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334
VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 13. novembra 2015,

ktorou sa meni a dopinia vyhlaska Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 158/2015 Z. z. o poziadavkach na spravnu

prax pripravy transfaznych liekov

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 141 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 362/2011 Z.
z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov ustanovuje:

ClL 1

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 158/2015 Z. z. o poziadavkach na
spravnu prax pripravy transftiznych liekov sa meni a doplna takto:

1. V prilohe ¢. 2 bode 4 pism. a) sa slova ,,v bode 3.14" nahradzaju slovami ,,v bode 3.15%.

2. V prilohe é. 4 bode 2.2.1 tabulke v poslednom riadku text v druhom stlpci znie: ,28 dni od
opustenia oblasti s rizikom lokalnej nakazy virusom zapadonilskej horucky. Obdobie vylucenia
sa na darcu krvi alebo zlozky z krvi nevztahuje, ak je vysledok individualneho testu nukleovych
kyselin NAT negativny.“.

3. Priloha ¢. 6 vratane nadpisu znie:

,Priloha ¢. 6 k vyhlaske ¢. 158/2015 Z. z.

POZIADAVKY NA KVALITU A BEZPECNOST TRANSFUZNYCH LIEKOV
1. TRANSFUZNE LIEKY

1. Krv

Transfuzny liek uvedeny v bode 1.1. je uréeny na dalSie spracovanie v
transfuziologickom zariadeni a oznacuje sa stitkom s uvedenim ¢isla
odberu krvi;

nie je vhodny na transfuaziu krvi.

Transfiizny liek uvedeny v bode 1.2. je vhodny na autolégne pouZitie; nie
je vhodny

na pouzitie na alogénnu transfuziu krvi okrem operacii s pouzitim
mimotelového

obehu.

1.1.

Krv z jedného odberu odobrata do konzerva¢ného roztoku obsahujica
vSetky zlozky z krvi (dalej len ,.cela krv*®).

1.2.

Krv z jedného odberu odobrata do konzerva¢ného roztoku po odstraneni
trombocytov a leukocytov filtraciou po odbere a pred uskladnenim.




Strana 2

Zbierka zakonov Slovenskej republiky 334/2015 Z. z.

1. Krv

Transfazny liek uvedeny v bode 1.1. je uréeny na dalSie spracovanie v
transfuziologickom zariadeni a oznacuje sa Stitkom s uvedenim ¢isla
odberu krvi;

nie je vhodny na transfuaziu krvi.

Transfiizny liek uvedeny v bode 1.2. je vhodny na autolégne pouZitie; nie
je vhodny

na pouzitie na alogénnu transfuziu krvi okrem operacii s pouzitim
mimotelového

obehu.

2. Transfizny
liek

s obsahom
erytrocytov

Transfazny liek uvedeny v bodoch 2.1. az 2.7. sa mé6ze dalej spracovavat
v transfuziologickom zariadeni a oznacuje sa Stitkom.
Transfazny liek uvedeny v bodoch 2.1., 2.2. a 2.4. nie je vhodny z

hladiska
bezpecnosti a kvality na transfaziu.

2.1.

Erytrocyty z jedného odberu krvi po odstraneni znacnej casti plazmy
(dalej len ,erytrocyty*).

2.2.

Erytrocyty z jedného odberu krvi po odstraneni znacnej casti plazmy a
leukocyto-trombocytovej vrstvy (dalej len ,erytrocyty ochudobnené o
leukocyty*);

leukocyto-trombocytova vrstva je zlozka z krvi pripravena odstredovanim
jednotkového mnozstva krvi, ktora obsahuje zna¢nu ¢ast leukocytov a
trombocytov.

2.3.

Erytrocyty z jedného odberu krvi po odstraneni znacnej ¢asti plazmy a
leukocytov (dalej len ,erytrocyty bez leukocytov®); mozno pripravit i z
transfuzneho lieku

uvedeného v bode 2.6. odstranenim pridavného roztoku.

2.4.

