MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

mun. Chisinau
0 2026 Nr. 209

Cu privire la aprobarea Nomenclatorului national
al produselor sanguine umane pentru utilizare
terapeutica diagnostica, edilia 11l

in temeiul Legii nr. 241/2008 privind donarea de sange transfuzia sanguina, in vederea
realizarii prevederilor Ordinului Ministerului Sanatajii nr. 581/2024 ,,Cu privire la aprobarea
standardelor sistemului de calitate pentru activitatea unitalilor serviciului de sange”, in scopul
asigurarii securitalii transfuzionale 8 menjinerii sistemului de calitate in activitatea serviciului de
sange, in corespundere cu recomandarile Directivelor Europene 8i in conformitate cu Regulamentul
privind organizarea 8 func{ionarea Ministerului Sanata™i, aprobat prin Hotararea Guvernuliii
nr. 148/2021,

ORDON:

1 Se aproba Nomenclatorului national al produselor sanguine umane pentru utilizare
terapeutica 8i diagnostica, editia 111, conform anexei.

2. Centrul National de Transfuzie a Sangelui, prestatorii de servicii medicale spitalice/i, in
componenta carora sunt seclii/cabinete de transfuzie a sangelui, 8i prestatorii de servicii de asistenta
medicala primara vor organiza implementarea 8 monitorizarea aplicarii in practica a
Nomenclatorului national al produselor sanguine umane pentru utilizare terapeutica 8i diagnostica,
edijia Ill.

3. Agentia Medicamentului 8 Dispozitivelor Medicale va intreprinde masurile necesare in
vederea inregistrarii medicamentelor pe baza de sange uman sau plasma umana, in considerare cu
prevederile Nomenclatorului national al produselor sanguine umane pentru utilizare terapeutica Si
diagnostica, editia Ill, aprobat prin prezentul ordin.

4. Compania Nationals de Asigurari in Medicina va organiza ghidarea angajatilor din
subordine de prevederile Nomenclatorului national al produselor sanguine umane pentru utilizare
terapeutica 8i diagnostica, edida Ill, in procesul de executare a atributiilor functionale, inclusiv in
validarea volumului 8 calitatii serviciilor acordate de catre prestatorii incadrati in sistemul
asigurarii obligator™ de asistema medicala.

5. Consiliul National de Evaluare & Acreditare in Sanatate va organiza evaluarea
implementarii Nomenclatorului national al produselor sanguine umane pentru utilizare terapeutica
8 diagnostica, editia 111, in procesul de evaluare ? acreditare a prestatorilor de servicii medicale
spitalice?ti, in componenta carora sunt sectii/cabinete de transfuzie a sangelui, 8i a prestatorilor de
servicii de asistenta medicala primara.



6. Directia managementul calitatii serviciilor de sanatate, de comun cu Centrul Nafional de
Transfuzie a Sangelui, vor asigura suportul consultativ-metodic in implementarea Nomenclatorului
national al produselor sanguine umane pentru utilizare terapeutica 8 diagnostica, edifia Ill.

7. Universitatea de Stat de Medicina Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”, Centrul de Excelenja
in Medicina ?i Farmacie ,,Raisa Pacalo” 8i colegiile de medicina vor organiza includerea
Nomenclatorului national al produselor sanguine umane pentru utilizare terapeutica 8 diagnostici,
edifia Ill, in activitatea didactica a catedrelor respective.

8. Se abroga:

- Nomenclatorul national al produselor sanguine umane pentru utilizare terapeutica %
diagnostica”, aprobat prin Ordinal Ministerului Sanatatii nr. 91 din 12.02.2015;

- Ghidul pentru prepararea, utilizarea 8i asigurarea calitatii componentelor sanguine, aprobat
prin Ordinal Ministerului Sanatatii nr. 105 din 23.04.2009, cu modificarile ulterioare, aprobate prin
Ordinal Ministerului Sanatatii nr. 94 din 12.02.2015.

9. Controlul executarii prezentului ordin se atribuie Secretarilor de stat.

Ministru Emil CEBAN
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PREFATA

Nomenclatorul national al produselor sanguine umane pentru utilizare terapeutica S
diagnostic®, in continuare Nomenclatorul national al produselor sanguine, a fost elaborat de grupul
de lucru al Ministerului Sanata™ii al Republicii Moldova, constituit din specialisti in transfuziologie
din cadrul Centrului National de Transfuzie a Sangelui.

Nomenclatorul national al produselor sanguine umane pentru utilizare terapeutica 8 diagnostica
a fost elaborat in conformitate atat cu prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii nr.581/2024 cu
privire la aprobarea standardelor sistemului de calitate pentru activitatea unitatilor serviciului de
sange, cat si a Ghidului pentru prepararea, utilizarea 8 asigurarea calitatii componentelor sanguine,
publicat de catre Directia pentru Calitatea Medicamentelor & Sistemului Sanitar din cadrul

Consiliului Europei (EDQM) si Directivele Europene in domeniul sange.

PARTEA INTRODUCTIVA

Nomenclatorul national al produselor sanguine stabileste denumirea, clasificarea si descrierea
produselor sanguine preparate in cadrul Centrului National de Transfuzie a Sangelui, in
conformitate cu legislatia nationala in vigoare si cu standardele europene aplicabile in domeniul
transfuzional, in conditiile actuale de dotare tehnica.

Nomenclatorul national al produselor sanguine cuprinde componentele & preparatele
biomedicale sanguine destinate utilizarii terapeutice, preparatelor diagnostice, care sunt pregatite
din sange/plasma umana recoltata, preparata, conservata, examinata in laborator la marcherii
infectiosi transmisi prin sange/componente sanguine donate, validate, stocate, distribuite 8
transportate, conform bunelor practici de producere, aprobate la nivel national.

Elaborarea si actualizarea Nomenclatorului national al produselor sanguine se realizeaza in
baza bunelor practici de fabricatie si preparare a produselor sanguine, a recomandarilor Consiliului
Europei, precum si a cerintelor sistemelor de management al calitatii aplicabile serviciului de sange
la nivel national.

Utilizatorii Nomenclatorului national al produselor sanguine umane pentru utilizare terapeutica
§ diagnostica:

» Personalul medical si administrativ al Centrului National de Transfuzie a Sangelui, implicati
in procesul de producere a produselor sanguine;

* Personalul medical al sectiei/cabinetului de transfuzie a sangelui din cadrul institutiilor
medico-sanitare spitalicesti;

» Medicii specialisti ce aplica tratamentul hemotransfuzional in institutiile medico-sanitare
spitalicesti;

» Personalul medical din cadrul institutiilor medico-sanitare de asistenta medicala primara;

» Specialistii in laborator din institutiilor medico-sanitare, care aplica preparatele sanguine
diagnostice in examinari imunohematologice.

Scopul Nomenclatorului national al produselor sanguine este de a institui un cadru unitar si
obligatoriu de clasificare, denumire si descriere a produselor sanguine produse in cadrul Centrului
National de Transfuzie a Sangelui, cat si utilizarea acestora conform destinatiei in asistenta
hemotransfuzionala.

Obiectivele Nomenclatorului national al produselor sanguine:
» Standardizarea denumirii pentru fiecare produs sanguin;
» Descrierea clara si completa a caracteristicilor si proprietatilor calitative ale produselor
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sanguine pentru aplicare in asistenta hemotransfuzionala;
» Asigurarea identificarii univoce a produselor sanguine in documentatia aferenta proceselor

transfuzionale.
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CAPITOLUL |
Componente sanguine pentru utilizare terapeutica

1. Componentele sanguine pentru utilizare terapeutica trebuie sa corespunda cerintelor de
calitate stabilite prin monografiile aplicabile pentru sange si componente sanguine destinate
transfuziei, inclusiv cerintelor specifice privind utilizarea acestora in transfuzia neonatala si la copii
de toate varstele. Acestea pot fi preparate prin centrifugare, filtrare, deleucocitare, congelare,
folosind metodologii conventionale ale centrului de transfuzie a sangelui.
2. Componentele sanguine destinate utilizarii terapeutice sunt de origine umana 8 provin din
donarea homologa sau autologa.
Donarea homologa este reprezentata de recoltarea de sange total sau de componente sanguine de la
0 persoana (donator) in scopul utilizarii terapeutice la alta persoana (primitor de componente
sanguine).
Donarea autologa implica recoltarea sangelui total sau a componentelor sanguine de la o persoana,
in cadrul unui program de transfuzie autologa programata, in scopul utilizarii terapeutice exclusiv la
aceea8i persoana.
3. Sangele si componentele sanguine pentru utilizare terapeutica sunt:
3.1 Sangele si componentele sanguine eritrocitare:

a) sange total (ST);

b) sange total deleucocitat (STDL);

) concentrat eritrocitar (CE);

d) concentrat eritrocitar deleucocitat (CEDL);

e) concentrat eritrocitar deleucocitat, in solu(ie aditiva (CEDLAD);

f) concentrat eritrocitar deleucocitat, fara stratul leuco-plachetar (CEDL-SLP);

g) concentrat eritrocitar, in solutie aditiva (CEAD);

h) concentrat eritrocitar deleucocitat, fara stratul leuco-plachetar, in solutie aditiva (CEDLAD-

SLP);

1) concentrat eritrocitar deplasmatizat(CED);

J) concentrat eritrocitar de afereza(CEA).
3.2 Componentele sanguine plachetare

a) concentrat de plachete (CPL);

b) amestec de concentrate de plachete, in plasma (AMCPL);

c) amestec de concentrate plachete deleucocitate, in plasma (AMCPLDL);

d) amestec de concentrate de plachete, in solutie aditiva (AMCPLAD);

e) amestec de concentrate de plachete deleucocitat, in solutie aditiva (AMCPLDLAD);

f) concentrat de plachete de afereza (CPLA);

g) concentrat de plachete de afereza deleucocitat, in plasma (CPLADL);

h) concentrat de plachete de afereza, in solutie aditiva (CPLAAD) ;

i) concentrat de plachete de afereza deleucocitat, in solutie aditiva (CPLADLAD).
3.3 Componentele sanguine plasmatice:

a) plasma proaspata congelata (PPC);

b) crioprecipitat (CPF8);

c) plasma proaspata congelata decrioprecipitata (PDECR);

d) plasma proaspata congelata antistafilococica (PPCAS);

e) plasma proaspat congelata anti-Rhesus (PPCAR), (utilizata exclusiv in producere).
3.4 Componentele sanguine destinate transfuziilor neonatale, infantile 8 pentru copii cu
varsta pana la 1an:

a) concentrat eritrocitar, deleucocitat pentru transfuzia de schimb;

b) concentrat eritrocitar, deleucocitat in solutie aditiva pentru transfuzia de schimb;

c) plasma proaspata congelata pentru transfuzia de schimb.



