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CAPITOLUL I
Dispozitii generale

1. Tn nomenclatorul national al produselor sanguine sunt incluse produsele care se prepara in Centrele de
Transfuzie a Singelui, in conditiile actuale de dotare tehnica.

2. Nomenclatorul national al produselor sanguine cuprinde componentele si preparatele biomedicale
sanguine destinate utilizarii terapeutice, preparatelor diagnostice, care sunt pregatite din singe/plasma
umana recoltata, preparata, conservata, examinatd in laborator, validata, distribuita si transportata
conform bunelor practici transfuzionale reglementate.

3. Nomenclatorul national al produselor sanguine se actualizeaza pe masura in care se prepara si alte
variante ale acestora prin introducerea unor echipamente si/sau dispozitive medicale specifice diferitelor
procese de preparare si/sau transformare.

CAPITOLUL 1l
Componente sanguine pentru utilizare terapeutica

1. Componentele sanguine destinate utilizarii terapeutice se obtin din singele total recoltat prin metoda
standard sau prin afereza, cu ajutorul unui separator automat de celule.

2. Componentele sanguine destinate utilizarii terapeutice sunt de origine umana si provin din donarea
homologa sau autologa.

Donarea homologa este reprezentata de recoltarea de singe total sau de componente sanguine de la o
persoana (donator) Tn scopul utilizarii terapeutice la alta persoana (recipient de componente sanguine).
Recoltarea autologa implica recoltarea singelui total sau a componentelor sanguine de la o persoana, in
cadrul unui program de transfuzie autologa programata, in scopul utilizarii terapeutice exclusiv la aceeasi
persoana.

3. Componentele sanguine homologe pentru utilizare terapeutica sunt:

a) concentrat eritrocitar;

b) concentrat eritrocitar cu solutia aditiva;

C) concentrat eritrocitar deleucocitat;

d) concentrat eritrocitar deleucocitat cu solutia aditiva,

e) concentrat eritrocitar deplasmatizat;

f) concentrat eritrocitar de afereza;

g) concentrat de plachete standard;

h) amestec de concentrate de plachete;

i) amestec de concentrate de plachete, deleucocitat;

J) concentrat de plachete de afereza;

k) concentrat de plachete de afereza, deleucocitat;

I) concentrat granulocitar;

m) plasma proaspata congelata;

n) plasma proaspata congelata antistafilococica;

0) crioprecipitat;

p) plasma proaspata congelata, decrioprecipitata;

q) plasma proaspata congelata concentrata, decrioprecipitata.

Componentelor sanguine homologe li se aplica urmatoarele calificative:

a) fenotipat - pentru componentele sanguine eritrocitare;

b) compatibilizat - pentru componentele sanguine celulare (concentrat eritrocitar, de plachete si
granulocitar).

4. Produsele sanguine autologe (transfuzie autologa programata) sunt:

a) singe total;

b) concentrat eritrocitar;

c) plasma proaspata congelata.



5. Etichetarea componentelor sanguine homologe pentru utilizare terapeutica se realizeaza prin aplicarea
unei etichete aderente la eticheta de fond a dispozitivului medical de recoltare si/sau conservare, care
comporta cel putin urmatoarele date:

a) numele, adresa si numarul de telefon al Centrului de Transfuzie a Singelui producator;

b) numarul de identificare al donarii;

c) denumirea oficiala a componentului sanguin;

d) conditiile de conservare;

e) grupul sanguin in sistemul ABO;

f) grupul sanguin in sistemul Rhezus (D);

g) grupul sanguin in sistemul Kell;

h) antigenele eritrocitare dupa alte sisteme pentru componentele sanguine celulare fenotipate;

i) data recoltarii singelui/componentului sanguin (ziua/luna/anul);

J) data expirarii validitatii componentului sanguin (ziua/luna/anul si, dupa caz, ora);

k) volumul sau masa neta;

I) mentiunea ,,validat” care atesta validarea finala a componentului sanguin;

m) codul de identificare al componentului sanguin;

Etichetarea aplicata in cadrul Centrului de Transfuzie a Singelui (CTS) va asigura neacoperirea
urmatoarelor mentiuni generale de pe eticheta de fond a dispozitivului medical de recoltare si/sau
conservare:

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

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

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

d) mentiunile pentru modul de utilizare a recipientului.

6. Etichetarea componentelor sanguine autologe respecta normele expuse mai sus. Obligatoriu va include
identificarea pacientului cu avertizarea ,,Numai pentru transfuzie autologa, rezervat strict pentru:
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a) numele de familie si prenumele, inclusiv prenumele tatilui (in paranteza);

b) data si locul nasterii;

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

7. Etichetarea aplicata in cadrul Centrului de Transfuzie a Singelui si mentiunile de pe eticheta de fond a
recipientului pentru utilizarea terapeutica, vor fi in limba de stat.

8. Componentele sanguine homologe se caracterizeaza prin urmatoarele:

a) Concentrat eritrocitar

Component sanguin obtinut din singe total, eliminind o parte din plasma, fara alte modificari.
Proprietatile acestuia includ, pentru fiecare unitate, hematocritul de 0,65 - 0,75, minim de 45 g Hb la
sfirsitul perioadei de stocare. Produsul contine totalitatea eritrocitelor din unitatea de origine. Contine
hemoglobina libera nu mai mult de 0,8% la data expirarii. Se prepara acest produs sanguin prin separarea
plasmei din unitatea de singe total dupa centrifugare.

Tn timpul pastrarii temperatura componentului sangvin trebuie sa ramina cuprinsa Intre +2° si
+6°C. Durata de pastrare depinde de solutia anticoagulanta/ conservanta utilizata: CPD durata este de 28
zile, CPD-Aldurata este de 35 zile, CPD —Manitol sau CPD + SAGM durata este de 42 zile).