Erytrocyty z jedného odberu krvi po odstraneni znacnej casti plazmy a
pridani roztoku Specifického zlozenia uréeného na zachovanie vlastnosti

erytrocytov pocas
uchovavania (dalej len ,erytrocyty v pridavnom roztoku®).

2.5.

Erytrocyty z jedného odberu krvi po odstraneni znacnej casti plazmy a
leukocyto-trombocytovej vrstvy v pridavnom roztoku (dalej len

~erytrocyty
ochudobnené o leukocyty v pridavnom roztoku®).

2.6.

Erytrocyty z jedného odberu krvi po odstraneni znacnej casti plazmy a
leukocytov (dalej len ,erytrocyty bez leukocytov v pridavnom roztoku®).

2.7.

Erytrocyty ziskané pri odbere erytrocytov aferézou (dalej len ,erytrocyty z
aferézy”); aferéza je metoda ziskavania jednej alebo viacerych zloziek z
krvi strojovym

spracovanim krvi, pri ktorom sa rezidualne zlozky z krvi vracaju darcovi
krvi

a zlozky z krvi pocas procesu alebo na konci procesu.

2.8.

Erytrocyty ziskané pri odbere erytrocytov aferézou, z ktorych su
odstranené leukocyty (dalej len ,erytrocyty z aferézy bez leukocytov®).

2.9.

Krv pripravena zmiesanim transfazneho lieku uvedeného v bode 2.6.
alebo 2.8. po odstraneni pridavného roztoku a transfazneho lieku s
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1. Krv Transfazny liek uvedeny v bode 1.1. je uréeny na dalSie spracovanie v
transfuziologickom zariadeni a oznacuje sa Stitkom s uvedenim ¢isla
odberu krvi;
nie je vhodny na transfuaziu krvi.

Transfiizny liek uvedeny v bode 1.2. je vhodny na autolégne pouZitie; nie
je vhodny

na pouzitie na alogénnu transfuziu krvi okrem operacii s pouzitim
mimotelového

obehu.

obsahom plazmy uvedeného

v bodoch 5.1. az 5.4. (dalej len ,rekonstituovana cela krv); je vhodna na
pouzitie

v neonatoldgii na vymennu transfuziu, ak je oznacena v sulade s
prilohou ¢. 7 bodom 1.1.

2.10. Erytrocyty pripravené z transfiizneho lieku uvedeného v bodoch 2.3.,
2.5., 2.6., 2.7. alebo v bode 2.8. trojnasobnym prepranim vo
fyziologickom roztoku (dalej len
~preprané erytrocyty*).

2.11. Erytrocyty ziskané zmrazenim/kryokonzervaciou zlozky z krvi

obsahujucej erytrocyty bez leukocytov alebo celt krv bez leukocytov do 7
dni od odberu za

pouzitia kryoprotekénej latky. Moze ist o autologny alebo alogénny
transfuzny liek

(dalej len ,kryokonzervované erytrocyty bez leukocytov a
kryokonzervované erytrocyty bez leukocytov autologne®).

3. Transfazny

Transfuzny liek uvedeny v bodoch 3.1. az 3.6. sa mo6ze dalej spracovavat
v transfuziologickych zariadeniach a oznacuje sa Stitkom.

liek

s obsahom

trombocytov

3.1. Koncentrovana suspenzia trombocytov ziskanych aferézou (dalej len
~trombocyty z aferézy*).

3.2. Koncentrovana suspenzia trombocytov ziskanych aferézou, z ktorej su
odstranené
leukocyty v procese aferézy alebo naslednou filtraciou (dalej len
~trombocyty
z aferézy bez leukocytov®).

3.3. Zahustena suspenzia trombocytov ziskana spracovanim jednotkovych
mnozstiev krvi (dalej len ,zmes trombocytov*).

3.4. Zahustena suspenzia trombocytov ziskana spracovanim jednotkovych
mnozZstiev krvi, z ktorej st odstranené leukocyty (dalej len ,zmes
trombocytov bez leukocytov®).

3.5. Koncentrovana suspenzia trombocytov ziskana spracovanim
jednotkového mnozstva krvi metodou z plazmy bohatej na trombocyty
alebo metodou
z leukocyto-trombocytovej vrstvy (dalej len ,koncentrat trombocytov®).