3.5 Componentele sanguine autologe (transfuzie autologa programati) sunt:

a) sange total,

b) concentrat eritrocitar;

¢) plasma proaspat congelata.
4. Componentelor sanguine homologe li se aplica urméatoarele calificative:

a) fenotipat - pentru componentele sanguine eritrocitare;

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

plasma);

c) dozad pediatricd, pentru toate tipurile de componente sanguine, care vor fi pregitite la

solicitarea institutiilor medicale spitalicesti.
5. Etichetarea componentelor sanguine homologe pentru utilizare terapeuticd se realizeazd prin
aplicarea unei etichete aderente la eticheta de fond a dispozitivului medical de recoltare si/sau
conservare.
6. Etichetarea trebuie s respecte legislatia nationala relevanta si recomandarile internationale.
7. Trebuie afisate urmatoarele informatii pe eticheta sau cuprinse n prospectul cu informatii despre
componentd, dupa caz:

a) Denumirea componentului sanguin si codul produsului aplicabil;

b) Volumul sau masa componentului sanguin;

¢) Numadrul unic de donare (identitificare);

d) Identificarea producatorului;

e) Grupele ABO si RhD;

f) Data expirarii;

g) Temperatura de depozitare;

h) Denumirea solutiei anticoagulante.
8. Urmatoarele informatii suplimentare trebuie sa fie afisate pe etichetd sau prezente in prospectul
cu informatii despre component, dupa caz:

a) data donarii,

b) Fenotipurile grupelor sanguine altele decat ABO si RhD (optional);

¢) Informatii suplimentare despre componente: iradiate, inactivate, etc. (daca este cazul).
9. Eticheta aplicatd in cadrul Centrului National de Transfuzie a Sangelui (CNTS) 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;

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

d) mentiunile pentru modul de utilizare a recipientului.
10. Etichetarea componentelor sanguine autologe respectd normele expuse mai sus. Obligatoriu va
include mentiunile pentru componente sanguine alogene. Suplimentar pentru donarile autologe vor
fi aplicate urméatoarele mentiuni:

a) ,,EXCLUSIV PENTRU TRANSFUZIE AUTOLOG A”;

b) declaratia: strict rezervat pentru: nume, prenume; data nasterii, numarul unic de identitate al

pacientului.
11. Etichetarea aplicatd in cadrul Centrului National de Transfuzie a Sangelui si mentiunile de pe
eticheta de fond a recipientului pentru utilizarea terapeutica, vor fi in limba romana.
12. Componentele sanguine sunt interzise pentru transfuzie, daca existd hemoliz& anormala sau alta
deteriorare.
13. Administrarea componentelor sanguine se va realiza exclusiv printr-un set aprobat pentru
administrarea sangelui.
14. Componentele sanguine homologe se caracterizeaza prin urmatoarele:



14.1 Séngele si componentele sanguine eritrocitare
a) Sdnge total (ST)

Este prelevat de la un donator, folosind un anticoagulant si un recipient steril si apirogen.
Sangele total este o materie primd, sursd pentru prepararea de siange total deleucocitat si
componente sanguine, care au utilizare clinicd majora. Sangele total pentru transfuzie este utilizat
fara prelucrare ulterioara. Sangele total pentru transfuzie nu trebuie sd contind anticorpi iregulari cu
semnificatie clinica.

Proprietatile acestuia includ, pentru fiecare unitate, volum 450 ml + 50 ml (farad
anticoagulant), hematocritul, hemoglobina minim 45 g per unitate. Produsul contine totalitatea
eritrocitelor din unitatea de origine. Contine hemoglobind liberd nu mai mult de 0,8% la data
expirarii.

Sangele total pentru transfuzie trebuie pastrat la o temperaturd controlatd, intre + 2°C si +
6°C. Timpul de depozitare depinde de solutia anticoagulantd/conservatoare utilizatd. De exemplu,
depozitarea este pentru o perioadd de pana la 35 de zile, daca sangele este conservat in CPDA-1.

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

Sangele total pentru prepararea componentelor sanguine poate fi pastrat intre + 2°C si + 6°C
sau pana la 24 de ore 1n conditii validate pentru a mentine o temperatura intre + 20°C si + 24°C, o
conditie prealabild pentru producerea concentratuilui de plachete.

b) Sdnge total deleucocitat (STDL)

Este o componentd pentru transfuzie sau o materie primad sursd pentru prepararea
componentelor derivate din sange prin inlaturarea leucocitelor pana la un continut rezidual minim.
Séangele total deleucocitat pentru transfuzie nu trebuie s contind anticorpi iregulari cu semnificatie
clinica.

Proprietatile acestuia includ, pentru fiecare unitate volum 450 ml = 50 ml (fara
anticoagulant), fiecare unitate trebuie sd contind minim 43 g de hemoglobind/unitate. Continutul de
leucocite este inferior valorii de 1,0 x 10° celule/unitate, hemoliza la sfarsitul stocarii va fi mai mica
de 0,8 % din masa concentratului eritrocitar.

Sangele total deleucocitat trebuie péstrat la o temperaturd controlatd intre +2°C si +6°C.
Timpul de stocare depinde de sistemul de procesare si solutia anticoagulantd/conservantd validata si
utilizata.

Sistemele de transport validate trebuie s asigure cd temperatura nu este sub + 1°C si nu
depaseste + 10°C pe un timp maxim de tranzit de 24 de ore. Timpul de transport poate depasi 24 de
ore, daca sunt mentinute conditiile de temperatura intre + 2°C si + 6°C.

¢) Concentrat eritrocitar (CE)

Este o componentd sanguind obtinutd prin indepartarea unei parti majore de plasma din
sdnge total si contine o cantitate mare de leucocite (de la 2,5 pana la 3,0 x 10°) si o cantitate
variabilad de plachete, care depinde de metoda de procesare. Prepararea concentratului eritrocitar se
realizeaza prin Indepartarea plasmei din sangele integru prin metoda de centrifugare.

Proprietétile acestuia includ, pentru fiecare unitate, volum 280 ml = 50 ml, hemoglobina
minim 45 g per unitate, hematocritul va fi de 0,65 - 0,75, leucocite de la 2,5 pana la 3,0 x 10° celule,
hemoliza la finalul termenului de stocare (depozitare) < 0,8% din masa concentratului eritrocitar.

Concentratul eritrocitar pentru transfuzie trebuie pastrat la o temperaturd controlata, intre +
2°C st + 6°C. Timpul de depozitare depinde de solutia anticoagulantd/conservatoare utilizatd. De
exemplu, depozitarea este pentru o perioadd de pana la 35 de zile ,dacd sangele este conservat in
CPDA-1. Sistemele de transport validate trebuie sd asigure cd temperatura nu depaseste in orice
moment + 10°C intr-un timp maxim de tranzit de 24 de ore. Timpul de transport poate depasi 24 de
ore, dacd sunt mentinute conditiile de temperatur intre + 2°C si + 6°C. In caz de transportare cu
vehicule fara refrigerare trebuie sé se foloseascd un recipient izolant §i racit.



d) Concentrat eritrocitar deleucocitat (CEDL)

Este o componenta derivatd dintr-o componentd de celule rosii nedeleucocitate sau donarea
de sange prin indepartarea leucocitelor si a unei portiuni din plasma. Concentratul eritrocitar
deleucocitat poate fi produs din sdnge total deleucocitat sau prin filtrarea leucocitelor unei
componente eritrocitare.

Indiferent de metoda de deleucocitare aplicatd, concentratul eritrocitar deleucocitat
reprezintd urmatoarele proprietdti: hematocritul va fi de 0,65 - 0,75. Fiecare unitate trebuie sa
contind minim 40 g hemoglobind/unitate. Continutul de leucocite este inferior valorii de 1,0 x 10°
celule/unitate, hemoliza la sfarsitul stocarii va fi mai micd de 0,8 % din masa concentratului
eritrocitar.

Timpul de stocare depinde de sistemul de procesare si solutia anticoagulantd/conservanta
utilizatd. Sistemele de transport validate trebuie sa asigure ca temperatura nu este sub + 1°C si nu
depéseste + 10°C pe un timp maxim de tranzit de 24 de ore. Timpul de transport poate depasi 24 de
ore, dacd sunt mentinute conditiile de temperatura intre + 2°C si + 6°C. In caz de transportare cu
vehicule fara refrigerare trebuie sa se foloseasca un recipient izolant gi racit.

e) Concentrat eritrocitar deleucocitat, in solutie aditivi (CEDLAD)

Este o componentd de celule rosii derivat dintr-o unitate de sange total prin inldturarea
leucocitelor, indepartarea cantitdtii majore a plasmei si addugarea unei solutii aditive sau prin
filtrarea leucocitelor din concentrat eritrocitar cu solutia aditiva sau prin filtrarea leucocitelor.

Concentratul eritrocitar deleucocitat, in solutie de aditiva poate fi produs:

din sange total, cu leucocite, prin filtrare, cu centrifugare ulterioara si indepartare a plasmei
si adaugare imediata de solutie aditiva, urmata de amestecare atenta,

prin filtrarea leucocitard a concentratului eritrocitar nedeleucocitat cu addugarea imediata de
solutie aditiva, urmatd de amestecare atenta.

In functie de metoda de deleucocitare aplicati, concentratul eritrocitar deleucocitat, in
solutie aditiva reprezintd urmatoarele caracteristici: hematocritul va fi de 0,50 - 0,70. Fiecare unitate
trebuie sd contind minim 40g de hemoglobina/unitate. Continutul de leucocite este inferior valorii
de 1,0 x 10° celule/unitate, hemoliza la sfarsitul stocarii va fi mai micd de 0,8 % din masa
concentratului eritrocitar.

