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Des dispositions devront &ue prises pour que les bruits extérieurs
liés & la vie normale de 1'établissement, tels que le passage des
véhicules d'urgence, "anerrissage ou le décollage d’hélicopteres, les
hvraisons, la collecte des déchets ne provoquent pas une géne
importanie pour les malades.

De méme, les chariots er les lits, ou éventuellement les parois
verticales des circulations, powrront étre équipés de dispositifs per-
mettant d’atiénuer les bruits produits par les chocs lors des déplace-
ments,

La nécessare confidentialité des conversations entre une salle
d'attenle et une salle de consultation peut étre oblenue en visant la
performance suivante : « valeur en dB du D, , + valeur en dB(A) du
Ly > 80 dB ». Dans cetie formule, le D, est I"isolement standar-
disé A atteindre entre la salle de consultation et la salle dattente
dans laquelle le niveau de brur ambiant est égal A L. Le niveau
de bruit ambiant est généralement dii au fonclionnement des équipe-
ments, mais, pour diminuer la valeur de l'isolement 3 obtemr, le
niveau de bruit ambiant peur étre augmenté, par exemple par la pro-
duction dans la salle d'afente d'un bruit complémentaire artificiel.

Article 5

Les exigences particulitres aux salles d’opération doivent per-
melire de mafiriser la contarmination de 1"air el le maintien de condi-
tion d'asepsie appropriée, ce qui implique de metire en place des
inswlladons de traitement de 1'air nécessilant des taux de renouvel-
lement d’airr neuf importants. Or le mveau de pression acoustique
normalisée L,,; du bruit transmus par ces équipements est plus
proche de 48 dB(A) que de 40 dB(A). 1l convient donc de rappeler
que cet équipement de wraitement de 'ar dans les salles d'opération
est A considérer comme un équipement individuel, et 4 ce litre non
soumnis A la limitation de 40 dB{A).

IV-3. Les hirels

L'arrété définn une qualité acoustique minimale applicable 2 tour
élablissement, quelle que soit sa catégore. Dans le texte, seul le
complexe «chambre et sa salle de bains » est considéré comme
pitce de réception.

Le maitre d'ouvrage peut, s'il le souhaite, prévoir des objectifs
plus coniraignants en réception dans les chambres et fiker des exi-
gences acoustiques pour les Jocaux de |'établissement nutres que les
chambres.

La mmistre de I'écologie
er du développemeni durable,
Pour la munistre et par délégation :
Le directeur de la préveniion
des pollutions e1 des risques,
P. VESSERON

Le ministre de U'dquipement, des transports,
du logement, du tourisme et de la mer,
Pour le ministre et par délégation ;

Le directeur général de 'urbanisme,
de l'habitar et de la consiruction,

F. DuLARUE

Le ministre de la santé, de la famille
et des personnes handicapées,

Pour le ministre et par délégation ;

Le directeur de I'hospitalisation
el de l'organisation des soins,
E. Couty

Le directeur général
de la sanié,
L. ABCNHATM

MINISTERE DE LA SANTE,
DE LA FAMILLE ET DES PERSONNES HANDICAPEES

Arrété du 29 avril 2003 fixant la ilste et les caractéristiques
des prodults sanguins labiles

NOR : SANP0321578A

Le munistre de la santé, de la famulle et des personnes handica-
pées,

Vu le ttre II du livre II du code de la santé publique, nolamment
son article L. 1221-8 ;

Va I'avis de I'Etablissement frangais du sang du 2 octobre 2002 ;

Vu la proposition de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des

produtts de santé du 18 mars 2003,
Arréte :

Art. 1=. - La liste des produms sanguins labiles
anpexe | du présent arrété.

figure en

Art. 2. - L'ammété du 30 mars 1998 modifié portant homologation
du réglement de 1I'Agence frangaise du sang relatif A la liste des pro-
duits sanguins labiles et pris en application de I'article L. 666-8 du
code de la santé publique est abrogé.

Art. 3, - Les caracténstiques des produits sanguins labiles fixées
dans I'annexe I du présent amété remplacent les caracténstiques
fixées dans les réglements antérieurs de 1'Agence frangaise du sang
pris en application de l'article L.666-8 du code de la santé

publigue.

Art. 4, - Le directeur général de I'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé et le président de 1'Etablissement
frangais du sang sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de
I'exécution du présent arr@eé, qui sera publié ainsi que ses annexes
au Journal officiel de la République frangaise.

Fail & Pans, le 25 avril 2003.

Pour le ministre et par délégation :
Par empéchement du directeur général
de la santé:

Le chef de service,
P. PENnaUD

ANNEXE 1
LISTE DES PRODUITS SANGUINS LABILES (PSL)

Conformément 2 I'article L. 1221-8 du code de la santé publigue,
la liste des PSL comprenant notamment le sang total, le plasma et
les cellules sanguines d’erigine humaine est fixée par le minisoe
chargé de la santé, sur proposition de I'Agence frangaise de séounté
sanitaire des produits de santé (AFSSAPS), aprés avis de 1'Eta-
blissernent frangais du sang (EFS).

Préambule

Cette liste fait état de tous les PSL destinés & un usage thérapeu-
tique direct et du plasma pour fractionnement exclusivement réservé
2 la fabrication des médicaments dérivés du sang. Ces PSL sont pré-
parés selon les bonnes pratiques transfusionnelles dont les principes
sont définis par un reglement établi par ’AFSSAPS apres avis de
I'EFS, homologué par le ministre chargé de la santé. Cette liste ne
préjuge pas des différentes étapes de préparation.

La liste ne préjuge pas des dispositions relatives aux tarifs de ces-
sion des PSL fixés par arré du mimstre chargé de la santé et du
ministre chargé de la sécunté sociale, conformément A [ article
L. 1221-9 du code de la santé publique.

Elle distingue :

— les PSL homologues et aumologues ;

— les qualifications et les transformations qui, apphquées aux PSL
homeologues et aulologues mentionnés, permettent de compléter
et de modifier leurs caractéristiques afin de répondre & des uti-
Lisatons thérapeutiques spécifiques.

Cette liste des PSL est régulitrement complétée et actualisée en

foncuon de |"évolution des connaissances et des techniques.

LISTE DES PSL

Secrion 1
PSL homologues
1.1. Sang total déleucocyts :

I.1.1. Unité adulte ;
1.1.2, Unuté enfant.
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1.2. Concentré de globules rouges déleucocyté :

1.2.1. Issu de sang total

1.2.1.1. Unité adulte ;

1.2.1.2, Unit¢ enfant ;

1.2.2. Issu d’aphérese unité adulte.

1.3. Mélange de concenirés de plaquettes standard déleucocyté.
1.4. Concentré de plaquettes d'aphérese déleucocyté.

1.5. Concentré de granulocytes d’aphérese.

1.6. Plasma frais congelé sécunsé déleucocyté issu d'aphérese.
1.7. Plasma pour fractionnement déleucocyté.

Section 2

Qualifisions des PSL homologues

2.1. Phénotypé :

2.1.1. Sang total déleucocyté.

2.1.2. Concentré de globules rouges déleucocyté
2.1.2.1. Issu de sang total ;

2.1.2.2. Issu d’aphéreése unité adulte.

2.1.3. Mélange de concentrés de plaguettes standard déleucocyté.
2.1.4. Concentré de plaquettes d’aphérése déleucocyld.
2.1.5. Concentré de granulocytes d'aphérése.

2.2, Compatibilisé :

2.2.1. Sang total déleucocyté.

2.2.2, Concentré de globules rouges déleucocyté :
2.22.1. Issu de sang total ;

2222 Issu d’aphérése umté adulte.

2.2.3. Concentré de plaquettes d'aphérése déleucocyté.
2.2.4. Concentré de granulocytes d'aphérese.

2.3. CMV négatf :

2.3.1. Sang total déleucocyté.

232, Concentré de globules rouges déleucocyté :
2.3.2.1 Issu de sang total ;

2.3.2.2, Issu d'aphérese unité adulte.

2.3.3. Mélange de concentrés de plagueties standard déleucocyté.
2.34. Concentré de plaquettes d'aphérese déleucocyté.
2.35. Concentré de granulocytes d’aphérése.

Section 3

Transformations des PSL homolognes

3.1. Addition d’une solution supplémentaire de conservation en
phase liquide :

. Concentré de globules rouges déleucocyté :

1. Issu de sang total ;

L1, Unité adulte ;

1.2, Unité enfant ;

2. Issu d’aphérése umté adulte.

Mélange de concentréds de plaquertes standard déleucocyté.
Concentré de plaquettes d'aphérése déleucocyté.

2. Préparation pédiatnque :

3.2.1. Sang total déleucocyté.

3.2.2. Concentré de globules rouges déleucocyté :

3221 lIssu de sang total :

3.2.2.2_ Issu d’aphérese unité adulte.

3.2.3, Concentré de plaquetes d’aphérése déleucocyté.

324 Plasma frais congelé sé&cunsé déleucocyté issu d'aphérése.
3.25. Concentré de granulocytes d’aphérise.

3.3. Réduction de volume -

—_—

1
1.
1
A
L
2,
3.

(NSRRI T VR I R L R SN N

.1
A
31
.1
2

3.3.1. Conceniré de globules rouges déleucocylé :

3.3.1.1. Issu de sang toral ;

3.3.1.2. Issu d'aphérése unité adulte.

3.3.2. Mélange de concentrés de plaguettes standard déleucocyté.

3.1.3. Concentré de plagueiles d’aphérese délencocylé.

3,34, Concentré de granulocytes d’aphérése.

3.4. Mélange de produits analogues 1ssus de dons différents (12 au
maximumy} :

3.4.1. Plasma frais congelé sécurisé déleucocyté issu d'aphérese,

3.5, Déplasmatisation -

35.1. Concentré de globules rouges déleucocyté :
35.1.1. Issu de sang total ;

35.1.1.1. Unité adulie ;

3.51.1.2. Unité enfant ;

35.1.2. Issu d’aphérése unité adulte.

3.5.2, Mélange de concentrés de plaquettes standard déleucocyté.
3.53. Concentré de plaquettes d’aphérése déleucocyté.

3.5.4. Concentré de granulocytes d'aphérese.

3.6. Cryoconservaton :

3.6.1. Concentré de globules rouges déleucocyté :

3.6.1.1. Issu de sang total ;

3.6.1.1.1. Unité adulte ;

3.6.1.1.2. Unité enfant ;

3.6.1.2. Issu d'aphérése unité adulie.

3.6.2. Concenré de plaquettes d’aphérdse phénorypé déleucocyié.

3.7. Irradiation par les rayonnements ionisants :

3.7.1. Sang lotal déleucocylé.

3.7.2. Concentré de globules rouges déleucocyté :

3.7.2.1. Issu de sang total ;

3,722, Issu d'ephérese unité adulte.

3.73. Mélanges de concenwés de plaquettes standard déleucocytd.

3.7.4. Concentré de plaquettes d’aphérese déleucocyté,

3.7.5. Concentré de granulocytes d'aphérese.

3.8. Viro-atiénuation par traitement physico-chimique :

3.8.1. Plasma frais congelé¢ viro-arténué par solvant-déiergents
déleucocyté.

3.9. Sang reconstitué déleucocyté A usage pédiatrique {4 partir d'un
concentré de globules rouges déleucocyté) :

39.1. Issu de sang total ;

3.9.2. Issu d’aphérdse unuité adulte.

Secrion 4

PSL homologua prépar&s exclosivement soms la rearponsahilivé
du centre de trandfwsion sanguine des armées

4.1, Plasma cryodesséché sécurisé déleucocyte.

Section 5

PSL homologues réscrvés
i cerimines indications ou préparations
5.1. PSL homologues destinés & un usage pédiatrique :
5.1.1. Concenué de plaquettes standard déleucocyté.
Les qualifications et transformations suivantes peuvent s’oppliquer
A ce produit :
- phénotypé, CMV néganf ;
— déplasmatisation, irradiation par les rayonnements ionisants.
5.2. PSL homologues non déleucocytés pour transfusion préalable a
une greffe d'organe :
5.2.1. Sang total non déleucocyté ;
5.2.2. Concentré de globules rouges non déleucocyté :
5.2.2.1. Issu de sang total ;
5.2.2.2. Issu d’aphérése umté adulte.
Les qualifications et transformations suivantes peuvent s'appliquer
2 ces produts :
— phénotypé, compatibilisé, CMV négatif ;
— addition d’une solution supplémentaire de conservation en
phase liquide, préparation pédiatrique, réduction de volume,
déplasmatisation, irradiation par les rayonnements ionisanis,

5.3. PSL homolopues destinés 3 la préparation du sang reconstilué
déleucocytd a usage pédiatrique :

5.3.1. Plasma frais congelé solidarisé déleucocyté pour préparauon
de sang reconstitné déleucocytd a usage pédiamque.

5.4, PSL homologues destdnés A la préparation du plasma cryodes-
séché sécurisé déleucocyté prévu 2 la section 4 :

5.4.1. Plasma frais congelé¢ sécurisé déleucocyté issu du sang total.

Secton 6
PSL autologues

6.1. Sang wtal :

6.1.1. Unit¢ adulte ;

6.1.2. Unité enfant.

6.2. Concentré de globules rouges :

6.2.1. Issu de sang towal :

6.2.1.1. Unité adulte ;

6.2.1.2. Unité enfant.

6.2.2. Issu d'aphérese unité adulte.

6.3. Concentré de plaquettes d’aphérise.
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6.4. Plusma frais congelé :

64.1. Issu de sang total :

6.4.1.1. Unité adulte ;

6.4.1.2. Unité enfant.

6.4.2. Issu d'aphérése unié adulte.

Secrion 7

Transformations des PSL antologucs
7.1. Addition d'une solution supplémentaire de conservation en
phase liquide :
7.1.1. Concentré de globules rouges :

7.1.1.1. Issu de sang toral :
7.1.1.1.1. Unité adulte ;

7.1.1,1.2. Unité enfant.

7.1.1.2. Issu d’aphérése unité adulte.
7.2, Déleucocytation -

7.2.1. Sang total :

7.2.1.1 Unité adulte ;

7.2.1.2. Unié¢ enfanr.

7.2.2. Concenué de globules rouges :

7.2.2,1. Issu de sang total :

7.2.2.1.1, Unité¢ adulte ;

7.2.2.1.2. Unité enfant.

7.2.2.2. Issu d’aphérese unité adulte.
7.2.3. Concentré de plaquettes d’aphérase.

7.3, Cryoconservation :
7.3.1. Concentré de globules rouges :

7.3.1.1. Issu de sang total :

7.3.1.1.1. Unité adulte ;

7.3.1.1.2. Unité enfant.

7.3.1.2. Issu d’aphérdse unité adulte.
7.3.2. Concentré de plaquenies d’aphérése.

ANNEXE II

CARACTERISTIQUES DES PSL A USAGE THERAPEUTIQUE
ET DU PLASMA POUR FRACTIONNEMENT

Préambule

En application de I'article L. 1221-8 du code de la santé publique,
les caractéristiques des PSL, sont fixées par le ministre chargé de la
santé, sur proposition de I'’AFSSAPS, apres avis de 'EFS.

En ce qui concerne les analyses et les tests de dépistage de mala-
dies transmissibles % effecuer sur les prélévements de sang ou de
composant du sang destinés A la préparatjon des PSL, il conviendra
de se référer aux texles réglementaires pris en application de
I'article L. 12214 du code de la santé publique.

Les caractéristiques des PSL homologues et autologues onl €t
élabortes selon une méme méthodologie.

Tourefois, contrairement au don de sang homologue qui s’inscnt
dans une chaine thérapeutique, le don de sang autologue est le début
d'un acte thérapeutique chez un patient. Dés lors, le médecin est
seul juge de I'opportunilé de son exécution,

11 est instauré le principe de la déleucocytation des PSL homo-
logues, A I'exception du sang total, du concentré de globules rouges
pour transfusion préalable & une greffe d’organe et du concentré de
granulocytes d’aphérese.

Ainsi pour les PSL homologues déleucocytés, le terme « déleuco-
cyté » n’apparalt que dans la dénomination du produit et n'est pas
repris dans la sujte des caracténstiques. Pour les PSL. homologues
non déleucocytés, le terme « non déleucocyté » n'apparait que dans
la dépomination du produit et n'est pas repris dans la suite des
caracténstiques.

La déleucocytation consiste & soustraire des PSL, oseptiquement
et selon un procédé autorisé par I"AFSSAPS, la majeure partie des
leucocytes.

Le contenu maximal en leucocytes résiduels est de:

1,0 x 10° par unité pour les PSL homologues cellulaires déleuco-
cytés et les produits issus de leurs transformations (sang total,
concenuré de globules rouges, concentré de plaqueltes d'aphérese et
mélange de concentrés de plagquettes standard) ;

0,1 x 10® par unité pour les concenués de plaquettes standard
déleucocytés et les produits issus de leurs transformations ;

1,0 x 10" par litre pour les plasmas homologues a usage thérapeu-
tique déleucocytés, inscrits sur la liste des PSL. et les produils issus
de leurs transformations.