Sistemele de transportare validate vor garanta, ca la sfirsitul unui circuit de transport maxim 24
ore, temperatura nu va depasi +10°C. Tn caz de transportare cu vehicule fira refrigerare trebuie si se
foloseasca un recipient izolant si racit.

b) Concentrat eritrocitar cu solugia aditiva

Component sanguin obtinut din singe total, eliminind o parte din plasma, cu adaugarea ulterioara a
unei solutii aditive.

Proprietatile acestui component includ, pentru fiecare unitate, hematocritul de 0,50 - 0,70, minim
de 45 g Hb la sfirgitul perioadei de stocare, continutul hemoglobinei libere nu mai mult de 0,8% la
sfirsitul perioadei de stocare.



Prepararea acestui produs: sangele donatorului este colectat in container de plastic cu solutia
anticoagulanta CPD, dupa centrifugare din unitatea cu singe total se elimina plasma cu adaugarea
imediata la celule rosii solutiei aditive, cu amestecare adecvata.

Tn timpul pastrarii temperatura componentului sanguin trebuie sa ramini cuprinsa intre +2° si
+6°C. Durata de pastrare depinde de solutia anticoagulanta/aditiva utilizata si poate fi prelungita pana la
limita aprobata a sistemului de solutie aditiva.

Sistemele de transportare validate vor garanta, ca la sfirgitul unui circuit de transport maxim 24
ore, temperatura nu va depasi +10°C. Tn caz de transportare cu vehicule fara refrigerare trebuie s se
foloseasca un recipient izolant si racit.

c) Concentrat eritrocitar deleucocitat

Component derivat sanguin obtinut din singe prin eliminarea leucocitelor. Tn functie de metoda de
deleucocitare aplicata concentratul eritrocitar deleucocitat reprezinta urmatoarele caracteristici:

metoda filtrare: eliminarea leucocitelor se realizeaza prin filtru special conceput pentru acest
scop, integrat in sistemul containerelor de plastic pentru recoltarea si procesarea singelui donat sau prin
conectarea sistemului de flitrare la unitatea de singe cu ulterioara centrifugare si eliminarea plasmei sau
la concentratul eritrocitar in procesul tehnologic de producere. Hematocritul acestui component derivat va
fi de 0,50 - 0,70. Fiecare unitate trebuie sa contina minim 40 g Hb/un. Continutul in leucocite este inferior
valorii de 1,0 x 10° celule/unitate, hemoliza la sfirsitul stocarii va fi mai mica de 0,8 % din sedimentul
eritrocitar.

inlaturarea stratului leucoplachetar: se obtine din singe total prin separarea a unei parti majore
din plasma si a stratului leucoplachetar. Pentru a prepara acest derivat plasma si 20 - 60 ml de stratul
leucoplachetar sunt indepartate din sange total dupa centrifugare, avand drept rezultat pierderea de 10
pana la 30 ml de celule rosii din sdnge recoltat. Se restituie unitatii eritrocitare o cantitate de plasma
suficienta pentru a obtine un hematocrit de 0,65 - 0,75. Fiecare unitate trebuie sa contina minim 43 g
Hb/un. Continutul in leucocite reziduale este inferior valorii de 1,2 x 10° celule/unitate, hemoliza la
sfirsitul stocarii va fi mai mica de 0,8 % din sedimentul eritrocitar.

Procesul de pastrare va fi ca pentru concentratul eritrocitar. Sistemele de transport validate vor
garanta, ca la sfarsitul unui transport de durata maxima 24 ore, temperatura nu va depasi +10°C. Tn caz de
transportare cu vehicule fara refrigerare trebuie sa se foloseasca un recipient izolant si racit.

e) Concentrat eritrocitar deleucocitat, cu solutia aditiva

Component derivat sanguin obtinut din singe prin eliminarea leucocitelor, cu adaugarea ulterioara
a unei solutii aditive. Tn functie de metoda de deleucocitare aplicata concentratul eritrocitar deleucocitat,
cu soluria aditiva reprezinta urmatoarele caracteristici:

metoda filtrare, cu solusia aditiva:hematocritul acestui component derivat va fi de 0,50 - 0,70.
Fiecare unitate trebuie sa contina minim 40 g Hb/un. Continutul in leucocite este inferior valorii de 1,0 x
10° celule/unitate, hemoliza la sfirsitul stocarii va fi mai mica de 0,8 % din sedimentul eritrocitar.

inlaturarea stratului leucoplachetar, cu soluria aditiva: hematocritul acestui component derivat va
fi de 0,50 - 0,70. Fiecare unitate trebuie sa contina minim 43g Hb/un. Continutul in leucocite reziduale
este inferior valorii de 1,2 x 10° celule/unitate, hemoliza la sfirsitul stocarii va fi mai mica de 0,8 % din
sedimentul eritrocitar.

Tn timpul pastrarii temperatura componentului sanguin trebuie sa ramina cuprinsa Tntre +2° si
+6°C. Durata de pastrare depinde de solutia anticoagulanta/aditiva utilizata si poate fi prelungita pana la
limita aprobata de sistemul de solutie aditiva.

Sistemele de transport validate vor garanta, ca la sfarsitul unui transport de durata maxima 24 ore,
temperatura nu va depasi +10°C. Tn caz de transportare cu vehicule fara refrigerare trebuie si se
foloseasca un recipient izolant si racit.

h) Concentrat eritrocitar deplasmatizat

Component derivat sanguin obtinut din singe total centrifugat, eliminind plasma, globulele rosii
fiind ulterior spalate ntr-o solutie izotonica. Acest derivat este o suspensie de globule rosii din care au
fost extrasa cea mai mare parte de plasma, leucocite si plachete. Hematocritul va fi 0,65 - 0,75. Fiecare
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unitate trebuie sa contina un minimum de 40 g/unitate de hemoglobina la sfirsitul procedurii de preparare.
Hemoliza la sfirsitul stocarii va fi nu mai mare de 0,8 % din sediment.