Concentratul eritrocitar deleucocitat, in solutie aditiva trebuie pastrat la o temperatura
controlatd intre +2°C si +6°C. Timpul de stocare depinde de sistemul de procesare si solutia
anticoagulantd/conservanta validata si utilizatd. Sistemele de transport validate trebuie sa asigure ca
temperatura nu este sub + 1°C sau depéseste + 10°C pe un timp maxim de tranzit de 24 de ore.
Timpul de transport poate depasi 24 de ore, dacd sunt mentinute conditiile de temperatura intre +
2°C si + 6°C. In caz de transportare cu vehicule fara refrigerare trebuie si se foloseascd un recipient
izolant i racit.

f) Concentrat eritrocitar deleucocitat, fard stratul leuco-plachetar (CEDL-SLP)

Este un derivat din sangele total obtinut prin centrifugare. Se indeparteaza plasma si de la 20
pana la 60 ml din stratul leuco-plachetar din sangele total.

Proprietatile acestui component includ, pentru fiecare unitate, volum 250 ml £ 50 ml,
hemoglobind minim 43 g per unitate, hematocritul va fi de 0,65 - 0,75, leucocite reziduale mai putin
de 12 x 10° celule, hemoliza la finalul termenului de stocare (depozitare) < 0,8% din masa
concentratului eritrocitar

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

Concentratul eritrocitar deleucocitat fard stratul leuco-plachetar pentru transfuzie trebuie
pastrat la o temperaturd controlatd, adicd intre + 2°C si + 6°C. Timpul de depozitare depinde de
solutia anticoagulantd/conservatoare utilizatd. De exemplu, depozitarea este pentru o perioada de
pana la 35 de zile, daca sangele este conservat in CPDA-1.



Sistemele de transport validate trebuie s asigure cd temperatura nu depaseste in orice
moment + 10°C intr-un timp maxim de tranzit de 24 de ore.

Concentratul eritrocitar deleucocitat fard stratul leuco-plachetar pentru prepararea
componentelor sanguine poate fi pastrat intre + 2°C si + 6°C, sau pana la 24 de ore in conditii
validate pentru a mentine o temperaturd intre + 20°C si + 24°C, o conditie prealabild pentru
producerea concentratuilui de plachete.

g) Concentrat eritrocitar, in solutie aditivd (CEAD)

Este o componentd sanguind obtinutd prin indepartarea unei parti majore a plasmei din
sange total si adaugarea unei solutii aditive (AD).

Pentru prepararea concentratului eritrociatr in solutie aditivd , plasma este indepartata din
sangele integru prin centrifugare si cu adaugarea unei solutii aditive (AD).

Proprietatile acestui component includ, pentru fiecare unitate: volumul depinde de sistemul
definit de procesare, hematocritul acestui component derivat va fi de 0,50 - 0,70, hemoglobina
minim 45 g per unitate, leucocite de la 2,5 pand la 3,0 x 10%celule, plachete continut variabil, in
functie de metoda de procesare, hemoliza la finalul termenului de stocare (depozitare) < 0,8% din
masa concentratului eritrocitar.

Concentratul eritrocitar, in solutie aditivd pentru transfuzie trebuie pastrat la o temperatura
controlatd, 1intre + 2°C st + 6°C. Timpul de depozitare depinde de solutie
anticoagulantd/conservatoare utilizatd. De exemplu, depozitarea pentru o perioadd de pana la 35 de
zile este dacd sangele este conservat in CPDA-1.

Sisteme de transport validate trebuie sa asigure c¢d temperatura nu depaseste in orice moment
+ 10°C intr-un timp maxim de tranzit de 24 de ore.

Concentratul eritrocitar n solutie aditiva pentru prepararea componentelor sanguine poate fi
pastrat la temperatura intre + 2°C si + 6°C , sau pana la 24 de ore in conditii validate pentru a
mentine o temperaturd intre + 20°C si + 24°C, o conditie prealabild pentru producerea
concentratului de plachete.

h) Concentrat eritrocitar deleucocitat, fard stratul leuco-plachetar, in solutie aditivi
(CEDLAD-SLP)

Este o componentd eritrocitard preparatd prin indepartarea plasmei si stratului leuco-
plachetar din sangele total si adaugarea unei solutii aditive.

Concentratul eritrociatr deleucocitat ,fard strat leuco-plachetar, cu solutie aditivd este un
derivat din sangele total primit prin centrifugare. Pentru preparare, se indeparteaza plasma si 20 - 60
ml din stratul leuco-plachetar, rezultind pierderea a 10 pana la 30 ml de globule rosii din sangele
total donat. Solutia aditiva se adauga imediat la eritrocite si se amesteca cu grija.

Proprietatile acestei componente includ, pentru fiecare unitate: volumul depinde de sistemul
definit de procesare, hemoglobind minim 43 g per unitate, leucocite reziduale mai putin de
1,2x10%celule, plachete continut variabil, in functie de metoda de procesare, hemoliza la finalul
termenului de stocare (depozitare) < 0,8% din masa concentratului eritrocitar, hematocritul de la
0,50 péna la 0,70.

Concentratul eritrocitar deleucocitat, fara stratulul leuco-plachetar, in solutie aditiva pentru
transfuzie trebuie pastrat la o temperaturd controlata, intre + 2°C si + 6°C. Timpul de depozitare
depinde de solutia anticoagulantd/conservatoare utilizatdi. De exemplu, depozitarea pentru o
perioada de pana la 35 de zile este daca sangele este conservat in CPDA-1.

Sistemele de transport validate trebuie s asigure cd temperatura nu depaseste in orice
moment + 10°C intr-un timp maxim de tranzit de 24 de ore.

Concentrat eritrocitar deleucocitat, fara stratul leuco-plachetar, in solutie aditivd pentru
prepararea componentelor sanguine poate fi pastrat la temperatura intre + 2°C si + 6°C sau pana la
24 de ore in conditii validate pentru a mentine o temperatura intre + 20°C si + 24°C, o conditie
prealabila pentru producerea concentratului de plachete.

i) Concentrat eritrocitar deplasmatizat (CED)



Este un derivat obtinut din procesarea secundard a unui concentrat eritrocitar care implica
spalarea secventiala si resuspendarea celulelor rosii intr-o solutie aditiva.

Se prepara prin centrifugare si extractia, pe cat se poate, completd a plasmet si a stratului
leuco-plachetar, se centrifugheaza concentratul de globule rosii in mai multe reprize, de preferinta
la temperatura +4°C, dupa ce i1 s-a addugat de fiecare datd o solutie izotonicad rece (temperatura
acesteia fiind de +4°C). Se poate proceda la operatiuni in sistem functional inchis, utilizand
conexiuni sterile.

Majoritatea plasmei, leucocitelor si plachetelor sunt indepartate. Cantitatea de plasma
reziduala depinde de protocolul de spalare. Hematocritul poate fi variat in functie de necesitatea
clinica.

Proprietatile acestei componente includ, pentru fiecare unitate: volumul depinde de sistemul
definit de procesare, hemoglobina minim 40 g per unitate, continutul de proteine al supernatantului
final < 0,5 g per unitate, hemoliza la finalul termenului de stocare (depozitare) < 0,8% din masa
concentratului eritrocitar, hematocritul de la 0,40 pana la 0,70.

Concentratul eritrocitar spédlat sau deplasmatizat trebuie pastrat la o temperatura controlata
intre +2°C g1 +6°C. Perioada de valabilitate poate fi redusa la: a) 24 de ore daca este procesata intr-
un sistem deschis si spélat cu o solutie la temperatura (+2°C+8°C); b) 6 de ore dacad este procesata
intr-un sistem deschis si spdlat cu o solutie la temperatura camerei (+20°C+22°C). Daca se
utilizeaza un sistem Inchis si o solutie aditivd adecvata, timpul de depozitare poate fi prelungit, sub
rezerva validarii.

Jj) Concentrat eritrocitar de aferezd (CEA)

Este o componentd de celule rosii obtinutd prin afereza de la un singur donator, utilizand
dispozitive medicale automate de separare a celulelor.

Pentru producerea concentratului eritrocitar de afereza, sangele integral este indepartat de la
donator cu ajutorul unui dispozitiv de afereza si anticoagulat cu o solutie, care contine citrat. Plasma
este returnatd donatorului. Una sau doud unitédti de concentrat eritrocitar de afereza pot fi colectate
in timpul unei singure proceduri. Concentrat eritrocitar de afereza poate fi utilizat nemodificat sau
poate suferi o prelucrare ulterioard, de exemplu epuizarea leucocitelor sau adaugarea unei solutii
aditive.

Proprietatile acestuia includ, pentru fiecare unitate, volumul depinde de sistemul definit de
procesare, hemoglobind minim 40 g per unitate, leucocite reziduale mai putin de 1,0 x 10° per
unitate, hemoliza la finalul termenului de stocare (depozitare) < 0,8% din masa concentratului
eritrocitar, hematocritul de la 0,65 pand la 0,75 sau 0,50 pana la 0,70 daca este suspendat in solutie
aditiva.

Concentratul eritrocitar de afereza trebuie pastrat la o temperaturd controlatd intre +2°C si
+6°C. Timpul de stocare depinde de sistemul de procesare si solutia anticoagulantd/conservanta
validata si utilizata.

Sistemele de transport validate trebuie sa asigure cd temperatura nu este sub + 1°C sau
depaseste + 10°C pe un timp maxim de tranzit de 24 de ore. Timpul de transportare poate depasi 24
de ore ,daca sunt mentinute conditiile de temperaturd intre + 2°C si + 6°C.

14.2 Componentele sanguine plachetare
a) Concentrat de plachete (CPL)

Este o componentd plachetara, doza standard, derivata dintr-o singurd donare de sange total.
Contine majoritatea continutului original de plachete din sangele total, suspendat in plasma.
Concentratul de plachete pot fi transfuzate ca unitati unice, de obicei pentru recipientii neonatali si
sugari, in timp ce o doza tipica pentru adulti cuprinde de la 4 pana la 6 doze standard.

Proprietatile acestuia includ, pentru fiecare unitate, volum > 40ml per unitate, continut de
plachete per unitatea finald > 60 x 10°, leucocite reziduale per unitate finald - a) preparat din strat
leuco-plachetar < 0,05 x 10°; b) preparat din plasma bogati in plachete < 0,2 x 10°, pH masurat (la
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+22°C) la finalul perioadei de valabilitate > 6,4, detectie microbiana - negativ prin teste de
screening, conform algoritmului de testare aprobat.

Concentratul de plachete se va stoca in conditii optime, care garanteazad cd viabilitatea si
actiunile hemostatice ale plachetelor vor fi pastrate. Temperatura de stocare (depozitare) trebuie sa
fie intre + 20°C si + 24°C, sub agitare constanta.