3.6. Koncentrovana suspenzia trombocytov ziskana spracovanim

jednotkového mnozstva krvi metédou z plazmy bohatej na trombocyty
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1. Krv Transfazny liek uvedeny v bode 1.1. je uréeny na dalSie spracovanie v
transfuziologickom zariadeni a oznacuje sa Stitkom s uvedenim ¢isla
odberu krvi;
nie je vhodny na transfuaziu krvi.
Transfiizny liek uvedeny v bode 1.2. je vhodny na autolégne pouZitie; nie
je vhodny
na pouzitie na alogénnu transfuziu krvi okrem operacii s pouzitim
mimotelového
obehu.
alebo metédou
z leukocyto-trombocytovej vrstvy zbavena leukocytov (dalej len
~koncentrat
trombocytov bez leukocytov®).

3.7. Zahustena suspenzia trombocytov bez leukocytov ziskana spracovanim
jendnotkovych mnozstiev krvi, resuspendovana v pridavnom roztoku
(dalej len
~zmes trombocytov bez leukocytov v pridavnom roztoku*).

3.8. Koncentrovana suspenzia trombocytov bez leukocytov ziskana metédou

aferézy, resuspendovana v pridavnom roztoku (dalej len
~trombocyty z aferézy bez leukocytov v pridavnom roztoku®).

4. Transfazny
liek

s obsahom
z granulocytov

Koncentrovana suspenzia granulocytov ziskanych aferézou (dalej len
~granulocyty z aferézy*).

5. Transfizny
liek

s obsahom
plazmy

Transfazny liek uvedeny v bodoch 5.1. az 5.3. sa mo6ze dalej spracovavat
v transfuziologickom zariadeni a oznacuje sa Stitkom.

Plazma je kvapalna cast krvi, v ktorej su krvinky suspendované. Plazma
moze byt

oddelena od krvinkovej ¢asti odobratej krvi a urcena na liecebné pouzitie
ako

cerstvo zmrazena plazma alebo urcena na dalSie spracovanie na
kryoprecipitat

alebo na kryoprecipitatom ochudobnenu plazmu na transfuiziu. Méze sa
pouzit na

vyrobu liekov z krvi a plazmy alebo na pripravu zahustenych zmesi
trombocytov

alebo zahustenych zmesi trombocytov bez leukocytov. Moze sa tiez
pouzit na

opdtovné suspendovanie pripravkov z cervenych krviniek na vymennu
transfuziu

alebo na perinatalnu transfaziu.

5.1.

Supernatantna plazma oddelena po odbere krvi alebo plazma odobrata
aferézou, zmrazena a uskladnena (dalej len ,zmrazena cerstva plazma®).

5.2.

Plazma pripravena zo zmrazenej cerstvej plazmy po odstraneni
kryoprecipitatu (dalej len ,zmrazena cerstva plazma bez
kryoprecipitatu®).
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1. Krv Transfazny liek uvedeny v bode 1.1. je uréeny na dalSie spracovanie v
transfuziologickom zariadeni a oznacuje sa Stitkom s uvedenim ¢isla
odberu krvi;

nie je vhodny na transfuaziu krvi.

Transfiizny liek uvedeny v bode 1.2. je vhodny na autolégne pouZitie; nie
je vhodny

na pouzitie na alogénnu transfuziu krvi okrem operacii s pouzitim
mimotelového

obehu.

5.8. Zlozka z plazmy pripravena z cerstvej zmrazenej plazmy vyzrazanim
(precipitaciou) proteinov pri znizenej teplote a naslednym
koncentrovanim a opatovnym

suspendovanim vyzrazanych proteinov v malom objeme plazmy (dalej

len
~Kryoprecipitat“); pripravuje sa na ucel pripravy autolégneho fibrinového
lepidla.
5.4. Plazma ziskana pri odbere plazmy aferézou, zmrazena a uskladnena.
5.5. Plazma ziskana pri odbere plazmy aferézou, z ktorej su odstranené

leukocyty v procese aferézy, zmrazena a uskladnena.

