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DYREKTYWA KOMISJI 2005/61/WE

z dnia 30 wrzesnia 2005 r.

wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogéw
dotyczacych $ledzenia loséw krwi oraz powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach
i zdarzeniach

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania i wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw krwi
oraz zmieniajacg dyrektywe 2001/83|WE (1), w szczegdlnosci
jej art. 29 akapit drugi lit. a) i i),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa 2002/98/WE ustanawia normy jakosci
i bezpiecznego pobierania i badania krwi ludzkiej
i skladnikéw krwi, niezaleznie od ich przeznaczenia,
oraz ich preparatyki, przechowywania i wydawania, jesli
przeznaczona jest do przetoczeni, aby zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

() W celu zapobiegania przenoszeniu choréb w krwi
i skladnikach krwi oraz zapewnienia odpowiedniego
poziomu jakosci i bezpieczefistwa krwi i skladnikéw
krwi, dyrektywa 2002/98/WE zaleca ustanowienie szcze-
gbélnych wymagan technicznych w zakresie $ledzenia
loséw krwi, wspdlnotowej procedury powiadamiania
o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach
oraz formularza powiadamiania.

(3)  Nalezy jak najszybciej powiadomi¢ whasciwe wladze
o powaznych, niepozadanych reakcjach lub powaznych,
niepozadanych zdarzeniach. Niniejsza dyrektywa usta-
nawia formularz powiadomienia okreslajacy minimalne,
niezbedne dane, nie stanowigc przeszkody dla Panstw
Czlonkowskich w utrzymaniu i wprowadzaniu na
swoim terytorium bardziej rygorystycznych $rodkéw
ochronnych, zgodnych z przepisami Traktatu okreslo-
nymi w art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98/WE.

(4)  Niniejsza dyrektywa ustanawia wyzej wspomniane tech-
niczne wymagania, ktére uwzgledniaja zalecenie Rady
98/463/WE z dnia 29 czerwca 1998 r. w sprawie kwali-
fikacji dawcow krwi i osocza oraz badan przesiewowych
krwi oddanej we Wspélnocie Europejskiej (2) dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspSlnotowego kodeksu

() Dz.U. L 33 z 8.2.2003, str. 30.
() Dz.U. L 203 z 21.7.1998, str. 14.

odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (%), dyrektywe Komisji 2004/33/WE z dnia
22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektérych
wymagan technicznych dotyczacych krwi i skladnikéw
krwi (*), i niektére zalecenia Rady Europy.

(5)  Krew i skladniki krwi przywozone z panstw trzecich,
facznie z tymi, ktére s3 stosowane jako material
wyjsciowy lub surowiec do wytwarzania krwiopochod-
nych i osoczopochodnych produktéw leczniczych, prze-
znaczone do dystrybucji we Wspélnocie, powinny spel-
nia¢ odpowiednie wspdlnotowe normy i specyfikacje
dotyczace $ledzenia loséw krwi oraz wymogi dotyczace
powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach
i zdarzeniach okreslone w tej dyrektywie.

(6)  Nalezy ustali¢ wsp6lne definicje terminologii technicznej
w celu zapewnienia spdjnego wykonania dyrektywy
2002/98/WE.

(7 Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig Komitetu powolanego na mocy dyrektywy
2002/98/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszej dyrektywy zastosowanie majg nastepujgce
definicje:

a) ,Sledzenie loséw krwi” oznacza zdolno$¢ Sledzenia kazdej
pojedynczej jednostki krwi lub pochodzacego od niej sktad-
nika krwi w drodze od dawcy do miejsca przeznaczenia,
niezaleznie, czy jest nim biorca, wytwérca produktéw lecz-
niczych lub zaklad utylizacji, i odwrotnie;

b) ,placéwka powiadamiajgca” oznacza placéwke stuzby krwi,
szpitalny bank krwi lub zaklad, w ktérym wykonywane jest
przetoczenie, ktéry = powiadamia  wlaiciwe  wladze
o powazanych, niepozgdanych reakcjach i/lub zdarzeniach;

c) ,biorca” oznacza osobe, u ktérej wykonano przetoczenie
krwi lub sktadnikow krwi;

(®) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2004/27/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 34).
() Dz.U. L 91 z 30.3.2004, str. 25.
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d) ,wydanie” oznacza dostarczenie krwi lub skladnikoéw krwi
przez placéwke stuzby krwi lub szpitalny bank krwi do
przetoczenia biorcy;

€) ,przyczynowos$¢” oznacza prawdopodobienstwo tego, ze
powazng, niepozadang reakcje u biorcy wywolala przeto-
czona krew lub skfadnik krwi lub ze powazna, niepozadana
reakcja u dawcy zostala wywolana w wyniku procesu odda-
wania krwi;

f) ,zaklady” oznaczaja szpitale, kliniki, wytworcéw i instytucje
badawcze o charakterze biomedycznym, do ktérych dostar-
czona moze by¢ krew lub skladniki krwi.