Les contrles des leucocytes résiduels dans les PSL sonl effectués
dans un délai maximal de 24 heures aprés la déleucocytation. De
plus, les contrdles de chaque type de PSL, dans chaque établisse-
ment de transfusion sanguine (ETS), doivent montrer que, pour un
calcul fait avec un degré de confiance de 95 % et en utilisant un
plan d'échantillonnage adapté, les contenus ci-dessus doivent étre
respectés au minimum dans :

97 % de la production des PSL cellulaires déleucocytés ;

95 % de la production des plasmas 2 usage thérapeutique déleuco-
cytés.

Concernant le plasma pour fractionnement, les procédés de déleu-
cocytation uubisés par les établissements de collecte et/ou de prépa-
ration du plasma doivent garantir que le contenu en leucocytes rési-
duels est infémeur ou égal & la limite de 1,0 1(F par litre de
plasma déleucocyté.

Lorsque les PSL autologues cellulaires sont déleucocytés, leurs
contenus en leucocytes résiduels sont identiques aux PSL homo-
logues cellulaires déleucocytés correspondants.

Les caractéristiques des PSL sont régulierement complétées et
actualisées en fonction de I"évolution des connaissances et des tech-
niques.

Chaque produit cité dans la liste des PSL fail I'objer de caracté-
ristiques spécifiques systémabiquement présentées selon un modéle
de monographie qu comprend :

I. — La dénomination du produit

Elle commespond au nom du produit qui doit figurer sur toul docu-
ment écrit au sein des ETS.

1I. = La définifion et In description du produit

La définition englobe notamment :

— le contenu minimal en « principe(s) acuf{s)» ;

— les limites strictes de volume autorisées ;

— le contenu maximal en composants du sang auttes que le

« principe actif »_

La description englobe notamment des données afférentes au
mode de préparation et au contrle des produits.

Avec T'évolution des équipements et des lechmques souhailde
dans 'ensemble des ETS, la définition du produit devra A terme
englober le contenu réel en « principe actif » et son volume exacL

M. - L'étiguetage

Il différencie clairement les mentions figurnnt sur les récipients
avant préparation (sous la responsabiliié des fabricants industriels)
de celles figurant sur I'étiquette npposée par I'ETS.

IV. — Les condifions et durées de conservation

Elles incluent les limites de température et de durée de conserva-
tion en fonction des conditions de préparation et du transport éven-
tuel de cheque prodmit. A la fin de la phase de conservanon, les
contrbles minimaux 3 réaliser lors de la distribution achévenr de
caracténser chaque prodult

CARACTERISTIQUES DES PSL HOMOLOGUES

Caractéristiques du sang total déleucocyté
unité adulte {STUAD)

1. — Dénomination

Sang total déleucocyté unité adulte, suivl des initjales de la solu-
tion anticoapulante et de conservation

II. — Définition et description

Le sang total homologue unité adulte est un sang veineux prélevé
aseptiquement chez un donneur jugé apte médicalement. 1l est
recueilli dans un récipient autorisé, clos, contenant un volume
approprié de solution anticoagulante et de conservation, sténle et
apyrogene.

1l se présente comme un liquide rouge sombre qui au repos se
sépare en une couche nférieure de globules rouges sédimentés et
une couche supérieure de plasma,

Le contenu minimal en hémoglobine de I'umité adulte est de 40 g.

Le volume minimal d'une unité adulte de sang total est de 350 ml
(sans tenir compte du volume de la solution anticoagulante et de
conservalion).

Lorsque le volume est compris entre 190 et 350 ml {sans tenir
compte du volume de la solution anticoagulante et de conservation),
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le produit doit &tre transformé dans un délai maximal de vingt-
quare heures en concentré de globules rouges unité adulte ou unité
enfant en fonction de son contenu en hémoglobine. Lorsque le
volume est inféreur 2 190 ml (sans tenir compte du volume de la
solution anticoagulante et de conservauon), le produit ne peut éoe
utlisé pour nsage thérapeutique.

Dans tous les cas, le volume de chaque unité est systématique-
ment enregistré.

Ill. — Etiguetage
1. Etdquette de fond de poche

a) Destunée a étre recouvene par |'étiquette apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en |'€uat» ;

La mention « Ne pas utliser si la solution est trouble » ;

La dénomination, la composition, le volume de la solution anti-
coagulante et de conservation et son caractdre stérile et exempt de
substances pyrogeénes ;

Le numéro du lot du récipient en code i barres ;

La contenance nominale de la poche exprimée en ml.

b) Ne devant pas é&re recouverte par l'étiquette apposée par
I'ETS :

Le nom du fabneant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair ;

La mention « Ne pas réuliliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d'altération » ;

La mentuon « Ne pas utiliser de pnse d’air » ;

La mention «injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un dispositif muni d'un filtre ».

2. Etquette apposée par I'ETS

La dénomination du produit: « Sanpg total déleucocyté unmé
adulte » suivie des initales de la solufion anticoagulante et de
conservation ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par I' AFSSAPS) ;

Le contenu en hémoglobine : « hémoglobine supérieure ou égale 4
40 g» ou contenu en hémoglobine calculé en g ;

Le volume : « volume supéneur ou égal a 350 ml» ou volume
calculé en ml plus « X » ml de solution anticoagulante et de conser-
vation ;

Le nom, la ville et le numéro de (éléphone de I'ETS agréd res-
ponsable de la préparation.

Le code de I'ETS (1) (code natonal approuvé par I’AFSSAPS);

Le numéro du don (1) sans recouvrr le numéro apposé lors du
prélevement {non obligatoire en cas d’éuquetage manuel) ;

Les groupes sanguins ABC et Rh D (RH 1) (1).

La présence évenwelle d'andcorps immuns anti-A ou anti-B ;
dans ce dermier cas sera ajourée la mention « Réserver exclusive-
ment 4 une transfusion isogroupe ABO » ;

La mention « Prélevé le...» (date) ;

La mention « Utiliser avant le,., » (date) ou la menton « Utliser
avant le... A...» (date et heure) en cas d'ouverture intenrionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendant la conservation ;

La mention « Conserver entre +2°C et + B*Cx.

1V. — Conditions et durée de conservation

Le sang total unité adulie doit &lre conservé 3 une température
compnse entre +2°C et + B°C.

La durée de conservation est de sept jours & compter de la fin du
prélevermnent, que la solution anticoagulante et de conservation
contienne ou non de |"adénine. En cas d'ouverture intentionnelle de
la poche, lors de la préparation, le sang total unité adulte peut étre
conservé au maximum vingt-quatre heures.

Si une phase de transport intervient au cours de la conservation,
la température ne peut dépasser de plus de 2°C la température
maximale de conservation pendant vingi-quatre heures.

A l’issue de la phase de conservation, une vénfication visuelle est
effecniée sur chaque unité thérapeutique au moment de la distribu-
tion afin d'éliminer les poches présentant des défauts ou dont
I'aspect du contenu serait suspect, nolamment :

— altération de la couleur ;

— aspect coagulé.

Caractéristiques du san
unhlté enfant

total déleucocyté
STUED)

[. — Dénomination

Sang total déleucocyté unité enfant, swivi des inifiales de la solu-
non anticoagulante et de conservation.

11. — Définition et description

Le sang total homologue unité enfant est un sang veineux prélevé
aseptiquement chez un donnewr jupgd aple médicalement. II est
recueilli dans un récipient autonsé, clos, contenant un volume
appropné de solution anticoagulanie et de conservaiion, stérile et
apyrogene.

Les caraciénstiques relatives 3 I'aspect et an conmtenu en leuco-
cytes résiducls du sang total unité enfant sonl identiques 4 celles du
sang total unité adulte.

Le contenu en hémoglobine de 1'unité enfant est compris entre 22
el 40 g. Le volume minimal d’une unité enfant de sang total est égal
4 190 ml (sans tenir compte du volume de la solution anticoagulanie
el de conservalion).

Le volume de chague unité est sysiématiquement enregistré,

Ill. — Etiguetnge
I. Etiguette de fond de poche

Les menuons apposées sur 'étiquette de fond de poche du sang
total unité enfanl sont identiques & celles du sang total unité adulte.

2. Etiquette apposée par ’ETS

La dénomination du prodwt: «Sang total déleucocyté unité
enfant » suivie des initiales de la solution anticoagulante et de
conservation ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par |'"AFSSAPS) ;

Le contenu en hémoglobine : « hémoglobine supérieure ou égale a
22 g» ou contenu en hémoglobine calculé en g;

Le volume : « volume supérieur ou égal A 190 mls ou volume
calculé en ml plus « x » ml de solution anticoagulanie et de conser-
valtion ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la prépamation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le numéro de don (1) sans recouvnr le numéro apposé lors du
prélévement {non obhigatoire en cas d'étiquetage manuel) ;

Les groupes sanguing ABO et Rh D (RHI) (1.

La présence éventuelle d’anticorps immuns anti-A ou anti-B ;
dans ce dernier cas, sera ajoutée Ja mention « Réserver exclusive-
ment & une transfusion isogroupe ABO ».

La menuon « Prélevé le... » (date) ;

La mention « Utiliser avant le... » (date) ou la mention « Utiliser
avant le... d... » (date et heure) en cas d’ouverture intentionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendant la conservation ;

L.a mention « Conserver entre +2°C et + 8°C».

IV, — Conditions et durée de conservation

Les conditions el durée de conservation ainsi que les conditions
de tansport et la vérification visuelle au momenl de la distribution
du sang rotal unité enfant sont identiques A celles du sang total unité
adulte.

Caractéristiques du concentré de globulaes rougas
déleucocyté issu de sang total unmité adulte (CGRUAD)

1. — Dénomination

Concentré de globules rouges déleucocyté unité adulte, suivi des
initiales de la solution anticoagulante et de conservation.

1. — Définition et description

Le concentré de globules rouges homologues unité adulte est une
suspension de globules roupes obtenue aseptiquement, aprés sous-
traction de plasma. A partir d’'une unité adulte de sang total homo-
logue. Il est préparé dans un récipient autorisé, clos, stérile et apyro-
geéne.

La soustraction de plasma peut &tre effectuée soit aprés une cen-
trifugation soit par filtration.

1l se présente comme un liquide rouge sombre.

Le volume minimal duo concentré de globules rouges unité adulte
est de 140 ml. Ce volume uent compte du volume résiduel de la
solution anticoagulante et de conservation. Le volume de chaque
unité est systématiquement enregistré.

Le contenu minimal en hémoglobine de I'unité adulte est de 40 g.

Son hématocrite est compns entre 60 et 80 %, Lorsque le produit
est destné A tre transformé par addition d'une solution supplé-
mentaire de conservation, 1'hématocrite peut éitre supérieur a 80 %.
Dans ce cas, le volume minimal est de 125 ml.
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lIl. — Etiguetage
1. Etiquette de lond de poche

a) Destinée A Eire recouverte par 1'étiquette apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1'état » ;

§%il y a lieu la mention « Ne pas utiliser si la solution est
trouble » ;

S'il y a lieu la dénomination, la composition, le volume de la
solution anticoagulante et de conservalion et son caractére siérile et
exempt de substances pyrogenes ;

Le numéro de lot du récipient en code 4 barres ;

La contenance nominale de la poche exprimée en ml ;

b} Ne devant pas Btre recouverte par I'étiquetie apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair ;

La mention « Ne pas réuliliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d'altération » ;

La mention « Ne pas utiliser de prise d’air» ;

La mention « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un dispositif muni d'un filtre ».

2. Edquette apposée par PETS

La dénomination du produit: « Concentré de plobules rouges
déleucocyté unitdé adulte », suivi des 1initiales de la solution anti-
coagulante et de conservation ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par ' AFSSAPS) ;

Le contenu en hémoglobine ; « hémoglobine supérieure ou égale A
40 g» ou contenu en hémoglobine calculé en grammes ;

Le volume : « volume supérieur ou égal & 140 ml» ou volume
calculé en millilitres ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I"ETS agréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I’ETS (1) {code national approuvé par I' AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélevement (non obligaloire en cas d'étiquetage manuel) ;

Les proupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1);

La présence éventuelle d’anticorps immuns anti-A ou anti-B ;
dans ce demnier cas, sera ojoutée la mention « Réserver exclusive-
ment A une transfusion 1sogroupe ABO » ;

S"1l y a lieu, noter la présence d'anticorps ant-érythocylaires irme-
guliers avec mention de la spéeificité en précisant les indications
transfusionnelles : « Présence d’anticorps anti-X », « Réserver 4 un
receveur X négatif » ;

La mention « Prélevé le... » (date)

L.a mention « Utiliser avant le... » (date) ou la mention « Utiliser
avant le... ... » (date el heure) en cas d ouverture intentionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendanl la conservation ;

La mention « Conserver entre + 2°C et + B °C ».

IV. — Conditions et durée de conservation

Le concentré de globules rouges unité adulte doit &tre conservé a
une température comprise entre + 2°C et + 8 °C.

La durée de conservation est de vingt-un jours & compter de la fin
du prélevement, lorsque la solution anticoagulante et de conserva-
tion ne contient pas d'adénine. Elle est de trente-cing jours A
compter de la fin du prélévement, lorsque la solution anticoagulante
et de conservation contient de I'adénine. En cas d’ouverture inlen-
tionnelle de la poche, lors de la préparation ou pendant la conserva-
tion, le concentré de globules rouges unité adulte peut ére conservé
au maximum vingi-quatre heures,

51 une phase de transport intervient au cours de la conservauon,
la température ne peut dépasser de plus de 2+C la température
maximale de conservalion pendant vingt-quatre heures.

A l'issue de la phase de conservation, une vérification visuelle est
effectuée sur chaque umté thérapeutique au moment de la distnbu-
tion afin d'éliminer les poches présentant des défaus ou dont
I'aspect du contenu serait suspect, notamment :

— altération de la couleur;

— aspect coagulé,

Caractéristiques du concentré de globules rouges
déleucocyté Issu de sang total unité enfant (CGRUED)
1. — Dénomination

Concentré de globules rouges déleucocyté unité enfant, suivi des
ininitiales de la solmion anticoagulante et de conservaiion.

1. — Définition et description

Le concentré de globules rouges homologues unité enfant est une
suspension de plobules rouges obtenue aseptiquement, aprés sous-
traction de plasma. Il est préparé dans un récipient autorisé, clos,
stérile et apyropéne & partir:

— soit d'une unié enfant de sang total de volume supérnieur ou

égal 4 190 ml;

— s0it d'un prélévement de sang total imtialement destiné A
'unité adulte de volume compris entre 190 et 350 ml et dont le
contenu en hémoglobine est compris entre 22 et 40 g.

Les caractéristiques rtelatives A la préparation & |'aspect et au
contenu en leucocytes résiduels du concentré de globules rouges
unité enfant sont identiques A celles du concentré de globules rouges
unité adulte.

Le volume minimal du concentré de globules rouges unité enfant
est de 85 ml. Ce volume tient compre du volume résiduel de la
solution anticoagulante et de conservation. Le volume de chaque
unié est systématiquement enregistre.

Le contenu en hémoglobine de I'unité enfant est compris entre 22
et 40 g.

Son hémorocnite est compris entre 60 et 80 %. Lorsque le produit
est destiné A éme transformé par addition d’une solution supplé-
mentaire de conservation, 1'hémalocrite peut éire supéneur 3 80 %.
Dans ce cas, le volume munmmal est de 75 ml.

1II. — Etfiquetage
1. Edquette de fond de poche

Les mentions apposées sur l'étiquette de fond de poche du
concentré de globules rouges unité enfant sont identiques A celles du
concentré de globules rouges correspondant unité adulte,

2. Etiquette apposée par I'ETS

La dénomination du produit: « Conceniré de globules rouges
déleucocyté umité enfant » suivie des initiales de la solulion anu-
coagulante et de conservation ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS) ;

Le contenu en hémoglobine : « hémoglobine supérieure ou égale
22 pg» ou contenu en hémoglobine calculé en g ;

Le volume: « Volume supéneur ou égal 4 85 ml» ou volume
calculé en ml ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I' AFSSAPS) .

Le numéro de don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélevement {(non obligatoire en cas d'étiquetage manuel) ;

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RHI) (1)-

La présence éventuelle d’anticorps immuns anti-A ou anti-B ;
dans ce demnuer cas, sera ajoutée la mention : « Réserver exclusive-
ment 3 une wransfusion isogroupe ABO ».

51l ¥y a leuw, noter [a présence d’anticorps anti-érythrocylaires
irréguliers avec mention de la spécificité en précisant les indications
transfusionnelles : « Présence d'anticorps anti-X », « Réserver 4 un
receveur X négabif » ;

La mention : « Prélevé le...» (date) ;

La mention : « Utiliser avant le... » (date) ou la mention « Utiliser
avant le... &..» (date et heure) en cas d’ouverture intentionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendant la conservation ;

La mention « Conserver entre + 2 °C et + 8°C ».