5.6. Supernatantna plazma oddelena po odbere krvi, z ktorej st odstranené
leukocyty v procese pripravy filtraciou, zmrazena a uskladnena.

Poziadavky na kvalitu a bezpecnost transfiizneho lieku s obsahom novej
6. Transfizny zlozky z krvi sa ustanovia v zavislosti od zlozenia po ich validovani.

liek

s obsahom novej
zlozky z krvi

7. Transfiazny Koncentrovana suspenzia mononuklearnych buniek s obsahom
liek lymfocytov ziskanych aferézou.

s obsahom

lymfocytov

Koncentrovana suspenzia mononuklearnych buniek so zvySenym
8. Transfizny obsahom periférnych kmenovych krvotvrnych buniek ziskanych

liek aferézou (dalej len ,periférne

s obsahom kmenové bunky*).

periférnych

kmeiiovych Je urceny na dalSie spracovanie a oznacuje sa sStitkom s uvedenim c¢isla

. odberu
buniek A . . .
krvi; nie je vhodny na transfaziu krvi;

autologne kmenové bunky sa oznacuju menom, priezviskom a rodnym
Cislom

pacienta, ktorému boli odobraté.

2. POZIADAVKY NA KVALITU A BEZPECNOST
2.1. Transfuazne lieky majui vyhovovat poziadavkam na kvalitu a bezpecnost.

2.2. Pri odbere krvi a zlozky z krvi a pri priprave transfuznych liekov sa vykonava
bakteriologicka kontrola procesov a kontrola sterility transfaznych liekov.



Strana 6

Zbierka zakonov Slovenskej republiky 334/2015 Z. z.

2.3.

2.4.
2.5.

2.6

2.7.

Transfuzne lieky dovezené zo Statov, ktoré nie su clenskymi Statmi Eurépskej unie,
alebo zo sStatov, ktoré nie st zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom
priestore, vratane krvi a zloziek z krvi, ktoré sa pouzivaju ako vstupné suroviny na
vyrobu liekov z krvi alebo z plazmy, maju vyhovovat poziadavkam na kvalitu a
bezpecnost, ktoré su rovnocenné s poziadavkami ustanovenymi v tejto vyhlaske.

Pre autologny odber je parameter oznaceny hviezdickou (*) iba odporacanim.

V zaujme bezpecnosti pacienta sa transfiizne lieky moézu dalej sekundarne upravovat, z
¢oho vyplyva, Ze do nazvu transfiizneho lieku sa potom pridavaju privlastky:

a) trojnasobnym prepranim vo fyziologickom roztoku pred expedovanim - transfuzny
liek preprany,

b) oziarenim - transfazny liek ozZiareny,

¢) pridavnym filtrovanim leukocytov, ak liek nebol pripraveny primarne bez leukocytov —
transfuzny liek bez leukocytov,

d) inaktivaciou virusov a baktérii — transftiizny liek patogénne inaktivovany,

e) pridanim nahradného pridavného roztoku namiesto plazmy, ak nebol takto
transfuzny liek pripraveny primarne - transfuzny liek v pridavnom roztoku s
oznacenim nazvu roztoku na Stitku,

f) rozplnenie transfuznej jednotky na mensie objemy — malé a pediatrické transfuzne
jednotky, ak sa transfuzna jednotka rozplni na viac mensSich jednotiek, poradie
kazdej jednotky sa uvedie v nazve transfizneho lieku na stitku,

g) kryokonzervaciou - transfuzny liek kryokonzervovany, respektive po rozmrazeni —
rozmrazeny transfuzny liek.

Transfuizny liek uréeny na pediatrické ucely sa méze pred podanim sekundarne upravit
odstranenim casti pridavného roztoku, ¢im sa dosiahne vysSia koncentracia zloziek z
krvi v menSom objeme transfiizneho lieku. Tato tiprava transfiizneho lieku je vhodna pri
nizkej hmotnosti pacienta napriklad pri novorodencoch alebo pri intrauterinnej
transfuzii.

