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KOMISIJOS DIREKTYVA 2005/62/EB
2005 m. rugséjo 30 d.

igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2002/98/EB dél Bendrijos standarty ir specifikacijuy, susijusiy su
kraujo donorystés jstaigy kokybés sistema

(Tekstas svarbus EEE)

1 straipsnis

Savoky apibrézimai

Sioje direktyvoje vartojami tokie savoky apibrézimai:
a) standartas — reikalavimai, naudojami kaip palyginimo pagrindas;

b) specifikacija — kriterijy, kuriuos privaloma jvykdyti siekiant
reikiamo kokybés standarto, aprasSymas;

c) kokybés sistema — kokybés valdymo jgyvendinimo organizacingé
struktiira, atsakomybés sritys, procediiros, procesai ir istekliai;

d) kokybés valdymas — su kokybe susijusi koordinuota organizacijos
vadovavimo ir kontrolés veikla visuose kraujo donorystés jstaigos
lygmenyse;

e) kokybés kontrolé — kokybés sistemos, skirtos kokybés reikalavi-
mams jvykdyti, dalis;

f) kokybés uztikrinimas — visa veikla nuo kraujo surinkimo iki paskirs-
tymo, vykdoma siekiant uZztikrinti kraujo ir jo komponenty numa-
tomg paskirtj atitinkanc¢ig kokybg;

g) atsekimas — ataskaitos, nagrinéjanCios su transfuzija susijusig
jtariamg nepageidaujamg recipiento reakcijg, tyrimo procesas
siekiant nustatyti potencialiai susijusj donorg;

h) raSytinés procediiros — kontroliuojamieji dokumentai, aprasantys
konkrec¢iy operacijy atlikimo btidus;

i) mobilus punktas — ne kraujo donorystés jstaigoje esanti, taciau jos
kontroliuojama laikina ar kilnojama kraujo ir jo komponenty surin-
kimo vieta;

j) perdirbimas — kiekvienas kraujo komponento paruo$imo -etapas,
atlickamas tarp kraujo surinkimo ir kraujo komponento iSdavimo;

k) gera praktika — visi nusistovéjusios praktikos elementai, kurie
drauge leidzia pagaminti galutinius kraujo ar jo komponenty
produktus, nuosekliai atitinkancius i$ anksto nustatytas specifikacijas
ir apibréztus teisés aktus;

1) karantinas — fizinis kraujo komponenty ar gaunamos medZiagos/rea-
genty atskyrimas kintamam laikotarpiui laukiant kraujo komponenty
ar gaunamos medziagos/reagenty patvirtinimo, iSleidimo ar atme-
timo;
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m) tinkamumo patvirtinimas — dokumentais pagristy objektyviy
jrodymy, kad i§ anksto apibrézti konkrecCios procediiros ar proceso
reikalavimai gali biiti nuosekliai jvykdyti, nustatymas;

n) kvalifikavimas, tinkamumo patvirtinimo dalis — veiksmas, liudi-
jantis, kad kiekvienas darbuotojas, patalpa, jranga ar medziaga
veikia teisingai ir duoda laukiamus rezultatus;

0) kompiuterizuota sistema — duomeny jvedimo, elektroninio apdoro-
jimo ir informacijos i§vedimo sistema, naudotina ataskaitoms ruosti,
automatinei kontrolei ar dokumentacijai.

2 straipsnis

Kokybés sistemos standartai ir specifikacijos

1. Valstybés narés uztikrina, kad visose kraujo donorystés jstaigose
veikianti kokybés sistema atitikty Sios direktyvos priede iSdéstytus
Bendrijos standartus ir specifikacijas.

2. Valstybés narés uztikrina, kad siekiant jgyvendinti Sios direktyvos
priede nustatytus standartus ir specifikacijas gerosios praktikos gairés
blty prieinamos visoms kraujo donorystéms jstaigoms ir jos tomis
gairémis naudotysi savo kokybés sistemoje ir kad gerosios praktikos
gairése, kai aktualu kraujo donorystés jstaigoms, buty visiSkai atsizvel-
giama | iSsamius gerosios gamybos praktikos principus ir gaires, nuro-
dytus Direktyvos 2001/83/EB 47 straipsnio pirmoje pastraipoje. Tai
darydamos valstybés narés atsizvelgia j gerosios praktikos gaires (toliau
— GPQ), kurias bendrai parengé¢ Komisija ir Europos Tarybos Europos
vaisty ir sveikatos priezitros kokybés direktoratas, o iSleido Europos
Taryba (!).