IV. — Conditions et durée de conservation

Les conditions et durée de conservation ainst que les conditions
de transport et la vénfication visuelle au moment de la distnbution
du concentré de globules rouges unité enfanl sont identiques 2 celles
du concentré de plobules rouges unité adulie.

Caractéristiques du concentré de globules rouges
déleucocyté issu d'aphérése unité adulte (CGRAUAD}

1. — Dénomination

Concentré de globules rouges déleucocyté d’aphértse unité adulte,
suivi des inihales de la solution anticoagulante et de conservation.

1. — Définttion et description

Le concentré de globules rouges homologues d’aphérése unité
adulte est une suspension de globules rouges prélevée aseptiqguement
par aphérese chez un donneur jugé apte médicalement. Il est préparé
dans un récipient autorisé, clos, sténle er apyrogéne,
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Le concentré de globules rouges d’aphérése umité adulte doit

satisfaire les condilions suivantes :

- le volume minimal est de 140 ml. Ce volume tient compte du
volume résiduel de la solution anticoagulante et de conserva-
rion. [l est systématiquement enregistré ;

- le contenu minimal en hémoglobine est de 40 g;

— son hématocrite est compris entre 60 et 80 %. Lorsque le pro-
duil est destiné i éue transformé par addition d'une solution
supplémentaire de conservarion, l'hématocrite peut 8tre supé-
neur 3 80 %. Dans ce cas, le volume minimal est de 125 ml ;

— son aspect est celui d’un liquide rouge sombre.

III. — Efiguetage
1. Etiquette de fond de poche

a) Destinée A éwre recouverle par I'étiquente apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1'état » ;

S’il ¥ a lieu la mention « Ne pas utiliser si la solution est
trouble » ;

S’11 y a lieu la dénomination, la composition, le volume de la
solution anticoagulante et de conservation et son caracttre stérile el
exempt de substances pyrogines ;

Le numéro de lot du récipient en code A barres ;

La contenance nominale de la poche exprimée en mulllitres ;

h) Ne devant pas étre recouverte par 1'étiquette apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair ;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pos utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d’altération » ;

La mention « Ne pas utiliser de pnse d’air » ;

La mention « Injecter le produit sanguin par voie inmaveineuse au
moyen d'un disposiuf muni d’un filue ».

2. Etiquette apposée par I’ETS

La dénomination du produit: « Concentré de globules rouges
délencocyté d'aphérése umité adulte », suivi des initiales de la solu-
tion anticoagulante et de conservation ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par 1' AFSSAPS) ;

Le contenu en hémoglobine : « hémoglobine supérieure ou égale &
40 g» ou contenu en hémoglobine calculé en grammes ;

Le volume : « volume supéneur ou égal 4 140 ml» ou volume
calculé en ml;

Le nom, la ville et le numéro de (éléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I’ AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélevement (non obligatoire en cas d'éuquetage manuel) ;

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1) ;

La présence éventuelle d’anricorps immuns anti-A ou anu-B ;
dans ce dernier cas, sera ajoutée la mention « Réserver exclusive-
ment 3 une transfusion isogroupe ABO » ;

5'il ¥ a lieu, noter la présence d’anucorps anti-érythrocytaires
irréguliers, avec mention de la spécificité, en précisant les indica-
tions transfusicnnelles : « Présence d'anticorps anti-X », « Réserver
2 un receveur X négariif » ;

La mention « Prélevé le...» (date) ;

La mention « Utiliser avant le... » (date) ou la mention « Utiliser
avant le... b,..» (date et heure) en cas d'ouverture intentionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendant la conservation ;

La mention « Conserver entre +2C et +8°Cn,

IV. — Conditions et durée de conservation

Le concentré de globules rouges homologue d'aphérdse unité
adulte doit tre conservé 2 une température compnse entre + 2 *C et
+8C.

La durée de conservation est de vingt et un jours 2 compter de la
fin du prélevement, lorsque la solution anticoagulante et de conser-
vation ne conlient pas d'adénine. Elle est de trente-cing jours 2
comptler de la fin du prélevement, larsque la solution anticoagulante
et de conservation contient de 1'adérune. En cas d’ouverture inten-
tionnelle de la poche, lors de la préparation ou pendant la conserva-
tion, le concentré de globules rouges d'aphérése unité adulte peut
&tre conservé au maximum vingt-quatre heures.

Si une phase de lransport intervient au cours de la conservation,
la température du concentré de globules rouges d’'aphérése ne peut
dépasser de plus de 2° C la température maximale de conservauon
pendamt vingt-quatre heures.

A I'issue de la phase de conservation, une vénfication visuelle est
effectuée sur chaque unité thérapeutique au moment de la distribu-
tion afin d'éliminer les poches prédsentant des défauts ou dont
I'aspect du contenu serait suspect, notamment :

— altération de la couleur ;

— aspect coagulé.

Caractéristiques du mélange de concentrés
de plaguettes standard délaucocyté (MCPSD)

L. - Déromination
Mélange de concentrés de plaquettes standard déleucocylé.

II. — Défirition et deseription

Le mélange de concentrés de plaquettes standard homologues,
1ssus de dons différents (12 au maximum) et de méme groupe san-
guin ABO, est obtenu aseptiquement par le regroupement dans un
méme récipient auwonsé, clos, stérile et apyrogeéne de plusieurs
concentrés de plaqueties standard ou de plusieurs couches leuco-
plaguettaires.

Le mélange de concentrés de plaquettes standard doit satisfaire les
conditions suivantes :

— il est préparé avec un dispositif clos ou jugé équivalent sur le
plan des garanties A partir de concentrés de plaquettes siandard
ou de couches leucoplaquettaires conservés pendant des durées
évenuellerment différentes ;

— sous agitation douce et continue, il se présente en milien plas-
malique comme un liquide moiré sans signe wvisible d'hémo-
lyse ;

— son volume est défini en référence aux concentrés de plaquettes
standard le composant Le volume minimal est de 80 ml. Ce
volume tent compte du volume résiduel de la soluton anti-
congulame et de conservation. Les numéros des dons compo-
sant le mélange ainsi que son volume sont systématiquement
Enregiswes ;

— son conilenu en plaquettes est défim en référence aux concen-
trés de plaguettes standard le composant. Le contenu minimal
en plaqueties est de 1,0 10°L

— son pH est compris entre 6,5 et 7.4.

II. — Etiquetage
1. Etiquette de fond de poche

a} Destinée 2 étre recouverte par 1'étiquette apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas wnjecter en 1'érac» ;

La qualfication de la poche en matiere plastique pour la conser-
vation des plagueties : cinq jours ;

Le numéro de lot du récipient en code 4 barres ;

La contenance nominale de la poche exprimée en millilitres.

b) Ne devant pas étre recouverte par I'éthquene apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient :

Le numéro de lot du récipient en clair ;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d’altération » ;

L.a mention « Ne pas utiliser de prise d'air»

La mention « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un dispositif muni d'un filtre ».

2. Etquette apposée par I'ETS

La dénomination du produit: « Mélange de concentrés de pla-
quettes standard déleucocyté » suivi de la mention «issus de X
dons » :

Le code produrt (1) (code national approuvé par I' AFSSAPS) .

Anucoagulant : «inutiales de la solution utilisée » ;

Le contenu en plaquettes expnmé en 10! ;

Le volume : volume calculé en millilires ;

Le nom, l1a wille et le numéro de téléphone de I'ETS apréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I’ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS) ;

Le numéro d’identification du mélange déleucocyté (1),

Les proupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1} (3);

La présence éventuelle d'anticorps immuns anti-A ou anti-B dans
au moins un concentré de plaquenes standard impose la mention
« Réserver exclusivement 3 une transfusion 1sogroupe ABQO » ;

La mention « Prépare le... A... » (date et heure) ;
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La mention « Utiliser avant le... A... (dale et heure) si conservation
sous agitation lente et continue entre + 20°C et + 24 °C ou Trans-
fuser immédiatement » |

La mention « Ne pas exposer au froid ».

IV. — Condifions et durée de conservation

La durée de conservohon du mélange de concentrés de plaqueties
standard est celle du concentré de plaqueites standard le composant
ayant la plus courte durée de conservation.

Les conditions de conservation et de transport sont définies en
référence aux caractéristigques des concentrés de plaguettes standard
le composant.

A l'issue de la phase de conservation, une vénfication visuelle est
effectuée sur chaque mélange au moment de la distribution afin
d'éliminer les poches présentant des défauts ou dont 1'aspect du
contenu serait suspect, notarnrment :

- absence d'aspect moiré lors de I'agitation douce et continue ;

— altération de la couleur ;

— aspect coagulé.

Caractéristiques du concentré de plaquettes
d’aphérésae déleucocyté (CPAD)

1. — Dénomination
Concentré de plaquettes d’aphérése déleucocyté.

[I. = Définition et description

Le concentré de plagueties homologue d’aphérse est une suspen-
sion de plaquettes obtenue aseptiquement par aphérése & 1'aide d'un
séparateur de cellules & partir du sang veineux d’un donneur, jugé
apte médicalement. I1 est recueilli dans un récipient autorisé, clos,
stérile et apyrogéne,

La préparation consiste A prélever du sang vemneux chez un don-
neur, a en retirer des plaquettes et du plasma grice & un séparateur
de cellules et i resdfuer au donneur les composants sanguins non
destinés a |'utilisation thérapeutique. La séparntion des plaquettes
s’opere par centrifugation  flux continu ou discontinu associée ou
non 2 une filtration. Une centrifugation supplémentaire peut étre
nécessaire afin de réduire la contamination leucocytaire et érythrocy-
laire ou pour assurer une concentration plaquettaire adéquate.

Sous agitalion douce, il se présente en milieu plasmatique comme
un liquide moiré sans signe d'hémolyse.

Le volume du concentré de plaquettes d’aphértse est comprs
entre 200 et 650 ml en tenant compte du volume de la solution anti-
coagulante et de conservation. Lorsqu'un autre composant est pré-
levé simultanément aux plaquettes, le volume total ne doir pas
excéder 650 ml. Dans tous les cas, le volume de chaque unité est
systématiquement enregistré,

Le conlenu minimal en plaquenes du concentré est de 2,0 x 10"
Lorsque le contenu en plaguettes est inféneur a 2,0 x 10", le produit
peut étre utilis€ en référence aux caractéristigues du concentré de
plaguettes standard (un CPS =075 x 10" plaquettes au minimum).

Le pH du produit est compris entre 6.5 el 7,4

Ill. — Etiguetage
|. Etquette de fond de poche

a) Destinée 3 étre recouverte par |'étiquelte apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas imecier en I'état » ;

La qualification de la poche en matitre plastique pour la conser-
vation des plaquettes : cinq jours ;

Le numéro de lot du récipient en code A barres ;

La contenance nominale de la poche exprimée en mullilitres.

b) Ne devant pas étre recouverte par I'étiquetle apposée par
I'ETS:

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utihiser le produit s'il présenie des signes
visibles d'altération » ;

La mention « Ne pas utihser de prise d’air» ;

La menrion « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un disposibf muni d’un filtre »_

2 Etlquette apposée par I'ETS
La dénormination du produit: « Concentré de plaquettes d'aphé-
rése déleucocylé »,
Le code du preduit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).
Amnticoagulant : « Initiales de l1a solution utilisée »,
Le contenu en plaguettes exprimé en 10",

La nature et le volume du milieu de suspension calculé en mulh-
litres.

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de 1'ETS agrés res-
ponsable de la préparation.

Le code de I'ETS (1) (code nauonal approuvé par I' AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélévement (non obligatoire en cas d'étiquetage manuel).

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (I).

La présence éventuelle d’anucorps immuns anb-A ou anti-B ;
dans ce dernier cas, sera ajoutée la mention « Réserver exclusive-
ment 3 une transfusion isogroupe ABO ».

S'il y a lieu, noter la présence d’anticorps anh-érythrocytaires
irréguliers avec mention de la spécificité en précisant les indications
transfusionnelles : « Présence d'anticorps anti-X », « Réserver A un
receveur X négatif ».

La mention « Prélevé le... » (date).

La menrion « Utliser avant le... A... {date et heure) si conservation
sous agitation lente et continue entre + 20 °C et + 24 *C ou Trans-
fuser immédiatement »,

La mention « Ne pas exposer au froid ».

IV. — Conditions et durée de conservation

Le concentré de plaquettes d’aphérdse doil e conservé A une
température comprise entre + 20 "C et + 24 °C sous agitation lente et
continue.

En cas de préparation avec un dispositif clos ou jugé équivalent
sur le plan des garanties, le concentré de plaquettes d’aphérese peut
€tre conservé cing jours 3 compter de la fin du prélevement, En cas
de préparation avec un dispositif 2 montage extemporand, le
concentré de plaquettes d'aphérése peul étre conservé au maximum
vingt-quatre heures. En cas d'ouverture intentionnelle de la poche,
lors de la prépamation ou pendant la conservation, le concentré de
plaquettes d’aphérése peut €ue conservé au maximum six heures.

Si une phase de transport intervient au cours de la conservation,
le concentré de plaguettes d'aphérése donr éme maintenu 4 une tem-
pérature aussi proche que possible de la température de conserva-
tion. A I"armivée, il est recommandé de le remettre sous agitation
lente et continue pendant au moins trente minutes avant distribution.

A |'issue de la phase de conservation, une vérification visuelle est
effectuée sur chaque unilé thérapeutigue au moment de la distribu-
tion afin d'éhminer les poches présentant des défauts ou donl
I'nspect du contenu serait suspect, notamment :

— absence d’aspect mouré lors de I"agitation douce ;

— altération de la couleur ;

- aspect coagulé.

Caractéristiques du concentré de granulocytes d’aphérase

I. — Dénomination
Concentré de pranulocytes d'aphérise.

II. — Définition et description

Le concentré de granulocytes homologue d’aphérése est une sus-
pension de granulocytes obtenue aseptiquement par aphérése chez
un donneur jugé apte médicalement. I1 est recueilli dans un récipient
autonsé, clos, sténle et apyrogene.

La prépararion consiste 2 prélever du sang veineux chez un don-
neur préalablement soumnis 2 un traitement médicamenteux permet-
tant d*augmenter la concentration sanguine des cellules de la lignée
granuleuse, 4 en retirer des granulocytes, des plaquettes et du
plasma grice & un séparareur de cellules er A restituer au donneur les
composants sanguins non destinés A |'utilisation thérapeutique. La
séparalion des granulocyles 5'opere par centrifugation a flux continu
ou discontinu, Une centrifugation supplémenture peut étre néces-
saire afin de réduire la conlamination érythrocytaire.

Il se présente en suspension dans un lLiquide sans signe visible
d’'hémolyse.

Le volume du concentré de granulocytes d’aphérése est compris
entre 200 et 650 ml en tenant compre du volume de la solution anti-
coagulante et de conservation et de I'agent de sédimentation. Le
volume de chaque unité est sysiématiquemnent enregistré.

Le contenn minimal en pranulocytes du concentré est de
2.0 x 10

Le pH du produit est compns entwe 6.5 et 7.5,

IlIl. — Efiquetage
1. Etiquette de fond de poche
a) Destinée A Eire recouverte par I'éuquette apposée par 'ETS :
La mention « Ne pas injecter en 1'état » ;
Le numéro de lot du récipient en code A barres ;
La contenance nominale de la poche exprimée en millilitres.
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b) Ne devant pas éwe recouverte par l'étiquette apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair ;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit s'1] présente des signes
visibles d"altération » ;

La mention « Ne pas utiliser de prise d'air » ;

La mention « Injecter le produil sanguin par voie intraveineuse au
moyen d’un disposilif muni d'un filtre ».

2. Etiquette apposée par I’ETS

él‘a dénomination du produit : « Concentré de granulocytes d'aphé-
rése ».

Le code du produit (1) (code national approuvé par 1' AFSSAPS).

La noture de I'anticoagulant et de I'agent de sédimentation éven-
tuellement sous forme abrépée.

Le contenu en granulocytes exprimé en 10'°.

Le volume : volume calculé en millilitres.

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS apréé res-
ponsable de la préparation.

Le code de 'ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le numére du don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
préldvement (non obligatoire en cas d’étiquetape manuel).

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1)

La présence éventuelle d’anticorps immuns ant-A ou anu-B ;
dans ce dernier cas scra ajoutée la mention « Réserver exclugive-
ment 3 une transfusion 1sogroupe ABO ».

S’il y a lieu, noter la présence d'anticorps anti-érythrocytaires
iméguliers avec mention de la spéeificité en précisant les indications
ransfusionnelles : « Présence d’anticorps anti-X », « Réserver A un
receveur X négatif ».

La mention « Prélevé le... » (date).

La mention « Transfuser immédiatement et au plus tard le... ..
(date et heure) si conservation entre + 20°C et +24'C»;

La mention « Ne pas exposer au froid ».

IV. - Conditions et durée de conservation

Le conceniré de granulocytes d'aphérése doit éire conservé a une
température comprise entre + 20°C et + 24 C.

Le concentré de granulocyles d’aphérése peut étre conservé au
maximurn douze heures & compter de la fin du prélévement, En cas
d’ouverture intentionnelle de la poche, lors de la préparation ou pen-
dant la conservation, le concentré de pgranulocytes d'aphérése peut
étre conservé au maximum six heures.