Se prepara prin centrifugare si extractia, pe cit se poate, completa a plasmei si a stratului leuco-
plachetar, se centrifugheaza concentratul de globule rosii in mai multe reprize, de preferinta la
temperatura +4°C, dupa ce i s-a adaugat de fiecare data o solutie izotonica rece (temperatura acesteia
fiind de +4°C). Se poate proceda la operatiuni in sistem functional inchis, utilizind conexiuni sterile.

Produsul trebuie sa fie conservat la o temperatura de +2°C la +6°C. Durata de conservare trebuie
sa fie cit de scurt posibila dupa spalare si nu trebuie, in nici un caz, sa depaseasca 24 ore, daca s-a efectuat
prepararea la temperaturi joase. Durata de conservare nu trebuie sa depaseasca 6 ore, daca prepararea a
fost facuta la temperatura ambianta.
conditiile de conservare in timpul transportarii. Trebuie strict urmarite respectarea temperaturii si duratei.

1) Concentrat eritrocitar de afereza

Component sanguin obtinut din singele unui singur donator prin afereza folosind echipamente
automatizate pentru separarea celulelor. Proprietatile acestuia includ, pentru fiecare unitate, hematocritul
de 0,65 - 0,75 sau 0,50 - 0,70 in cazul utilizarii solutiei aditive, minim de 40 g Hb. Continutul de leucocite
reziduale este inferior valorii de 1,0 x 10° celule/unitate in cazul deleucocitarii, continutul de
hemoglobina libera nu mai mult de 0,8% la data expirarii. Se prepara acest produs sanguin prin separarea
plasmei din unitatea de singe total dupa centrifugare.

Tn timpul pastrarii temperatura componentului sanguin trebuie sa ramina cuprinsa Tntre +2° si
+6°C. Durata de pastrare depinde de solutia anticoagulanta/conservanta utilizata si poate fi prelungita
pana la limita aprobata a sistemului de solutie aditiva.

Sistemele de transportare validate vor garanta, ca la sfirsitul unui circuit de transport maxim 24
ore, temperatura nu va depisi +10°C. Tn caz de transportare cu vehicule fira refrigerare trebuie si se
foloseasca un recipient izolant si racit.

J) Concentrat de plachete standard

Tn functie de metoda de preparare, concentratia de plachete pregatita din una unitate de singe total
este cuprinsa intre 45 - 85 x 10° , mediul de suspensie fiind de 50 - 60 ml. Similar, concentratia de
leucocite va fi nu mai mare de 0,05 x10° si concentratia de eritrocite nu mai mare de 0,2 x 10° pe unitate,
cu exceptia cazului, cind se iau masuri ulterioare de a reduce a acestei cifre.

Concentratul de plachete trebuie pastrat in conditii optime, care sa le asigure supravietuirea si
activitatea hemostatica. Concentratul de plachete poate fi pastrat in plasma. Cantitatea de oxigen necesara
depinde de concentratia de plachete din produs. O pastrare adecvata se obtine la un pH permanent al
produsului plachetar cuprins intre 6,4 - 7,4 pe durata pastrarii. In timpul conservarii, plachetele trebuie
agitate cu suficienta eficacitate, pentru a le asigura aportul de oxigen, procedind cit se poate de blind in
acelasi timp. Temperatura de pastrare trebuie sa fie intre + 20°C si +24 °C. Durata de pastare a
concentratului plachetar este de 5 zile, dar poate fi majorata pina la 7 zile in cazul excluderii conditiilor de
contaminare si/sau dezvoltare infectie bacteriana.

k) Amestec de concentrate de plachete

Component sanguin obtinut din amestecul straturilor leucoplachetare obtinute de la 4 - 6 donari
de sénge recent colectate, de grup ABO identic, cu continutul de plachete in doza terapeutica, resuspendat
in plasma sau solutie aditiva, special conceputa acestui scop.

Amestecul resuspendat in plasma are un continut minim de plachete 2 x 10™ , continutul de
leucocite reziduale este inferior valorii de 1,0 x 10°, mediul de suspensie fiind plasma de 40 - 60 ml.

Amestecul resuspendat n solutia aditiva, special conceputa acestui scop are un continut minim de
plachete 2 x 10", continutul maxim de leucocite reziduale este de 0,3 x 10°, mediul de suspensie amestec
de plasma (30-40%) si solutie aditiva (60-70%).

Componentul sanguin trebuie pastrat in conditii optime, care sa le asigure supravietuirea si
activitatea hemostatica. O pastrare adecvata se obtine la un pH permanent al produsului plachetar cuprins
intre 6,4 - 7,4 pe durata pastrarii. In timpul conservarii, plachetele trebuie agitate cu suficienta eficacitate,
pentru a le asigura aportul de oxigen, procedind cit se poate de blind Tn acelasi timp. Temperatura de
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pastrare trebuie sa fie intre + 20°C si +24 °C. Durata de pastare a amestecului de concentrate de plachete
este de 5 zile, dar poate fi majorata pina la 7 zile in cazul excluderii conditiilor de contaminare si/sau
dezvoltare infectie bacteriana.

I) Amestec de concentrate de plachete, deleucocitate

Component sanguin deleucocitat, obtinut din straturile de leucoplachetare a 4 - 6 donari de sange
recent colectate, de grup ABO identic, cu continutul de plachete in doza terapeutica. Amestecul de
concentrate de plachete, deleucocitat, poate fi resuspendat in plasma sau solutie aditiva, special conceputa
acestui scop.

Amestecul deleucocitat si resuspendat in plasma are un continut minim de plachete 2 x 10*,
numarul leucocitelor reziduale este inferior valorii de 1,0 x 10°, mediul de suspensie fiind plasma 40 - 60
ml.

Amestecul deleucocitat resuspendat n solutie aditiva, are un continut minim de plachete 2 x 10*,
continutul maxim de leucocite reziduale fiind de 1,0 x 10° si mediul de suspensie fiind 40 - 60 ml, care
reprezinta amestec de plasma (30-40%) si solutie aditiva (60-70%).