Artykut 2
Sledzenie loséw krwi

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg $ledzenie loséw krwi
i skladnikéw krwi poprzez dokladne procedury identyfikacj,
przechowywanie dokumentacji oraz odpowiedni system ozna-
kowania.

2. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, Ze wdrozony przez
placéwki stuzby krwi system S$ledzenia losow krwi pozwala
przesledzi¢ droge skladnikéw krwi do miejsca i etapu przetwa-
rzania.

3. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, Ze w kazdej placowce
stuzby krwi wdrozono system jednoznacznej identyfikacji
kazdego dawcy, kazdej pobranej jednostki krwi i kazdego prze-
tworzonego skladnika krwi, niezaleznie od jego przeznaczenia
oraz zakladéw, do ktérych dostarczono dany skladnik krwi.

4. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, Ze we wszystkich
zakladach wdrozono system rejestracji kazdej otrzymanej
jednostki krwi lub skfadnika krwi, niezaleznie, czy jest przetwa-
rzany na miejscu czy nie, oraz miejsca koncowego przezna-
czenia tej otrzymanej jednostki, niezaleznie od tego, czy zostala
ona przetoczona, odrzucona lub zwrdcona placowee wydajacej
krew.

5. Pafstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze kazda placéwka
stuzby krwi posiada niepowtarzalny identyfikator, pozwalajacy
na bezpoSrednie powigzanie z kazdg pobrang przez nig
jednostka krwi i kazdym wytworzonym przez nig skladnikiem
krwi.

Artykut 3

Procedura weryfikacji wydawania krwi lub skladnikow
krwi

Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja, ze placowka stuzby krwi lub
szpitalny bank krwi, wydajac jednostki krwi lub sktadniki krwi
do przetoczen, wdrozyly procedure weryfikacji, czy kazda
wydana jednostka zostala przetoczona biorcy, dla ktérego
byla przeznaczona, a jedli nie zostala mu przetoczona — jak
zostala dalej wykorzystana.

Artykut 4
Rejestracja danych dotyczacych $ledzenia loséw krwi

Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja, ze placéwki stuzby krwi,
szpitalne banki krwi lub zaklady w celu zapewnienia mozli-

wosci $ledzenia loséw krwi przechowuja na odpowiednim
nos$niku i w czytelnej formie dane okreslone w zalaczniku I
przez okres przynajmniej 30 lat.

Artykut 5
Powiadamianie o powaznych, niepozadanych reakcjach

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze zaklady wykonujace
przetoczenia krwi wdrozyly procedury przechowywania doku-
mentacji dotyczacej przetoczen i natychmiastowego powiada-
miania placéwek stuzby krwi o wszelkich powaznych, niepozg-
danych reakcjach zaobserwowanych u biorcow podczas i
po przetoczeniu, ktére moga wigzaé sie z jakoscig
i bezpieczenstwem krwi i skladnikéw krwi.

2. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze placowki powiada-
miajgce wdrozyly procedury zglaszania wlasciwym wiadzom,
natychmiast po ich otrzymaniu, wszelkich stosownych infor-
magji dotyczacych podejrzanych powaznych, niepozadanych
reakcji. Nalezy uzy¢ formularzy powiadamiania okre$lonych
w czeSci A i C zalacznika 1L

3. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, ze placowki powiada-
miajace:

a) zglaszajg wlasciwym wladzom wszelkie stosowne informacje
dotyczgce powaznych, niepozadanych reakcji o poziomie
przyczynowosci 2 lub 3 okreslonej w czgéci B zalacznika II,
ktore wigza si¢ z jakoScia i bezpieczenstwem krwi

i skladnikéw krwi;

b) powiadamiaja, gdy tylko to mozliwe, wlasciwe wladze
o kazdym stwierdzonym przypadku przeniesienia czynnikéw
zakaznych droga krwi;

) opisuja dzialania podjete w odniesieniu do innych sklad-
nikéw krwi przekazanych do przetoczenia lub uzycia jako
osocze do frakcjonowania;

d) oceniajg podejrzane powazne, niepozgdane reakcje zgodnie
z poziomami przyczynowosci okreSlonymi w czeSci B
zalacznika II;

