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Bilag til f. t. 1. vedr. humant blod til behandlingsformal

Haemolyse Under 0,8 % af erytrocytmassen
ved udlebet af holdbarhedsperioden

Leukocyt-depleteret erytrocyt-suspension

Volumen Gyldig for opbevaringskarakteristi-
ka, der kan bevare produktet inden for specifika-
tionerne for hemoglobin og heemolyse

Haemoglobin* Ikke under 40 g/portion

Leukocytindhold Under 1 x 106 pr. enhed

Haemolyse Under 0,8 % af erytrocytmassen
ved udlebet af holdbarhedsperioden

Komponenter

Krav til kvalitetsméalinger

Den krevede provetagningsfrekvens for alle
maélinger bestemmes ved anvendelse af statistisk
proceskontrol ‘

Acceptable resultater af kvalitetsmalinger

Erytrocytter fremstillet ved aferese

Volumen Gyldig for opbevaringskarakteristi-
ka, der kan bevare produktet inden for specifika-
tionerne for haemoglobin og hemolyse

Haemoglobin* Ikke under 40 g/portion

Hamolyse Under 0,8 % af erytrocytmassen
ved udlebet af holdbarhedsperioden

Fuldblod Volumen Gyldig for opbevaringska-
rakteristika, der kan bevare produktet inden for
specifikationerne for haemoglobin og heemolyse

450 ml +/— 50 ml

For pzdiatriske autologe fuldblodstapninger
— ikke over 10,5 ml pr. kg kropsvagt

Haemoglobin* Ikke under 45 g/portion

Hamolyse Under 0,8 % af erytrocytmassen
ved udlebet af holdbarhedsperioden

Trombocytter fremstillet ved aferese

Volumen Gyldig for opbevaringskarakteristi-
ka, der kan bevare produktet inden for specifika-
tionerne for pH

Trombocytindhold Variationer i trombocyt-
indhold pr. enkelttapning tillades inden for de
granser, der er i overensstemmelse med valide-
rede fremstillings- og konserveringsbetingelser
pH 6,4-7.,4 korrigeret for 22 °C, ved udlpbet af
holdbarhedsperioden

Leukocyt-depleterede trombocytter fremstillet
ved aferese

Volumen Gyldig for opbevaringskarakteristi-
ka, der kan bevare produktet inden for specifika-
tionerne for pH

Trombocytindhold Variationer i trombocyt-
indhold pr. enkelftapning tillades inden for de
greenser, der er i overensstemmelse med valide-
rede fremstillings- og konserveringsbetingelser

Leukocytindhold Under 1 x 106 pr. enhed pH
6,4-7,4 korrigeret for 22 °C, ved udlebet af hold-
barhedsperioden

Puljede trombocytter fremstillet ved fraktio-
nering

Volumen Gyldig for opbevaringskarakteristi-
ka, der kan bevare produktet inden for specifika-
tionerne for pH

Trombocytindhold Variationer i trombocyt-
indhold pr. pulje tillades inden for de grenser,
der er i overensstemmelse med validerede frem-
stillings- og konserveringsbetingelser

Leukocytindhold Under 0,2 x 109 pr. enkelt-
portion (PRP-metoden)

Under 0,05 x 109 pr. enkeltportion (ved buffy
coatmetoden)

pH 6,4-7 4 korrigeret for 22 °C, ved udlgbet af
holdbarhedsperioden

Komponenter
Krav til kvalitetsmélinger

Den kreevede provetagningsfrekvens
Jor alle mdlinger bestemmes

ved anvendelse af statistisk
proceskontrol '

Acceptable resultater af kvalitetsmalinger

Puljede leukocyt-depleterede trombocytter
fremstillet ved fraktionering

Volumen Gyldig for opbevaringskarakteristi-
ka, der kan bevare produktet inden for specifika-
tionerne for pH

Trombocytindhold Variationer i trombocyt-
indbhold pr. pulje tillades inden for de granser,
der er i overensstemmelse med validerede frem-
stillings- og konserveringsbetingelser

Leukocytindhold Under 1 x 106 pr. pulje -

pH 6,4-7,4 korrigeret for 22 °C, ved udlgbet af
holdbarhedsperioden

Trombocytter fremstillet ved fraktionering,
enkeltportion

Volumen Gyldig for opbevaringskarakteristi-
ka, der kan bevare produktet inden for specifika-
tionerne for pH

Trombocytindhold Variationer i trombocyt-
indhold pr. enkeltportion tillades inden for de
graenser, der er i overensstemmelse med valide-
rede fremstillings- og konserveringsbetingelser

Leukocytindhold Under 0,2 x 109 pr. enkelt-
portion (PRP-metoden)