3. Valstybés narés uztikrina, kad treCiosiose Salyse, i§ kuriy impor-
tuojamas naudojimui ar paskirstymui Bendrijoje skirtas kraujas ir jo
komponentai, etapuose iki importo kraujo donorystés jstaigose veikia
Sios direktyvos 2 straipsnyje numatytai kokybés sistemai lygiaverté
sistema.

3 straipsnis

Perkélimas j nacionaline teise

1. Nepazeisdamos Direktyvos 2002/98/EB 7 straipsnio, valstybés
narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsigalioj¢ ne véliau
kaip 2006 m. rugpjiicio 31 d., igyvendina §ia direktyva. Valstybés narés
nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty tekstus bei ty teisés akty
ir Sios direktyvos koreliacijos lentelg.

(") Gerosios praktikos gairés, jtrauktos j Vadova, skirta kraujo komponentams
paruosti, naudoti ir jy kokybei uztikrinti, 1995 m. spalio 12 d. priimtos
Ministry komiteto rekomendacijos Nr. R (95) 15 dél kraujo komponenty
paruo$imo, naudojimo ir kokybés uztikrinimo, priimtos kokybés uztikrinimag
priedélis.
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Valstybés narés, priimdamos Siuos teisés aktus, daro juose nuoroda i §ia
direktyva arba tokia nuoroda daroma teisés aktus oficialiai skelbiant.
Valstybés narés nustato tokios nuorodos pateikimo tvarka.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje

priimty pagrindiniy nacionalinés teisés akty nuostaty tekstus.

4 straipsnis

Isigaliojimas
Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.

5 straipsnis

Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
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PRIEDAS

Kokybés sistemos standartai ir specifikacijos

1. IVADAS IR BENDRIEJI PRINCIPAI
1.1. Kokybés sistema

1. Pripazjstama, kad uz kokybe¢ atsakingi visi kraujo donorystés jstaigy
procesuose dalyvaujantys asmenys, o jstaigy vadovai uztikrina sisteminj
pozitrj j kokybe bei kokybés sistemos jgyvendinimg ir palaikyma.

2. Kokybes sistema apima kokybés valdyma, kokybés uztikrinima, nuolatinj
kokybés gerinimg, darbuotojus, patalpas ir jranga, dokumentacija, surin-
kima, iStyrima ir perdirbima, laikyma, paskirstyma, kokybés kontrolg,
kraujo komponenty i§émima i§ apyvartos, vidaus ir iSorés auditg, sutarciy
valdyma, neatitikimy ir vidaus patikrinimus.

3. Kokybeés sistema uztikrina, kad visi svarbiis procesai biity apibrézti atitin-
kamose instrukcijose ir vykdomi vadovaujantis Siame priede nustatytais
standartais ir specifikacijomis. Vadovai reguliariai perzitri sistema, kad
patikrinty jos efektyvuma ir, jei reikia, jdiegty korekcines priemones.

1.2. Kokybés uZtikrinimas

1. Kokybes uztikrinimui vykdyti visose kraujo donorystés jstaigose ir ligo-
niniy kraujo bankuose veikia vidaus kokybés uztikrinimo sistema arba su
ja susijusi sistema. Sistema veikia visuose su kokybe susijusiuose daly-
kuose ir apima visy su kokybe susijusiy atitinkamy dokumenty perzitirg ir
tvirtinima.

2. Visy procediiry, patalpy ir jrangos, daranciy jtaka kraujo ir jo kompo-
nenty kokybei ir saugai, tinkamumas patvirtinamas prie§ jvedima ir pakar-
totinai patvirtinami reguliariais laikotarpiais priklausomai nuo tokios
veiklos rezultaty.

2. DARBUOTOIJAI IR ORGANIZAVIMAS

1. Kraujo donorystés jstaigos turi turéti pakankamai darbuotojy kraujui ir jo
komponentams surinkti, istirti, perdirbti, laikyti ir paskirstyti, o patys
darbuotojai turi bati tinkamai parengti ir atestuoti atlikti jiems paskirtas
uzduotis.

2. Visiems kraujo donorystés jstaigy darbuotojams parengiami atnaujinti
pareigybiy apraSymai, aiSkiai apibréziantys jy uzduotis ir atsakomybe.
Kraujo donorystés jstaigose atsakomybé uz perdirbimo valdymg ir
kokybés uztikrinimg paskirstoma skirtingiems nepriklausomai dirbantiems
darbuotojams.