Si une phase de transport intervient au cours de la conservation,
le concentré de granulocytes d'aphérése doin &re maintenu A une
lempérature aussi proche que possible de la température de conser-
vation.

A l'issue de la phase de conservation, une vérification visuelle est
effectuée sur chaque unité au moment de la distribution afin d'éli-
miner les poches présentant des défauils ou dont 'aspect du contenu
serait suspect, notamment aspect coagulé.

Caractérigtiques du plasma frals congslé sécurisé
déleucocyté issu d’aphérdse (PFCADSe}

1. — Dénomination

Plasma frais congelé d’aphérése sécurisé déleucocyté.

II. — Définition et description

Le plasma frais congelé homologue d’aphérése sécurisé est un
plasma obtenu aseptiquement par aphérése chez un donneur jugé
apte médicalement 11 est conservé congelé et sécurisé par quaran-
taine.

La sécurisation par quarantaine consiste A conserver le plasma
pendant un minimum de 120 jours. Passé ce délai, sa libération est
subordonnée 4 une nouvelle vérification de la conformité des exa-
mens biologiques réglementaires chez le donneur.

Le volume du plasma frais congelé d’aphérése sécurisé est
compris entre 200 et 650 ml. Ce volume tient compte du volume de
la solution anticoagulante. Le volume de conditionnement est supé-
rieur ou égal & 200 ml. Le volume de chaque unité de condilionne-
ment est systémariquement enregisiré.

La congélation du plasma est effeciuée diés que possible et au
maximum dans les vingi-quatre heures qui suivent la fin du prélave-
ment. Apres décongélation, le plasma frais conpelé d’aphérese
séeurisé renferme au munimum 0,7 UlYml de facteur VIIL

La vérification de la teneur limite en factenr VIII doit étre faie
sur un mélange d'au moins 6 umltés de plasma

Il se présente aprés décongélation comme un liquide limpide &
légerement trouble sans signe visible d’hémolyse.

Immédiatemnent aprés décongélation, le pH du produil est compris
entre 7.0 et 7.5.

III. — Etfiguetage
1. Etiquette de fond de poche

a) Desunée a &re recouverte par |'étiquette apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1'état » ;

Le numéro de lot du récipient en code A barres ;

La contenance nominale de la poche exprimée en millilitres.

b) Ne devant pas étre recouverte par 1'éiquetie apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en claur ;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d’altération » ;

La mention « Ne pas utiliser de prise d'air » ;

La mention « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un dispositif muni d’un filtre ».

2. Etiquette apposée par 'ETS

La dénomination du produit: « Plasma frais congelé d'aphérése
sécurisé déleucocyté ».

Le code du produit (1) (code national approuvé par 1I"AFSSAPS).

Le volume de I'unité : « Volume supérieur ou égal 3 200 ml » ou
volume calculé en ml, suivi des iutiales de 1'anticoagulant et de la
mention « Volume mférieur ou égal 4 20 % ».

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de 'ETS (1) (code national approuvé par I'"AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvnr le numéro apposé lors du
prélevement (non obligaloire en cas d'étiquetage manuel).

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1).

La présence éventuelle d'anticorps immuns anii-A ou anti-B ;
dans ce dermier cas sera ajoutée la mention « Réserver exclusive-
ment & une transfusion isogroupe ABO »_

La mention « Prélevé le... » (date).

Les mentions suivantes : « Utiliser avant le... (date) s1 conserva-
ton A wempérature inféneure ou égale & — 25 °C », « Uliliser immé-
dialement apres décongélation & + 37 °C » et « Ne pas recongeler ».

IV. — Conditions et durde de conservafion, décongélation

Le plasma frais congelé d'aphérése sécurisé doit ére conservé 2
une température inférieure ou égale & — 25°C, La durée maximale
de conservation est de un an A partir de la date du prélévement

5i une phase de transport ntervient au cours de la conservation,
le plasma frais congelé d'aphérése sécunsé doit &tre conservé dans
un emballage et sa température doil étre mainienue aussi proche que
possible de la température de conservation., A l'arrivée, les poches
doivent étre restées congelées. Elles doivent étre transférées sans
délm dans un lLeu de conservation ol régne la température
recommandée.

La décongélation au bain-marie a + 37 °C doit étre effectuée en
trente minutes maximum pour les produits de volume inférieur &
400 ml, quarante minues maximum pour les produits de volume
compris entre 400 ml et 600 ml et cinquante minutes maximum
pour les produits de volume supérieur ou égal A 600 ml

A l'issue de la phase de conservation et aprés décongélation, une
vénfication visuelle esl effecruée sur chaque unité de conditionne-
ment au moment de la distribution, afin d'éliminer les poches pré-
sentant des défauts ou domt l'aspect du contenu serait suspect,
notamment -

— fuites ;

— allération de la couleur ;

— floculation.

Le produit doit étre utilisé immédialement et au plus lard six
heures aprés décongélation.

Caractéristiques du plasma
pour [ractionnement déleucocytd (PPFD)

1. = Dénomination

Plasma pour fractionnement déleucocyté.
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Il. = Définition et description

Le plasma pour fracrionnement est un plasma homologue obtenu
aseptiquement par aphérése 3 partir d'un seul donneur jugé apte
médicalement ou par séparation des éléments figurés A partir d'un
prélévement de sang totnl homologue. Il est recueilll dans un réci-
pienl autonsé, clos, siérile et apyrog2ne, puis conservé conpelé.

Le volume du plasma pour fractionnement est compris entre
150 ml et 650 ml. Ce volume tent compre du volume de la solution
anticoagulante. Lorsque le volume du plasma pour fraclionnement
esl compris entre 150 ml et 200 ml, il convient de s assurer qu'il
n'existe pas d'altémuon du produit, notamment due 4 la dilution par
I'anticoagulant Le volume de chague unité est systématiquement
enregistré.

Le plasma peour fractionnement renferme au mimmum 50 g/l de
protéines totales,

Deux carégories de plasma pour fractionnement
peuvent étre individualisées

Plasma catégorie 1 destiné & I'extraction de protéines labiles

Le plasma est conpelé par refroidissement rapide & — 30°C ou A
une température plus basse dés que possible et au plus tard dans les
vingt-guatre heures qui suivent le prélevement.

Apres décongélarion, le plasma de catégorie | renferme au
minimum 0,7 UL/ml de facteur VII. La vérification de la teneur
limite en facteur V11 dou étre faite sur un mélange d"au moins
10 unités de plasma.

Apres décongélation, 1l se présente comme un liquide limpide 2
légerement trouble sans signe visible d’hémolyse.

Plasma carégone 2 destiné seulement
A la production de protéines non labiles

Le plasma est congelé par refroidissement rmpide 4 — 20°C ou &
une température plus basse des que possible et au plus tard dans les
soixante-douze heures qui suivent le prélévemenl, & condition gque
les conditions de prélévement et de conservation n'aient pas altéré la
qualité¢ du produit,

Se superposent A ces catégories de plasma pour fractionnement les
spécificités suivantes -

— spécificité « antitétanique » ; la concentration munimale en anti-
corps est de 8§ Ul/ml ;

- spéeificité want-D » @ la concentration minimale en anticorps
est de | microgramme/ml ;

— spécificité « anti-CMV » :
corps est de 10 Ul/ml ;

— spécificité « anti-HBs » : la concentration minimale en anticorps
est de B Ul/ml ;

— spécificité « anli-zona-varicelle » : la concentration minimale en
anticorps est de 10 Ul/ml ;

— spécificité « antirabique » :
corps est de 5 Ul/ml.

la concentration minimale en anti-

la concentration minimale en anti-

1II. — Etiguetage

1. Etiquette de fond de poche
Elle comporte au minimum les mentions suivantes :

a} Destunée a étre recouverte par I'étiquette apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1'état » ;

Le numéro de lot du récipient en code a barres ;

La contenance nominale de la poche exprimée en millilitres.

b) Ne devant pas é&tre recouverte par I'étiquette apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La menhon « Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d'altération »_

2. Etdquette apposée par ETS

La dénomination du produvit : « Plasma pour fractionnement déleu-
cocyld catéporie 1 » ou « Plasma pour fractionnement déleucocyté
catégornie 2 » suivie éventuellement de la spécificité.

Le code du produit (1) (code national approuvé par 1" AFSSAPS).

Le volume calculé en ml,

La nature de |'anticoagulant éventuellement sous forme abrépée,

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparation

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélévement (non obligatoire en cas d'étiquetage manuel).

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (2).

La mention « Prélevé le... » (date)

La mention « Conserver 4 une température inféricure ou épale
A - 30°Cs».

La mention « Ne pas transfuser s.

IV. — Conditions et durde de conservation

Le plasma pour fractionnement est conservé A une température
inférieure ou égale 3 — 30 °C pendant une duréde maximale de un an
A partir de la date du prélevement.

Il peut etre conservé & une température comprise entre — 30 °C et
- 25 °C pendant une durée maximale de qualre mois. Au-dell de ce
délai, le plasma pour fractionnement est de catégorie 2 quelle que
soit sa catégornie iniliale.

Les conditions et durée de conservation pendant le transport sont
définies par les termes de la convention signée avec le Laboratoire
frangais du fractionnement et des biolechnologies.

QUALIFICATIONS DES PSL. HOMOLOGUES
Qualification des PSL « Phénotypé v
L. - Définition

La qualification « phénotypd » s'applique aux PSL cellulaires
homologues 3 usage thérapeutique pour lesquels une ou des détermi-
nations d'antigénes de systdmes de groupes sanguins ont été effec-
tuées en plus du groupe ABO et de l'antigéne Rh D (RH 1)

Les résultats des déterminations et la qualification « phénotypé »
sont systématiquement enregistrés,

1. — Champ d’application

La qualification « phénotypé » s’applique A tous les PSL cellu-
laires homologues A usage thérapeutique er aux produits issus de
leurs transformations.

1. Produits érythrocytaires (sang tolal non déleucocylé, sang total
déleucocyté et concentré de globules rouges non déleucocyté,
concentré de globules rouges déleucocyté 1ssus de sang wotal ou
d'aphérese) :

Les antigénes de tous les systdBmes de proupes sanguins peuvent
étre concernés. La guahfication « phénotypé » 1mplique la détermi-
nation systématique des antigénes C (RH 2), E (RH 3),c (RH 4), ¢
(RH 5) du systeme Rh et de I'anligéne K (KEL 1) du systéme Kell.

2. Produits plaquettaires (concentré de plaquettes standard,
mélange de concentrés de plaqueties siandard de méme phénotype,
concentré de plaquettes d’aphérése) :

Les antigénes de tous les systémes de groupes sanguins peuvent
éire concernés, notamment les antigénes de classe I du systdme
HLA et les systemes plaquettaires spécifigues.

3. Concentré de granulocytes d'aphérése :

Les anliggnes de tous les sysitmes de groupes sanguins peuvent
étre concernés, notaomment les anugénes de classe [ du sysiéme
HLA et les systtmes granulocytaires spécifiques.

[lI. — Etiguetage

L’étiquette doit 1ndiquer, outre les mentions propres au produit de
base homologue et aux produits issus de ses transformations, chague
antigéne dérerminé suivi du résulear.

QUALIFICATION DES PSL
« COMPATIBILISE »

L — Définition

La qualification « compatibilisé » s'applique aux PSL cellulaires
homelogues 4 usage thérapeutique pour lesquels une épreuve directe
de comparibilité au laboratoire entre le sérum du receveur et le sang
du donneur a é&i¢ réalisée.

La gqualification « compatibilisé » ne peut étre acquise que si le
produit est effectivement compatble.

La qualification « compatibilisé » est systématiquement enregis-
trée

1. — Champ d'application

La qualification « compatibilis€ » s'appliqgue aux PSL cellulaires
homologues 4 usage thérapeutique survanis et nux produits 1ssus de
leurs transformations :
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Sang total non déleucocyté ;

Sang total déleucocyté ;

Concentré de globules rouges non déleucocyté issu du sang lotal
ou d’aphérese ;

Concentré de globules rouges déleucocyté issu du sang tolal ou
d'aphérése ;

Conceniré de plaguelttes d’aphérése ;

Concenué de granulocytes d'aphémse.

WlI. — Etiguetage

L’étiquette donl indiquer, outre les mentions propres au produit de
base homologue et aux produits issus de leurs mansformations, la
mention : « Compatible le... » {dale) suivie des éléments d'identifica-
don du receveur, de I'identification du laboratore qui a réalisé le
test et de la durée de validitd de 1'examen si elle est inféeure i la
durée de validilé du produit.

Dans le cas ol l'étiguette mentionnant la compatibilité est dif-
férente de celle du produit de base homologue, clle doit étre soli-
daire du produit.

QUALIFICATION DES PSL
« CMV NEGATIF »

I. - Définition

La qualification « CMV négatif » s applique aux PSL cellulaires
homologues A usage thérapeutique provenant de donneurs chez qui
la recherche d'anticorps anticylomégalovirus est négative au moment
du prélevement.

La qualification « CMV négalif » est systématiquement enregis-
wée.

II. — Champ d'application

La qualification « CMV népgatif » s'applique aux PSL cellulaires
homologues & usage thérapeutique suivants et aux produits issus de
ses transformations :

Sang toral non déleucocyté.

Sang total déleucocyté.

Concentré de globules rouges non déleucocyté issn du sang total
ou d’aphérese.

Concentré de globules rouges déleucocyté issu du sang tolal ou
d’aphérese.

Concentré de plaguetres standard.

Mélange de concenués de plaquettes siandard de méme statut
CMV.

Concentré de plaquettes d’aphérdse.

Concentré de granulocytes d’aphérése.

III. — Efiguetage

L'étiquette doit indiquer, outre les mentions propres au produit de
base homologue et aux produits issus de leurs transformations, la
mention du résultat : « CMV négatif ».

TRANSFORMATION DES PSL. HOMOLOGUES

TRANSFORMATION DES PSL « ADDITION D'UNE SOLUTION
SUPPLEMENTAIRE DE CONSERVATION EN PHASE LIQUIDE »

Caractéristiques du concentré de globules rouges non
déleucocytéd issu de s=ang total ou d’aphérase unite
adulte avec addition d'une solution supplémentaire de
conservation en phase liquide

1. = Dénomination

Concentré de globules rouges non déleucocyté issu de sang total
ou d'aphérése umté adulte, suivi des initrales de la solution supplé-
mentaire de conservation

II. — Définitlon et descripfion

Le concentré de globules rouges homologues unité adulte avec
solution supplémentaire de conservation est une suspension de glo-
bules rouges obtenue aseptiquement par addition d'une solution sup-
plémentaire de conservation 4 une unité adulte de concentré de glo-
bules rouges homelogues 1ssu de sang total ou d'aphérése. Il est
préparé dans un récipient autonsé, clos, stérile et apyrogene.

Lorsque le concentré de globules rouges unité adulte est oblenu A
partir d'un prélévement de sang total, I'addibion de la solution sup-
plémentaire de conservation a lieu dans un délai maximal de trois
Jours aprés la fin du préléevement et immédiaternent aprés soustrac-
tion du plasma

Dans le cas od le concentté de globules rouges unité adulle esl
obtenu A partir d'un prélévement par aphérése, I’addition de la solu-
tion supplémentawre de conservation, réalisée en sysizme clos, est
contemporaine ou suit le préldvement dans un délai maximal de huit
heures.

Il se présente comme un liquide rouge sombre.

Le volume mimimal du concentré de globules rouges avant addi-
lion de la solution supplémentaire de conservation est de 140 ml. Le
volume de chague unité est systémaliquement enregistré.

Le contenu minimal en hémoglobine est de 45 g.

Son hématocrite est compris entre 50 et 70 %.

1. — Ef&quetage
1. Etiquette de fond de poche

a) Destinée A 8tre recouverte par 1'étiquette apposée par I'ETS :

Lz mention : « Ne pas injecter en 1'état » ;

La mention : « Ne pas utuiser si la solution est trouble » ;

La dénomination, la composition, le volume des solulions anti-
coagulante ou supplémentaire de conservation selon le disposilif de
prélevement utilisé et leur caractere siénle et exempt de subswances
pyrogénes ;

Le numéro du lot du récipient en code a barres ;

La contenance normunale de la poche expnmée en millilitres.

b) Ne devant pas &we recouverte par 1'étiquette apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair ;

La mention : « Ne pas réutiliser » ;

La mention : « Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d’altération » ;

La mention : « Ne pas utiliser de prise d'air » ;

La mention : «Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse
au moyen d'un dispositif mum d'un hltre ».

2. Etiquette apposée par I'ETS

La dénomunation du produit : « Concentré de globules rouges non
déleucocyté 1ssu de sang total umté adulte (suivi des initiales de la
solution supplémentuaire de conservation) » ou « Concenué de glo-
bules rouges non déleucocyté d'aphértse unilé adulte (suivi des ini-
tiales de la solution supplémentaire de conservation) ».

