroje, perskaiiuojant j pH
atitikmenj +22 °C temperatiiroje.

132. Transportavimas:
gabenimo temperatiira turi biiti panasi | saugojimo temperatiirg.

XXII. TROMBOCITAI, GAUTI AFEREZES BUDU

133. Savybes:

133.1. minimalus trombocity kiekis — 2 x 10*;

133.2. maksimalus leukocity kiekis — 0,3 X 10°,

134. Gaminimo metodas:

1§ donoro imamas kraujas sumaiSomas aferezés aparate su citratu, o trombocitai aferezés

aparatu koncentruojami plazmoje. Kiti kraujo komponentai gragzinami j donoro krauja.

135. Zenklinimas:

135.1. etiketéje turi buiti nurodyta:

135.1.1. komponento pavadinimas ir turis;

135.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

135.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris (jei surenkami keli eritrocity



vienetai, papildomai Zenklinami kaip aferezinis vienetas 1, 2 ir t. t.);
135.1.4. paémimo data ir galiojimo laikas;
135.1.5. rekomenduojama laikymo temperatiira;
135.1.6. ABO grupé;
135.1.7. RhD grup¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;
135.1.8. trombocity skaiciaus vidurkis;
135.1.9. antikoagulianto pavadinimas;
135.1.10. pastaba, kad komponentas turi biiti perpiltas per 150-200 x4 m filtra.

136. Laikymas:

136.1. trombocitai laikomi tokiomis sglygomis, kad iSlikty gyvybingi ir hemostatiskai
aktyviis;

136.2. visg laikymo laikotarpj trombocitai inkubatoriuje-maiSytuve turi biiti atsargiai
maiSomi;

136.3. laikymo temperatiira turi biiti +20 °C iki +24 °C;

136.4. Tinkamomis salygomis trombocitai gali biiti laikomi 5 paras. Saugojimo laikas
gali biiti pratestas iki 7 pary, jeigu tiriamas arba maZinamas bakterinis uZterStumas validuotais
patogeny redukcijos metodais.

137. Kokybés kontrolé:

pagamintame produkte turi biiti matomi stikuriai. Siy sikuriy susidarymo intensyvumas
gali buti nustatomas atskira kokybés patikrinimo procedira.

Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis
ir kontrolés daznis
ABO, RhD Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas vienetas
ZIV1-2 antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
HBsAg antigenas Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Tdris > 40 ml 60 x 10° trombocity Kiekvienas vienetas
Trombocity skaiCius vienete |Standartinis vienetas: 1 % vienety, bet ne
ne maziau kaip 2 x 10 maziau kaip 10 vienety
Naujagimiams ir kiidikiams: per ménesj
ne maziau kaip 0,5 x 10
Liekamasis leukocity kiekis |< 0,3 x 10° 1 % vienety, bet ne
vienete maziau kaip 10 vienety
per ménesj
pH saugojimo laikotarpio > 6,4 1 % vienety, bet ne
pabaigoje (+22 °C)? maziau kaip 4 vienetai
per ménesj

1 Jei 90 % tirty pavyzdziy nevirSijamas norminis leukocity skaifius, visi pagaminti
trombocitai atitinka kokybés reikalavimus.

? pH matavimas uzdaroje sistemoje yra pageidautinas, kad biity i§vengta CO®
nutekéjimo. Matavimai gali buti atliekami ir kitoje temperatiiroje, perskaiiuojant j pH
atitikmenj +22 °C temperatiiroje.

138. Transportavimas:



gabenimo temperatiira turi biiti panasi j laikymo temperatiirg.



XXI1l. TROMBOCITAI, GAUTI AFEREZES BUDU, BE LEUKOCITU

139. Savybes:

139.1. minimalus trombocity kiekis — 2 x 10

139.2. maksimalus leukocity kiekis — 1 x 10°;

140. Gaminimo metodai:

i§ donoro imamas kraujas sumaiSomas aferez¢s aparate su citratu, o trombocitai aferezés
aparatu koncentruojami plazmoje ir filtruojami. Kiti kraujo komponentai grazinami j donoro
krauja.