Componentul sanguin trebuie pastrat in conditii optime, care sa le asigure supravietuirea si
activitatea hemostatica. O pastrare adecvata se obtine la un pH permanent al produsului plachetar cuprins
intre 6,4 - 7,4 pe durata pastrarii. In timpul conservirii, plachetele trebuie agitate cu suficienta eficacitate,
pentru a le asigura aportul de oxigen, procedind cit se poate de blind in acelasi timp. Temperatura de
pastrare trebuie sa fie intre + 20°C si +24 °C. Durata de pastare a amestecului de concentrate de plachete
este de 5 zile, dar poate fi majorata pina la 7 zile in cazul excluderii conditiilor de contaminare si/sau
dezvoltare infectie bacteriana.

m) Concentrat de plachete de afereza

Component sanguin, obtinut din singele unui singur donator prin afereza folosind echipamente
automatizate pentru separarea celulelor, cu continutul de plachete in doza terapeutica, resuspendat in
plasma sau solutie aditiva - amestec de plasma (30-40%) si solutie aditiva (60-70%).

Concentrat de plachete de afereza are un continut minim de plachete 2 x 10**, continutul maxim
de leucocite reziduale este de 0,3 x 10°.

Componentul sanguin trebuie pastrat in conditii optime, care sia le asigure supravietuirea si
activitatea hemostatica. O pastrare adecvata se obtine la un pH permanent al produsului plachetar cuprins
intre 6,4 - 7,4 pe durata pastrarii. In timpul conservarii, plachetele trebuie agitate cu suficienta eficacitate,
pentru a le asigura aportul de oxigen, procedind cit se poate de blind in acelasi timp. Temperatura de
pastrare trebuie sa fie intre + 20°C si +24 °C. Durata de pastare a concentratului plachetar este de 5 zile,
dar poate fi majorata pina la 7 zile in cazul excluderii conditiilor de contaminare si/sau dezvoltare
infectiei bacteriana a acestora.

n) Concentrat de plachete de afereza, deleucocitat

Component sanguin deleucocitat, obtinut din singele unui singur donator prin afereza folosind
echipamente automatizate pentru separarea celulelor, cu continutul de plachete in doza terapeutica,
resuspendat in plasma sau solutie aditiva - amestec de plasma (30-40%) si solutie aditiva (60-70%).

Continutul minim de plachete 2 x 10™, continutul maxim de leucocite reziduale este de 1,0 x 10°.
Componentul sanguin trebuie pastrat in conditii optime, care sa le asigure supravietuirea si activitatea
hemostatica. O pastrare adecvata se obtine la un pH permanent al produsului plachetar cuprins intre 6,4 -
7,4 pe durata pastrarii. In timpul conservarii, plachetele trebuie agitate cu suficienta eficacitate, pentru a le
asigura aportul de oxigen, procedind cit se poate de blind in acelasi timp. Temperatura de pastrare trebuie
sa fie intre + 20°C si +24 °C. Durata de pastare a concentratului plachetar este de 5 zile, dar poate fi
majorata pina la 7 zile in cazul excluderii conditiilor de contaminare si/sau dezvoltare infectie bacteriana.

0) Concentrat granulocitar

Component sanguin obtinut dintr-o unitate de singe total, recoltatd de la un donator, a carui
aptitudine pentru donarea de singe este constatata printr-un act medical. Numarul de granulocite/unitate
de concentrat granulocitar trebuie sa fie mai mare de 10 x 10°. Valoarea pH corectati la + 22°C,
masurata la sfirsitul perioadei de valabilitate, este cuprinsa intre 6,4 si 7,4.



Concentratul granulocitar trebuie transfuzat, in masura in care este posibil, cit mai rapid dupa
recoltare. Daca stocarea lui nu poate fi evitata, perioada de conservare trebuie limitata la maximum 24 de
ore, la o temperatura cuprinsa intre +20°C si +24°C. Concentratul granulocitar trebuie transportat intr-un
container adaptat la temperatura de conservare cuprinsa intre +20°C si +24°C.

p) Plasma proaspata congelata

Component pentru transfuzie sau pentru fractionare, preparat din singe integru sau din plasma
prelevata prin afereza, congelat intr-un interval de timp si la o temperatura, care mentine factorii labili de
coagulare ntr-o stare functionala. Acest component contine, la valori plasmatice normale, factori stabili
de coagulare, albumina si imunoglobuline. Trebuie sa contina, in mediu, nu mai putin de 50g/l din
concentratia totala de proteine Tn corespundere cu limita stabilita de Farmacopeea europeana 0853EC
Directiva 2004/33EC. De asemenea contine, in mediu, nu mai putin de 70 Ul de factor VIII la 100 ml si
cantitati cel putin similare de alti factori labili de coagulare, precum si inhibitori naturali prezenti. Celule
reziduale: continutul de eritrocite va fi nu mai mare de 6 x10° /1, continutul de leucocite va fi nu mai mare
de 0,1 x10° /I, continutul de plachete va fi nu mai mare de 50 x10°. Daca plasma proaspata congelata
serveste ca materie prima pentru prepararea produselor biomedicale din singe, documentatia de referinta
n acest sens este Farmacopeea europeana. Procesul de congelare trebuie initiat in primele 12 ore de la
finalizarea procedurii de recoltare (prin afereza sau separare din unitatea de singe total) intr-un sistem,
care permite congelarea deplina timp de o ora la o temperatura sub -30°C.