3. Visiems kraujo donorystés jstaigy darbuotojams rengiami jvadiniai ir
testiniai  konkre¢ioms jy uzduotims tinkantys mokymai. Tvarkomi
mokymo dokumentai. Yra jdiegtos mokymo programos, kurios aiskina
gerg praktika.

4. Mokymo programy turinys ir darbuotojy kompetencija vertinami regulia-
riai.

5. Atliktinai veiklai yra parengtos ir pritaikytos Tarybos direktyva
89/391/EEB (') ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2000/54/EB (%), atitinkancios rasytinés saugos ir higienos instrukcijos.

(1) OL L 183, 1989 6 29, p. 1.

() OL L 262, 2000 10 17, p. 21.
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Q)
Q]

PATALPOS
. Bendroji dalis

Patalpos, jskaitant mobiliuosius punktus, pritaikomos numatomai veiklai ir
palaikomos tokios buklés. Patalpos leidzia dirbti logine seka ir taip sumazinti
klaidy rizika, jas taip pat galima efektyviai valyti ir prizitiréti ir taip suma-
zinti uzkrétimo rizika.

Kraujo donoro vieta

Skiriama vieta konfidencialiems pokalbiams su asmenimis bei jy tinkamumo
duoti kraujg jvertinimui. Si vieta atskiriama nuo viso perdirbimui naudojamo
ploto.

Kraujo surinkimo vieta

Kraujo surinkimas vykdomas vietoje, skirtoje saugiai paimti kraujg i$
donory, apripintoje tinkama jranga, reikalinga tam, kad bty pradétas
gydymas donory, patyrusiy nepageidaujamas reakcijas ar suzeidimus dél
ivykiy, siejamy su kraujo donoryste ir veikiancioje taip, kad yra uztikrinama
tiek kraujo donory, tiek darbuotojy sauga bei iSvengiama kraujo surinkimo
procediiros klaidy.

Kraujo iStyrimo ir perdirbimo vieta

Istyrimui skiriama nuo kraujo donory vietos ir kraujo komponenty perdir-
bimo vietos atskirta speciali laboratorija, | kurig gali patekti tik jgalioti
darbuotojai.

Laikymo vieta

1. Skirtingoms kraujo ir jo komponenty kategorijoms bei medziagoms, jskai-
tant karantino ir iSleistas medziagas bei kraujo ar jo komponenty vienetus,
surinktus pagal specialius (pvz., autologinés donorystés) kriterijus, numa-
tomos pakankamai saugios ir atskiros laikymo vietos.

2. Pagrindingje laikymo vietoje yra jdiegtos nuostatos, taikytinos sutrikus
jrangos veiklai ar energijos tiekimui.

Atlieky Salinimo vieta

Skiriama vieta atlieky, taip pat kraujo bei jo komponenty surinkimui, iSty-
rimui ir perdirbimui naudojamy vienkartiniy priemoniy bei atmesto kraujo ir
jo komponenty saugiam pasalinimui.

IRANGA IR MEDZIAGOS

tiksling paskirtj.

2. Jranga pasirenkama taip, kad blity sumazinta bet kokia rizika donorams,
darbuotojams ar kraujo komponentams.

3. Naudojami tik dokumentuose apibréztus reikalavimus ir specifikacijas
atitinkantys reagentai ir medziagos i$ patvirtinty tiekéjy. Biiting medziagg
iSleidzia tik asmuo, kvalifikuotas atlikti $ig uzduotj. Kur tinkama,
medziagos, reagentai ir jranga atitinka Tarybos direktyvos
93/42/EEB (') dél medicinos prietaisy ir Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 98/79/EB () dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
reikalavimus arba lygiavercius treiyjy Saliy, i§ kuriy surenkamas kraujas,
standartus.

OL L 169, 1993 7 12, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Europos

Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).
OL L 331, 1998 12 7, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr.
1882/2003.
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6.2.

4. Inventorizacijos dokumentai saugomi kompetentingai institucijai priimting
ir su ja suderintg laikotarpj.

5. Kai yra naudojamasi kompiuterizuotomis sistemomis, siekiant uztikrinti
aparatings ir programinés jrangos bei atsarginiy kopijy darymo procediiros
patikimuma, jos yra reguliariai tikrinamos, prie$ naudojimg patvirtinamas
ju tinkamumas, o jos pacios palaikomos patvirtintos tinkamos buklés.
Aparatiné ir programiné jranga apsaugoma nuo neleistino naudojimo ar
neleisting pakeitimy. Atsarginiy kopijy procediira neleidzia netekti ar
sugadinti duomeny numatyty ir netikéty prastovy ar funkciniy sutrikimy
metu.