141. Zenklinimas:

141.1. etiketéje turi buti nurodyta:

141.1.1. komponento pavadinimas ir turis;

141.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

141.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris (jei surenkami keli eritrocity
vienetai, papildomai Zenklinami kaip aferezinis vienetas 1, 2 ir t. t.);

141.1.4. paémimo data ir galiojimo laikas;

141.1.5. rekomenduojama laikymo temperatira;

141.1.6. ABO grupé;

141.1.7. RhD grupé, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

141.1.8. trombocity skaiciaus vidurkis;

141.1.9. antikoagulianto pavadinimas;

141.1.10. papildoma informacija (leukocity pasalinimas, Svitinimas, patogeny redukcija
ir kt., jei buvo taikyta);

141.1.11. pastaba, kad komponentas turi biiti perpiltas per 150-200 g m filtra.

142. Laikymas:

142.1. trombocitai laikomi tokiomis sglygomis, kad islikty gyvybingi ir hemostatiskai
aktyvis;

142.2. visa laikymo laikotarpj trombocitai inkubatoriuje-maiSytuve turi bati atsargiai
maiSomi;

142.3. laikymo temperatiira turi biiti nuo +20 °C iki +24 °C;

142.4. tinkamomis sglygomis trombocitai gali biiti laikomi 5 paras. Saugojimo laikas
gali biiti pratestas iki 7 pary, jeigu tiriamas arba mazinamas bakterinis uzterStumas validuotais
patogeny redukcijos metodais.

143. Kokybés kontrolé:

pagamintame produkte turi biiti matomi stkuriai. Siy sikuriy susidarymo intensyvumas
gali biiti nustatomas atskira kokybés patikrinimo procedira.

Tikrinami parametrai Kontroliuojamas kiekis

ir kontrolés daznis

Kokybeés reikalavimai

ABO, RhD Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas vienetas

ZIV1-2 antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas

HBsAg antigenas

Neigiamas tyrimo rezultatas

Kiekvienas vienetas

HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Tiris > 40 ml 60 x 10° trombocity Kiekvienas vienetas

Trombocity skaiCius vienete

Standartinis vienetas:
ne maziau kaip 2 x 10
Naujagimiams ir kiidikiams:

1 % vienety, bet ne
maziau kaip 10 vienety
per ménesj




Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis
ir kontrolés daznis

ne maziau kaip 0,5 x 10

Liekamasis leukocity kiekis |< 1 x 10°vienete 1 % vienety, bet ne

vienete maziau kaip 10 vienety
per ménesj

pH saugojimo laikotarpio > 6,4 1 % vienety, bet ne

pabaigoje (+22 °C)? maziau kaip 4 vienetai
per ménesj

! Jei 90 proc. tirty pavyzdziy nevir§ijamas norminis leukocity skai¢ius, visi pagaminti
trombocitai atitinka kokybés reikalavimus.

2 pH matavimas uzdaroje sistemoje yra pageidautinas, kad buty iSvengta CO?
nutekéjimo. Matavimai gali buti atliekami ir kitoje temperatiiroje, perskaiciuojant ; pH
atitikmenj +22 °C temperatiiroje.

144. Transportavimas:
gabenimo temperatiira turi biiti panasi ] laikymo temperatiirg.

XXIV. TROMBOCITAI, GAUTI AFEREZES BUDU, BE LEUKOCITU
PRIDETINIAME TIRPALE

145. Savybés:

145.1. minimalus trombocity kiekis — 2 x 10™.

145.2. maksimalus leukocity kiekis — 1 X 10°.

146. Gaminimo metodai:

1§ donoro imamas kraujas sumaiSomas aferezés aparate su citratu, o trombocitai aferezés
aparatu koncentruojami plazmoje ir filtruojami. Kiti kraujo komponentai grazinami j donoro
kraujg. Trombocitai uzpilami pridétiniu tirpalu.

147. Zenklinimas:

147.1. etiketéje turi biiti nurodyta:

147.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris;

147.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

147.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris (jei surenkami keli eritrocity
vienetali, jie papildomai zenklinami kaip aferezinis vienetas 1, 2 ir t. t.);

147.1.4. paémimo data ir galiojimo laikas;

147.1.5. rekomenduojama laikymo temperatiira;

147.1.6. ABO grupg;

147.1.7. RhD grupé, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

147.1.8. trombocity skaiciaus vidurkis;

147.1.9. antikoagulianto pavadinimas;

147.1.10. pridétinio tirpalo pavadinimas ir tiiris;

147.1.11. papildoma informacija: (leukocity pasalinimas, §vitinimas, patogeny redukcija
ir kt., jei buvo taikyta);

147.1.12. pastaba, kad komponentas turi biiti perpiltas per 150-200 pm filtra.