Stabilitatea depinde de temperatura disponibila de pastrare. Temperatura optima de pastrare este
egala sau mai mica decit - 25°C; durata si temperatura de pastrare autorizate sunt urmatoarele: 36 luni la
mai jos de -25 °C sau 3 luni intre -18°C si -25°C.Temperatura de pastrare trebuie sa fie mentinuta pe
durata transportarii. Dupa decongelare, produsul se utilizeaza imediat. Este interzisa recongelarea.

r) Plasma proaspata congelata antistafilococica

Component pentru transfuzie sau pentru fractionare, preparat din singe integru sau din plasma
prelevata prin afereza, de la donatori anterior imunizati cu anatoxina antistafilococica, congelat intr-un
interval de timp si la o temperatura, care mentine factorii labili de coagulare intr-o stare functionala.

Stabilitatea depinde de temperatura disponibila de pastrare. Temperatura optima de pastrare este
egala sau mai mica decit -25°C; durata si temperatura de pastrare autorizate sunt urmatoarele: 36 luni la
mai jos de -25 °C sau 3 luni intre -18°C si -25°C. Temperatura de pastrare trebuie sa fie mentinuta pe
durata transportarii. Dupa decongelare, produsul se utilizeaza imediat. Este interzisa recongelarea.

s) Crioprecipitat

Component cu continut de crioglobuline plasmatice, obtinut din plasma proaspata congelata si
preparat din plasma proaspata congelata, acelulara si concentrata la un volum final de 10 - 20 ml. Contine
cea mai mare parte din factorul VIII, factorul Willebrand, fibrinogen, factorul XIII si fibronectina,
prezente in plasma proaspat prelevata si/sau separata. Fiecare unitate va contine factorul VIII nu mai
putin de 70 Ul la unitate si fibrinogen nu mai putin de 140 mg la unitate.

Stabilitatea depinde de temperatura disponibila de pastrare. Temperatura optima de pastrare este
egala sau mai mica decit - 25°C; durata si temperatura de pastrare autorizate sunt urmatoarele: 36 luni la
mai jos de -25 °C sau 3 luni intre -18°C si -25°C. Conditiile de transportare, decongelare sunt analoge cu
cele ale plasmei proaspete congelate.

t) Plasma proaspata congelata, decrioprecipitata

Component preparat din plasma prin inlaturarea crioprecipitatului. Continutul in albumina,
imunoglobuline si factori de coagulare a produsului este identic cu cel al plasmei proaspete congelate,
exceptind factorul V si factorul VIII labili, cu valoare net scazuta. Concentratia de fibrinogen este de
asemenea inferioara celei din plasma proaspata congelata. Plasma decrioprecipitata nu trebuie sa contina
anticorpi iregulari clinic semnificativi. Parametrul de verificare al calitatii este volumul specificat + 10%.

Plasma decrioprecipitata este un produs secundar, obtinut in procesul de preparare a
crioprecipitatului din plasma proaspata congelata. Stabilitatea depinde de temperatura disponibila de
pastrare. Temperatura optima de pastrare este egala sau mai mica decit -25°C; durata si temperatura de



pastrare autorizate sunt urmatoarele: 36 luni la mai jos de -25 °C sau 3 luni intre - 18°C si - 25°C.
Temperatura de pastrare trebuie mentinuta pe toata durata transportarii.

u) Plasma proaspat congelata, decrioprecipitata concentrata

Component preparat din plasma prin inlaturarea crioprecipitatului. Continutul in albumina,
imunoglobuline si factori de coagulare a produsului este identic cu cel al plasmei proaspete congelate,
concentrati intr-o cnatitate mai mica de plasma, exceptind factorul V si factorul V111 labili, cu valoare net
scazuta. Concentratia de fibrinogen este de asemenea inferioara celei din plasma proaspata congelata.
Parametrul de verificare a calitatii este concentratia proteinelor plasmatice, nivelul lor nu va fi mai mic
de 75g/l.

Plasma decrioprecipitata concentrata este un produs secundar, obtinut in procesul de preparare a
crioprecipitatului din plasma proaspata congelata, eliminindu-se si solutia salina din unitatea primara de
plasma. Stabilitatea depinde de temperatura disponibila de pastrare. Temperatura optima de pastrare este
egala sau mai mica decit -25°C; durata si temperatura de pastrare autorizate sunt urmatoarele: 36 luni la
mai jos de -25 °C sau 3 luni intre -18°C si -25°C. Temperatura de pastrare va fi mentinuta pe toata durata
transportarii.

9. Componentele sanguine homologe calificative:

a) Fenotipat

Calificativul de ,fenotipat” implica determinarea antigenelor eritrocitare C(RH2), E(RH3),
c(RH4), e(RH5) ale sistemului Rhesus si antigenului eritrocitar K(Kell) al sistemului Kell.

Tn functie de necesititi este extinsa fenotiparea si la alte sisteme antigenice eritrocitare. Acest
calificativ se poate aplica tuturor componentelor celulare (concentrat eritrocitar, plachetar, granulocitar).
Pe eticheta CTS vor fi mentionati fiecare antigen eritrocitar determinat si rezultatul determinarii.

b) Compatibilizat

Calificativul de ,,compatibilizat” se aplica componentelor sanguine eritrocitare, pentru care a fost
realizata testatrea la compatibilitate in laboratorul Centrului de Transfuzie a Singelui, conform solicitarii
institutiei medico-sanitara. Pe eticheta Centrului de Transfuzie a Singelui va fi mentionat acest calificativ.
10. Componentele sanguine autologe

Componentele sanguine autologe provin din recoltarea de singe total sau din recoltarea de plasma
prin afereza, de la o persoana, in scopul utilizarii terapeutice exclusiv la aceeasi persoana, inh cadrul unui
protocol de transfuzie autologa programata (TAP).

Protocolul de transfuzie autologa programata se stabileste de comun acord intre medicul curant
responsabil de interventia chirurgicala si medicul responsabil de colectare din unitatea serviciului de
singe.

Componentele sanguine autologe sunt recoltate si preparate numai in Centrul de Transfuzie a
Singelui, pornindu-se de la recoltarile de singe total programate sau de la recoltarea prin afereza
programata. Acestea au un circuit de conservare, distribuire si transportare separat de cel al
componentelor sanguine homologe.