V zaujme zachovania bezpecnosti sa transfuzne lieky sekundarne neupravuju
otvorenym sposobom.

Transfuzny liek Parameter Akceptovatelna hodnota parametra

Krv Objem V stlade s kritériami uchovavania
podla prilohy ¢. 7.

450 ml = 45 ml

Pre pediatrické autologne odbery krvi
sa nema

prekrocit 10,5 ml na kg telesnej
hmotnosti darcu

krvi a zlozky z krvi.

Hemoglobin (*) Najmenej 45 g na jednotkové mnozstvo
krvi.
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na

konci ¢asu uchovavania.

Frekvencia kontroly [Najmenej Styri transfuzne jednotky
mesacne.

Erytrocyty Objem V stlade s kritériami uchovavania
podla prilohy ¢. 7.
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Hemoglobin (*)

Najmenej 45 g na jednotkové mnozstvo
krvi.

Hemolyza

Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na
konci ¢asu uchovavania.

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transfazne jednotky
mesacne.

Erytrocyty Objem V sulade s kritériami uchovavania
ochudobnené podla prilohy ¢. 7.
o leukocyty Hemoglobin (*) Najmenej 43 g na jednotkové mnozstvo
krvi.
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na
konci ¢asu uchovavania.
Frekvencia kontroly [Najmenej Styri transfuzne jednotky
mesacne.
Erytrocyty bez Objem V stulade s kritériami uchovavania
leukocytov podla prilohy ¢. 7.
Hemoglobin (*) Najmenej 40 g na jednotkové mnozstvo
krvi.
Obsah leukocytov Menej ako 1 x 10¢ na jednotkové
mnozstvo Kkrvi.
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na
konci ¢asu uchovavania.
Frekvencia kontroly [Najmenej Styri transfuzne jednotky
mesacne.
Erytrocyty v pridavnom |[Objem V sulade s kritériami uchovavania
roztoku podla prilohy ¢. 7.
Hemoglobin (*) Najmenej 45 g na jednotkové mnozstvo
krvi.
Hematokrit 0,50 - 0,70
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na
konci ¢asu uchovavania.
Frekvencia kontroly [Najmenej Styri transfuzne jednotky
mesacne.
Erytrocyty Objem V stlade s kritériami uchovavania
ochudobnené podTa prilohy ¢. 7.

o leukocyty
v pridavnom roztoku

Hemoglobin (*)

Najmenej 43 g na jednotkové mnozstvo
krvi.

Hematokrit 0,50 - 0,70

Obsah leukocytov Menej ako 1,2 x 10° v transfiznej
jednotke.

Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na

konci ¢asu uchovavania.

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transfazne jednotky
mesacne.

Objem

V sulade s kritériami uchovavania
podla prilohy ¢. 7.
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Erytrocyty bez
leukocytov
v pridavnom roztoku

Hemoglobin (*)

Najmenej 40 g na jednotkové mnozstvo
krvi.

Obsah leukocytov Menej ako 1 x 10¢ na jednotkové
mnozstvo Kkrvi.
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na

konci ¢asu uchovavania.

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transfazne jednotky
mesacne.

Erytrocyty z aferézy

Objem

V sulade s kritériami uchovavania
podla prilohy ¢. 7.

Hemoglobin (*)

Najmenej 40 g na jednotkové mnozstvo
krvi.

Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na
konci ¢asu uchovavania.
Erytrocyty z aferézy bez |Objem V stulade s kritériami uchovavania

leukocytov
v pridavnom roztoku

podla prilohy ¢. 7.

Hemoglobin (*)

Najmenej 40 g na jednotkové mnozstvo
krvi.

Obsah leukocytov Menej ako 1 x 10¢ na jednotkové
mnozstvo Kkrvi.
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty erytrocytov na

konci ¢asu uchovavania.

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transfazne jednotky
mesacne.

Rekonstituovana cela  [Hematokrit v kazdej (0,40 — 0,50
krv jednotke
Preprané erytrocyty Hematokrit 0,65 -0,75
Hemoglobin Viac ako 40 g na jednotkové mnozstvo
krvi.
Hemolyza Menej ako 0,80 % na konci procesu

prepierania.