) dokonajg powiadomienia o powaznej, niepozadanej reakji
po zakoniczeniu badania, przy uzyciu formularza okreslo-
nego w czesci C zalgcznika I;

f) skladajg co roku wlasciwemu organowi kompletny raport
dotyczacy powaznych, niepozadanych reakeji, przy uzyciu
formularza okreslonego w czg¢sci D zalacznika IL

Artykut 6
Powiadamianie o powaznych, niepozadanych zdarzeniach

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze placéwki stluzby
krwi i szpitalne banki krwi wdrozyly procedury przechowy-
wania dokumentacji dotyczacej wszelkich powaznych, niepozg-
danych  zdarzen mogacych mie¢ wplyw na jakosé
i bezpieczenstwo krwi i skladnikéw krwi.
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2. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze placowki powiada-
miajace wdrozyly procedury zglaszania wlasciwym wladzom,
gdy tylko to mozliwe, przy uzyciu formularza powiadamiania
okreslonego w czeici A zalgcznika III, wszystkich stosownych
informacji dotyczacych powaznych, niepozadanych zdarzen
mogacych zagraza¢ dawcom lub biorcom innym niz ci bezpo-
§rednio zaangazowani w dane zdarzenie.

3. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze placowki powiada-
miajgce:

a) oceniajg powazne, niepozadane zdarzenia w celu identyfi-
kacji przyczyn procesu, ktérym mozna zapobiec;

b) dokonuja powiadamiania o powaznych, niepozadanych
zdarzeniach po zakoficzeniu badania, przy uzyciu formu-
larza powiadamiania okre§lonego w czesci B zalgcznika III;

c) skladajg co roku wlasciwemu organowi kompletny raport
dotyczacy powaznych, niepozadanych reakgji, przy uzyciu
formularza okreslonego w czeici C zalgcznika IIL

Artykut 7

Wymagania dotyczace przywozonej krwi i skladnikéw
krwi

1. Pafstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze placowki stuzby
krwi wdrozyly system $ledzenia loséw krwi réwnowazny
z systemem okre$lonym w art. 2 ust. 2-5 w odniesieniu do
przywozu krwi i skladnikéw krwi z pafistw trzecich.

2. Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja, ze placéwki stuzby
krwi  wdrozyly  system  powiadamiania  réwnowazny
z systemem okreSlonym w art. 5 i 6 w odniesieniu do przy-
wozu krwi i skladnikéw krwi z panistw trzecich.

Artykut 8
Sprawozdania roczne

Pafistwa  Czlonkowskie przedkladajg Komisji, do dnia
30 czerwca nastepnego roku, roczne sprawozdanie dotyczace
powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach
i zdarzeniach otrzymane przez wlasciwe wiladze przy uzyciu
formularzy okreSlonych w czeSci D zalacznika 11 i czesci C
zalgcznika 111

Artykut 9

Przekazywanie informacji pomigedzy wlasciwymi
wladzami

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze ich wlasciwe wladze
przekazuja sobie nawzajem stosowne informacje dotyczace
powaznych, niepozadanych reakcji i zdarzen dla zagwaranto-
wania, ze krew lub skladniki krwi, o ktérych wiadomo lub
w stosunku do ktérych istnieje podejrzenie, ze sg wadliwe, sa
wycofywane z uzycia i odrzucane.

Artykut 10
Transpozycja

1.  Bez uszczerbku dla art. 7 dyrektywy 2002/98/WE,
Pafistwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpézniej do dnia 31 sierpnia 2006 r.
Pafistwa Czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw oraz tabele korelacji miedzy tymi przepisami
i niniejszg dyrektywa.

Gdy Panstwa Czlonkowskie przyjmuja te przepisy, zawieraja
one odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania
takiego odniesienia okreSlane s3 przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podsta-
wowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.
Artykut 11
Wejscie w Zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 12
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 30 wrze$nia 2005 r.
W imieniu Komisji

Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1

Zapis informacji na temat $ledzenia loséw krwi zgodnie z art. 4

W PLACOWKACH SEUZBY KRWI

1) Dane identyfikacyjne placéwki stuzby krwi

2) Dane identyfikacyjne krwiodawcy

3) Dane identyfikacyjne jednostki krwi

4) Dane identyfikacyjne poszczegdlnych sktadnikow krwi
5) Data pobrania (rok/miesiac/dzien)

6) Dane dotyczgce zaktadéw, do ktérych przekazano jednostki krwi lub sktadniki krwi; ewentualnie dane o dalszym ich
wykorzystaniu