DOKUMENTACIJA

1. Kiekvienos kraujo donorystés jstaigoje vykdomos veiklos dokumentai,
apibréziantys specifikacijas, procediras ir jrasus laikomi vietoje ir nuolat
atnaujinami.

2. Dokumentai yra jskaitomi ir gali buti raSomi ranka, perkeliami | kitg
laikmena, pavyzdziui, mikrofilmus, ar dokumentuojami kompiuterizuotoje
sistemoje.

3. | visus esminius dokumenty pakeitimus nedelsiant reaguoja, perzidri,
datuoja ir pasiraso $ig uzduot jgaliotas atlikti asmuo.

KRAUJO SURINKIMAS, ISTYRIMAS IR PERDIRBIMAS

. Donory tinkamumas

1. Vykdomos ir palaikomos patikimos donory identifikavimo, tinkamumo
pokalbiy ir tinkamumo jvertinimo procediiros. Sios procediiros naudo-
jamos prie§ kiekvieng donorystés atveji ir atitinka Direktyvos
2004/33/EB 1I ir III prieduose nustatytus reikalavimus.

2. Pokalbis su donoru vykdomas konfidencialumg uztikrinan¢iu btdu.

3. Dokumentus apie donory tinkamumga ir galutinj jvertinimg pasiraso kvali-
fikuotas sveikatos srities specialistas.

Kraujo ir jo komponenty surinkimas

1. Parengiama kraujo surinkimo procediira, uztikrinanti, kad donory tapatybe
buty tikrinama ir patikimai fiksuojama, ir taip pat aiskiai nustatomas rysys
tarp donoro ir kraujo, kraujo komponenty ir kraujo méginiy.

2. Kraujo ir jo komponenty surinkimui bei perdirbimui naudojamos steriliy
kraujo maiSeliy sistemos zymimos ,,CE* Zenklu arba atitinka lygiavercius
standartus, jeigu kraujo ir jo komponentai surenkami treCiosiose Salyse.
Turi biiti uztikrintas kiekvieno kraujo komponento maiSelio siuntos
numerio atsekamumas.

3. Kraujo surinkimo procediiros sumazina uzkrétimo mikrobais rizika.

4. Laboratoriniai méginiai imami kraujo davimo metu ir laikomi tinkamomis
salygomis prie§ iStyrima.

5. Parengiama tokia dokumenty, kraujo maiseliy ir laboratoriniy méginiy
zenklinimo procediira, kuri naudoja duoto kraujo numerius ir taip padeda
iSvengti bet kokios identifikavimo klaidos ar sumaiSymo rizikos.
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6. Surinkus kraujg, kraujo maiseliai tvarkomi kraujo kokybe iSsauganciu
biidu tolesnio perdirbimo reikalavimus atitinkancioje laikymo ir vezimo
temperatiiroje.

7. ldiegta sistema, uztikrinanti kiekvieno kraujo davimo susietumg su surin-
kimo ir perdirbimo sistema, kurioje kraujas buvo surinktas ir (arba)
perdirbtas.

6.3. Laboratorinis iStyrimas

1. Prie§ naudojimg patvirtinamas visy laboratorinio iStyrimo procediry
tinkamumas.

2. Visas surinktas kraujas istiriamas pagal Direktyvos 2002/98/EB 1V priede
nustatytus reikalavimus.

3. Veikia aiskiai apibréztos procediiros priestaringiems rezultatams spresti ir
uztikrinti, kad kraujas ir jo komponentai, kuriy serologiniy infekciniy
tyrimy dél Direktyvos 2002/98/EB 1V priede minéty virusy rezultatai
buvo pakartotinai reaktyviis, nebiity naudojami terapiniams tikslams ir
bty laikomi atskirai jiems skirtoje aplinkoje. Atliekami atitinkami patvir-
tinamieji tyrimai. Pasitvirtinus teigiamiems rezultatams, vykdoma atitin-
kama darbo su donorais procediira, jskaitant donoro informavimg ir
tolesnes procediiras.

4. Donory kraujo méginiams ir kraujo komponenty méginiams istirti naudo-
jamo kiekvieno laboratorinio reagento tinkamumas pagrindziamas duome-
nimis.