Bielkovina v
suspernatante

Menej ako 0,5 g na jednotkové
mnozstvo Kkrvi.

Frekvencia kontroly

Kazda transfuzna jednotka.

Erytrocyty pre Hematokrit 0,70 - 0,85
intrauterinna Obsah leukocytov Menej ako 1 x 10¢ na jednotkové
fransfuziu mnozstvo Krvi.

Frekvencia kontroly |Kazda transfiizna jednotka.
Kryokonzervované Objem Viac ako 185 ml.
erytrocyty bez Hemoglobin Najmenej 36 g na jednotkové mnozstvo
leukocytov Krvi.
(aj autologne) .

Hematokrit 0,65 - 0,75

Hemoglobin Menej ako 0,2 g na jednotkové

supernatant

mnozstvo krvi.
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Obsah leukocytov Menej ako 1 x 10¢ na jednotkové
mnozstvo Kkrvi.

Osmolarita Menej ako 340 mOsm/L.

Sterilita Sterilné

Frekvencia kontroly

Objem, hemoglobin, hematokrit a
hemoglobin v supernatante
kontrolujeme vo vsetkych
jednotkach. Ostatné v 1 % vSetkych
jednotkovych

mnozZstiev, najmenej Styri jednotky
mesacne. Ak

menej, vSetky jednotky.

Trombocyty z aferézy

Objem

V sulade s kritériami uchovavania
zarucujucimi

dodrzanie Specifikacii vztahujiacich sa
na pH -

najmenej 40 ml plazmy s obsahom 60 x
100

trombocytov

Obsah trombocytov

Zmeny v obsahu trombocytov kazdého
odberu su povolené v medziach limitu —
viac ako 200 x 10°

trombocytov v transfuznej jednotke, ak
su splnené

poziadavky na validovanu pripravu a
uchovavanie.

pH

Najmenej 6,4 pri +22 °C na konci ¢asu
uchovavania.

Frekvencia kontroly

Najmenej desat transfiiznych jednotiek
mesacne.

Trombocyty z aferézy
bez leukocytov

Objem

V sulade s kritériami uchovavania
zarucujucimi dodrzanie Specifikacii
vztahujucich sa na pH-

najmenej 40 ml plazmy s obsahom 60 x
10° trombocytov.

Obsah trombocytov

Zmeny v obsahu trombocytov kazdého
odberu su povolené v medziach limitu -
viac ako 200 x 10°

trombocytov v transfiznej jednotke, ak
su splnené

poziadavky na validovanu pripravu a
uchovavanie.

Obsah leukocytov

Menej ako 1 x 10¢ na jednotkové
mnozstvo Kkrvi.

pH

Najmenej 6,4 pri +22 °C na konci ¢asu
uchovavania.

Frekvencia kontroly

Najmenej desat transfuznych jednotiek
mesacne.
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Zmes trombocytov

Objem

V stulade s kritériami uchovavania
zarucujucimi dodrzanie Specifikacii
vztahujacich sa na pH -

najmenej 40 ml plazmy s obsahom 60 x
109

trombocytov v transfuznej jednotke.

Obsah trombocytov

Zmeny v obsahu dosticiek kazdého
odberu su povolené v medziach limitu -
najmenej 60 x 10°

trombocytov x pocet zmieSanych
transfaznych

jednotiek, ak su splnené poziadavky na
validovanu

pripravu a uchovavanie.

Obsah leukocytov

Menej ako 0,2 x 10° na jednotkové
mnozZstvo krvi (metéda z plazmy
bohatej na trombocyty).

Menej ako 0,05 x 10° na jednotkové
mnozstvo Kkrvi

(metoda z leukocyto-trombocytove;j

vrstvy).

pH

Najmenej 6,4 pri +22 °C na konci ¢asu
uchovavania.

Frekvencia kontroly

Najmenej desat transfiiznych jednotiek
mesacne.

Zmes trombocytov bez
leukocytov

Objem

V sulade s kritériami uchovavania
zarucujucimi dodrzanie Specifikacii
vztahujacich sa na pH -

najmenej 40 ml plazmy s obsahom 60 x
100

trombocytov v transfiznej jednotke.