W ZAKLADACH

1) Dane identyfikacyjne placowki dostarczajacej skladniki krwi

2) Dane identyfikacyjne wydanego sktadnika krwi

3) Dane identyfikacyjne biorcy, u ktérego wykonano przetoczenie

4) W przypadku jednostek krwi nieprzetoczonej, potwierdzenie dalszego wykorzystania
5) Data przetoczenia lub dalszego wykorzystania (rok/miesigc/dzieri)

6) Numer partii, jesli dotyczy
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ZALACZNIK 11
POWIADOMIENIE O POWAZNYCH, NIEPOZADANYCH REAKCJACH

CZESC A

Formularz szybkiego powiadomienia o podejrzanych powaznych, niepozadanych reakcjach

Placowka powiadamiajaca

Numer identyfikacyjny raportu

Data powiadomienia (rok/miesigc/dziefi)

Data przetoczenia (rok/miesigc/dzief)

Wiek i ple¢ biorcy

Data wystapienia powaznej, niepozadanej reakcji (rok/miesiac/dziefi)

Powazna, niepozadana reakcja zwigzana jest z przetoczeniem:
— Krwi pelnej konserwowanej

— Koncentratu krwinek czerwonych

— Koncentratu krwinek plytkowych

— Osocza

— Innych skladnikéw krwi (podaé jakich)

Rodzaj powaznej(-ych), niepozadanej(-ych) reakcji:

— Niedokrwisto§¢ immunohemolityczna spowodowana niezgodnoscia w ukladzie ABO
— Niedokrwisto$¢ immunohemolityczna spowodowana innymi alloprzeciwcialami
— Niedokrwisto$¢ nieimmunohemolityczna

— Poprzetoczeniowe zakaZenie bakteryjne

— Anafilaksja/nadwrazliwos¢

— Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa

— Poprzetoczeniowe zakazenie wirusowe (HBV)

— Poprzetoczeniowe zakazenie wirusowe (HCV)

— Poprzetoczeniowe zakazenie wirusowe (HIV-1/2)

— Inne oprzetoczeniowe zakazenie wirusowe (poda¢ jakie)

— Poprzetoczeniowe zakazenie pasozytnicze (malaria)

— Inne poprzetoczeniowe zakazenie pasozytnicze (podaé jakie)

— Poprzetoczeniowa plamica matoplytkowa

— Choroba przeszczep przeciw gospodarzowi

— Inna(e) powazna(e) reakcja(e) (podaé jakafie)

Poziom przyczynowosci (NA, 0-3)
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CZESC B

Powazne, niepozadane reakcje — poziomy przyczynowosci

Poziomy przyczynowosci dla oceny powaznych, niepozadanych reakeji

Poziom przyczynowosci Wyjasnienie
NA Trudno oceni¢ | W przypadku niewystarczajacych danych dla oceny przyczynowosci.
0 Wykluczona W przypadku przekonywujacych dowodéw na to, ze reakcje niepozadang mozna przypisaé
innym przyczynom.
Mato W przypadku jasnych dowodéw na to, ze reakcje niepozadang mozna przypisaé przy-
prawdopodobna | czynom innym niz krew lub skladniki krwi.
1 Mozliwa Jesli na podstawie dowodéw nie mozna ustalié, czy reakcje niepozadana mozna przypisaé
krwi, sktadnikom krwi czy innym przyczynom.
2 Prawdopodobna | W przypadku wyraznych dowodéw na to, Ze reakcje niepozadang mozna przypisaé krwi
lub sktadnikowi krwi.
3 Pewna W przypadku przekonywujacych dowodéw na to, Ze reakcje niepozadang mozna przypisaé
krwi lub skladnikowi krwi.

CZESC C

Formularz potwierdzenia powaznych, niepozadanych reakcji

Placéwka powiadamiajaca

Numer identyfikacyjny raportu

Data potwierdzenia (rok/miesigc/dzien)

Data wystgpienia powaznej, niepozadanej reakcji (rok/miesigc/dzien)

Potwierdzenie powaznej, niepozadanej reakcji (Tak/Nie)

Poziom przyczynowosci (NA, 0-3)

Zmiana rodzaju powaznej, niepozadanej reakcji (Tak/Nie)

Jesli tak, podaé

Wynik kliniczny (je$li znany)

Catkowite odzyskanie zdrowia

Niewielkie nastepstwa

Powazne nastgepstwa

Zgon
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CZESC D

Roczny formularz powiadomienia o powaznych, niepozadanych reakcjach

Placéwka powiadamiajaca

Okres sprawozdawczy

Tabela dotyczy:

