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Ansvarig utgivare: Chefsjurist Eleonore Kéllstrand Nord SOCialStyrEIsen
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS

om iAndring i Socialstyrelsens foreskrifter 2011:10 (M)
(SOSFS 2009:28) om blodverksamhet; Utkom frén trycket

den 23 september 2011
beslutade den 9 september 2011.

Socialstyrelsen foreskriver' med stod av 10 § férordningen (2006:497)
om blodsékerhet att bilaga 6 till Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:28) om blodverksamhet ska ha foljande lydelse.

Denna forfattning tréder i kraft den 15 oktober 2011.

Socialstyrelsen
LARS-ERIK HOLM

Monica Jacobson

' Jfr kommissionens genomférandedirektiv 2011/38/EU av den 11 april 2011 om éndring
av bilaga V till direktiv 2004/33/EG vad géller hogsta tillatna pH-vérde for trombocytkon-
centrat vid hallbarhetstidens utgdng (EUT L 97, 12.4.2011, s. 28 och 29, Celex 32011L0038).
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Forvaring och kvalitetskontroll av blod och
blodkomponenter

A. FORVARING AV BLODKOMPONENTER AVSEDDA FOR
TRANSFUSION

Erytrocyter

Erytrocyter ska forvaras vid 2—6 °C eller i nedfryst tillstind vid en
temperatur ldgre dn —65 °C. Den maximala forvaringstiden beror pa
tekniken for insamling och framstdllning och dr 28—49 dygn vid 2—
6 °C och upp till 30 ér i nedfryst tillstdnd.

Trombocyter

Trombocyter ska forvaras vid 2024 °C eller i nedfryst tillstand vid en
temperatur lagre dn —140 °C. Den maximala forvaringstiden beror pa
tekniken for insamling och framstéllning och dr fem dygn vid 20—
24 °C och upp till 24 manader i nedfryst tillstdnd. Férvaringstiden vid
20-24 °C far utstrickas till sju dygn, om ett system for att forebygga
eller uppticka eventuell bakteriell kontamination anvands.

Plasma

Plasma ska forvaras vid 2—6 °C eller i nedfryst tillstdnd vid en tempe-
ratur lagre dn —25 °C. Den maximala forvaringstiden beror pa tekni-
ken for insamling och framstillning och &r 14 dygn vid 2—6 °C och
upp till tre ar i nedfryst tillstand.

B. KRAV PA KVALITETSKONTROLL FOR BLOD OCH
BLODKOMPONENTER AVSEDDA FOR TRANSFUSION

Blod och blodkomponenter ska uppfylla nedan angivna tekniska kva-
litetskrav. Provtagningsfrekvens och uppfyllandegrad ska faststillas
med statistisk processkontroll. En bakteriologisk kontroll av insam-
lings- och framstéllningsmetoderna ska utforas.

De tekniska kvalitetskraven ska dven gélla for blod och blodkompo-
nenter som importeras fran ett land utanfoér Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.



Blod- Miitning av | Godtagbara resultat av
komponent kvalitetsmétning
Erytrocyter i Volym Faststills med héansyn till tekni-
tillsatslosning, ken for insamling och framstall-
lattcellsskikt ning
avldgsnat Hb Minst 43 g per enhet
Hemolys < 0,8 % av erytrocytmassan nér
hallbarhetstiden gar ut
Erytrocyter i Volym Faststills med héansyn till tekni-
tillsatslosning, ken for insamling och framstéall-
leukocytbefriade ning
Hb Minst 40 g per enhet
Hemolys < 0,8 % av erytrocytmassan nér
hallbarhetstiden gar ut
Leukocythalt |< 1 x 10 per enhet
Erytrocyter, Volym Faststills med héansyn till tekni-
aferes ken for insamling och framstall-
ning
Hb Minst 40 g per enhet
Hemolys < 0,8 % av erytrocytmassan nér
hallbarhetstiden gar ut
Leukocythalt |< 1 x 10 per enhet
Trombocyter Volym Faststills med hansyn till tekni-
fran blodtapp- ken for insamling och framstall-
ning, poolade, ning
leukocytbefriade Trombocyt- | Faststiills med hiinsyn till tekni-
halt ken for insamling och framstéll-
ning
pH Lagst 6,4, korrigerad for 22 °C
nédr hallbarhetstiden gér ut
Leukocythalt | < 1 x 10° per enhet poolade
trombocyter
Trombocyter, Volym Faststills med hdnsyn till tekni-
aferes, leukocyt- ken for insamling och framstéll-
befriade ning
Trombocyt- | Faststills med hénsyn till tekni-
halt ken for insamling och framstéall-
ning
pH Lagst 6,4, korrigerad for 22 °C
nédr hallbarhetstiden gar ut
Leukocythalt |< 1 x 10° per enhet
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Blod- Miitning av | Godtagbara resultat av
komponent kvalitetsmétning
Plasma, leuko- | Volym Faststills med héansyn till tekni-
cytbefriad ken for insamling och framstéall-
ning
Restcellhalt | Erytrocyter: < 6 x 107 per liter
Trombocyter: <20 x 10° per liter
Leukocyter: <1 x 10° per enhet
Plasma, fiarsk- | Volym Faststills med hdnsyn till tekni-
fryst ken for insamling och framstéall-
ning
Koagulation, | Genomsnitt (efter nedfrysning-
faktor VIIIc |upptining): 70 % eller mer av
virdet pa farsktappad plasmaen-
het
Proteinhalt | Minst 50 g per liter
Restcellhalt | Erytrocyter: < 6 x 107 per liter
Trombocyter: < 50 x 10° per liter
Leukocyter: < 0,1 x 10° per enhet
Granulocyter, Volym <500 ml
aferes Granulocyt- |> 10 x 10° granulocyter per enhet
halt
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