Le code du produmt (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le contenu en hémoglobine : « hémoglobine supérieure ou égale &
45 g» ou contenu en hémoglobine calculé en grammes,

Le volume : « volume supéreur ou égal 2 140 ml» ou volume
calculé en millilitres plus « x» ml de solution supplémentaire de
conservation.

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparaticn.

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I’AFSSAPS).

Le numéro du don (1} sans recouvnr le numéro apposé lors du
prélevement (non obligatoire en cas d'étiquetage manuel).

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1).

La présence éventuelle d'anticorps immuns anti-A ou anti-B ;
dans ce dernier cas sera ajoutée la mention : « Réserver exclusive-
ment A une wransfusion isogroupe ABO ».

5'il y a lieu, noter la présence d'anticorps anti-érythrocytaires
uréguliers avec mention de la spécificité en précisant les indicalions
mransfusionnelles : « Présence d'anticorps anti-X », « Réserver A un
receveur X négatif ».

La menton: « Prélevd le... » {date).

La mention : « Uuliser avant le... » (date) ou la mention : « Uti-
liser avanl le..., 4. » {(date et heure) en cas d'ouverture inlen-
uonnelle de Ia poche lors de la préparntion ou pendam la conserva-
tion.

La mention : « Conserver entre + 2°C el + 8°C.

1¥. — Conditions et durée de conservation

Le concentré de globules rouges unité adulte avec solution sup-
plémentaire de conservauion doit étre conservé A une tempérabure
comprise entre +2°C et +8°C.

La durée de conservation est de quarante-deux jours A compter de
la fin du prélévement, dans le cas de |'uulisation de la solution SAG
Mannitol. En cas d’ouverture intentionnelle de la poche, lors de la
prépamation ou pendant la conservation, le concentré de globules
rouges umté adulte peul &tre conservé au maximum vingl-quatre
heures.

51 une phase de Lransport intervient nu cours de la conservation,
la température ne peut dépasser de plus de 2°C la température
maximale de conservaton pendant vingt-quatre heures.
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A l'issue de la phase de conservation, une vénfication visuelle est
effectuée sur chaque unué thérapeutique au moment de la distnbu-
don afin d'éliminer les poches présentant des défouts ou dont
I'aspect du contenu serait suspect, notamment :

— aliération de la couleur ;

— aspecl coagulé.

Caractéristiqgues du concentré de globules rouges déleuco-
cyté issu de sang total ou d'aphérése unlté adulte avec
addition d'une solution supplémentaire de conservation
en phase liquide

1. — Dénomination

Concentré de globules rouges déleucocyté issu de sang total ou
d'aphérese wunité adulte, suivi des initiales de la solution supplé-
mentaire de conservation.

L. — Définition et description

Le concentré de globules rouges homologues umté adulte avec
solution supplémentaire de conservation est une suspension de glo-
bules rouges obtenue aseptiquement par addition d'une solution sup-
plémentaire de conservation 4 une unité adulte de concentré de glo-
bules rouges homologues issu de sang total ou d'aphérese. 1l est
préparé dans un récipient autorisé, clos, stérile et apyrogtne.

Lorsque le concentré de globules rouges umité adulte est obtenu &
partir d"un prélevement de sang total, |'addition de la solution sup-
plémentaire de conservation a lien dans un délai maamal de trois
jours apres la fin du prélévement et immédiatement aprés soustrac-
fion du plasma.

Dans le cas ol le concentré de globules rouges unité adulte est
obtenu & partir d'un prélevement par aphérése, I'addition de la solu-
tion supplémentaire de conservation, réalisée en systéme clos, est
contempaoraine ou suit le préleévement dans un délai maximal de huit
heures.

Il se présente comme un liquide rouge sombre.

Le volume minimal du concenoé de globules rouges avant oddi-
tion de la solution supplémentaire de conservation est de 125 ml. Le
volume de chague unilé est sysiématiquement enregistré.

Le contenu minimal en hémoglobine est de 40 g.

Son hématocnte est compris entre 50 et 70 %.

IIl. - Etiguetage
1. Etiqueite de fond de poche

a) Destinée A éme recouverte par 'ériquetic apposée par 'ETS :

La mention : « Ne pas injecter en |'état » ;

La mention « Ne pas utliser si la solution est trouble » ;

La déncmination, la composition, le volume des sclutions anti-
coagulante ou supplémentaire de conservation selon le dispositf de
préleévement utillisé et leur caractére sténle et exempt de substances
pyropénes ;

Le numéro du lot du récipient en code A bares ;

La comenance nominale de la poche exprimée en millilitres.

b) Ne devant pas étre recouverte par l'étiquerte apposée par
I'ETS :

Le nom duo fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair;

La mention « Ne pas réutliser » ;

La mention « Ne pas uvtiliser le produit s'il présente des sipnes
visibles d’altération » ;

La mention « Ne pas uiiliser de prise d’air»

La mention « Injecter le produil sanguin par voie infraveineuse au
moyen d'un dispositif muni d'un filtre ».

2. Edquette appasée par I'ETS

La dénomination du produi: « Concentré de globules rouges
déleucocyté issu de sang total unité adulte suivi des iniliales de la
solution supplémentaire de conservation» ou « Concentré de glo-
bules rouges déleucocyté d’aphérése unité adulte suivi des ininales
de ]a solution supplémentaire de conservation ».

Le code du produit {1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le contenu en hémoglobine : « hémoglobine supérieure ou égale
40 g» ou contenu en hémoglobine calculé en g.

Le volume: « volume supérieur ou égal 3 125 ml» ou volume
calculé en ml plus « x » ml de solution supplémentaire de conserva-
lion.

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparation.

Le code de I'ETS (1) (code nauonal approuvé par 1'AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvor le numéro apposé lors du
prélevement (non obligatoire en cas d'étiquetage manuel).

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (l).

La présence éventuelle d’anucorps immuns anti-A ou anti-B ;
dans ce dernier cas sera ajoutfe la menljon : « Réserver exclusive-
ment 3 une transfusion isogroupe ABO ».

S§1l y a lieu, noter la présence d’anticorps anti-rythrocytaires
uréguliers avec mention de la spécificité en précisant les indications
ransfusionnelles : « Présence d’anticorps anti-X », « Réserver 2 un
receveur X négatif ».

La mention « Prélevé le_. » (date).

La mention « Utiliser avant le... » (date) ou la mention « Utiliser
avant le... .., » (date et heure) en cas d'ouverture intentionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendant la conservation.

La mention « Conserver entre +2°C et + 8°C»,

1V. = Conditions et durée de conservation

Le concentré de globules rouges unité adulte avec solution sup-
plémentrire de conservation doit étre conservé A une température
comprise entre +2°C et + B°C.

La durée de conservation est de quarante-deux jours & compier de
la fin du préltvement, dans le cas de 1'utihsation de la solution SAG
Mannitol. En cas d’ouverture intentionnelle de la poche, lors de la
préparation ou pendant la conservation, le concentré de globules
rouges uniié adulrte peul étre conservé au maximum vingt-quatre
heures.

Si une phase de transport intervient au cours de la conservation,
la température ne peut dépasser de plus de 2°C la température
maximale de conseryadon pendant vingt-quatre heures.

A 1"1ssue de la phnse de conservation, une vérification visuelle est
effectuée sur chaque unuté thérapeutique au moment de la distribu-
tion afin d'é¢hmuner les poches présentant des défauts ou dont
I"aspect du contenu serait suspect, notammenl :

— altéranon de la couleur;

— aspect coagulé,

Concentré de globules rouges déleucocyté issu de sang
total unité enfant avec addidon d'une solution supplé-
mentaire de conservation en phase liquide

1. — Dénomination

Concentré de globules rouges déleucocyté unité enfant, suivi des
initiales de [a solution supplémentaire de conservation.

1I. — Définition et description

Le concentré de globules rouges homologues unité enfant avec
solution supplémentaire de conservation est une suspension de glo-
bules rouges obtenue aseptiquement par addition d'une solution sup-
plémentaire de conservation 2 une unilé enfant de concentré de glo-
bules rouges homologues. [1 est préparé dans un récipient autorisé,
clos, stérile et apyropéne.

Dans le cas ob le concentré de globules rouges unité enfant est
obtenu A partir d’'un prélevement initialement destiné A une unité
adulte, la totalité de la solution supplémentaire de conservarion est
rajoutée pour un prélévement de volume supéreur ou égal & 300 ml.
La moitié de la solution supplémentaire de conservalion est rajoutée
pour un préléevement de volume inférieur & 300 ml

Les carmactéristiques relatives 2 la préparation, a 'aspecl el au
contenu en leucocytes résiduels de 1'unité enfant du concentré de
globules rouges avec solution supplémentaire de conservation sont
identiques A celles du concentré de globules rouges unité adulie.

Le contenu en hémoglobine est comprs entre 22 et 40 p.

Le volume minimal du concenmwé de globules rouges umté enfant
sans tenir compte de la solution supplémentaire de conservation est
de 75 ml. Le volume de chaque unit€ est sysiématiquement enre-
gistré.

Son hématocrite est compris entre 50 et 70 %.

NI. — Efiguetage
|. Etiquette de fond de poche

Les mentions apposées sur I'étiquere de fond de poche du
concentré de globules rouges unité enfant avec addition de solution
supplémentaire de conservation sont identiques a celles du concentré
de globules rouges unité adulte avec addition de solution supplé-
menlaire de conservation.

2. Etdquette apposée par I'ETS

La dénomination du produit: « Concentré de globules rouges
déleucocyté unité enfanl », suivi des initiales de la solubon supplé-
mentaire de conservation.
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Le code du produit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le contenu en hémoglobine : « hémoglobine supérieure ou égale &
22 g» ou conenu en hémoglobine calculé en g.

Le volume : « volume supérieur ou £gal & 75 ml » ou volume cal-
culé en ml plus « X » ml de solution supplémenuaire de conservation.

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS apréé res-
ponsable de la préparation,

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I"AFSSAPS).

Le numéro de don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélévement (non obligatoire en cas d'étiquetage manuel).

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1).

La présence éventuelle d’anlicorps immuns anti-A ou anti-B ;
dans ce dernier cas, sera ajoutée {a mention : « Réserver exclusive-
ment A une transfusion isogroupe ABO »,

§'il y a lieu, noter la présence d’anticorps anti-érythrocytaires
iréguliers avec mention de la spéeificité en précisant les indicatons
transfusionnelles : « Présence d’anticorps anti-X », « Réserver 2 un
receveur X négatif ».

La mention « Prélevé le... » (date).

La mention « Utiliser avant le...» (date) ou la mention « Utiliser
avant le... 4... » (dale et heure) en cas d’ouverture intentionnelle de
la poche lors de !a prépamtion ou pendant la conservadon.

La mention « Conserver entre +2°C et + 8 °C »,

1V, — Conditions et durde de conservation

Les conditions et durdée de conservation ainsi que les conditions
de transport et la vérification visuelle au moment de la distnbution
du concentré de globules rouges unité enfant avec addition d'une
solution supplémenlaire de conservation sont identiques A celles du
concentré de globules rouges unité adulte avec addition d’une sclu-
tion supplémentaire de conservauon.

Caracténistiques du mélange de concentrés de plaquettes
standard déleucocyté avec addition d'une solution sup-
plémentaire de conservation en phass liqulde

1. — Dénomination

Mélange de concentrés de plagueties standard déleucocyté, suivi
des initiales de la solution supplémentaire de conservation.

L. — Définition et description

Le mélange de concentrés de plaquettes standard avec addition
d'une solution supplémentaire de conservation en phase liquide est
obtenu aseptiqguement par addition d'une solution supplémentaire de
conservation 3 un mélange de concentrés de plaquettes standard

La solution supplémentaire de conservation est une solubon subs-
timtive du plasma pour la préparation et la conservation do mélange
de concentrés de plaqueties standard. Son addition a lieu immédiate-
ment apres la soustraction de plasma ou au moment de la constitu-
tion du mélange.

Selon les caracténstiques de la solution supplémentaire de conser-
vation, le ratio plasma/solution supplémentaire de conservalion doit
étre adaptd pour maintenir les caracténsbiques du mélange de
concentrés de plaguettes standard.

Les caractéristiques du mélange de concentrés de plaquettes stan-
dard avec addition d’une solution supplémentaire de conservation en
phase Liquide relatives au volume et 4 son enregisrement, A |'enre-
gistement des numéros de dons composant le mélange, & ’aspect,
au contenu en plaquettes, au pH et au contenu cellulaire sont iden-
biques 3 celles du mélange de concentrés de plaquettes standard.

II1. — Etiguetage

L'éiguette de fond de poche et 1"éliquette apposée par I'ETS sur
le mélange de concentrés de plaquettes standard avec addition d’une
solution supplémentaire de conservation en phase liquide portent des
mentions identiques A celles du mélange de concentrés de plaquettes
standard.

Aux mentions ci-dessus s'ajoule sur l'étiquette apposée par
I'ETS :

La dénominalion du produit: « Mélange de concentrés de pla-
queites standard déleucocyté », suivi des initiales de la solution sup-
plémentaire de conservation et de la mention «issus de X dons ».

1V. — Conditions et durée de conservation

Les conditions et durée de conservation ainsi que les conditions
de transport et la vérificarion visuelle au moment de la distribution
du mélange de concentrés de plaquetles standard avec addition
d'une solution supplémentaire de conservation en phase hquide sont
identiques 2 celles du mélange de concentrés de plaquettes standard.

Caractéristlques du concentré de plaquettes d'aphéréss
déleucocyté avec addition d’'une solution supplémen-
taira de conservation en phase liquide

[. - Dénomination

Concentré de plaquettes d'aphérése déleucocyté, suivi des initiales
de la solution supplémentaire de conservauon.

1. ~ Définition et description

Le concentré de plaguettes d'aphérése avec additon d’une solu-
tion supplémentaire de conservation en phase liquide est obtenu
aseptiquement par addition d’une solution supplémentaire de conser-
vation ¥ un concentré de plaquettes d’aphérése. 11 est préparé dans
un récipient autorisé, clos, stérile et apyrogene.

La solution supplémentaire de conservation est une solution subs-
ttwtive du plasma pour la conservation du concentré de plaqueties
d'aphérése. Son addition a licu soit au cours de la procédure de pré-
l2vemenrt soit & la fin du prélévement

Selon les caractéristiques de la solution supplémentaire de conser-
vation, le ratio plasma/solution supplémentaire de conservation doit
étre adapté pour maintenir les caraciéristiques du concentré de pla-
quettes d'aphérse.

Les caractéristiques du concenué de plaquertes d’aphérése avec
addition d'une solution supplémentaire de conservaton en phase
liquide, relatives 4 V'aspect, au volume et 2 son enregistrement, au
contenu en plaquettes, au pH et au contenu en lencocytes résiduels,
sont identiques A celles du concentré de plaquette d’aphérése,

1. — Edguetage

L'étiquette de fond de poche et I'étiquerte apposée par I'ETS sur
le concentré de plaquettes d’aphér2se avec addition ¢'une solution
supplémentaire de conservation en phase liquide portent des men-
tions identiques A celles du concentré de plaquettes d'aphérese.

Aux mentions ci-dessus s'ajoute sur I'étiquette apposée par
I'ETS :

La dénomination du produit @ « Concenmé de plaquettes d’aphé-
rése déleucocyté », suivi des initiales de la solution supplémentaire
de conservation.

1V. — Conditions et durde de conservation

Les conditions et durée de conservation ainsi que les conditions
de transport et la vérificabon visuelle au moment de la distnbuton
du concentré de plaqueties d'aphérése avec addition d’une soluuon
supplémentaire de conservation en phase liquide sont idenliques &
celles du concentré de plaquettes d’aphérése.

TRANSFORMATION DES PSL
« PREPARATION PEDIATRIQUE »

[. — Définition

La « préparation pédiatngue » consiste 4 diviser aseptiquement un
PSL homologue & usage thérapeutique en plusieurs unités.

Chaque unité obtenue esi identifiée spécifiquement et son volume
gst systématiguement entegistré.

1. — Champ d’application

Ia « préparation pédiarrique » s'applique aux PSL homologues a
usage thémapeutique suivanls el aux produits issus de leurs trans-
formations :

Sang total non déleucocyté

Le produit doit satisfaire aux conditions suivantes :

— le contenu en hémoglobine est défini en référence au produit
d'origine ;

— le volume minimal est de 50 millilitres ;

— les caracténstiques relatives A I'aspect et A I"hématoerite sont
identiques A celles du produit d’ongune.

Sang iotal deleucocyté

Le produit doit satisfaire aux conditions suivantes :

— le contenu en hémoglobine est défini en référence au produil
dorigine ;

— le volume minimal est de 50 millilites ;

— les caractérisuques relatives a I'aspect et 3 I'hématocrite sont
identiques 4 celles du produit d'ongine.
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Concentré de globules rouges non déleucocyté
issu du sang total ou d’aphérdse

Le produit doit satisfaire aux conditions suivantes :

— le contenu en hémoglobine est défini en référence au produit
d'origine ;

- le volume minimal est de 50 millilitres ;

— les caraciénistiques relatives 2 1'aspect et 3 1"hématocrite sont
identiques & celles du produit d’origine.