Timpul maxim de depozitare pentru concentratul de plachete este de 5 zile. Stocarea poate fi
prelungitd pand la 7 zile, dacd este realizatd detectarea adecvatd sau reducerea contaminrii
bacteriene. In timpul transportirii, temperatura concentratului de plachete trebuie s fie mentinuti
cat mai aproape de temperatura de pastrare recomandata si, la receptionare, cu exceptia cazului in
care este destinat utilizarii terapeutice imediate, acesta trebuie transferat la stocare (depozitare) in
conditiile recomandate.

b) Amestec de concentrate de plachete, in plasmd (AMCPL)

Este o componenta plachetara derivata ,provenind din 4 pana la 6 doniri de sange total, care
contine majoritatea continutului initial de plachete intr-o doza pentru adulti eficientd din punct de
vedere terapeutic, suspendata in plasma.

Amestecul de concentrate de plachete, in plasma se poate produce direct din sangele integral
derivat din stratul leuco-plachetar, fiind metoda obisnuita sau prelucrare secundara, dupa gruparea a
4-6 unitati de concentrate de plachete standard.

Amestecul de concentrate de plachete, in plasma are un continut de plachete pe unitatea
finald > 2 x 10", leucocite reziduale pe unitate finald preparat din strat leuco-plachetar < 0,3 x 10
per doza finald sau preparat din plasma bogatd in plachete < 1,0 x 10° per doza finala, pH masurat
(la + 22°C) la finalul perioadei de valabilitate recomandatd > 6,4, detectie microbiand rezultat
negativ prin teste de screening, conform algoritmului de testare aprobat.

Amestecul de concentrate de plachete , in plasmd se va stoca in conditii optime, care
garanteazd cd viabilitatea si actiunile hemostatice ale plachetelor vor fi pastrate. Temperatura de
stocare (depozitare) trebuie sa fie intre + 20°C si + 24°C, sub agitare constanta.

Daca se va prepara intr-un sistem deschis si fard sigurantd biologicd perioada totald de
stocare nu va depasi 6 ore.

Timpul maxim de depozitare pentru concentratul de plachete este de 5 zile. Stocarea poate fi
prelungitd pand la 7 zile, dacd este realizatd detectarea adecvatd sau reducerea contaminarii
bacteriene. In timpul transportirii, temperatura concentratului de plachete trebuie s fie mentinuti
cat mai aproape de temperatura de pastrare recomandata si, la receptionare, cu exceptia cazului in
care sunt destinate utilizarii terapeutice imediate, acesta trebuie transferat la stocare (depozitare) in
conditiile recomandate.

¢) Amestec de concentrate de plachete deleucocitate, in plasma (AMCPLDL)

Este o componentd plachetarda derivata de la 4 pana la 6 donari de sange total, care contine
majoritatea continutului initial de plachete intr-o doza pentru adulti eficientd din punct de vedere
terapeutic, suspendatd Tn plasma.

Amestecul de concentrate de plachete deleucocitate, in plasma , are un continut de
plachetete per unitatea finalda > 2 x 10", leucocite reziduale pe unitate finald < 1,0 x 10°, pH
masurat (la + 22°C) la finalul periocadei de valabilitate recomandata > 6,4, detectie microbiana
rezultat negativ prin teste de screening, conform algoritmului de testare aprobat.

Amestecul de concentrate de plachete deleucocitate, in plasma se va stoca in conditii
optime, care garanteaza cad viabilitatea si actiunile hemostatice ale plachetelor vor fi pastrate.
Temperatura de stocare (depozitare) trebuie sa fie intre + 20°C si + 24°C, sub agitatie constanta.
Daca se va prepara intr-un sistem deschis si fara siguranta biologica perioada totalda de stocare nu va
depasi 6 ore.

Timpul maxim de depozitare pentru concentratul de plachete este de 5 zile. Stocarea poate fi
prelungitd pand la 7 zile, dacd este realizatd detectarea adecvatd sau reducerea contaminirii
bacteriene. In timpul transportirii, temperatura concentratului de plachete trebuie si fie mentinuti
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cat mai aproape de temperatura de pastrare recomandata si, la receptionare, cu exceptia cazului in
care sunt destinate utilizarii terapeutice imediate, acesta trebuie transferat la stocare (depozitare) in
conditiile recomandate.

d) Amestec de concentrate de plachete, in solutie aditivi (AMCPLAD)

Este o componentd plachetard derivata de la 4 pana la 6 donari de sange total, care contine
majoritatea continutului initial de plachete intr-o doza pentru adulti eficientd din punct de vedere
terapeutic, suspendate Tn 30-40 % plasma si 60-70 % solutie aditiva.

Amestecul de concentrate de plachete, in solutie aditivd are un continut de plachete per
unitatea finald > 2 x 10", leucocite reziduale pe unitate finald < 1,0 x 10°, pH masurat (la + 22°C)
la finalul perioadei de valabilitate recomandata > 6,4, detectie microbiana rezultat negativ prin teste
de screening, conform algoritmului de testare aprobat.

Amestecul de concentrate de plachete, in solutie aditivd se va stoca in conditii optime, care
garanteazd cd viabilitatea si actiunile hemostatice ale plachetelor vor fi pastrate. Temperatura de
stocare (depozitare) trebuie sa fie intre + 20°C si + 24 °C, sub agitatie constantd. Daca se va prepara
intr-un sistem deschis si fard siguranta biologica perioada totala de stocare nu va depasi 6 ore.

Timpul maxim de depozitare pentru concentratul de plachete este de 5 zile. Stocarea poate fi
prelungitd pand la 7 zile, dacd este realizatd detectarea adecvatd sau reducerea contaminarii
bacteriene. In timpul transportirii, temperatura concentratului de plachete trebuie sa fie mentinuta
cat mai aproape de temperatura de pastrare recomandata si, la receptionare, cu exceptia cazului in
care sunt destinate utilizarii terapeutice imediate, acesta trebuie transferat la stocare (depozitare) in
conditiile recomandate.

e) Amestec de concentrate de plachete deleucocitat, in solutie aditivi (AMCPLDLAD)

Este o componentd plachetarda derivata de la 4 pana la 6 donari de sange total, care contine
majoritatea continutului initial de plachete intr-o doza pentru adulti eficientd din punct de vedere
terapeutic, suspendate Tn 30-40 % plasma si 60-70 % solutie aditiva.

Amestecul de plachete deleucocitat, in solutie aditiva este preparat din sange total derivat de
leucocite si apoi este epuizat de leucocite prin filtrare in pre-depozitare. Se recomandd filtrarea
leucocitelor in 6 ore de la preparare. Stratul leuco-plachetar este separat si procesat de la 4 pana la 6
straturi leuco-plachetare compatibile dupd grup sanguin sunt reunite intr-o manierd sterild si
suspendate intr-o solutie de aditiv. Dupd o amestecare atentd, stratul de lenuit este centrifugat
(intoarcere moale) astfel incat plachetele sd rdmand in supernatant, dar celulele rosii si leucocitele
sunt sedimentate eficient la fundul containerului. Supernatantul care contine plachete este filtrat si
transferat intr-un container de depozitare a plachetelor aprobat folosind un sistem inchis.

Amestecul de concentrate de plachete deleucocitat, in solutie aditiva , are un continut de
plachete pe unitatea finald > 2 x 10" leucocite reziduale pe unitate finald < 1,0 x 10°, pH masurat
(la + 22°C) la finalul perioadei de valabilitate recomandatd > 6,4, detectie microbiand rezultat
negativ prin teste de screening, conform algoritmului de testare aprobat.

Amestecul de concentrate de plachete deleucocitat, in solutie aditiva se va stoca in conditii
optime, care garanteaza cad viabilitatea si actiunile hemostatice ale plachetelor vor fi pastrate.
Temperatura de stocare (depozitare) trebuie sa fie intre + 20°C si + 24°C, sub agitatie constanta.

Daca se va prepara intr-un sistem deschis si fard sigurantd biologicd perioada totald de
stocare nu va depasi 6 ore.

Timpul maxim de depozitare pentru concentratul de plachete este de 5 zile. Stocarea poate fi
prelungitd pand la 7 zile, dacd este realizatd detectarea adecvatd sau reducerea contaminarii
bacteriene. In timpul transportirii, temperatura concentratului de plachete trebuie s fie mentinuti
cat mai aproape de temperatura de pastrare recomandata si, la receptionare, cu exceptia cazului in
care sunt destinate utilizarii terapeutice imediate, acesta trebuie transferat la stocare (depozitare) in
conditiile recomandate.
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f) Concentrat de plachete de aferezi (CPLA)

Este o componentd obtinutd prin afereza plachetelor unui donator folosind un dispozitiv de
separare celulard automatizatd ce contine plachete intr-o doza eficace terapeutic suspendate in
plasma.

Pentru prepararea concentratului de plachete de aferezd, sangele total este extras de la
donator prin mecanismul de afereza, anticoagulat cu o solutie de citrat si plachetele sunt recoltate
din acesta. Pentru uzul neonatal si la copiii de pana la 3 ani, Concentratul trombocitar afereza poate
fi separat in unitéti-satelit, in conditii sterile.

Concentratul de plachete de afereza are un continut de plachete per unitatea standard: > 2 x
10" per unitate, pentru utilizare la nou-ndscuti sau sugari > 0,5 x 10'' per unitate, leucocite
reziduale per unitate < 1,0 x 10°, pH masurat (la+ 22°C) la finalul perioadei de valabilitate
recomandata > 6,4.

Detectie microbiana negativ prin teste de screening, conform algoritmului de testare aprobat
minim.

Concentratul de plachete aferezad se va stoca in conditii optime, care garanteaza ca
viabilitatea si actiunile hemostatice ale plachetelor vor fi pastrate. Temperatura de stocare
(depozitare) trebuie sa fie intre + 20°C si + 24°C, sub agitatie constantd. Timpul maxim de
depozitare pentru concentratul de plachete este de 5 zile, dar poate fi prelungitd pana la 7 zile, daca
este realizati detectarea adecvatd sau reducerea contaminirii bacteriene. In timpul transportarii,
temperatura concentratului de plachete trebuie sd fie mentinutd cat mai aproape de temperatura de
pastrare recomandatd si, la receptionare, cu exceptia cazului in care sunt destinate utilizarii
terapeutice imediate, acesta trebuie transferat la stocare (depozitare) in conditiile recomandate.

g) Concentrat de plachete de aferezd deleucocitat , in plasmd (CPLADL)

Este o componentd plachetard deleucocitatd obtinutd prin afereza plachetelor unui donator
folosind un echipament de separare celulard automatizatd ce contine plachete intr-o doza eficace
terapeutic suspendate in plasmad. Pentru prepararea concentratului de plachete de afereza,
deleucocitat, in plasma, sangele total este prelevat de la donator prin mecanismul de afereza,
anticoagulat cu o solutie de citrat si plachetele sunt recoltate din acesta. Centrifugarea, filtrarea sau
alti pasi sunt inclusi in proces pentru a reduce numarul de leucocite contaminate. Se recomanda
deleucocitarea pre-depozitare (in decurs de 6 ore dupd preparare, daca se efectueaza prin filtrare).
Pentru uzul neonatal si la copii de pand la 1 an, concentratul plachetar afereza, deleucocitat, in
plasmad poate fi separat in unitati-satelit, in conditii sterile.