5. Laboratorinio iStyrimo kokybé vertinama reguliariai dalyvaujant oficia-
lioje kvalifikacijos tikrinimo sistemoje, tokioje kaip iSorés kokybés uztik-
rinimo programa.

6. Kraujo grupés serologiniai tyrimai apima konkre¢iy donory grupiy isty-
rimo procediiras (pvz., pirmg karta duodantys krauja ar transfuzijos patir-
ties jau turintys donorai).

6.4. Perdirbimas ir tinkamumo patvirtinimas

1. Visa jranga ir techniniai prietaisai naudojami vadovaujantis procediiromis,
kuriy tinkamumas buvo patvirtintas.

2. Kraujo komponenty perdirbimas vykdomas naudojant tinkamas ir patvir-
tintas procediras, jskaitant priemones, leidZiancias iSvengti uzkrétimo ir
mikroby augimo paruostuose kraujo komponentuose rizikos.

6.5. Zenklinimas

1. Visuose etapuose visos talpos zenklinamos nurodant jy tapatybg apibre-
zianCig aktualia informacija. Neturint kompiuterizuotos buklés kontrolés
sistemos, kurios tinkamumas buvo patvirtintas, zenklinimas aiskiai isskiria
iSleistus ir neisleistus kraujo ir jo komponenty vienetus.

2. Surinkto kraujo, tarpiniy ir galutiniy kraujo komponenty ir méginiy
zenklinimo sistema privalo be klaidy nurodyti turinio tipa ir atitikti Direk-
tyvos 2002/98/EB 14 straipsnyje ir Komisijos direktyvos 2005/61/EB (')
minimus zenklinimo ir susekamumo reikalavimus. Galutinio kraujo
komponento etiketé atitinka Direktyvos 2002/98/EB 111 priede nustatytus
reikalavimus.

3. Autologiniy kraujo ir jo komponenty etiketé¢ atitinka dar ir Direktyvos
2004/33/EB 7 straipsnj ir Sios direktyvos IV priede nustatytus papildomus
autologinés donorystés reikalavimus.

() Zr. §io Oficialiojo leidinio p. 32.
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6.6. Kraujo ir jo komponenty iSleidimas

1. Veikia saugi ir patikima sistema, neleidzianti isleisti jokio kraujo ir jo
komponento tol, kol nebuvo jvykdyti visi Sia direktyva nustatyti privalo-
mieji reikalavimai. Kiekviena kraujo donorystés jstaiga sugeba jrodyti,
kad kiekvieng kraujo vieneta ar kraujo komponenta oficialiai iSleido
igaliotasis asmuo. Dokumentai aiskiai pagrindzia, kad prie§ kraujo
komponenty iSleidimg visos deklaracijos formos, susij¢ medicininiai
dokumentai ir tyrimy rezultatai atitinka visus priimtinumo kriterijus.

2. Pries isleidima kraujas ir jo komponentai administracine ir fizine prasme
laikomi atskirai nuo iSleisto kraujo ir jo komponenty. Neturint kompiute-
rizuotos biiklés kontrolés sistemos, kurios tinkamumas buvo patvirtintas,
kraujo ar jo komponento etiket¢ nurodo isleidimo bukle pagal 6.5.1.

salygas.

3. Jeigu galutinis komponentas neisleidziamas pasitvirtinus teigiamam infek-
cinio tyrimo rezultatui, atlickamas patikrinimas vadovaujantis 6.3.2. ir
6.3.3. punktuose iSdéstytais reikalavimais, siekiant uztikrinti, kad buty
nustatyti kiti tuo pat metu i§ donoro surinkto kraujo ir anksciau i§ to
donoro surinkto kraujo paruosti komponentai. Nedelsiant atnaujinami
donoro duomenys.

LAIKYMAS IR PASKIRSTYMAS

1. Kraujo donorystés jstaigos kokybés sistema uztikrina, kad vaistams
gaminti skirtas kraujas ir jo komponentai atitikty Direktyva 2003/94/EB
nustatytus laikymo ir paskirstymo reikalavimus.

2. Siekiant uztikrinti kraujo ir jo komponenty kokybe¢ viso laikymo laiko-
tarpio metu ir iSvengti kraujo komponenty sumaiSymo, patvirtinamas
laikymo ir paskirstymo procediiry tinkamumas. Visi vezimo ir laikymo
veiksmai, jskaitant gavima ir paskirstyma, apibréziami raSytinése proce-
darose ir specifikacijose.