148. Laikymas:

148.1. trombocitai laikomi tokiomis salygomis, kad biity iSsaugotas gyvybingumas ir
hemostatinis aktyvumas.

148.2. visg laikymo laikotarpj trombocitai inkubatoriuje-maiSytuve turi biiti atsargiai
maiSomi;



148.3. laikymo temperatira turi biiti nuo +20 °C iki +24 °C;

148.4. tinkamomis salygomis trombocitai gali biiti laikomi 5 paras. Saugojimo laikas
gali biiti pratgstas iki 7 pary, jeigu tiriamas arba mazinamas bakterinis uzterStumas validuotais
patogeny redukcijos metodais.

149. Kokybés kontrolé:

pagamintame produkte turi biiti matomi siikuriai. Siy siikuriy susidarymo intensyvumas
gali biiti nustatomas atskira kokybés patikrinimo procedira.

Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis
ir kontrolés daznis

ABO, RhD Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas vienetas
7IV1-2 antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
HBsAg antigenai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas
Tiiris > 40 ml 60 x 10° trombocity Kiekvienas vienetas
Trombocity skaiCius Standartinis vienetas: ne 1 % vienety, bet ne
vienete ne maziau kaip 2 x 10** maziau kaip 10 vienety

Naujagimiams ir kiidikiams: ne maziau  |per ménes]
kaip 0,5 x 10™ vienete

Liekamasis leukocity < 1 x 10° vienete 1 % vienety, bet ne

kiekis vienete maziau kaip 10 vienety
per ménesj

pH saugojimo > 6,4 1 % vienety, bet ne

laikotarpio pabaigoje maziau kaip 4 vienetai

(+22 °C)? per ménesj

Jei 90 proc. tirty pavyzdziy nevir§ijamas norminis leukocity skaiGius, visi pagaminti
trombocitai atitinka kokybés reikalavimus.

’pH matavimas uzdaroje sistemoje yra pageidautinas, kad baty i$vengta CO,
nutekéjimo. Matavimai gali buti atliekami ir kitoje temperatiiroje, perskaiiuojant 1 pH
atitikmenj +22 °C temperatiiroje.

150. Transportavimas:
gabenimo temperatiira turi biiti panasi i laikymo temperatiirg.

XXV. GRANULIOCITAI, GAUTI AFEREZES BUDU

151. Savybes:

151.1. terapinéje granuliocity, gauty aferezés biidu, dozéje turi bati 1,5 x 10° — 3 x 10°
granuliocity kilogramui recipiento kiino svorio;

151.2. granuliocitai, gauti aferezés budu, turi buti Svitinami.

152. Gaminimo metodas:

152.1. granuliocitai surenkami i§ vieno donoro aferezés biidu;

152.2. siekiant gauti optimalig granuliocity iSeigg, rekomenduojama naudoti
hydroxyethylo krakmola, mazo molekulinio svorio dekstrang ar skystg zelating.

153. Zenklinimas:



153.1. etiketéje turi biti nurodyta:

153.1.1. komponento pavadinimas;

153.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

153.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris;

153.1.4. paémimo data ir galiojimo laikas;

153.1.5. rekomenduojama laikymo temperatiira;

153.1.6. ABO grupé;

153.1.7. RhD grup¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;
153.1.8. granuliocity skaicius;

153.1.9. antikoagulianto pavadinimas;

153.1.10. papildoma informacija (Svitinimas ir kt.);

153.1.11. pastaba, kad komponentas turi biiti perpiltas per 150-200 x4 m filtra.
154. Laikymas:

154.1. laikymo temperattra turi biiti nuo +20 °C iki +24 °C;

154.2. tinkamomis sglygomis granuliocitai gali baiti laikomi 24 val.
155. Kokybés kontrolé:

Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis ir
kontrolés daznis
ABO, RhD Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas vienetas
7IV1-2 antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas | Kiekvienas vienetas
HBsAg antigenas Neigiamas tyrimo rezultatas |Kiekvienas vienetas
HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas |Kiekvienas vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas |Kiekvienas vienetas
Tdris <500 ml Kiekvienas vienetas
Granuliocity skai¢ius vienete |> 1 x 10*° Kiekvienas vienetas

156. Transportavimas:
gabenimo temperatira turi biiti panasi j laikymo temperatiira.

XXVI. ERITROCITAI BE LEUKOCITU INTRAUTERININEMS TRANSFUZIJOMS

157. Savybes:

157.1. hematokrito rodiklis — 0,70-0,85;

157.2. leukocity kiekis turi bti maZesnis nei 1 x 10° vienete. Sis komponentas turi biiti
apsvitintas.