Continutul de plachete per unitatea finald > 2 x 10", pentru utilizare la nou-niscuti sau
sugari > 0,5 x 10" pe unitate, leucocite reziduale pe unitate finala < 1,0 x 10°, pH masurat (la +
22°C) la finalul perioadei de valabilitate recomandata > 6,4. Detectie microbiand, negativ prin teste
de screening, conform algoritmului de testare aprobat.

Concentratul de plachete afereza deleucocitat , in plasma se va stoca 1n conditii optime, care
garanteazd cd viabilitatea si actiunile hemostatice ale plachetelor vor fi pastrate. Temperatura de
stocare (depozitare) trebuie sa fie Intre + 20°C si + 24°C, sub agitatie constantd. Timpul maxim de
depozitare pentru concentratul de plachete este de 5 zile. Stocarea poate fi prelungitd pana la 7 zile,
daca este realizata detectarea adecvati sau reducerea contaminirii bacteriene. In timpul
transportarii, temperatura concentratului de plachete trebuie sd fie mentinutd cat mai aproape de
temperatura de pastrare recomandatd si, la receptionare, cu exceptia cazului in care sunt destinate
utilizarii terapeutice imediate, acesta trebuie transferat la stocare (depozitare) in conditiile
recomandate.

h) Concentrat de plachete de aferezd, in solutie aditivd (CPLAAD)

Este o componentd obtinutd prin afereza plachetelor unui donator folosind un dispozitiv de
separare celulard automatizata ce contine plachete intr-o dozd eficace terapeutic suspendate in 30-40
% plasméd si 60-70 % solutie de aditiv. Pentru prepararea Concentratului trombocitar afereza,
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sangele total este extras de la donator prin mecanismul de afereza, anticoagulat cu o solutie de citrat
si plachetele sunt recoltate din acesta, suspendate Tn 30-40 % plasma si 60-70 % solutie de aditiv.

Pentru uzul neonatal si la copiii de pana la 3 ani, Concentratul trombocitar afereza poate fi
separat in unitéti-satelit, in conditii sterile.

Concentratul de plachete afereza, 1n solutie aditiva are un continut de plachete pe unitatea
finald > 2 x 10", pentru utilizare la nou-nascuti sau sugari > 0,5 x 10" pe unitate, leucocite
reziduale pe unitate finald < 1 x 10° per unitate, pH masurat (la+ 22°C) la finalul perioadei de
valabilitate recomandatd > 6,4. Detectie microbiand negativ prin teste de screening, conform
algoritmului de testare aprobat.

Concentratul de plachete de afereza, in solutie aditivd se va stoca in conditii optime, care
garanteazd cd viabilitatea si actiunile hemostatice ale plachetelor vor fi pastrate. Temperatura de
stocare (depozitare) trebuie sa fie Intre + 20°C si + 24°C, sub agitatie constantd. Timpul maxim de
depozitare pentru concentratul de plachete este de 5 zile. Stocarea poate fi prelungitd pana la 7 zile,
daca este realizata detectarea adecvati sau reducerea contaminirii bacteriene. In timpul
transportarii, temperatura concentratului de plachete trebuie sd fie mentinutd cat mai aproape de
temperatura de pastrare recomandata si, la receptionare, cu exceptia cazului in care sunt destinate
utilizarii terapeutice imediate, acesta trebuie transferat la stocare (depozitare) in conditiile
recomandate.

i) Concentrat de plachete de aferezd, deleucocitat, in solutie aditivi (CPLADLAD)

Este o componentd plachetard deleucocitatd obtinutd prin afereza plachetelor unui donator
folosind un echipament de separare celulard automatizatd ce contine plachete intr-o doza eficace
terapeutic suspendate in 30-40 % plasma si 60-70 % solutie aditiva.

Pentru prepararea concentratului plachetar afereza, deleucocitat, in solutie aditiva, sangele
total este prelevat de la donator prin mecanismul de afereza, anticoagulat cu o solutie de citrat si
plachetele sunt recoltate din acesta. Centrifugarea, filtrarea sau alti pasi sunt inclusi in proces pentru
a reduce numarul de leucocite contaminate. Se recomanda deleucocitarea pre-depozitare (in decurs
de 6 ore dupa preparare, daca se efectueaza prin filtrare). Pentru uzul neonatal si la copii de pana la
1 an, concentratul plachetar afereza, deleucocitat, suspendat in 30-40 % plasma si 60-70 % solutie
de aditiv poate fi separat in unitéti-satelit, in conditii sterile.

Concentratul de plachete de aferezd, deleucocitat, in solutie aditivd are un continut de
plachete pe unitatea finald > 2 x 10", pentru utilizare la nou-nascuti sau sugari > 0,5 x 10'! pe
unitate, leucocite reziduale pe unitate finald < 1 x 10°, pH masurat (la + 22°C) la finalul perioadei
de valabilitate recomandatd> 6,4. Detectie microbiand, negativ prin teste de screening, conform
algoritmului de testare aprobat.

Concentratul de plachete de aferezd deleucocitat, in solutie aditivd se va stoca In conditii
optime, care garanteazd cad viabilitatea si actiunile hemostatice ale plachetelor vor fi pastrate.
Temperatura de stocare (depozitare) trebuie sa fie intre + 20°C si + 24°C, sub agitatie constanta.

Timpul maxim de depozitare pentru concentratul de plachete de afereza este de 5 zile.
Stocarea poate fi prelungitd pana la 7 zile, dacd este realizatd detectarea adecvatd sau reducerea
contaminarii bacteriene. In timpul transportirii, temperatura concentratului de plachete trebuie si
fie mentinutd cat mai aproape de temperatura de pastrare recomandatd si, la receptionare, cu
exceptia cazului in care sunt destinate utilizérii terapeutice imediate, acesta trebuie transferat la
stocare (depozitare) in conditiile recomandate.

14.3 Componentele sanguine plasmatice
a) Plasmd proaspdata congelati (PPC)

Componentd pentru transfuzie sau pentru fractionare, preparatd fie din sange total, fie din
plasma recoltata prin afereza, congelat intr-o perioada de timp si la o temperaturd care va mentine in
mod adecvat factorii instabili ai coagularii in stare functionala. Plasma proaspata congelatd folosita
ca Plasmd umand pentru fractionare trebuie sd respecte specificatiile monografiei Farmacopeii
Europene Plasmad umand pentru fractionare (0853). Plasma proaspatd congelatd folositd pentru
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transfuzie clinicd trebuie sd respecte specificatiile mentionate in prezentul standard (Directiva
2004/33/CE, Anexa V). Nu trebuie sd contind anticorpi iregulari cu importanta clinica.

Trebuie sd contind, in mediu, nu mai putin de 50grame/litru din concentratia totald de
proteine, nu mai putin de 70 UI de factor VIII la 100 ml si cantitati cel putin similare de alti factori
labili de coagulare, precum si inhibitori naturali prezenti. Continutul de eritrocite va fi nu mai mare
de 6,0 x10° /litru, continutul de leucocite va fi nu mai mare de 0,1 x10°/litru , daca este deleucocitat
leucocite mai putin de 0,1 x10° /litru, continutul de plachete va fi nu mai mare de 50 x10”/litru.

Procesul de congelare trebuie initiat in primele 6 ore de la finalizarea procedurii de recoltare
(prin aferezd sau separare din unitatea de sange total) intr-un sistem, care permite congelarea
deplinad timp de o ord la o temperatura sub -25°C. Stabilitatea plasmei proaspete congelate in timpul
depozitérii depinde de temperatura de depozitare. Temperatura optima de depozitare este sub minus
25°C.

Sunt permise urmétoarele perioade de timp si temperaturi de stocare:

* 36 de luni la T sub minus 25 °C;

* 3 luni la T intre minus 18°C si minus 25°C.

Temperatura de stocare trebuie mentinutd in timpul transportului, iar unitatea de transfuzie a
sangelui a institutiei medico-sanitare destinatard trebuie sd se asigure cd componenta plasmatica a
ramas inghetata pe toata perioada de transportare (tranzit).

Odata decongelata, unitatea de plasma proaspat congelatd nu trebuie recongelata si trebuie
transfuzatd cat mai curdnd posibil. Daca intarzierea este inevitabila, unitatea de plasma proaspat
congelatd poate fi utilizatd pe parcursul a 4 ore daca este stocatd si mentinutd la temperatura intre
+20°C si +24°C sau 24 de ore daca este stocatd si mentinutd la temperatura intre +2°C si +6°C, dar
trebuie de stiut si retinut ca stocarea indelungatd dupa decongelare va duce la o sciddere a cantitatii
factorilor labili de coagulare.

b) Crioprecipitat (CPF8)

Este o componentd ce confine fractii de crioglobulind din plasma obtinutd prin procesarea
ulterioard a Plasmei proaspete congelate si apoi concentratd. Contine o cantitate semnificativa de
Factor VIII, factor von Willebrand, fibrinogen, Factor XIII si fibronectind prezente in plasma
proaspata recoltatd si separata.

Contine un volum final de 20 - 40ml, cantitatea de factor VIII nu mai putin de 70 UI per
unitate, factorul von Willebrand > 100 UI per unitate, fibrinogen > 140 mg per unitate.

Stabilitatea crioprecipitatului in timpul depozitarii depinde de temperatura de depozitare.
Temperatura optima de depozitare este sub minus 25°C.

Duratele de depozitare recomandate sunt:

* 36 de luni la sau sub T minus 25°C;

* 3 luni T intre minus18°C si T minus 25°C.