Conditiile si durata maxima de conservare, conditiile de transportare, controlul fizic Tnainte de
distribuire sau transfuzie sunt analoge celor pentru componentele sanguine homologe similare.

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

CAPITOLUL I
Preparatele biomedicale sanguine pentru utilizare terapeutica

1. Preparatele biomedicale sanguine, destinate utilizarii terapeutice, se obtin din plasma umana separata
din singele recoltat prin metoda standard sau prin afereza, cu ajutorul unui separator automat de celule.
2. Preparatele biomedicale sanguine pentru utilizare terapeutica sunt:
a) Albumina 5%, 10%, 20% solutie perfuzabils;
b) Immunoglobulind umana normala, solutie injectabila;
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c) Immunoglobulina umana antistafilococica, solutie injectabila;

d) Immunoglobulina umana anti rhesus- Rhy (D), solutie injectabila;

e) Glunat, solutie injectabila;

f) Polibiolina pulbere liofilizata, pentru solutie injectabila;

g) Trombina, pulbere liofilizata;

h) Pelicula izogena de fibrina.

3. Etichetarea preparatelor biomedicale din singe, pentru utilizare terapeutica, se realizeaza prin aplicarea
unei etichete pe flacon sau fiola — dispopzitiv de ambalare si eticheta pentru ambalajul secundar si/sau
colectiv, care include cel putin urmatoarele date:

A) ambalajele primare mici fiole, flacoane:

a) denumirea comerciala a medicamentului si calea de administrare (numele, substanta activa-
concentratia,caleea de administrare)

b) continutul de masa, volum sau unitatea de doza;

c) data de expirare;

d) seria de fabricatie;

B) eticheta pe ambalajul secundar si ambalajul primar (daca nu exista ambalajul secundar)

a) denumirea comerciala a preparatului biomedical sanguin;

b) forma farmaceutica si continutul a preparatului biomedical sanguin;

c) declaratia substantiei active (cantitativ pe unitate de doza, de volum si denumirea comuna
internationala);

d) lista excipientilor;

e) modul si calea de administrare;

f) conditii speciale de pastrare;

g) atentionare speciala privind faptul ca medicamentul nu trebuie pastrat la indemina si vederea copiilor;
h) alte atentionari speciale;

i) numele si adresa producatorului;

J) seria de fabricatie;

k) data de expirare;

Pe eticheta ambalajului colectiv se indica suplimentar numarul de ambalaje secundare.

4. Preparatul medical va fi insotit de instructiune pentru administrare care va include compartimentele:

a) numarul certificatului de inregistrare in Republica Moldova: numarul si data producerii;
b) denumirea comerciala a preparatului biomedical din singe;
C) DCl-ul substantiei active;

d) compozitia preparatului (substantele active si auxiliare);

e) forma farmaceutica;

f) descrierea medicamentului;

9) grupa farmacoterapeutica si codul ATC;

h) proprietatile farmacologice;

) indicatii terapeutice;

), doze si mod de administrare;

k) reactii adverse;

) contraindicatii ;

m) supradozayj;

n) atentionari si precautii speciale de utilizare;

0) interactiuni cu alte medicamente;

9)) prezentare, ambalaj;

q) pastrare;

r termen de valabilitate;

S) statutul legal,

t) data ultimei revizuiri a textului

u) detinatorul certificatului de inregistrare (denumirea si adresa producatorului);
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V) mentiunea ,,La aparitia oricarei reactii adverse informati sectia de farmacovigilenta a Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale cu numarul de serie inscris pe cutie sau eticheta!”

5. Preparatele biomedicale din singe se caracterizeaza prin urmatoarele:

a) Albumina 5%, 10%, 20% solutie perfuzabila

Lichid transparent de culoare de la galben-deschis pina la brun-deschis, obtinuta din plasma
umana pentru fractionare (fractiunea V). Face parte din Grupa farmacoterapeutica Substituenti de plasma
si fractiuni proteice plasmatice preparate din singe, codul ATC - BO5AA. 1000 ml solutie contine
substanta activa: albumina umana 50,0g - 5%; 100,0g - 10%; 200,0g - 20% si excipienti: caprilat de
sodiu, clorura de sodiu, apa pentru injectii.

Prezentarea preparatului: Albumina 5%, 10%, solutie perfuzabila in fiole/flacoane din sticla a
cite 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml si 200 ml; albumina 20% solutie perfuzabila in flacoane din sticla cite
50 ml si 100 ml. Se pastreaza la loc uscat, ferit de lumina. La temperatura +2°C +10°C. Transportarea se
efectueaza la aceiasi temperatura. Termenul de valabilitate este 5 ani.

b) Immunoglobulina umana normald, solurie injectabila

Lichid transparent, usor opalescent, incolor sau cu nuanta slab galbuie, obtinuta din plasma umana
pentru fractionare (fractiunea 1l1+111). La pastrare se admite aparitia unui precipitat neinsemnat, ce dispare
la agitare. Face parte din Grupa farmacoterapeutica Imunoglobuline umane normale, codul ATC - JO6B
A. Substanta activa : imunoglobuline umane care contin anticorpi cu specific defirit, echivalenta cu 100g
sau 160g de proteine si excipienti: clorura de sodiu, acid aminoacetic 2%, apa pentru injectii. Preparat cu
actiune imunostimulatoare.