158. Gaminimo metodai:

158.1. komponentas gali biiti gaminamas i§ ORhD neigiamo konservuoto kraujo be
leukocity; eritrocity be leukocity; eritrocity be leukocity pridétiniame tirpale, iSskyrus tuos
atvejus, kai motina turi antikiiny, reikalaujanciy kitos kraujo grupés;

158.2. paruostas eritrocity vienetas apSvitinamas.

159. Zenklinimas:

159.1. etiketéje turi buiti pazyméta:

159.1.1. komponento pavadinimas ir tiiris arba svoris;

159.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

159.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris (jei surenkami keli eritrocity
vienetai, papildomai Zenklinami kaip aferezinis vienetas 1, 2 ir t. t.);



159.1.4. ABO grupé;

159.1.5. RhD grup¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;
159.1.6. K, nurodant, ar K teigiamas, ar K neigiamas;

159.1.7. komponento paruoSimo data ir laikas;

159.1.8. antikoagulianto pavadinimas;

159.1.9. pridétinio tirpalo pavadinimas ir tiiris (jei buvo naudotas);
159.1.10. laikymo temperatiira;

159.1.11. galiojimo data ir laikas;

159.1.12. papildoma informacija (leukocity pasalinimas, $vitinimas);
159.1.13. hematokritas.

160. Laikymas:

160.1. laikoma nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje;

160.2. gali bati laikomi 24 val. po koncentravimo ir Svitinimo ir 5 dienas po donacijos.
161. Kokybés kontrolé:

Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis ir

kontrolés daznis

ABO, RhD, Kell! Kraujo grupés nustatymas Kiekvienas vienetas

7IV1-2 antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas

HBsAg antigenas Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas

HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas

Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas Kiekvienas vienetas

Tdris Priklauso nuo naudojamos 1 % vienety per ménesj

sistemos, biitinos komponento
hemoglobino ir hemolizés

rodikliams iSlaikyti
Hematokritas 0,70-0,85 Kiekvienas vienetas
Liekamieji leukocitai <1 x 10° vienete 4 vienetai per ménesj
Hemolizé Saugojimo pabaigoje — maziau |4 vienetai per ménesj

kaip 0,8 % eritrocity masés

! Dél Kell antigeno tiriamas tik pirminiy donory kraujas.

162. Transportavimas:
gabenimo temperatiira turi biiti panasi j laikymo temperatiira.

XXVIl. TROMBOCITAI BE LEUKOCITU INTRAUTERINEMS TRANSFUZIJOMS

163. Savybes:

163.1. 50-60 ml suspensijos turi biiti 45-85 x 10° trombocity;

163.2. leukocity turi biiti maziau kaip 1 x 10° vienete;

163.3. komponentas turi biiti apSvitintas.

164. Gaminimo metodai:

164.1. trombocitai be leukocity intrauterinéms transfuzijoms ruosiami i§ trombocity be
leukocity, gauty aferezés biidu arba i§ trombocity, gauty i§ konservuoto kraujo, be leukocity.
Komponentas ruo$iamas i3 tinkamy pagal zmogaus trombocity antigenus (ZTA) donory;

164.2. jei ruoSiami motinos trombocitai, jie turi buti be plazmos, uZpilti tinkamu



pridétiniu tirpalu;

164.3. trombocitai koncentruojami pasalinant dalj tirpalo, esancio pavirSiuje, ir
apSvitinami.

165. Zenklinimas:

165.1. etiketéje turi buti nurodyta:

165.1.1. komponento pavadinimas ir turis;

165.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

165.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris;

165.1.4. galiojimo data ir laikas;

165.1.5. rekomenduojama laikymo temperatiira;

165.1.6. ABO grupé;

165.1.7. RhD grupé, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

165.1.8. trombocity skaicius;

165.1.9. antikoagulianto pavadinimas;

165.1.10. papildoma informacija (plazmos pasalinimas, Svitinimas, jei buvo taikyta, ir
kt.).