Trebuie sd se mentfind temperatura de depozitare in timpul transportdrii. Unitatea de
transfuzie a sangelui din spitalul destinatar trebuie sa se asigure ca Crioprecipitatul a raimas congelat
pe parcursul transportérii. Dacd nu se foloseste imediat, crioprecipitatul trebuie transferat imediat
spre depozitare la temperatura mentionati mai sus. Inainte de folosire, crioprecipitatul trebuie sa fie
decongelat intr-un mediu controlat corespunzator la T+37°C, imediat dupa scoaterea din depozitare.
Se recomanda dizolvarea precipitatului prin manipularea cu atentie a unitatilor cu crioprecipitat in
timpul procedurii de decongelare. Pentru a péstra factorii labili, crioprecipitatul trebuie utilizat cat
mai curand posibil dupa decongelare. Nu trebuie recongelat.

¢) Plasmd proaspdti congelatd decrioprecipitatid (PDECR)

Este o componentd preparatd din Plasmad proaspatd congelatd prin indepartarea
crioprecipitatului. Continutul sdu de albumind, imunoglobulind si factori de coagulare este acelasi
ca al Plasmei proaspete congelate, cu exceptia faptului ca nivelurile de Factori V si VIII instabili
sunt reduse semnificativ. Si concentratia de fibrinogen este redusa comparativ cu Plasma proaspata
congelatd. Parametrul de verificare al calitétii este volumul declarat = 10%.
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Plasma proaspata congelatd decrioprecipitatd este un produs secundar, obtinut in procesul de
preparare a crioprecipitatului din plasma proaspatd congelatd. Stabilitatea plasmei proaspete
congelate decrioprecipitate in timpul depozitarii depinde de temperatura de depozitare. Temperatura
optima de depozitare este sub minus 25°C.

Sunt permise urmétoarele perioade de timp si temperaturi de stocare:

* 36 de luni la T sub minus 25°C;

* 3 luni la T intre minus 18°C si minus 25°C.

Temperatura de stocare trebuie mentinuta in timpul transportului, iar unitatea de transfuzie a
sangelui a institutiei medico-sanitare destinatard trebuie sd se asigure cd componenta plasmatica a
ramas congelata pe toatd perioada de transportare (tranzit).

Odata decongelatd, unitatea de plasmad proaspdtd congelatd decrioprecipitatd nu trebuie
recongelatd si trebuie transfuzatd cat mai curdnd posibil. Dacd intarzierea este inevitabild, unitatea
de plasma proaspatd congelatd decrioprecipitatd poate fi utilizatd pe parcursul a 4 ore dacad este
stocatd si mentinutd la o temperaturda intre +20°C si +24°C sau 24 de ore dacad este stocatd si
pastratd si mentinuta la temperatura intre +2°C si +6°C.

d) Plasma proaspdita congelata antistafilococica (PPCAs)

Este o componenta pentru transfuzie sau pentru fractionare preparata fie din sange total, fie
din plasma recoltatd prin afereza, de la un donator imunizat cu anatoxind stafilococica, ulterior
congelatd intr-o perioadd de timp si la o temperaturd care va mentine in mod adecvat factorii
instabili ai coagularii in stare functionald. Plasma proaspétd congelata antistafilococica folosita ca
Plasmd umand pentru fractionare trebuie sd respecte specificatille monografiei Farmacopeei
Europene Plasma umand pentru fractionare (0853). Nu trebuie sd confind anticorpi iregulari cu
importantd clinica.

Parametrii de verificare a calitatii sunt : volumul declarat + 10%, factorul VIII o medie (
dupd congelare si decongelare): nu mai putin de 70 Ul la 100 ml, celule reziduale nu mai mult:
eritrocite de 6,0 x10° /litru, leucocite de 0,1x10° /litru, daca este deleucocitat leucocite mai putin de
0,1 x10° /litri, plachete nu mai mult de 50 x10° /litru, anticorpi antistafilococici de la 3 UI si mai
mare.

Stabilitatea depinde de temperatura disponibilda de pastrare. Sunt permise urmatoarele
perioade de timp si temperaturi de stocare:

* 36 de luni la T sub minus 25°C;
* 3 luni la T intre minus 18°C si minus 25°C.

Temperatura de stocare trebuie mentinutd in timpul transportului, iar unitatea de transfuzie a
sangelui a institutiei medico-sanitare destinatard trebuie sd se asigure cd componenta plasmatica a
ramas inghetata pe toata perioada de transportare (tranzit).

Odata decongelatd, unitatea de plasma proaspdtd congelatd antistafilococicd nu trebuie
recongelatd si trebuie transfuzatd cat mai curdnd posibil. Dacd intarzierea este inevitabild, unitatea
de plasma proaspat congelatd antistafilococica poate fi utilizatd pe parcursul a 4 ore daca este
stocatd si mentinutd la o temperaturd intre +2°C si +6°C, dar trebuie de stiut si retinut ca stocarea
indelungatd dupa dezghetare va duce la o scadere a continutul factorilor labili de coagulare.

14.4 Componente sanguine destinate transfuziilor neonatale, infantile si pentru copii cu
varsta pana la 1 an:

a) Concentrat eritrocitar, deleucocitat pentru transfuzia de schimb; (CEDL)
Este o componentd eritrocitard derivatd din Concentratul eritrocitar deleucocitat care este
impartit in unitati satelit, astfel ca volumul sa varieze intre SOml-100ml.
Componentul nu trebuie sd con{ind anticorpi iregulari cu importanta clinica. Proprietétile sunt cele
ale componentului principal (de bazd) CEDL.
Concentratul eritrocitar deleucocitat pentru transfuzia de schimb reprezintd urmétoarele
caracteristici: volum 50-100ml/unitate; hemoglobina minim 40 g per unitate, leucocite reziduale
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este inferior valorii de 1,0 x 10° celule per unitate. Hematocritul acestui component derivat va fi de
0,70 - 0,85. Termen de valabilitate 5 zile din data de recoltare.

Concentratul eritrocitar deleucocitat pentru transfuzie de schimb trebuie pastrat la o
temperaturd controlatd intre +2°C si +6°C. Timpul de stocare depinde de sistemul de procesare si
solutia anticoagulantd/conservantd utilizata si nu trebuie sa depaseasca 24 de ore dupa iradiere si 5
zile de la donare. Sistemele de transport validate trebuie sd asigure cd temperatura face sid nu
depaseasca +10°C 1n orice moment in timpul unui timp de transportare maxim de 24 ore.

b) Concentrat eritrocitar deleucocitat, in solutie aditiva pentru transfuzie de schimb (CEDLAD)

Este o componenta eritrocitard derivatd din Concentratul eritrocitar deleucocitat cu solutie
aditivd care este Tmpartit in unitati satelit, astfel ca volumul sd varieze intre 20ml-100ml.
Proprietatile sunt cele ale componentului principal (de bazd) CEDL.

Componentul nu trebuie s contind anticorpi iregulari cu importanta clinica.

Concentratul eritrocitar deleucocitat cu solutie aditiva pentru transfuzie de schimb reprezinta
urmatoarele caracteristici: Hematocritul acestui component derivat va fi de 0,70 - 0,85. Fiecare
unitate trebuie sd contind minim 40 g de hemoglobina/unitate. Continutul de leucocite este inferior
valorii de 1,0 x 10° celule/unitate, hemolizi la finalul termenului de stocare (depozitare) < 0,8% din
masa concentratului eritrocitar, termen de valabilitate 5 zile din data de recoltare.

Concentratul eritrocitar deleucocitat, in solutie aditiva pentru transfuzie de schimb trebuie
pastrat la o temperaturd controlata intre +2°C si +6°C. Timpul de stocare depinde de sistemul de
procesare si solutie anticoagulantd/conservantd utilizata si nu trebuie sd depdseascad 24 de ore dupa
iradiere si 5 zile de la donare. Sistemele de transport validate trebuie sa asigure ca temperatura face
sa nu depaseasca +10°C in orice moment 1n timpul unui timp de transportare maxim de 24 ore.

¢) Plasma, proaspdtda congelatd pentru transfuzie de schimb (PPC)

Este o componentd pentru transfuzie preparatd fie din sange total, fie din plasma recoltata
prin aferezd, congelatd intr-o perioada de timp si la o temperaturd care va mentine in mod adecvat
factorii instabili ai coagularii in stare functionald. Plasma va fi separatd in mai multe unitati satelit,
astfel ca volumul sa varieze intre SOml-100ml.

Trebuie sd contind, Tn mediu, nu mai putin de 50grame/litru din concentratia totald de
proteine, nu mai putin de 70 UI de factor VIII la 100 ml si cantitati cel putin similare de alti factori
labili de coagulare, precum si inhibitori naturali prezenti. Continutul de eritrocite va fi nu mai mare
de 6,0 x10/litru, continutul de leucocite va fi nu mai mare de 0,1 x10”/litru, continutul de plachete
va fi nu mai mare de 50 x10°.

Sunt permise urmétoarele perioade de timp si temperaturi de stocare:
* 36 de luni la temperatura sub minus 25°C;
* 3 luni la temperatura intre minus 18°C si minus 25°C.

Temperatura de stocare trebuie mentinuta in timpul transportului, iar unitatea de transfuzie a
sangelui a institutiei medico-sanitard destinatard trebuie sd se asigure cd componenta plasmatica a
ramas inghetata pe toata perioada de transportare (tranzit).

Odata decongelata, unitatea de plasma proaspatd congelatd pentru transfuzie de schimb nu
trebuie recongelatd si trebuie transfuzatd cat mai curand posibil. Dacd intarzierea este inevitabila,
unitatea de plasma proaspat congelatd pentru transfuzie de schimb poate fi utilizatd pe parcursul a 4
ore daca este stocatd si mentinutd la temperatura intre +20°C si +24°C sau 24 de ore dacd este
stocatd si mentinutd la temperatura intre +2°C si +6°C, dar trebuie de stiut si retinut cd stocarea
indelungatd dupa decongelare va duce la o scadere a continutul factorilor labili de coagulare.

14.5 Componentele sanguine autologe

Componentele sanguine autologe provin din recoltarea de sange total sau din recoltarea de
plasma prin afereza, de la o persoand, in scopul utilizarii terapeutice exclusiv la aceeasi persoana, in
cadrul unui protocol de transfuzie autologd programata (TAP).
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Protocolul de transfuzie autologd programatid se stabileste de comun acord intre medicul

curant responsabil de interventia chirurgicald si medicul responsabil de colectare din unitatea
serviciului de sange.
Componentele sanguine autologe sunt recoltate si preparate numai in Centrul National de
Transfuzie a Sangelui, pornindu-se de la recoltarile de sange total programate sau de la recoltarea
prin afereza programata. Acestea au un circuit de conservare, distribuire §i 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.