Obsah trombocytov

Zmeny v obsahu dosticiek kazdého
odberu su povolené v medziach limitu -
najmenej 60 x 10°

trombocytov x pocet zmieSanych
transfiznych

jednotiek, ak su splnené poziadavky na
validovanu

pripravu a uchovavanie.

Obsah leukocytov Menej ako 1 x 10¢ na jednotkové
mnozstvo Kkrvi.
pH Najmenej 6,4 pri +22 °C na konci ¢asu
uchovavania.
Koncentrat trombocytov [Objem V sulade s kritériami uchovavania

pripraveny z jednej
jednotky celej krvi

zarucujucimi dodrzanie Specifikacii
vztahujacich sa na pH -

najmenej 40 ml plazmy s obsahom 60 x
100

trombocytov.
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Obsah trombocytov

Zmeny v obsahu trombocytov kazdého
odberu su povolené v medziach limitu —
najmenej 60 x 10°

trombocytov v transfiiznej jednotke, ak
su splnené

poziadavky na validovanu pripravu a
uchovavanie.

Obsah leukocytov

Menej ako 0,2 x 10° na jednotkové
mnozstvo krvi (metéda plazmy bohatej
na trombocyty).

Menej ako 0,05 x 10° na jednotkové
mnozstvo krvi

(metoda z leukocyto-trombocytove;j

vrstvy).

pH

Najmenej 6,4 pri +22 °C na konci casu
uchovavania.

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transfazne jednotky
mesacne.

Koncentrat trombocytov
bez

leukocytov pripraveny

z jednej jednotky celej
krvi

Objem

V sulade s kritériami uchovavania
zarucujucimi dodrzanie Specifikacii
vztahujacich sa na pH -

najmenej 40 ml plazmy s obsahom 60 x
100

trombocytov.

Obsah trombocytov

Zmeny v obsahu trombocytov kazdého
odberu su povolené v medziach limitu -
najmenej 60 x 10°

trombocytov v transfiiznej jednotke, ak
su splnené

poziadavky na validovanu pripravu a
uchovavanie.

Obsah leukocytov

Menej ako 1 x 106 na jednotkové
mnozstvo Kkrvi.

pH

Najmenej 6,4 pri +22 °C na konci casu
uchovavania.

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transfazne jednotky
mesacne.

Zmes trombocytov bez
leukocytov
v pridavnom roztoku

Objem

V stulade s kritériami uchovavania
zarucujucimi dodrzanie Specifikacii
vztahujucich sa na pH

— najmenej 40 ml plazmy

s obsahom 60 x 10° trombocytov.

Obsah trombocytov

Zmeny v obsahu dosticiek kazdého
odberu su povolené v medziach limitu
—najmenej 60 x 10° trombocytov x
pocet

zmieSanych transfiiznych jednotiek, ak
su splnené
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poziadavky na validovanu pripravu a
uchovavanie.

Obsah leukocytov

Menej ako 1 x 106 na jednotkové
mnozstvo Kkrvi.

Frekvencia kontroly

Najmenej desat transfiiznych jednotiek
mesacne.

pH

> 6,4 pri +22 °C na konci ¢asu
uchovavania.

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transfazne jednotky
mesacne.

Trombocyty z aferézy
bez leukocytov
v pridavnom roztoku

Objem

V sulade s kritériami uchovavania
zarucujucimi dodrZanie Specifikacii
vztahujacich sa na pH

—najmenej 40 ml plazmy s obsahom 60
x 10°

trombocytov.

Obsah trombocytov

Zmeny v obsahu trombocytov kazdého
odberu su povolené v medziach limitu
—viac ako 200 x 10¢° trombocytov v
transfiizne;j

jednotke, ak st splnené poziadavky na
pripravu

a uchovavanie.

Obsah leukocytov

Menej ako 1 x 106 na jednotkové
mnozstvo Kkrvi.