166. Laikymas:

166.1. trombocitai laikomi tokiomis sglygomis, kad iSlikty gyvybingi ir hemostatiskai
aktyvis;

166.2. visg laikymo laikotarpj trombocitai inkubatoriuje-maiSytuve turi biti atsargiai
maiSomi;

166.3. laikymo temperatiira turi biiti nuo +20 °C iki +24 °C;

166.4. tinkamomis salygomis trombocitai gali biiti laikomi 5 paras. Saugojimo laikas
gali biiti pratestas iki 7 pary, jeigu tiriamas arba mazinamas bakterinis uzterStumas validuotais
patogeny redukcijos metodais;

166.5. turi biiti sunaudoti per 6 val. po antrinio koncentravimo proceso.

167. Kokybés kontrolé:

167.1. kokybés kontrolés reikalavimai tokie patys, kaip ir trombocity be leukocity,
gauty aferezés biidu, arba trombocity be leukocity, gauty i§ konservuoto kraujo;

167.2. papildomos priemonés ir parametrai kokybés kontrolei uztikrinti pateikti
lenteléje:

Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis ir
kontrolés daznis
Tdris 50-60 ml Kiekvienas vienetas
Trombocity skaiius vienete |45-85 x 10° Kiekvienas vienetas
HTA Tipavimas Kai reikia

168. Transportavimas:
gabenimo temperatiira turi biiti panasi j laikymo temperatiira.

XXVII. KONSERVUOTAS KRAUJAS BE LEUKOCITU NAUJAGIMIU
PAKAITINEMS TRANSFUZIJOMS

169. Savybes:

169.1. kiekviename vienete turi biiti ne maziau kaip 43 g hemoglobino;

169.2. leukocity turi bati maziau kaip 1 x 10° vienete.

170. Gaminimo metodai:

170.1. dazniausiai komponentas ruoSiamas i§ O RhD neigiamo konservuoto kraujo.



Jeigu motinos kitokie nei RhD antikiinai, parenkami tinkami pagal antik@inus eritrocitai,
170.2. produktas $vitinamas ir panaudojamas per 24 val. nuo $vitinimo.

171. Zenklinimas:

171.1. etiketéje turi buti nurodyta:

171.1.1.
171.1.2.
171.1.3.
171.1.4.
171.1.5.
171.1.6.
171.1.7.
171.1.8.
171.1.9.
172. Laikymas:

ABO grupeg;

komponento pavadinimas ir tiiris;
gamintojo pavadinimas ir adresas;
individualus donacijos identifikacijos numeris;
galiojimo data ir laikas;

rekomenduojama laikymo temperatiira;

172.1. laikoma nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje;
172.2. saugojimo laikas neturi biti ilgesnis nei 24 val. nuo $vitinimo;
172.3. sis produktas turi biiti panaudotas per 5 dienas nuo donacijos.

173. Kokybés kontrolé:

RhD grupé¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;
antikoagulianto pavadinimas;
papildoma informacija (Svitinimas, jei buvo taikyta, ir kt.).

Tikrinami parametrai

Kokybés reikalavimai

Kontroliuojamas kiekis ir
kontrolés daznis

ABO, RhD, Kell*

Kraujo grupés nustatymas

Kiekvienas kraujo vienetas

ZIV1-2 antikiinai

Neigiamas tyrimo rezultatas

Kiekvienas kraujo vienetas

HBsAg antigenas

Neigiamas tyrimo rezultatas

Kiekvienas kraujo vienetas

HCYV antikiinai Neigiamas tyrimo rezultatas | Kiekvienas kraujo vienetas
Sifilis Neigiamas tyrimo rezultatas | Kiekvienas kraujo vienetas
Tiris 450+50 ml 1 % vienety per meénesj

Nestandartiné donacija turi
biiti atitinkamai zenklinama

Liekamieji leukocitai

< 1 x 10° vienete

1 % vienety per ménesj

Hemoglobinas

Ne maziau kaip 43 g vienete

1 % vienety per meénesj

Hemolizé

Maziau kaip 0,8 % eritrocity
mases

4 vienetai per ménesj

! Dél Kell antigeno tiriamas tik pirminiy donory kraujas.

174. Transportavimas:

gabenimo temperatiira turi biiti pana$i  saugojimo temperatiira.