15. Componentele sanguine homologe, calificative:

15.1 Fenotipat

Calificativul de , fenotipat” implicd determinarea antigenelor eritrocitare C(RH2), E(RH3),
c(RH4), e(RHS5) ale sistemului Rhesus si antigenului eritrocitar K(Kel1) al sistemului Kell.
In functie de necesititi este extinsi fenotiparea si la alte sisteme antigenice eritrocitare. Acest
calificativ se poate aplica tuturor componentelor celulare (concentrat eritrocitar, plachetar,
granulocitar). Pe eticheta CNTS vor fi mentionati fiecare antigen eritrocitar determinat si rezultatul
determinarii.
15.2 Compatibilizat

Calificativul de ,,compatibilizat” se aplicd componentelor sanguine eritrocitare, pentru care a
fost realizatd testatrea la compatibilitate in laboratorul Centrului National de Transfuzie a Sangelui,
conform solicitarii institutiei medico-sanitare. Pe eticheta Centrului National de Transfuzie a
Sangelui va fi mentionat acest calificativ.
15.3 Doza pediatricd

Calificativul ,,doza pediatricd” se aplicd componentelor sanguine utilizate in pediatrie, care
nu diferd ca compozitie si proprietati calitative de cele destinate pentru adulti. Acestea provin din
unitdti standard pentru adulti, care sunt ulterior divizate In mai multe alicote, corespunzétoare
volumului specific pacientilor pediatrici.
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CAPITOLUL II

Preparatele biomedicale sanguine pentru utilizare terapeutica
16. Preparatele biomedicale din sdnge, destinate utilizarii terapeutice, se obtin din plasma umana
separata din sangele total, obtinutd prin metoda centrifugare sau prin afereza.
17. Preparatele biomedicale din sdnge pentru utilizare terapeutica sunt:
a) Albumina 5%, 10%, 20% solutie perfuzabila;
b) Imunoglobulind umana normald, solutie injectabila,
¢) Imunoglobulind umana antistafilococica, solutie injectabild;
d) Imunoglobulind umana anti rhesus- Rhg (D), solutie injectabila;
e) Glunat, solutie injectabild;
/) Polibiolina pulbere liofilizata, pentru solutie injectabila,;
g) Trombina, pulbere liofilizata;
h) Pelicula izogena de fibrina.
18. Etichetarea preparatelor biomedicale din sange, pentru utilizare terapeutica, se realizeaza prin
aplicarea unei etichete pe ambalajul primar (flacon), pe ambalajul secundar (cutie de carton) si/sau
ambalajul tertiar (cutie de carton), dupa caz, care include urmétoarele date:
18.1 pentru ambalajul primar (flacoane):
a) denumirea comerciald a preparatului biomedical din sange, modul si calea de administrare
(numele, substanta activad, concentratia, calea de administrare);
b) continutul se exprima calitativ si cantitativ pe unitate de masa, volum sau doza;
¢) data de expirare;
d) seria de fabricatie;
e) numele producétorului
18.2 pentru ambalajul secundar (cutii de carton):
a) denumirea comerciala a preparatului biomedical din sange;
b) forma farmaceuticd si continutul preparatului biomedical din sange;
¢) declaratia substantiei active (cantitativ pe unitate de masd, volum sau dozd si denumirea
comund internationald),
d) lista excipientilor;
e) modul si calea de administrare;
f) conditii speciale de pastrare;
g) atentionare speciald privind faptul cad medicamentul nu trebuie pastrat la indemana si vederea
copiilor;
h) alte atentionari speciale;
i) numele si adresa producatorului;
j) seria de fabricatie;
k) data de expirare;
a)  pentru ambalajul tertiar (cutii de carton):
a) suplimentar la informatia din punctul 3.2 se indicd numéarul de ambalaje secundare plasate in
interiorul cutiei de carton.
19 Preparatul biomedical din singe va fi insotit de prospect, care va include urmatoarele
compartimente:
a) numarul certificatului de nregistrare in Republica Moldova: numaérul si data producerii,
b) denumirea comerciala a preparatului biomedical din sange;
¢) DClI-ul substantiei active;
d) compozitia preparatului (substantele active si excipienti);
e) forma farmaceutica,
f) descrierea preparatului;
g) grupd farmacoterapeutica si codul ATC;
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h) proprietatile farmacologice;

i) indicatii terapeutice;

j) doze si mod de administrare;

k) reactii adverse;

/) contraindicatii;

m) supradozaj;

n) atentionadri si precautii speciale de utilizare;

0) interactiuni cu alte medicamente;

p) prezentare, ambalayj;

q) pastrare;

r) termen de valabilitate;

s) statutul legal,

t) data ultimei revizuiri a textului;

u) detinatorul certificatului de inregistrare (denumirea si adresa producatorului);

v) mentiunea , La aparitia oricarei reactii adverse informati sectia de farmacovigilentd a

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale cu numérul de serie inscris pe cutie sau

eticheta!”.

20 Preparatele biomedicale din singe se caracterizeaza prin urmaitoarele:
a) Albumind 5%, 10%, 20% solutie perfuzabild

Lichid transparent de culoare de la galben-deschis pand la brun-deschis, obtinutd din plasma
umand prin fractionare cu alcool etilic (fractiunea V). Face parte din Grupa farmacoterapeutica
,»Substituenti de plasma si fractiuni proteice plasmatice preparate din sange”, codul ATC - BOSAA.

1000 ml solutie contine substanta activa: albumind umana 50,0g - 5%; 100,0g - 10%; 200,0g -
20% st excipienti: caprilat de sodiu, clorurd de sodiu, apd pentru preparate injectabile.

Prezentarea preparatului: Albumind 5%, 10%, solutie perfuzabild in flacoane din sticla a cate
10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml si 200 ml; Albumind 20% solutie perfuzabila in flacoane din sticld a
cate 50 ml si 100 ml. Se pastreazd la loc uscat, ferit de lumind. La temperatura +2°C +10°C.
Transportarea se efectueaza la aceiasgi temperaturd. Termenul de valabilitate este 5 ani.

b) Imunoglobulina umand normald, solutie injectabild

Lichid transparent, usor opalescent, incolor sau cu nuantd slab galbuie, obtinutd din plasma
umand prin fractionare cu alcool etilic (fractiunea II+III). La pastrare se admite aparitia unui
precipitat neinsemnat, ce dispare la agitare. Face parte din Grupa farmacoterapeuticd
Imunoglobuline umane normale, codul ATC - JO6B A.

Substanta activa: imunoglobuline umane care contin anticorpi cu specific defirit, echivalenta
cu 0,1g sau 0,160g de proteine in 1 (unu) mililitru solutie si excipienti: clorurd de sodiu, acid
aminoacetic 2%, apa pentru preparate injectabile. Preparat cu actiune imunostimulatoare.

Prezentarea preparatului: Imunoglobulind umanéd normald, solutie injectabild in flacoane din
sticla a cate 1,5ml (1 dozd) sau 3 ml (2 doze). Se pastreazd la loc uscat, ferit de lumind, la
temperatura +2°C+10°C. Transportarea se efectueazd la aceiagi temperaturd. Termenul de
valabilitate 2 ani.
¢) Imunoglobulina umand antistafilococicd, solutie injectabildi

Lichid transparent sau usor opalescent, incolor sau de culoare slab gélbuie, obtinutd din plasma
umand prin fractionare cu alcool etilic (fractiunea II+IIl). 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: imunoglobulind umand antistafilococica, echivalentd cu 0,1g proteine in 1
(unu) mililitru, care contine anticorpi cel putin 100UI de antistafilolizind si excipienti: clorurd de
sodiu, acid aminoacetic, apa pentru preparate injectabile. Efectul biologic se explica prin continutul
de anticorpi ce inactiveaza exotoxina stafilococica.
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Prezentarea preparatului: Immunoglobulind umana antistafilococica, solutie injectabild in
flacoane din sticlda 3—-5ml (1 dozd). O dozd de preparat contine nu mai putin de 100UI de
antistafilolizind. Se péstreaza la loc uscat, ferit de lumina, la temperatura +2°C +10°C. Termenul de
valabilitate 2 ani.

Transportarea se efectueaza la aceiagi temperatura.
d) Imunoglobulina umand anti rhesus- Rhy (D), solutie injectabild

Lichid transparent sau ugor opalescent, incolor sau de culoare slab-galbuie, obtinuta din plasma
umana prin fractionare cu alcool etilic (fractiunea II+11I). La pastrare se admite aparitia unui
sediment neinsemnat, care dispare la agitare. Face parte din Grupa farmacoterapeutica
Imunoglobulind anti-D (Rh), codul ATC - JO6B BOI.

Substanta activad: imunoglobulind umana anti Rhezus — Rho(D) echivalenta cu 0,1g sau 0,160g
proteine, cu titrul nu mai putin 1:512 sau 1:512-1:1024 si excipienti: clorurd de sodiu, apa pentru
injectil.

Preparatul previne sensibilizarea (formarea de anticorpi anti-Rh0) la femeile RhO (D) negative
ce au nascut copii RhO (D) pozitivi sau au suportat sarcind intrerupta de la sot RhO (D) pozitiv.

Prezentarea preparatului: Immunoglobulina umand anti rhesus- Rhg (D), solutie injectabild, in
flacoane din sticla a cate 1ml ce este echivalent cu 1 (una) doza preparat cu titrul de anticorpi anti-
Rhy D 1:2000 si mai mult (1500U1I/300pug); in flacoane din sticld a cate 2 ml ce este echivalent cu 1
(una) doza preparat cu titrul de anticorpi anti-Rhy D 1:512 — 1:1000 (1500UL/300ug). 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.
e) Glunat, solutie injectabili

Lichid de culoare bruna, opalescent, miros specific, obtinut din plasma umana. Face parte din
Grupa farmacoterapeuticd Imunostimulator, codul ATC - LO3AX.

Substanta activa: plasma umana si excipienti: hidrogenocarbonat de sodiu, glucoza monohidrat,
apa pentru injectii. Prepartul stimuleaza metabolizmul si procesele regenerative in tesuturi.