3. Autologinis kraujas ir jo komponentai, taip pat konkretiems tikslams
surinkti ir paruosti kraujo komponentai laikomi atskirai.

4. Tvarkomi atitinkami inventorizacijos ir paskirstymo dokumentai.

5. Paskirstymo ir vezimo metu pakuoté uztikrina kraujo ir jo komponenty
vientisumg ir palaiko laikymo temperatiira.

6. Kraujo ir jo komponenty grazinimas j inventoriy vélesniam iSleidimui
priimtinas tik tada, kai kraujo komponenta grazinanti kraujo donorystés
istaiga jvykdé visus nustatytus kokybes reikalavimus ir procediiras,
kuriuos ji nustaté, kad uztikrinty kraujo komponenty integraluma.

SUTARCIU VALDYMAS

ISorés subjekty vykdomos uzduotys apibréziamos konkreciose rasSytinése
sutartyse.

NEVYKDYMAS

. Nukrypimai

Nuo Direktyvos 2004/33/EB V priede nustatyty reikiamy standarty nukryps-
tantys kraujo komponentai iSleidziami transfuzijai tik iSimtinais atvejais, kai
dél to raStu susitaria paskiriantysis gydytojas ir kraujo donorystés jstaigos
gydytojas.
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9.2.

9.3.

9.4.

10.

Skundai

Visi skundai ir kita informacija, jskaitant informacijg apie pavojingas nepa-
geidaujamas reakcijas ir reiSkinius, kurie leidzia daryti prielaida, kad buvo
iSleisti kraujo komponentai su defektais, uzfiksuojami dokumentuose,
kruopsciai istiriami ieSkant defekty priezastiniy veiksniy ir, kur tinkama,
lemia komponenty i$¢émima i§ rinkos ir prevencinius korekcinius veiksmus.
Yra jdiegtos procediros, uztikrinancios, kad pagal galiojanéiy teisés akty
reikalavimus kompetentingos valdzios institucijos yra tinkamai informuo-
jamos apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ar reiskinius.

ISémimas i$ apyvartos

1. Kraujo donorystés jstaigoje yra darbuotojai, jgalioti vertinti kraujo ir jo
komponenty iSémimo i§ apyvartos biitinyb¢ ir inicijuoti bei koordinuoti
butinus veiksmus.

2. Yra jdiegta efektyvi isémimo i§ apyvartos procediira, jskaitant atsako-
mybeés ir taikytiny veiksmy apraSyma. Ji taip pat apima kompetentingy
institucijy informavima.

3. Per i$ anksto nustatytus laikotarpius imamasi veiksmy, kurie apima ir visy
susijusiy kraujo komponenty sekimg ir, kai taikoma, susekamuma.
Tyrimo tikslas — nustatyti kiekvieno donoro, galéjusio prisidéti prie
sukeltos transfuzijos reakcijos, tapatybe ir iSrinkti visus turimus to donoro
kraujo komponentus bei informuoti i$ to paties donoro surinkty kompo-
nenty gavéjus ir recipientus, jeigu Siems galéjo iskilti pavojus.

Korekciniai ir prevenciniai veiksmai

1. Kraujo komponenty neatitikimo ir kokybés problemoms spresti veikia
korekcinius ir prevencinius veiksmus uztikrinanti sistema.

2. Duomenys analizuojami reguliariai, kad biity nustatytos kokybés prob-
lemos, kurioms gali prireikti korekciniy veiksmy, ar nepalankios tenden-
cijos, kuriy atzvilgiu gali prireikti imtis prevenciniy veiksmy.

3. Visos klaidos ir nelaimingi atsitikimai fiksuojami dokumentuose ir tiriami
siekiant iSsiaiSkinti sistemines sprestinas problemas.

VIDAUS PATIKRINIMAS, AUDITAS IR TOBULINIMAS

1. Visoms vykdomoms operacijoms yra jdiegtos vidaus patikrinimo ar
audito sistemos, kurios patikrina, kaip laikomas Siame priede iSdestyty
standarty. Vadovaudamiesi patvirtintomis procediiromis, patikrinimus ar
audity reguliariai ir nepriklausomai atlieka atitinkamai parengti ir kompe-
tentingi asmenys.

2. Visi rezultatai fiksuojami dokumentuose, o tinkamy korekciniy ir preven-
ciniy veiksmy imamasi laiku ir efektyviai.