XXIX. ERITROCITAI BE LEUKOCITU SVIEZIAI SALDYTOJE PLAZMOJE
NAUJAGIMIU PAKAITINEMS TRANSFUZIJOMS

175. Savybes:

komponentas ruoSiamas i$ eritrocity be leukocity arba eritrocity be leukocity pridétiniame

tirpale, pridedant SvieZiai Saldytos plazmos.

176. Gaminimo metodai:

176.1. eritrocitai be leukocity arba eritrocitai be leukocity pridétiniame tirpale turi buti




perdirbti per 5 dienas nuo surinkimo;
efektyvy hematokrita;

176.3. komponentas dazniausiai yra ruoSiamas i§ O RhD neigiamy eritrocity. Jeigu motina
turi kitus nei RhD antikiinus, parenkami tinkami pagal antikiinus eritrocitai. Eritrocity ir Svieziai
Saldytos plazmos ABO grupés turi biiti suderintos su motinos ir naujagimio kraujo grupémis;

176.4. produktas Svitinamas ir panaudojamas per 24 val. nuo $vitinimo.

177. Zenklinimas:

177.1. etiketéje turi buti nurodyta:

177.1.1. komponento pavadinimas ir turis;

177.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

177.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris;

177.1.4. galiojimo data ir laikas;

177.1.5. rekomenduojama laikymo temperatira;

177.1.6. ABO grupé;

177.1.7. RhD grupé, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

177.1.8. kraujo grupés fenotipas, jei antikiinai kiti nei anti- RhD;

177.1.9. antikoagulianto pavadinimas;

177.1.10. papildoma informacija (Svitinimas, jei buvo taikyta, ir kt.).

178. Laikymas:

178.1. laikoma nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje;

178.2. saugojimo laikas neturi biiti ilgesnis nei 24 val. nuo $vitinimo;

178.3. sis komponentas turi buiti panaudotas per 5 dienas nuo donacijos.

179. Kokybés kontrolé:

kokybés kontrolés reikalavimai tokie patys, kaip pirminio komponento, iSskyrus
hematokrits.

Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis ir
kontrolés daznis
Hematokritas Kaip kliniSkai paskirta arba | Kiekvienas vienetas
nustatyta

180. Transportavimas:
gabenimo temperatiira turi biiti panasi i laikymo temperatiirg.

XXX. NAUJAGIMIAMS IR KUDIKIAMS SKIRTI ERITROCITAI

181. Savybes:

tokios pacios kaip pirminio komponento: eritrocity be leukocity; eritrocity be leukocity,
uzpilty pridétiniu tirpalu.

182. Gaminimo metodai:

182.1. vienetas eritrocity be leukocity / eritrocity be leukocity, uzpilty pridétiniu tirpalu, yra
dalijamas i 3—8 maiSelius uzdaroje sistemoje;

182.2. esant klinikiniy indikacijy, komponentas gali biiti §vitinamas.

183. Zenklinimas:

183.1. etiketéje turi biti nurodyta:

183.1.1. komponento pavadinimas ir turis;

183.1.2. gamintojo pavadinimas ir adresas;

183.1.3. individualus donacijos identifikacijos numeris;

183.1.4. galiojimo data ir laikas;



183.1.5. rekomenduojama laikymo temperatiira;

183.1.6. ABO grupé;

183.1.7. RhD grup¢, nurodant, ar RhD teigiamas, ar RhD neigiamas;

183.1.8. antikoagulianto pavadinimas;

183.1.9. jei komponentas dalijamas naujagimiy ir kiidikiy transfuzijoms, kiekvienas
satelitinis maisas turi turéti unikaly identifikavimo numerfj;

183.1.10. papildoma informacija (Svitinimas, jei buvo taikyta, ir kt.).

184. Laikymas:

184.1. laikoma nuo +2 °C iki +6 °C temperatiiroje;

184.2. saugojimo laikas toks pat kaip pirminio komponento;

184.3. jeigu komponentas yra ap$vitintas, laikyti po apsvitinimo galima ne ilgiau kaip
48 val.

185. Kokybés kontrolé:

kokybes kontrolés reikalavimai tokie patys kaip pirminio komponento, iSskyrus tiirio
parametrus.

Tikrinami parametrai Kokybés reikalavimai Kontroliuojamas kiekis ir
kontrolés daznis

Tiris 25-100 ml vienete Kiekvienas vienetas

186. Transportavimas:
gabenimo temperatira turi biiti panasi j laitkymo temperatiira.