Concentré de globules rouges déleucocyté
issu du sang total ou d'aphérése

Le produit doit satisfaire nux conditions suivanles :

— le contenu en hémoglobine est défini en référence au produt
d’origine :

— le volume mpimal est de 50 millilitres ;

— les caractéristiques relatives & 1'aspect el 4 I"hématocrile sonl
identiques A celles du produit d’origine.

Concentré de plaquettes d’aphérdse

Le produit doit sausfaire aux conditions suivantes :

— le contenu en plaquettes et le contenu en leucocytes résiduels
sont défims en référence an produil d'ongine ;

— le volume minimal est de 50 millilitres en tenant comple du
volume de la solution anticoagulante et de conservation ;

- les camctéristiques relatives & 1'aspect et au pH somt identiques
a celles du produit d’origine.

Plasma frais congelé sécurisé issu d'aphérése

Le produit préparé avant congélation doit satnsfaire aux conditons

suivantes :

— le volume est supérieur ou égal & 50 millilitres et inféneur a
200 millilitres en tenant comple du volume de la solution anti-
coagulante ;

— les camactéristiques relatives 2 la sécunsation par quarantaine, a
la congélation, & la décongélation, au pH el au contenu minimal
en facteur V1IT sont identiques A celles du produit d’origine.

Concentré de granwocyles d aphérése

Le produit doit satisfaire aux conditions suivantes :

— le contenu en granulocyles est défini en référence au produit
d’origine ;

— le volume minimal est de 50 millilitres en lenant compte du
volume de la solution anticoagulante et de conservalion et de
I’agemt de s€dimentation ;

— les caraciéristiques relatives A I’aspect et au pH sont identiques
d celles du produit d'origine.

IIl. — Etiquetage

1. Edquette de fond de poche

Elle contient au minimum les mentions suivantes :

a) Destinée i étre recouverte par I'étiquene apposée par I'ETS :

La menton « Ne pas injecter en 1'état » ;

Le numéro de lot du récipient en code A barres ;

La contemance nominale de la poche expnmée en millilitres.

b) Ne devant pas Btre recouverte par I'éliquetle apposée par
I'ETS :

Le nom du fabncant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit s°il présente des signes
visibles d’altération » ;

La mention « Ne pas utiliser de prise d'air» ;

La mention « Injecter le produit sanguin par veie inraveineuse au
moyen d'un dispositif mum d’un filtre »,

2. Edgquette apposée par I'ETS

a) Pour le sang total ou le concentré de globules rouges :

La dénomination du produit : « Sang total non déleucocyté — Pré-
paration pédiatrique » ou « Sang 1otal déleucocyté — Préparation
pédiatrique » ou « Concentré de globules rouges non déleucocyté —
Préparation pédiatrique » ou « Conceniré de globules rouges déleu-
cocylé — Préparation pé&diatngue w, suivie des 1nitiales de la solution
anticoagulante et de conservation ou de la solution supplémentaire
de conservation ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par I’AFSSAPS) ;

Le contenu en hémoglobine calculé en grammes ;

Le volume calcuié en mullilitres ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'’ETS agréé res-
ponsable de l1a préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I' AFSSAPS) ;

Le numéra de don (1)}

Les proupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1);

Lo présence éventuelle d’anticorps immuns anti-A ou anti-B ;
dans ce dernier cas, sera ajoutée la menton : « Réserver exclusive-
ment 2 une transfusion 1sogroupe ABO » ;

La mention « Prélevé le... » (date) ;

La mention « Utithser avant le » (date) ou la mention « Utiliser
avant le... A...» (date et heure) en cas d'ouverture inlentionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendant la conservation ;

La mention « Conserver entre +2 °C et + 8 C».

b) Pour le conceniré de plagueties d’aphérese ;

La dénomination du produit: « Concentré de plaquettes d'aphé-
rese déleucocyté — Préparation pédiatrique » ;

Le code du produir (1) {code national approuvé par ' AFSSAPS) ;

Anmticoagulant : «initiales de la solution utilisée » ;

Le contenu en plaguettes calculé exprimé en 10" ;

La nature et le volume du mulieu de suspension calculé en milli-
litres ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la prépamauon ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1) ;

Les groupes sanpuins ABO et RhD (RH 1) (I);

La présence éventuelle d'anticorps immuns anti-A ou anti-B;
dans ce demier cas sera ajoutée la mention « Réserver exclusive-
ment 4 une transfusion isogroupe ABO » ;

S§’il ¥ a lieu, noter la présence d’anticorps anti-€rythrocytaires
irréguliers avec mention de la spéeificité en précisant les indications
transfusionnelles : « Présence d'anticorps anti-X », « Réserver & un
receveur X négatif » ;

La mention « Prélevé le... » (date);

La mention « Utiliser avant le... 4... {date et heure) si conservation
sous agitation lente er continue entre + 20°C et + 24 °C ou tmns-
fuser immédiatement » ;

La mention « Ne pas exposer au froid ».

c) Pour le plasma frais congelé sécurisé :

La dénomination du produit: «Plasma frais congelé sécurisé
déleucocyté - Préparation pédiatrique » ;

Le code du produit (I) {code navonal approuvé par I'AFSSAPS);

Le volume de I'unité - volume calculé en millilitres, suivi des ini-
tiales de 1’anticoagulant et de la mention « Volume 1nféneur ou égal
420 %om,;

Le nom, la ville et le numéro de &léphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1);

Les proupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1);

La mention : « Prélevé le...» (date);

Les mentions suivantes : « Utilliser avant le... (date} si conserva-
non & température inférieure ou épale 3 — 25 “C », « Utiliser immé-
diatement aprés décongélation A + 37 “C » et « Ne pas recongeler ».

d) Pour le concentré de granulocytes d'aphérése :

La dénomination du produit : « Concentré de granulocytes d'aphé-
rese — Préparation pédiamgue » ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par I"AFSSAPS) ;

La namre de I'anticoagulant et de I’agent de sédimentation éven-
tuellement sous forme abrégée ;

Le contenu en granulocytes calculé exprimé en 10V ;

La nawre et le volume du muheu de suspension calculé en mulli-
litres ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de lo préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par 1" AFSSAPS);

Le numéro du don (1} ;

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1)

La présence éventuelle d'anticorps immuns anti-A ou ant-B;
dans ce dernier cas sera ajoulée la mention « Réserver exclusive-
ment 3 une mansfusion isogroupe ABO » ;

57il y a lieu, noter la présence d'anticorps anh-érythrocytaires
iméguliers avec mention de la spécificité en précisant les indications
transfusionnelles : « Présence d'anticorps anti-X », « Réserver & un
receveur X négatif » ;

La mention « Prélevé le...» (date);

La mention «transfuser immédiatement et au plus tard le... A..
(date el heure) s1 conservation entre +20 °C et +24 °C» ;

La mention « Ne pas exposer au froid ».
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IV. — Conditions et durde de conservation

Les condiions et durée de conservation ainsi que les conditions
de transporl et la vérification visuelle au moment de la distribution
des produits concernés sont identiques 4 celles du produit dorigine.

Transformatlon dea PSL
« Réduction de volume »

I. — Définition

La « réduction de volume » consiste 3 éliminer aseptiquement une
partic du milien de suspension d’un PSL cellulaire homologue 2
usage thérapeutique.

Elle peut comporter une étape de centrifugalion.

Le volume de chaque unité aprés réduction de volume esl sysié-
matiquement enregisireé.

Il. — Champ &'application

La «réduction de volume » s'applique aux PSL homologues 2
usage thérapeutique suivants et aux produits issus de leurs trans-
formations :

Concentré de globules rouges non déleucocyid
issu du sang toial ou d’aphérése

Le produit doit satisfaire aux condilions suivantes :

- le contenu en hémoglobmne et les camactéristiques relatives i
I'aspect sont identiques 4 ceux du prodwit d'origine ;
- I’hématocnie munimal est de 70 %.

Conceruré de globules rouges déleucocyté
issu du sang toral ou d'aphérése

Le produit doit sahsfaire aux conditions suivantes :

~ le comenu en hémoglobine et les caractéristiques relatives 2
I'aspect sont identiques A ceux du produit d'ongine ;
— I'bématocrite minimal est de 70 %.

Mélange de concentrés de plaquettes standard

Le produit doit satisfaire aux conditions suivantes :

— le contenu en plaquettes est au minimum égal A B0 % du
contenu en plaquettes du produit d’origine ;

— le contenu en leucocytes et les caractéristiques relatives i
I'aspect et au pH sont identiques 2 ceux du produit d’origine.

Concentré de plaguenes d'aphérése

Le produit doit satisfaire aux conditions suivanies -

— le contenu en plaquettes est au mimmum égal A B0 % du
contenu en plaquettes du produit d’origine ;

— le contenu en leucocytes et les caractéristiques relatives A
I'aspect et au pH sont identiques 3 ceux du produit d'engine.

Conceniré de granulocytes d'aphérése

Le produit doit satisfaire aux conditions suivantes :

— le contenu en gronulocytes est au minimum égal A B0 % du
contenu en granulocytes du produit d'origine ;

— les caracténistiques relatives & 'aspect et au pH sont identques
4 celles du produit d’origine.

M. - Efiquetage
1. Etiquette de fond de poche

Elle contient au minimum les mentions sulvanies communes A
I'ensemble des produits réduits en volume :

a) Destnée A étre recouverte par I'étiquette apposée par I'ETS ;

La mention « Ne pas injecter en 1'état » ;

Le numéro de lot du récipient en code & barres ;

Ln contenance nomunale de la poche exprimée en millilitres.

b) Ne devant pas Btre recouverte par I'éliquette apposée par
I'ETS ;

Le nom du fabricant du réeipient ;

Le numém de lot du récipient en clair ;

La menuon « Ne pas réatiliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit §'il présente des signes
visibles d’altération » ;

La mention « Ne pas utihser de prise d'air » ;

La mention « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d’un dispositif muni d’un filire ».

2. Etlquette apposée par I’ETS

a) Pour le concentré de globules rouges :

La dénomination du produit : « Concentré de globules rouges non
déleucocyté-réduction de volume» ou « Concentré de globules
rouges déleucocyté-réduction de volume » ;

Le code du produir (1) (code national approuvé par I' AFSSAPS) ;

Le contenu en hémoglobine en grammes, en référence au produit
d’onigine ;

Le volume calculé en millilitres ;

L’'bhématocrite ; « hématocrite supérieur &4 70 % » ou hémawacrite
calculé ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de 'ETS agréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par 1'AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1), éventucllement sans recouvrir le numéro
appos€ lors du prélévement (non obligatoire en cas d’étiquetage
manuel) ;

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1);

La mention « Prélevé le.., » (date);

La mention « Transfuser immédiatement et au plus tard le... 4 ... »
(date et heure) ;

La mention « Conserver entre +2 °C et + 8 "C» ;

b) Pour le mélange de concentrés de plaguettes ou le concentré
de plaquenes d’aphérése :

La dénomination du produit: « Mélange de concentrés de pla-
quettes standard déleucocyté issu de X dons-réduction de volurne »
ou « Concentré de plaquettes d’aphérese déleucocyté-réduction de
volume » ;

La nature du milieu de suspension éventuellement sous forme
abrégée ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par 1" AFSSAPS) ;

Le contenu minimal en plaquettes calculé en référence au(x) pro-
duit(s) d'origine ;

Le volume calculé en millilires ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS apréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de ’ETS (1) (code nauional approuvé par 1'AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1) éventuellement sans recouvrr le numéro
apposé lors du préldvement (non obhgatoire en cas détiquetage
manuel) ou le numéro d'identification du mélange (1):

Les proupes sanguins ABO et Rh D (RH 1y (1) (3);

S'il y a lieu, la présence éventuelle d anlicorps immuns anti-A ou
anti-B ; dans ce dermer cas, sera ajoutée la mention « Réserver
exclusivement & une transfusion 1sogroupe ABO » :

511 y a lieu, noter la présence d'anticorps anti-érythrocytaires
irréguliers avec mention de la spécificité en précisant les indications
transfusionnelles : « Présence d'anticorps anii-X » — « Réserver a un
receveur X négatif » ;

La mention « Prélevé le... » (dale) ;

La mention « Utliser avant le... & ... (date et heure) si conserva-
tion sous aguation lente et continue entre +20 "C et +24 °C ou
transfuser immédiatement » ;

La mention « Ne pas exposer au froid ».

¢) Pour le concentré de granulocytes d’aphérése ;

La dénomination du produit : « Concentré de granulocytes d’aphé-
rése-réduction de volume » ;

La nawre du milieu de suspension éventuellement sous forme
abrépée ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par I' AFSSAPS) ;

Le contenu minimal en granulocytes calculé en référence au(x)
produit(s) d’origine ;

Le volume calculé en millilitres ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS apréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par 1I'AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1) évenruellemnent sans recouvrir le numéro
apposé lors du prélévement (non obligaloire en cas d'duiquetage
manuel) ;

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1),

511 y a lieu, noter la présence d'anticorps anti-érythrocytaires
iméguliers avec mention de la spécificité en précisant les indications
transfusionnelles : « Présence d'anticorps anti-} » — « Réserver A un
receveur X négatif »
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S’il y a lieu, la présence éventuelle d’anticorps immuns anli-A ou
anti-B ; dans ce dernier cas, sera ajoutée la mention « Réserver
exclusivement A une transfusion isogroupe ABQO » ;

La mention « Prélevé le... » (date);

La mention « Transfuser immédintement et au plus tard le... 2 ...
(date et heure) si conservation entre + 20 “C et +24 “C»;

La mention = Ne pas exposer au froid ».

IV. — Conditions et durée de conservation

Le concentré de globules rouges réduit de volume doit Etre
conservé A une tempérmture comprise entre +2 °C et +8 *C. Ln
durée maximale de conservalion est de 24 heures.

Les concentrés de plaquettes et de granulocytes d’aphérése réduits
de volume doivent &tre conservés a une lempérature comprnse entre
+20 °C et +24 «C, La durée maximale de conservation est de
6 heures.

Les conditions de transport et la vérification visuelle au moment
de la distribution des produits concernés sont identiques A celles des
produits d’origine.

TRANSEORMATION DES PSL « MELANGE DE PRODUITS
ANALOGUES 185US DE DONS DIFFERENTS (12 AU MAXIMUM) »

Caractérlstl&as du mélange de plasmas frais congelés
urisés déleucocytés (MPFCDSE)

I. — Dénominafion
Mélange de plasmas frais congelés sécurisés déleucocytés.

1. - Ddfinition et description
Le mélange de plasmas frais congelés homologues sécunsés issus
de dons différents (12 au maximum) et de méme groupe sanguin
ABO esl obtenu par le regroupement aprés décongélation dans le

méme récipient stérile et apyrogéne de plusieurs plasmas frais
congelés sécurisés.

Le mélange peut étre préparé 4 pamir de plasmas frais congelés
d'aphérese s€cunsés conservés congelés A une température inféneure
on égale A =25 “C pendant des durdes éventuellement différentes.

Le volume minimal du mélange est de 400 ml. Les numéros des
dons composant le mélange ainsi que son volume sont systématique-
ment enregistrés.

Les caractéristiqgues du mélange relatives 4 1’aspect, au pH et an
contenu munimal en facteurs labiles de la coagulation sont identiques
a celles des plasmas frais congelés sécunsés le composant.

1lI. — Efiguetage

I. Etiqunette de fond de poche

a) Destinée A étre recouverte par I'étiquette apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en I'étar» ;

Le numéro de lot du récipient en code 4 barres;

La contenance nominale de la poche expnmée en millilitres.

b) Ne devamt pas &tre recouverte par I'éhquette apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair ;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produt s'il présente des signes
visibles d’altération » ;

La mention « Ne pas utiliser de prise d’air » ;

La mention « Injecter le produit sanguin par voie inraveineuse au
moyen d'un dispositif muni d'un filtre ».

2. Etiquelte apposée par I'ETS

La dénomination du produit - « Mélange de plasmas frais congelés
sécurisés déleucocytés » suivie de la mention : « Issu de X dons ».

Le code du produit (1} {code national approuvé por I’ AFSSAPS).

Le volume du mélange : volume calculé en millilitres suivi des
mitiales duw/ou des anticoagulants et de la mention : « Volume infé-
neur ou égal 3 20 % » ;

Le nom, la ville et le numéro de 1€léphone de I'ETS apréé res-
ponsable de la préparartion ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I"'AFSSAPS) ;

Le numéro d'identification du mélange (1) ;

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1) (3);

La présence éventuelle d’anucorps immuns anti-A ou anti-B dans

au mowns un plasma impose la mention « Réserver exclusivement i
une rransfusion isogroupe ABO » ;

La menton « Prépart le... 2 ... » (date et heure);

La mention « Transfuser immédiatement et au plus tard le... 4 ., »
(date et heure) ;

La mention « Ne pas recongeler ».