Frekvencia kontroly

Najmenej desat transfiiznych jednotiek
mesacne.

pH

> 6,4 pri +22 °C na konci ¢asu
uchovavania.

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transfazne jednotky
mesacne.

Zmrazena cerstva
plazma

Objem

Objem Urc¢eny objem + 10 %

Faktor VIIIc (*)

Priemer (po zmrazeni a rozmrazeni) 70
% alebo viac z hodnoty jednotky cerstvo
odobratej plazmy.

Frekvencia kontroly

Kazdy treti mesiac

Celkovy protein (*)

Najmenej 50 g/1

Rezidualny obsah
krviniek (*)

Erytrocyty: 6,0 x 109/1 Leukocyty:
menej ako 0,1 x 10°/1

Leukocyty: menej ako 1 x 10¢/1, ak ide
o plazmu bez

leukocytov

Trombocyty: menej ako 50 x 109/1

Frekvencia kontroly

Najmenej Styri transfazne jednotky
mesacne.

Objem

Urceny objem * 10 %
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Zmrazena cerstva

Rezidualny obsah

Erytrocyty: 6,0 x 10°?/1 Leukocyty:

plazma bez krviniek (*) menej ako 0,1 x 10°/1
kryoprecipitatu Trombocyty: menej ako 50 x 10°/1
Frekvencia kontroly [Najmenej Styri transfuzne jednotky
mesacne.
Kryoprecipitat Obsah fibrinogénov [VAc¢Si alebo sa rovnajuci 140 mg na

(*)

jednotkové mnozstvo krvi.

Faktor VIIIc obsah (*)

VAacsi alebo sa rovnajaci 70
medzinarodnym jednotkam na
jednotkové mnozstvo krvi.

Granulocyty z aferézy

Objem

Menej ako 500 ml.

Obsah granulocytov

Vacsi ako 1 x 10 granulocytov na
jednotkové mnozstvo krvi.

Frekvencia kontroly

Kazda transfiizna jednotka.
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4. V prilohe &. 7 bode 1.1 tabulke v poslednom riadku druhom stlpci sa slova ,-8 °C* nahradzaju
slovami ,- 18 °C*.

5. V prilohe ¢. 7 bode 1.2. sa text

Transfuzny liek s obsahom
erytrocytov

"

Do 30 rokov podla postupov pouzivanych pri odbere,
spracovani a uchovavani

nahradza textom

Do 10 rokov podla postupov pouzivanych pri odbere, spracovani a
uchovavani. Dlzka uchovavania méze byt predizena najviac do 30 rokov
v zavislosti od postupov spracovania, podmienok uchovavania a pri
preukazani dostatoc¢nej kvality transfiizneho lieku po rozmrazeni.

Transfazny liek s
obsahom
erytrocytov

6. V prilohe ¢. 8 bode 2. ods. 1 pismeno g) znie:

.8) Rh fenotyp (CcEe), fenotyp Kell a ostatné vySetrené antigény; antigény potvrdené vySetrenim
z dvoch nezavislych odberov su v Citatelnej forme uvedené ako + + alebo - -, antigény bez
potvrdenia druhym vysetrenim su uvedené ako + alebo -, napriklad C - c+ + E - e+ + Fya -,*.

7. Priloha ¢. 10 sa doplna tretim bodom, ktory znie:
,3. Smernica Komisie 2014/110/EU zo 17. decembra 2014, ktorou sa meni smernica
2004/33/ES, pokial ide o kritéria docasného vylucenia kandidatov na alogénne odbery (U.
v. EU L 366, 20. 12. 2014, s. 81 a 82).“.
CL I

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 15. decembra 2015.

Viliam Cislak v. r.



Strana 14 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 334/2015 Z. z.

Vydavatel Zbierky zakonov Slovenskej republiky, spravca obsahu a prevadzkovatel pravneho a informaéného
portalu Slov-Lex dostupného na webovom sidle www.slov-lex.sk je
Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky, Zupné namestie 13, 813 11 Bratislava,
tel.: 02 888 91 137, fax: 02/52442853, e-mail: helpdesk@slov-lex.sk.



		2015-12-28T17:07:32+0100