[ 1 Krwi pelnej konserwowanej

[ ] Koncentratu krwinek czerwonych
[ ] Koncentratu krwinek plytkowych
[ ] Osocza

[ ] Innych skladnikéw krwi

(dla kazdego sktadnika uzy¢ oddzielnej tabeli)

Liczba wydanych jednostek (catkowita liczba jednostek wydanych z podaniem
liczby sk}admlz’ow krwi)

Liczba biorcéw, u ktérych wykonano przetoczenie (catkowita liczba biorcéw,
u ktdérych wykonano przetoczenie z podaniem liczby skladnikéw krwi) (jesli
dostegpna)

Liczba przetoczonych jednostek (calkowita liczba skladnikéw krwi (jednostek)
przetoczonych w okresie sprawozdawczym) (jesli dostepna)

Calkowita
liczba przy-

W Liczba powaznych, niepozadanych reakcji o poziomie
padkéw

przyczynowosci 0 do 3 po potwierdzeniu (patrz zalacznik II

czesé A)
Liczba zgonéw

Nie da si¢ | Poziom Poziom Poziom Poziom
oceni¢ 0 1 2 3

Niedokrwisto$¢ immunohemoli-
tyczna

Z powodu niezgodno$ci ABO

Ogotem

Zgonéw

Z powodu niezgodno$ci ABO

Ogélem

Zgonéw

Niedokrwisto$¢ nieimmunohemolityczna

Ogotem

Zgonéw

Poprzetoczeniowe zakazenie bakteryjne

Ogotem

Zgonow

Anafilaksja/nadwrazliwos¢

Ogotem

Zgonéw

Poprzetoczeniowa ostra niewydolno§¢ oddechowa

Ogotem

Zgonéw

Poprzetoczeniowe  zakazenie HBV

wirusowe

Ogolem

Zgonbéw

HCV

Ogotem

Zgonéw

HIV-1/2

Ogotem

Zgonow

Inne (podac)

Ogotem

Zgonéw

Poprzetoczeniowe  zakazenie | malaria

pasozytnicze

Ogotem

Zgonéw

Inne (podad)

Ogélem

Zgonéw
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Poprzetoczeniowa plamica matoplytkowa Ogdlem
Zgonoéw
Choroba przeszczep przeciw gospodarzowi Ogdlem
Zgonow
Inne powazne reakcje (podaé jakie) Ogoblem
Zgondéw
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ZALACZNIK III
POWIADOMIENIE O POWAZNYCH, NIEPOZADANYCH ZDARZENIACH
CZESC A

Formularz szybkiego powiadomienia o powaznych, niepozadanych zdarzeniach

Placéwka powiadamiajaca

Numer identyfikacyjny raportu

Data powiadomienia (rok/miesigc/dzief)

Data powaznego, niepozadanego zdarzenia (rok/miesigc/dziefi)

Powazne, niepozadane zdarzenie Szczegoly
majace wp na  jako$é
i bezpieczefistwo skladnika krwi Uszkodzenie Uszkodzenie Blad ludzki Inne
z powodu probleméw przy: produktu urzadzen 4 (podad)

Pobieraniu pelnej krwi

Pobieraniu metodg aferezy

Badaniu kwalifikacyjnym donacji

Preparatyce

Przechowywaniu

Wydawaniu

Materiatach

Inne (podac)

CZESC B

Formularz potwierdzenia powaznych, niepozadanych zdarzef

Plac6wka powiadamiajaca

Numer identyfikacyjny raportu

Data potwierdzenia (rok/miesigc/dzieti)

Data powaznego, niepozadanego zdarzenia (rok/miesigc/dzieri)

Analiza podstawowych przyczyn (szczegély)

Podjete Srodki naprawcze (szczegély)

CZESC C

Roczny formularz powiadomienia o powaznych, niepozadanych zdarzeniach

Placéwka powiadamiajaca

Okres sprawozdawczy 1 stycznia-31 grudnia (rok)

Calkowita liczba przetworzonej krwi i skladnikéw krwi:

Powazne, niepozadane zdarzenie Szczegély
majagce  wp na jako$¢| Calkowita - -
i bezpieczenstwo skladnika krwi liczba Uszkodzenie | Uszkodzenie | oy 4y 010 Inne
z powodu probleméw przy: produktu urzadzeft 2 (podac)

Pobieraniu pelnej krwi

Pobieraniu metodg aferezy

Badaniu kwalifikacyjnym donagji

Preparatyce

Przechowywaniu

Wydawaniu

Materiatach

Inne (podac)