IV, - Conditions et durée de conservation

Quel que soit le mode de préparation, le mélange de plasmas frais
congelés sécunsés dow @ue uunlisé immédialement et au plus tard
dans les six heures suivant la préparation.

A l'issue de la phase de préparation et aprés décongélation, une
vérification visuelle est effectuée sur chague mélange au moment de
la distribution afin d'éliminer les poches présentant des défauts ou
dont I'aspect du conlenu serait suspect, notamment :

— fuites ;

— altération de la couleur ;

— floculation,

TRANSFORMATION DES PSL
« DEPLASMATISATION »

1. — Définition

La «déplasmatisation » consiste 3 éliminer asepuquement la
majeure parue du plasma d'un PSL cellulaire homologue a usape
thérapeutigue.

Elle comporte une ou plusieurs étapes de lavage avec une remise
en suspension des éléments cellulaires dans une solulion injeclable.

La solution de suspension doil préserver les qualités fonc-
uonnelles des cellules.

Le volume de chaque unité apres déplasmatisation est systéma-
tiguement enregistré,

II. - Champ d’application

La déplasmatisation s’applique aux PSL homologues & usapge thé-
rapeutique suivants el aux produits issus de lears transformations :

Concentré de globules rouges non déleucocvié
issu du sang total ou d’aphérése

Le produit doit satisfaire aux conditions suivantes :

Le contenu mimmal en hémoglobine est supérieur ou égal &
35 g

L’hématocrite est compris entre 50 et BO %. En cas de déplasma-
tisation, et d'addidon d'une solution supplémentaire de conservation
en phase liquide, 4 'aide d'on systtme automatisé et validé pour
nssurer une préparation en systéme fonctionnellement clos, 1"héma-
tocrite est compris entre 40 et 70 % ;

La quantité résiduelle totale de protéines extracellulaires, sans
tenir compte de ["albumine éventuellement apportée par la solution
de remise en suspension, est inférieure ou égale 2 0,5 g

Les caractéristiques relatives a I'aspect sont identiques & celles du
produit de base correspondant.

Coniceniré de globules rouges déleucocyté unitd adulte
issu du sang fotal ou d’aphérése

Le produit doit satisfaire aux conditions suivantes :

Le contenu minimal en hémoglobine est supérieur ou égal A
35 g:

L’hématocnite est compris entre 50 et 80 %. En cas de déplasma-
usabion, er d'addition d'une solution supplémentaire de conservation
en phase liquide, 3 1'aide d'un systéme autornatisé et validé pour
assurer une préparaton en systéme fonctionnellement clos, I'héma-
tocrite esl compns entre 40 et 70 % ;

La quantité résiduelle totale de protéines extracellulares, sans
tenir compte de 1'albumine éventuellement apportée par la solution
de remise en suspension, est inférieure ou égale 3 0.5 g;

Les caracténstiques relatives 3 I'aspect et au contenu en leuco-
cytes résiduels sont identiques 4 celles du produit de base correspon-
dant.

Concentré de globules rouges déleurocyté unité enfant

Le produit doir satisfaire aux conditions suivantes :

Le comenu en hémoglobine est compris entre 20 et 35 g

L hémalocrite est compris entre 50 et 80 %. En cas de déplasma-
usation, et d’addition d'une solutton supplémentaire de conservation
en phase liquide, 2 1'aide d'un systtme automnatisé et validé pour
nssurer une préparation en systéme fonctionnellement clos, I'héma-
tocrite est compris entre 40 et 70 % ;
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La quantité résiduelle totale de protéines extracellulaires, sans
tenit compre de I'albumine évenmellement apponée par la solution
de remise en suspension, est inférieure ou épale 4 0,5 g;

Les caracténistiques relatives 4 |'aspect et au conienu en leuco-
cytes résiduels sont idenuques 4 celles du produit de base correspon-
dant.

Concentré de plaguettes standard

Le produit doit satisfaire aux conditions suivantes :

Le contenu minimal en plagueties est de 0,375 x 10"

La quanrité résiduelle totale de protéines exmacellulaires sans tenir
compie de I'albumuine éventuellement apporiée par la solution de
remise en suspension est inférieure ou égale a4 0,5 g;

Les caractéristiques relatives A I'aspect et au contenu en leuco-
cytes résiduels sont identiques 2 celles du produit de base correspon-
dant,

Mélange de concenirés de plaquettes standard

Le produit doit satisfaire aun conditions suivantes :

Le contenu en plaquettes du mélange est défini en référence aux
produits correspondants déplasmatisés le composant

Quelle que soit la constitunon du mélange, la quantité résiduelle
iotale de protéines extracellulaires sans tenir compte de 1'albumine
éventuellement apportée par la solution de remise en suspension est
inférieure ou égale a 0.5 g.

Les caracléristiques relatives A I'aspect et au contenu en leuco-
cytes résiduels sont identiques 2 celles des concentrés de plaquetles
standard déleucocytés Je composant.

Conceniré de plaquettes d'aphérése

Le produn doit satisfaire aux condilions suivantes :

Le contenu minimal en plaguettes est de 1.5 x 10" ;

La quantité¢ résiduelle totale de protéines extracellulaires, sans
tenmir compte de ’albumine éventuellement apporiée par ln solution
de remise en suspension, est inférieure ou égale 4 0.5 g;

Les caractérstiques relatives & 1'aspect et au contenu en leuco-
cytes résiduels sont identiques 2 celles du produit de base correspon-
danL

Concentré de grenulocytes d'aphérése

Le produit doit satsfaire aux conditions suivantes :

La quantité résiduelle totale de protéines extracellulaires, sans
tenir compte de I'albumine éventuellement apportée par la solution
de remise en suspension, est infédeure ou égale A 0,5 p.

Le contenu minimal en lencocytes est de 80 % du produit de base
correspondant.

Ill. — Etiguetage
|. Etiquette de fond de poche

Elle contient au minimum les mentions suivantes communes &
I’ensemble des produits déplasmatisés

a) Destunée 2 &tre recouverte par 1'énquerte apposée par 'ETS:

La mention « Ne pas injecter en I’érat » ;

Le numéro de lot du récipient en code 3 barres ;

La conrenance nominale de la poche exprimée en millilitres,

b} Ne devant pas étre recouverte par I'étiquette apposée par
I'ETS :

Le nom du fabncant du récipient ;

Le numéro de lolL du récipient en clair ;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit s7il présente des signes
visibles d’altération » ;

La mention « Ne pas utiliser de prise d’air»;

La menton « Injecter le produil sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un dispositif muni d’un filtre ».

2. Edquette apposée par PETS

a) Pour les concentrés de globules rouges :

La dénomination du produit: « Conceniré de globules rouges
déplasmatisé issu de sang total unité adulte » ou « Concentré de glo-
bules rouges déplasmatisé d'aphérése unité adulte » ou « Concentré
de globules rouges déleucocytd déplasmatisé 1ssu de sang total unité
adulte » ou « Concentré de globules rouges déleucocyté déplasmatisé
d'aphérése unité adulte » ou « Concentré de globules rouges déleu-
cocyté déplasmatisé unit€ enfant s ;

La nature du milieu de suspension éventucllement sous forme
abrégée ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS) ;

Le contenu en hémoglobine :

Pour le concentré de globules rouges déplasmatisé unité adulie ou
le concentré de globules rouges déleucocyré déplasmatisé unité
adulie : « hémoglobine supdnieure ou égale A 35 g» ou contenu en
hémoglobine calculé en prammes ;

Pour le concenué de globules rouges déleucocyté déplasmatisé
unité enfanc: « hémoglobine supéneure ou égale 4 20 g» ou
contenu en hémoglobine calculé en grammes ;

Le volume : volume calculé en millilitres ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS apréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1);

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1);

La mention « Prélevé le...» (dare);

La mention « Utiliser avant le... » (date) ou la mention « Uliliser
avant le... A... » (date et heure) si conservation entre +2°C et + 8°C
ou transfuser immédiaternent ».

b) Pour les concenuwés de plaquettes :

La dénomination du produit: « Concentré de plaguetes standard
déleucocyté déplasmatisé » ou « Concentré de plaguettes d'aphérése
déleucocyté déplasmatisé » ou « Mélange de concentrés de pla-
quettes standard délevcocyts déplasmatisé » ;

La nature du milieu de suspension €ventuellement sous forme
abrégée ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS) ;

Le contenu en plaguettes :

Pour le concentré de plaquettes standard déleucocyté déplasma-
tisé€ : supérieur ou égal & 0,375 x 10 ;

Pour le concentré de plagueties d’aphérgse déleucocyré déplasma-
tisé : supérieur ou égal & 1,5 10V,

Pour le mélange de concentrés de plaquettes standard délencocyté
déplasmatisé : noter 1a somme des valeurs correspondant aux unités
constinuant le mélange, ou pour 'ensemble des produits déleuco-
cytés déplasmatisés : le contenu en plaquetes calculé exprimé en
104

Le volume : volume calculé en millilitres ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agrés res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I"AFSSAPS) .

Le numéro du don (1) ou le numéro d'identification du
mélanpe (1}

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1) (3);

La mention «Prélevé le...» (dare) ou «Préparé le...» (dale);

La mention « Utiliser avant le... 4... {date et heure) s1 conservauon
sous agilation lente et continue enve +20°C et + 24 “C ou mans-
fuser immédiatemnent » ;

La mention « Ne pas exposer au froid ».

c) Pour le concentré de granulocytes d’aphérése :

La dénomination du produit : « Concentré de granulocytes d’aphé-
rese déplasmatisé » |

Le code du produit (1) {code national approuvé par I' AFSSAPS) ;

La nature de "antcoagultant et de 1'agent de sédimentation éven-
wellement sous forme abrégée ;

Le contenu en granulocytes exprimé en 10'°;

Le volume : volume calculé en millilitres ;

Le nom, la ville et le numéro de €léphone de 'ETS agréé res-
ponsable de la prépamtion ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I' AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1) sans recouvrr le numéro apposé lors du
prélevement (non obligatoire en cas d’étiquetage manuel) ;

Les groupes sanguins ABO et Rh D (Rh 1) (1);

La menuon « Prélevé le... » (date) ;

La mention « Transfuser immédiatement et au plus wrd le... ..
(date et heure), si conservation entre + 20°C et +24°C» ;

La mention « Ne pas exposer au froid »,

1V. — Conditions et durée de conservafion

Les conditions de transport et la vérification visuelle au moment
de la distnbution des produils concernés sont idennques 4 celles des
produits de base homologues correspondants.

Apres déplasmatisation, les concentrés de globules rouges déleu-
cocylds et non déleucocytés ou les produils issus de leurs trans-
formations doivenl étre conservés i une tempéraire cormprise entre
+2C et +8°C. La durée maximnle de conservation apreés déplas-
matisation est de six heures. En cas de déplasmatisation, et d'addi-



28 mal 2003

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

9125

tion d'une solution supplémentaire de conservation en phase liquide,
3 I'aide d'un systtme automausé et validé pour assurer une prépara-
lon en systtme fonctionnellement clos, la durée meximale de
conservabhion aprés déplasmatisation est de dix jours.

Apres déplasmatisation, les concentrés de plaquettes déleucocytés
et les concentrés de granulocytes d’aphérése, ou les produits issus
de leurs transformations doivent 8tre conservés 4 une température
comprise enme + 20 °C er + 24 °C. La durée maximale de conserva-
Hon apres déplasmatisation est de six heures.

Transformation des PSL
« Cryoconservation »

1. - Définition

La «cryoconservation » consisie A congeler, conserver et
décongeler aseptiquement un PSL cellulaire homologue A usage thé-
rapeutique en présence d’un cryoprolecteur,

La congélaton des concenaés de plaquettes d'aphérise phéno-
typés intervient dans un délai de six heures apres la fin du préleve-
ment et au plus tard dans les vingi-quatre heures.

La mansformaton «cryoconservation » est systématiquement
enregistrée dans ses différentes érapes.

II. — Champ d'application

La cryoconservation s’applique aux PSL homologues 2 usage thé-
rapeutique el aux produits issus de leurs transformations.

Concentré de globules rouges unité adulte ou unité enfani
issu de sang fotal ou d’aphérése

Le produit doit, apreés décongélation et élimination du cryoprotec-
leur si nécessaire, satisfaire aux conditions suivanies :

Le contenu minimal en hémoglobine est supédeur ou égal &
5 g,

L hématocrile est compris entre 50 et 80 %. En cas de cryo-
conservation A 1'aide d’un systémne autormnatisé et validé pour assurer
une préparation en systéme fonctionnellement clos, 1'addition d'une
solution supplémentaire de conservation est réalisée immédiatement
aprés déplycérolisation. Dans ce cas, I'hématocrite est compns entre
40 et 70 % ;

Les caractéristiques relarives 3 1'aspect er au contenu en leuco-
cytes résiduels sont identiques & celles du produit de base homo-
logue ;

L’hémoglobine extracellulaire doit &tre inférieure ou égale 2 1.2 %
de 1"hémoglobine totale ;

Sl y a lieu, la quantité résiduelle totale de glycérol extra-
cellulaire est inféreure ou €gale a4 1 g.

Concentré de plaquettes d'aphérése phénotvpé

Le produit doit, apris décongélation et élimination du cryoprotec-
teur si nécessaire, satisfaire aux conditions suivantes :

Le contenu minimal en plaquettes est de 2,0 x 10! ;

Les caractéristiques relatives & I'aspecl et au conienu en leuco-
cytles tésiduels sont identiques & celles du produit de base homo-
lopue.

Ill. — Efiquetnge
A. - Identification du produit congelé

Elle contient au minimum les mentons sulvantes communes A
I"ensemble des produits cryoconservés :

La dénomination du produit (1) ;

Le nom de I'ETS agréé responsable de la préparation (1) ;

Le numéro du don (1)

La date de congélation ;

La tempéralure de conservation.

B. — Etiquetage du produit décongelé

. Etiquerte de fond de poche

Elle contient au mimmum les menuons swivantes communes 2
I'ensemble des produits cryocconserveés :

a) Destinée & tre recouverte par 1'étiquette apposée par I'ETS -

La mention : « Ne pas injecter en 1'état » ;

Le numéro de lot du récipient en code & barres ;

La conienance nomupale de la poche exprimée en millilitres.

b) Ne devant pas 8tre recouverte par l'étiquetle npposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair ;

La mention : « Ne pas réutiliser » ;

La mention : « Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes
visibles d'altération » ;

La mention: « Ne pas utiliser de prise d’air » ;

La mention : = Injecter le produir sangumn par vole intraveineuse
au moyen d’un disposiuf muni d'un filbre ».

2. Eliquette apposée par ['ETS

a) Pour les concentrés de globules rouges :

La dénomination du produit: « Concentré de globules rouges
déleucocyté cryoconservé issu de sang total unité adulle » ou
« Conceniré de globules rouges déleucocyld crycconservé d’aphérése
unité adulte » ou « Concentré de globules rouges déleucocyté cryo-
conservé unité enfant » ;

La nature du milien de suspension éventuellement sous forme
abrégée ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par I' AFSSAPS) ;

Le contenu en hémoglobine : « hémoglobine supérieure ou égale
35 g» ou contenu en hémoglobine calculé en g;

Le volume : volume calculé en ml;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I"ETS apréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I’AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1);

Les groupes sanguins ABO et RhD (RH 1) (1);

§8'il y a heu, la présence éventuelle d’anticorps immuns anti-A ou
anti-B ; dans ce dermier cas sera ajoutée la mention « Réserver
exclusivemnent A une transfusion isogroupe ABO » ;

§'il ¥ a lieu, noter 1a présence d'anficorps antiérythrocylaires irré-
guliers avec mention de la spécificité en précisant les indications
transfusionnelles : « Présence d'anticorps anti-X » « Réserver 4 un
receveur X néganf » ;

La mention « Préparé le... A...» (date et heure);

La mention « Transfuser immdédiatement et au plus tard le... a...
(date et heure) si conservation entre +2°C et + B°C» ;

La mention « Ne pas recongeler ».

h) Pour le concentré de plaguettes d'aphérése phénotypé :

La dénomination du produit : « Concentré de plaqueties d*aphé-
reése déleucocytd cryoconservé » ;

La namure du milieu de suspension, éventuellement sous forme
abrégée ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS) |

Le contenu en plaguettes : « supérieur on égal & 2,0 x 10" », ou
le contenu en plaquettes calculé expnmé en 10" ;

Le volume : volume calculé en mullilitres ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparauon ;

Le code de 'ETS (1) {code national approuvé par I'AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1)

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1),

Les antigénes déremunés suivis du résultat ;

57il y a lieu, la présence éventuelle d’anticorps immuns anti-A ou
anti-B ; dans ce dermier cas, sera ajoutde la mention « Réserver
exclusivement A une transfusion isogroupe ABO » ;

La mention « Préparé le... .. » (date et heure);

La mention « Transfuser immédiatemnent et au plus tard le... A, . »
(date et heure) ;

Les mentions « Ne pas exposer au froid », « Ne pas agiter », « Ne
pas recongeler ».

IV. — Conditions et durde de conservation, décongélation

Selon la méthode de congélation utilisée, les concentrés de glo-
bules rouges cryoconservés doivent étre conservés .