Prezentarea preparatului: Immunoglobulina umana normala, solutie injectabila in fiole/flacoane din
sticla a cite 1,5ml (1 doza) sau 3 ml (2 doze). Se pastreaza la loc uscat, ferit de lumina, la temperatura
+2°C+10°C. Transportarea se efectuiaza la aceiasi temperatura. Termenul de valabilitate 2 ani.
¢) Immunoglobulina umana antistafilococica, solurie injectabila

Lichid transparent sau usor opalescent, incolor sau de culoare slab galbuie, obtinuta din plasma
umana pentru fractionare (fractiunea Il1+I11). La pastrare se admite aparitia unui sediment neinsemnat,
care dispare la agitare. Face parte din Grupa farmacoterapeutica Imunoglobuline specifice, codul ATC -
JO6B B. Substanta activa: imunoglobulina umana antistafilococica, echivalenta cu 100g proteine, care
contina anticorpi cel putin 100Ul de antistafilolizina si excipienti: clorura de sodiu, acid aminoacetic, apa
pentru injectii. Efectul biologic se explica prin continutul de anticorpi ce inactiveaza exotoxina
stafilococica.

Prezentarea preparatului: Immunoglobulina umana antistafilococica, solutie injectabila n
fiole/flacoane din sticla 3-5ml (1 doza). O doza de preparat contine nu mai putin de 100Ul de
antistafilolizina. Se pastreaza la loc uscat, ferit de lumina, la temperatura +2°C +10°C. Termenul de
valabilitate 2 ani. Transportarea se efectuiaza la aceiasi temperatura.

d) Immunoglobulina umana anti rhesus- Rho (D), solutie injectabila

Lichid transparent sau usor opalescent, incolor sau de culoare slab-galbuie, obtinuta din plasma
umana pentru fractionare (fractiunea Il +111). La pastrare se admite aparitia unui sediment neinsemnat,
care dispare la agitarea. Face parte din Grupa farmacoterapeutica Imunoglobulina anti-D (Rh), codul ATC
- JO6B BOL1. Substanta activa: imunoglobulina umana anti Rhezus — Rho(D) echivalenta cu 100g sau
160g proteine, cu titrul nu mai putin 1:512 saul:512-1:1024 si excipienti: clorura de sodiu, apa pentru
injectii. Preparatul previne sensibilizarea (formarea de anticorpi anti-Rhg) la femeile gravide cu Rhy(D)
negative.

Prezentarea preparatului: Immunoglobulina umana anti rhesus- Rhy (D), solutie injectabila, n
fiole/flacoane din sticla cate 1ml daca titrul este mai mare 1:1200, in fiole/flacoane din sticla cate 2 ml
daca titrul este 1:512-1:1024. Se pastreaza la loc uscat, ferit de lumina, la temperatura +2°C +10°C.
Transportarea se efectueaza la aceiasi temperatura. Termenul de valabilitate 1 (unu) an.
¢) Glunat, solurie injectabila

Lichid de culoare bruna, opalescent, miros specific, obtinut din plasma umana. Face parte din
Grupa farmacoterapeutica Imunostimulator, codul ATC - LO3AX. Substanta activa: plasma umana si
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excipienti : hidrogenocarbonat de sodiu, glucoza monohidrat, apa pentru injectii. Prepartul stimuleaza
metabolizmul si procesele regenerative in tesuturi.

Prezentarea preparatului: Glunat solutie injectabila, in fiole/flacoane din sticla a cite 5ml. Se
pastreaza la loc uscat, ferit de lumina la temperatura +2°C +25°C. Transportarea se efectueaza la aceeasi
temperatura. Termenul de valabilitate 3 ani.

e) Polibiolina pulbere liofilizata, pentru solurie injectabila

Pulbere de culoare alba cu nuanta slab galbuie sau verzuie, fara miros, higroscopica obtinuta din
plasma umana pentru fractionare (fractiunea 1V). Face parte din Grupa farmacoterapeutica
Imunostimulator, codul ATC - LO3AX. Substantia activa polibiolina, care contine 8,0-10% proteinei si
excipienti: glucoza, apa pentru injectii. Preparatul Polibiolina are proprietati biostimulante cu actiune
predominant antiinflamatorie.

Prezentarea preparatului: cite 0,5g pulbere liofilizata, in flacoane din sticla. Se pastreaza la loc
uscat, ferit de lumina la temperatura +10°C+25°C. Transportarea se efectueaza la aceiasi temperatura.
Termenul de valabilitate —1 an.

f) Trombin, pulbere liofilizata

Masa de culoare alba cu nuanta slab galbuie sau roz, fara miros ,obtinuta din plasma umana pentru
fractionare (fractiunea Il +I11). Face parte din Grupa farmacoterapeutica substituienti din plasma si
fractiuni proteice plasmatice, preparate din singe, codul ATC — BO5AA. Substanta activa: trombina
umana nu mai putin de 125 unitati de coagulare. Preparatul are proprietati de actiune hemostatica locala.
Se utilizeaza la oprirea hemoragiilor parenhimatice si capilare.

Prezentarea preparatului: fiola/flacoane de sticla cite 125, 250 sau 375 unitati de coagulare (ce
corespunde 1, 2 sau 3 doze de trombina). Se pastreaza la loc uscat, ferit de lumina la temperatura +2°C
+10°C. Transportarea se efectueaza la aceiasi temperatura. Termenul de valabilitate — 3 ani.

g) Pelicula izogena de fibrina

Pelicula izogena de fibrina are culoare alba cu nuanta slab galbuie, obtinuta din plasma umana
pentru fractionare (fractiunea 1), fara miros. Face parte din Grupa farmacoterapeutica substituienti din
plasma si fractiuni proteice plasmatice, preparate din singe, codul ATC — BO5AA. Substanta activa:
fibrina umana. Pelicula izogena de fibrina este un material plastic biologic activ posedind actiune
hemostatica locald. Se utilizeaza Tn tratarea diferitelor defecte cutanate de origine traumatica si
combustionala, ulcere trofice, substituirea defectelor la membrana craniana.

Prezentarea preparatului: cite o pelicula de fibrina, rotita in rulou cu marime 5-20cm 1in
fiola/flacoane din sticla. Se pastreaza la loc uscat, ferit de lumina la temperatura de +10°C +25°C.
Transportarea se efectueaza la aceiasi temperatura. Termenul de valabilitate — 10 ani.