Prezentarea preparatului: Glunat solutie injectabild, in flacoane din sticla a cate Sml. Se
pastreaza la loc uscat, ferit de lumina la temperatura +2°C +25°C. Transportarea se efectueaza la
aceeasi temperaturd. Termenul de valabilitate 3 ani.

)  Polibiolind pulbere liofilizatd, pentru solutie injectabild

Pulbere de culoare albd cu nuanta slab galbuie sau verzuie, fard miros, higroscopicd obtinuta
din plasmad umand prin fractionare cu alcool etilic (fractiunea IV). Face parte din Grupa
farmacoterapeuticad Imunostimulator, codul ATC - LO3AX.

Substanta activa polibiolina, care contine 8,0-10% proteina si excipienti: glucozd, apa pentru
injectii. Preparatul Polibiolina are proprietéti biostimulante cu actiune predominant antiinflamatorie.
Prezentarea preparatului:Polibiolind a cite 0,5g pulbere liofilizatd, in flacoane din sticld. Se
pastreaza la loc uscat, ferit de lumina la temperatura +10°C+25°C. Transportarea se efectueaza la
aceiagi temperaturd. Termenul de valabilitate -2 ani.

g) Trombin, pulbere liofilizata

Masa de culoare albd cu nuantd slab galbuie sau roz, fard miros, obtinutd din plasmd umana
prin fractionare cu alcool etilic (fractiunea II +III). Face parte din Grupa farmacoterapeutica
substituienti din plasma si fractiuni proteice plasmatice, preparate din sange, codul ATC — BOSAA.

Substanta activd: trombind umand nu mai putin de 125 unitati de coagulare. Preparatul are
proprietdti de actiune hemostaticd locald. Se utilizeaza la oprirea hemoragiilor parenhimatice si
capilare.

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

h) Peliculiizogend de fibrind
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Pelicula izogena de fibrina are culoare albd cu nuantd slab gélbuie, obtinutad din plasma umana
prin fractionare cu alcool etilic (fractiunea 1), fara miros. Face parte din Grupa farmacoterapeutica
substituienti din plasma si fractiuni proteice plasmatice, preparate din sange, codul ATC — BOSAA.

Substanta activad: fibrind umana. Pelicula izogend de fibrind este un material plastic biologic
activ posedand actiune hemostatica locald. Se utilizeaza in tratarea diferitelor defecte cutanate de
origine traumatica i combustionald, ulcere trofice, substituirea defectelor la membrana craniana.

Prezentarea preparatului: cite o peliculda de fibrind, rotitd in rulou cu marime 5-20cm in
flacoane din sticld. Se pastreaza la loc uscat, ferit de lumina la temperatura de +10°C +25°C.
Transportarea se efectueaza la aceiasi temperaturd. Termenul de valabilitate — 10 ani.
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CAPITOLUL III
Preparatele din singe pentru utilizare diagnostica
21. Preparatele din sange pentru utilizare diagnostica, (in continuare Preparate diagnostice din
sdnge) se obtin din concentratul eritrocitar si plasma separatd din sdngele uman.
22. Preparatele diagnostice din singe sunt:

a) Ser standard izohemaglutinant anti ABO;

b) Ser standard anti Rhezus;

¢) Ser standard universal anti Rhezus;

d) Eritrocite standard.

23. Etichetarea preparatelor diagnostice din sange, se realizeazd prin aplicarea unei etichete pe
ambalajul primar (flacon), pe ambalajul secundar (cutie de carton) si/sau ambalajul tertiar (cutie de
carton), dupa caz, care include urmatoarele date:

23.1 Eticheta de pe flacon:

a) numele producatorului;

b) denumirea oficiala a preparatului diagnostic din sange;

¢) aparteneta de grup sanguin;

d) specificitatea anticorpilor;

e) titrul aglutininelor;

) volumul;

g) numarul de identificare al seriei,

h) termenul de valabilitate.

23.2 FEticheta de pe ambalajul secundar si/sau ambalajul colectiv

a) numele, adresa si numarul de telefon producatorului;

b) numele, adresa si numarul de telefon producatorului,

¢) denumirea oficiala a preparatului diagnostic din sange;

d) destinatia produsului;

e) modul de utilizare;

f) cantitatea,

g) termenul de valabilitate;

h) conditiile de depozitare.

i) Preparatul diagnostic din sange va fi insotit de instructiune pentru utilizare.

24. Preparatele diagnostice din singe se caracterizeazi prin urmatoarele:
24.1 Serul standard izohemaglutinant anti ABO

Serul standard izohemaglutinant prezinta lichid transparent, colorat corespunzator apartenentei
de grup, ambalat in flacoane din sticla. Serul standard izohemaglutinant este fabricat din plasma
umand, care posedd o anumitd apartenentd de grup sanguin §i contine corespunzator anticorpi
(aglutinine) de grup. Serurile standard sunt destinate determindrii apartenentei de grup sanguin a
sistemului ABO.

Prezentarea preparatului diagnostic: serul standard izohemaglutinant se elibereaza in seturi,
cate 2 serii fiecare,in flacoane de sticld in cantitati egale de grupele:

v" O (anti-A, anti-B) care va fi culoarea plasmei umane, a cite 10,0 ml fiecare flacon;

v A (anti-B) care va avea culoarea albastra, a cate 10,0 ml fiecare flacon;

v B (anti-A) care va avea culoarea rozi, a cite 10,0 ml fiecare flacon;

v AB care va avea culoarea gilbuie, a cite 5,0 ml fiecare flacon.

Serurile vor fi marcate pe etichetd respectiv cu doua linii albastre pentru grupa A (anti-B); cu
trei linii rogii pentru grupa B (anti-A); cu patru linii galbene pentru grupa AB. Se pastreaza la
temperatura +4°C +8°C. Termenul de valabilitate pana la 120 zile in forma ambalata, din momentul
deschiderii flaconul se pastreaza la acelas regim de temperaturad 30 zile, notandu-se data deschiderii.
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24.2 Serul standard anti Rhezus

Serul standard anti Rhezus prezinta lichid transparent, ambalat in flacoane. Serul standard anti
Rhezus este fabricat din plasma sanguind care contine corespunzator anticorpi (aglutinine) de grup
Rhezus si este destinat determindrii apartenentei de grup sanguin a sistemului Rhezus, tinandu-se
cont de specificatia acestuia dupa sistemul ABO.

Serurile anti-Rhezus de grupa O(I) se utilizeaza la determinarea factorului Rhezus numai in
eritrocite de grupa O(I), de grupa A(II) se determind factorul Rhezus la eritrocitele de grupa O(I) si
A(II). Cu serurile anti-Rhezus de grupa B(III) se determina factorul Rhezus in eritrocitele de grupa
O(D) si B(III).

Prezentarea preparatului diagnostic: serul se ambaleazd in flacoane din sticla a cate 2ml sau 5
ml.

Serurile vor fi marcate pe etichetd respectiv cu douad linii albastre pentru grupa A; cu trei linii
rogii pentru grupa B; cu patru linii galbene pentru grupa AB.

Se pastreaza la temperatura +4°C+8°C. Termenul de valabilitate 120 zile, in forma ambalata,
din momentul deschiderii flaconul se pastreazd la aceeasi temperaturd 30 zile, notindu-se data
deschiderii.

24.3 Serul universal anti Rhezus

Serul universal anti Rhezus prezintd lichid transparent, ambalat in flacoane din sticla. Este
fabricat din plasma umana de grupa AB(IV) si contine corespunzator anticorpi (aglutinine) de grup
Rhezus. Serurile standarde sunt destinate determindrii apartenentei de grup sanguin a sistemului
Rhezus fard a tine cont de aparatenenta grupului sanguin. Prezentarea preparatului diagnostic: serul
se ambaleaza in flacoane din sticld a ciate 1ml sau 2 ml. Se pastreazd la temperatura +4°C+8°C.
Termenul de valabilitate 120 zile in forma ambalata, din momentul deschiderii flaconul se pastreaza
la aceeasi temperatura 30 zile, notdndu-se data deschiderii.

24.4 Eritrocitele standard

Eritrocitele standard se fabricd din concentratul eritrocitar a sangelui uman si prezintd
eritrocite, care contin combinatii de aloantigeni fiind destinate pentru identificarea anticorpilor
antieritrocitari In serul sdngelui examinat, n special:

v’ pentru aprecierea grupului sanguin dupa sistemul ABO, prin metoda incrucisata;

v’ pentru aprecierea grupului sanguin dupa sistemul Rhesus si Kell.

Eritrocitele standard sunt ambalate 1n flacoane de sticld a cate 10 ml, sub forma de suspenzie de
30-35% intr-o solutie-tampon de substanic de conservare,in seturi a cate 5 serii:

v" 1(unu) flacon eritrocite standard de grup A,

v" 1(unu) flacon eritrocite standard de grup B;

v" 1(unu) flacon eritrocite standard de grup O, Rh pozitiv, Kell negativ;

v" 1(unu) flacon eritrocite standard de grup O, Rh negativ, Kell negativ;

v" 1(unu) flacon eritrocite standard de grup O, Rh pozitiv, Kell pozitiv;

Eticheta va contine informatia corespunzatoare privind structura antigenicd a eritrocitelor.
Se pastreaza la temperatura +4°C+8°C. Termenul de valabilitate pana la 60 zile in forma ambalata,
din momentul deschiderii se pastreaza la aceiasi temperaturd pana la 30 zile, notandu-se data
deschiderii.
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CAPITOLUL IV DISPOZITII FINALE
25. Prezentul Nomenclator national al produselor sanguine umane pentru utilizare terapeutica si
diagnostica este obligatoriu pentru toate activitdtile de colectare, procesare, testare, identificare,
etichetare, depozitare si distributie a produselor sanguine preparate in cadrul Centrului National de
Transfuzie a Sangelui, cat si pentru organizarea si asigurarea asistentei hemotransfuzionale in
institutiile medico-sanitare spitalicesti.
26. Produsele sanguine se preparda si se utilizeazd exclusiv in conformitate cu denumirile,
descrierile si proprietatile calitative prevazute in prezentul Nomenclator.
27. Actualizarea, modificarea si completarea Nomenclatorului national de produse sanguine se
efectueaza de cétre Centrul National de Transfuzie a Sangelui, in functie de evolutiile tehnologice,
necesitatile sistemului transfuzional si modificarile cadrului normativ aplicabil.
28. Prezentul Nomenclator national de produse sanguine intrd in vigoare la data aprobdrii prin
ordinul Ministerului Sanatatii.
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