CAPITOLUL IV
Preparatele sanguine pentru utilizare diagnostica

1. Preparatele diagnostice sanguine destinate utilizarii diagnostice se obtin din concentrat eritrocitar si
plasma separata din singele umana, recoltat prin metoda standard sau prin afereza cu ajutorul unui
separator automat de celule.
2. Preparatele diagnostice sanguine pentru utilizare diagnoctica sunt:

a) ser standard izohemaglutinant anti ABO;

b) ser standard anti Rhezus;

c) ser standard universal anti Rhezus;

d) eritrocite standarde.
3. Etichetarea preparatelor diagnostice din singe pentru utilizare diagnostica se realizeaza prin aplicarea
unei etichete pe flacon — dispozitiv de ambalare si eticheta pentru ambalajul secundar si/sau colectiv care
indica cel putin urmatoarele date:
A) eticheta de pe flacon

a) numele producatorului;

b) denumirea oficiala a preparatului diagnostic sanguin;
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C) aparteneta de grup sanguin;
d) specificitatea anticorpilor;
e) titrul aglutininelor;
) volumul;
g) numarul de identificare al seriei;
h) termenul de valabilitate.
B) eticheta de pe ambalajul secundar si/sau ambalajul colectiv
a) numele, adresa si numarul de telefon producatorului;
b) denumirea oficiala a preparatului diagnostic sanguin;
c) destinatia produsului;
d) modul de utilizare;
e) cantitatea;
) termenul de valabilitate;
g) conditiile de depozitare.
4. Preparatul diagnostic va fi insotit de instructiune pentru utilizare.
5. Preparatele diagnostice din singe se caracterizeaza prin urmatoarele:
a) serul standard izohemaglutinant anti ABO;

Serul standard izohemaglutinant prezinta lichid transparent, colorat corespunzator apartenentei de
grup, ambalat n flacoane din sticla. Serul standard izohemaglutinant este fabricat din plasma umana, care
poseda 0 anumita apartenenta de grup sanguin si contine corespunzator anticorpi (aglutinine) de grup.
Serurile standarde sunt destinate determinarii apartenentei de grup sanguin a sistemului ABO.

Prezentarea preparatului diagnostic: serul se elibereaza in truse, in cantitati egale respectiv cite 2
serii de grupele: Oap (1) care va fi incolor a cite 5 ml sau 10,0 ml; AR (I1) va avea culoarea albastra, a cite
5ml sau 10,0 ml; Ba(lll) va avea culoarea roza, a cite 5 ml sau 10,0 ml. Serul de grupa ABy(IV) va avea
culoarea galbuie, a cite 2,5ml sau 5,0 ml.

Se pastreaza la temperatura +4°C +8°C. Termenul de valabilitate pina la 4 luni in forma ambalata,
din momentul deschiderii flaconul se pastreaza la aceiasi temperatura 30 zile, notandu-se data deschiderii.
b) serul standard anti Rhezus;

Serul standard anti Rhezus prezinta lichid transparent, ambalat in flacoane. Serul standard anti
Rhezus este fabricat din plasma sanguina care contine corespunzator anticorpi (aglutinine) de grup
Rhezus. Serurile standarde sunt destinate determinarii apartenentei de grup sanguin a sistemului Rhezus,
tindndu-se cont de specificatia acestora dupa sistemul ABO.

Cu serurile anti-Rhezus de grupa O(l) se determina factorul Rhezus numai in eritrocite de grupa
O(I), de grupa A(Il) se determina factorul Rhezus in eritrocitele de grupa O(l) si A(Il). Cu serurile anti-
Rhezus de grupa B(lll) se determina factorul Rhezus in eritrocitele de grupa O(l) si B(Il1). Prezentarea
preparatului diagnostic: serul se ambaleaza in flacoane din sticla a cite 2ml sau 5 ml. Serurile vor fi
marcate pe eticheta respectiv cu doua linii albastre pentru grupa A(ll); cu trei linii rosii pentru grupa
B(111); cu patru linii galbene pentru grupa AB( V).

Se pastreaza la temperatura +4°C+8°C. Termenul de valabilitate 4 luni, Tn forma ambalata, din
momentul deschiderii flaconul se pastreaza la aceeasi temperatura 30 zile, notandu-se data deschiderii.

c) serul universal anti Rhezus;

Serul universal anti Rhezus prezinta lichid transparent, ambalat in fiole/flacoane din sticla. Este
fabricat din plasma umana de grupa AB(IV) si contine corespunzator anticorpi (aglutinine) de grup
Rhezus. Serurile standarde sunt destinate determinarii apartenentei de grup sanguin a sistemului Rhezus
fara a tine cont de aparatenenta grupului sanguin. Prezentarea preparatului diagnostic: serul se ambaleaza
n fiole/flacoane din sticla a cite 1ml sau 2 ml.

Se pastreaza la temperatura +4°C+8°C. Termenul de valabilitate 4 luni zile Tn forma ambalata, din
momentul deschiderii flaconul se pastreaza la aceeasi temperatura 30 zile, notandu-se data deschiderii.

d) eritrocitele standarde;

Eritrocitele standarde prezinta eritrocite care contin combinatii de aloantigeni si sunt destinate

pentru identificarea anticorpilor antieritrocitari in serul singelui examinat, ambalate in flacoane din sticla.
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Se fabrica din concentrat eritrocitar a sangelui uman. Eritrocitele standarde sunt destinate pentru
identificarea anticorpilor antieritrocitari in serul singelui examinat.

Prezentarea preparatului diagnostic: eritrocitele standarde se ambaleaza a cite 10ml in flacoane din
sticla. Eticheta va contine informatia corespunzatoare privind structura antigenica a eritrocitelor. Se
pastreaza la temperatura +4°C+8°C. Termenul de valabilitate pina la 60 zile in forma ambalata, din
momentul deschiderii se pastreaza la aceiasi temperatura pina la 7 zile, notandu-se data deschiderii.
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