— soit A une température inféneure 3 —130°C ; dans ce cas, la
durée de conservation peut &tre supéneure 3 dix ans. Si une
phase de transport intervient au cours de la conservation, la
empémre doit &tre maintenue a — 130C;

— soit & une températre comprise entre — 60°C et —85C ; dans
ce cas, la durde de conservation peut éire supérieure A dix ans.
Si une phase de transport intervient au cours de la conserva-
tion, la température doit étre inféneure A — 40 °C pendant une
durée maximale de vingt-quatre heures ;

~ s0it A une température inféreure 4 —30°C ; dans ce cas, la
durée maximale de conservation est de quatre mois. 5i une
phase de rransport intervient au cours de la conservation, la
température doil émre inféreure a —30°C.
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Selon la méithode de congélahon ubihsée, les concentrés de pla-
quettes d'aphérgse phénotypés délencocytés doivent étre conservés :
— soit A une température inférieure 3 — 130°C; dans ce cas, la
durée maximale de conservation est de trois ans. Si une phase
de transport intervient au cours de la conservation. la tempéra-

ture doit &tre maintenu 4 — 130°C ;

— soit & une température comprise entre — 60 °C et - 85 °C ; dans
ce cas, la durée maximale de conservabion est de deux ans. Si
une phase de transport intervient au cours de la conservation, la
lempérature doit Atre inféneure & —40°C pendant une durée
maximale de vinpt-quatre heures.

Le délai maximal entre la décongélation er l'utilisation est de
vingi-quatre heures pour les concentrés de globules rouges ou les
produits issus de leurs transformations. En cas de cryoconservation
I'aide d’un syst:me automatisé et validé pour assurer une prépara-
tion en systtme fonctionnellement clos avec addition d'une solution
supplémentaire de conservation en phase liquide, le délai maximal
entre la décongélation et 1'utilisation est de sept jours.

Le délai maximal entre la décongélation et l'uulisation est de
six heures pour le concentré de plaguettes d'aphérése phénotypé ou
les produits issus de ses transformations.

Transformation des PSL
« Irradlatlon par les rayonnements ionisamts »

I. — Définition
L'« irradiation » consiste & exposer un PSL cellulaire homologue
A usage thérapeutique A une source de rayonnement ionisant.
La dose regue mesurable en chaque point de la zone d'irradiation
dott &tre comprise entre 25 et 45 grays.
La transformation « irradiation » est systématiquement enregistrée.

II. = Champ d’application

L’irradiation s’applique aux PSL homologues 2 usage thérapeu-
tique suivants et aux produits issus de leurs transformations :

Sang toral non déleucocyté ;

Sang total déleucocylé ;

Concentré de globules rouges non déleucocyté issu de sanp total
ou d’aphérése ;

Concentré de globules rouges déleucocyté issu de sang total ou
d’aphérse ;

Concentré de plaquettes standard ;

Mélange de concentrés de plaquettes standard ;

Conceniré de plaquettes d'aphérgse ;

Concentré de granulocytes d’aphérése.

III. — Etiguetage
L'étquene doit indiquer outre les mentons propres au produit de
bnse homologue ou aux produits issus de ses transformations, les
mentions : « Irradié le... » (date) suivi de « 25 grays minumum » ou
de la dose calculée en grays.

1V. — Conditions et durée de conservaiion

Les conditions et durée de conservation ainsi que les conditions
de fransport et la vérification visuelle au moment de la distribution
du sang total, des concentrés de globules rouges, des concentrés de
plaquettes et des concentrés granulocytes d'aphérése ou des produits
issus de leurs transformations sont identiques & celles des produits
de base homologues correspondants.

Pour les concentrés de globules rouges unités adultes ou les pro-
duits issus de leurs transformartions, si I'irmadiation est réalisée avant
le 15° jour aprés le prélévement, le délai maximal entre la fin de
I'uradiation er I'utiligation est identique au délai de conservauon du
produit de base correspondant, Si 1'irradiation est réalisée au-deld du
15 jour apres le prélevement, le délai maximal entre la fin de I'irra-
diation et l'unlisation est de vingt-quatre heures.

Pour le concentré de globules rouges umité enfant ou les produits
issus de ses transformations si l'irradialion est réalisée avant le
15° jour apres le prélévement, le délai maximal de conservation est
limité A vingt-huit jours quel que soit le jour de 1'irradravon. Si 1'ir-
radiation est réalisée au-deld du 15° jour aprés le prélévement, le
délai maximal entre la fin de I'irradiation et 1'utilisation est de
vingt-quatre heures.

Transtormation des PSL
« Viro-atténuation par traitement physlco-chimique »
Plasma frais congelé viro-atténué par solvani-détergents déleuco-
cyté (PVA-5D).
1. — Dénomination

Plasma frais congelé viro-atténué par solvani-dérergents déleuco-
CYIE.

II. — Définition et deseription

Le plasma frais congelé viro-atiénué par solvant-détergents est
préparé par les centres de transfusion sanguine autorisés spécifique-
ment.

Il est préparé 3 partir d'un mélange de plasmas frais obtenus
nseptiquement par aphérése chez les donneurs jugéds aptes médicale-
ment Le mélange provient de 100 dons au plus, de méme groupe
sanguin ABO. 11 est suivi d’un traitement par une méthode datté-
nuation virale agréée dite « solvant-détergents ».

Les plasmas frais congelés d'aphérése servant 4 préparer le
plasma frais congelé viro-auénué présentent les caractérisliques sui-
vantes :

— le volume minimal est de 200 ml. Ce volume tient compte du

volume de la soluton anticoagulante ;

— la congélation est réahsée dés que possible et au maximum

dans les six heures qui suivent la fin du prélévement ;

— la teneur minimale en facteur VIII est de 0.7 Ul/ml. La vérifi-

cation de certte teneur doit &tre faite sur un mélange d’au moins
10 unités de plasma ;

— le délai de conservation est de six mois 2 partir du jour du pré-

levement.

Le plasma frais congelé viro-atténué est réparti dans des réci-
pients autorisés, stériles et apyrogtnes, puis conservé congelé sous
un volume minimmal de 200 ml. Les numéros de dons composant
chaque lot sont systématiquement enregistrés.

Apres décongélation, 11 renferme au minimum 0,7 Ul/ml de fac-
teur YIIIL

I1 est stérile er apyrogene et chaque lot respecte les spécifications
définies dans le dossier lechnique agréé par 1'AFSSAPS.

Il se présente aprés décongélation comme un hguide hmpide 2
|égerement wouble.

II. - Etiguetage

A. - Etquette des plasmas {rais congelé&s d'aphérése servant &
la préparstion du plasma frals congelé virv-atténné par sol-
vant-détergents

1. Etiguerte de fond de poche

Elle comporte au minimum les mentions suivanles :

a) Destinée 3 étre recouverte par l'étiquette apposée par I'ETS :

La menuon « Ne pas injecter en 1'état » ;

Le numéro de lot du récipient en code & barres ;

La conlenance nominale de la poche exprimée en millilitres.

b) Ne devant pas étre recouverte par l'étiquette appasée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair ;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d’alrération ».

2. Etiquette apposée par ['ETS

La dénomination du produit: « Plasma frais congelé d'aphérése
déleucocyté ».

Le code du produit (1) (code national approuvé par I’ AFSSAPS).

Le volume calculé en ml, suivi des initiales de |"anticoagulant et
de la mention « volume inférieur ou égal 2 20 % ».

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de 'ETS agréé res-
ponsable de la préparation.

Le code de I'ETS (1} (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvrr le numéro apposé lors du
prélévement (non obligatoire en cas d'étiquetage manuel).

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1)

La présence éventuelle d'anticorps immuns anti-A ou anti-B ;
dans ce dernier cas, sera ajoutée la mention « Réserver exclusive-
ment 4 une wansfusion isogroupe ABO » ;

La mention « Prélevé le... » (date) ;

La mention « Conserver A une température inférieure ou €gale 2
—253" Cw» N

La mention « Ne pas transfuser ».

B. — Etiquette du plasma [rais congelé virv-atténué
par solvant-détergents

La dénominalion du produit - « Plasma frais congelé viro-atténué
SD déleucocyté » ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par I' AFSSAPS) ;
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La mentlion « Volume : 200 millilitres » ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone du centre de trans-
fusion sanguine agréé ;

Le code de 'ETS (1) (code national approuvé par I'’AFSSAPS);

Le numéro de lot (1} ;

Le groupe sanguin ABO (1};

La présence éventuelle d’anticorps immuns anti-A ou anti-B ;
dans ce dernier cas, sera ajoutée la mention « Réserver exclusive-
ment & une transfusion isogroupe ABO » ;

La mention « Préparé le... » {date)

La mention « Utiliser avant le... » (date) ;

La mention « Conserver 4 une température mnféreure ou égale A
-25Ch»;

La mention « Utiliser immédiatement apres décongélation 2
+37 Cax»;

La mention « Ne pas recongeler »

IV. — Conditions et durée de conservation, décongélation

Le plasma frais congelé viro-aiténué doit Etre conservé i une tem-
pérature inférieure ou égale 4 - 25 °C. La durde maximale de
conservation est de un an A partir de la date de préparation.

Si une phase de transport intervient au cours de la conservation,
le plasma frais congelé viro-atténué doit étre conservé dans un
emballage et sa température doit étre maintenue aussi proche que
possible de la température de conservation. A 1'amvée, les poches
doivent étre restées congelées. Elles doivent 8ire transférées sans
délai dans un lieu de conservation ol regne la température régle-
mentaire,

Les conditions de décongélation, la vénficaton visuelle au
moment de la distriburion et le délai d’uhlisation aprés décongéla-
tHon sont identiques A ceux du plasma frais congelé d'ophérése
sécurisé.

Transformation des PSL
« Sang reconstitué déleucocytd a usapge pédiatrique »

I. — Dénemination
Sang reconstitué déleacocyté 3 usape pédiatrique.

II. — Définition et description

La reconstitution de sang total 4 usage pédiatrique consiste 2
mélanger aseptiquement un concentré de globules rouges issu de
sang total ou d’aphérése, soit avec de 1'albumine a 4 %, soit avec
un plasma frais sohdarisé décongelé, soit avec un plasma viro-
atténué ou sécurisé décongelé en fonction de 1'indication clinique.

I1 est préparé dans un récipient autorisé, clos, stérile et apyrogéne.

Le contenu en hémoglobine est défini en référence au produit
d’ongine.

L'hématocrite est compns entre 35 et 50 %.

Dans le cas ol la reconstitution consiste 3 mélanger aprés
décongélation un plasma frais congelé avec un concenré de glo-
bules rouges, la compatibilité ABO doit e assurée.

Aucun produit sanguin contenant des anticorps antiérythrocytaires
iréguliers ne devm étre utilisé en 1'érar pour la reconstitution.

Les numéros de dons, les volumes des composants, le numéro de
lot de I'olbumine et s'il y o lieu du plasma viro-atténué ainsi que le
volume du sang reconstitué i usage pédiatrique sont systématique-
ment enregistrés.

Ill. - Etiguetage
1. Edquette de fond de poche

a) Destinée i étre recouverte par I'étiquette apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1'élal » ;

Le numéro de lot du récipient en code i barres ;

L.a conienance nominale de la poche expnmée en mmllilitres.

b) Ne devant pas éire recouverte par |'étiquette apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipiemt en clair;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produil s’il présenle des signes
visibles d'altération » ;

La mention « Ne pas utihiser de prise d’air » ;

La menton « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un dispositif muni d'un filtre ».

2. Etiquette apposée par ’ETS

La dénomination du produil: « Sang reconstiné déleucocyté a
usapge pédiatnque » suivi des iniuales des composants.

Le code du produit (1) (code national approuvé par 'AFSSAPS).

Le conlenu en hémoglobine défini en référence au produit d'ori-
gine ou contenu en hémoglobine calculé en grammes.

Le volume calculé en millilitres.

Le nom, la ville et le numéro de éléphone de I'ETS apréé res-
ponsable de la préparauon.

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le numéro d’identification du mélange (1).

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) du concentré de glo-
bules rouges (1).

La mention « Prélevé le... » (date).

La mention « Transfuser immédiatement et au plus tard le.»
(date) ou la mention « Utiliser avant le... &_. » (date et heure).

L.a mention « Conserver entre +2 °C et + 8 Cu.

IV. — Condifions et durée de conservation

La durée de conservation du sang reconstitué 2 usage pédiatrique
est de sx heures.

Les conditions de conservation ainsi que les conditions de trans-
port et la vérification visuelle au moment de la distribution du sang
reconshitué A usage pédiatrique sont 1denliques 2 celles du sang total
unité adulte.

PSL HOMOLOGUES PREPARES EXCLUSIVEMENT
S50US LA RESPONSABILITE DU CENTRE
DE TRANSFUSION SANGUINE DES ARMEES

Caractéristiques du plasma cryodesséché sécurisé
déleucocyté (PCSDSe)

1. — Dénomination
Plasma cryodesséché sécurisé déleucocyié.

II. — Définition et description

Le plasma cryodesséché sécurisé est préparé par le centre de
ransfusion sanguine des armées autons¢ spécifiquement.

Le plasma crycdesséché sécurisé est un plasma obtenu par lyo-
philisanon dans un récipient siémle et apyrogéne i partir d’un
mélange de plasmas frais congelés sécunsés décongelés (10 au
maximum).

Le mélange est préparé 3 particr de plasmas frais congelés
sécurisds issus d’aphérése etfou de sang total, exempts d’anticorps
immuns anti-A ou anti-B, conservés & une température inféricure ou
¢égale 4 — 25 °C pendant des durées éventuellemnent différentes, et de
groupes sanguins ABO éventuellement différents.

Le volume de chaque unit¢ aprés répartition er avant lyo-
philisation est de 200 millilitres,

Les numéros de dons composant le mélange sont systématique-
ment enregistrés.

Apres reconstitution, le plosma cryodesséché sécunsé est iso-
osmotique et renferme au mimmum 0.5 Ul/millilitre de facteur VIII.

L'humidité résiduelle est inféneure 3 1 %.

Le plasma cryodesséché sécurisé se présente condilionné sous
vide ou sous azole comme une poudre. Aprés reconstitition, il se
présente comme un liguide limpide ou trouble.

Une notice d'unlisabion accompagne systématiquement le produit
dans son emballage.

IIl. — Etfiquetage réalisé par le centre de trunsfusion sanguine
des armées (CTSA)

1. Etiquette des emballages du lyophilisat

La dénomination du produit: «Plasma cryodesséché sécurisé
déleucocyté ».

Le code du produit (1) {code national approuvé par 1I'AFSSAPS).

La mention «centre de transfusion sanguine des armées Jean-
Julliard Clamart» suiv: du numéro de téléphone.

Le code du CTSA (l) (code narional approuvé par I'AFSSAPS).

Le numéro du lot de fabrication (1).

La mention « Reconstituer avec 154 ml d’eau ppi» ;

Ia mention « Transfuser immédiatement aprés reconstitution ».

La mention « Conserver entre +2 °C et +25 “C»,

La mention « Consulter attentivement la notice d’utilisation ».

2. Etiquette du contenant du liquide de reconstitution

La mention « Eau ppi sténle apyrogéne, réservée exclusivement &
la reconstitution du plasma cryodesséché sécurisé ».
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Le nom, 1'adresse et le numéro de téléphone du fabricant.

Le numéro de lot de fabrication (4).

La mention « Volume : 194 ml ».

La mention « Utiliser avant le... » (dale).

La meniion « Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d'altération ».

La mention « Attention liquide hypotonique — Ne pas injecter
seul ».

1V. - Conditions et durée de conservation

Le plasma cryodesséché sécurisé don éme conservé obligatoire-
ment dans son emballage 4 une température comprise entre + 2 °C et
+ 25 °C, Dans ces conditions, la durée maximale de conservation est
de deux ans.

La reconstimtion & 1empérature ambiante doit tre compléle en
moins de 10 minutes. La solution obtenue est pratiquement exempte
de particules en suspension.

Le plasma cryodesséché sécurisé doit éure utilisé immédiatement
aprés reconstitution.

PSL. HOMOLOGUES DESTINES A UN USAGE PEDIATRIQUE

Caractérlstiques du concentré de plaquettes standard
déleucocyté (CPSD)

I. — Dénomination
Concentré de plaquettes standard déleucocyté.

II. - Définition et description

Le concentré de plaquettes homologues standard est une suspen-
sion de plagueties obtenue aseptiquement & partir d'une unité adulte
de sang total homologue. Il est préparé dans un récipient autorisé,
clos, stérile et apyrogeéne.

Sous agitation douce, 1l s¢ présente en milieu plasmatique comme
un liquide moiré sans signe dhémolyse.

La préparation s’effectue & partir d'une unité adulle de sang total
homologue conservée moins de 24 heures A une température
compnse entre + 18 °C et + 24 “C, Elle consiste en plusieurs centri-
fugations respectant les mémes limites de rempérature. A 1'15sue de
la dermére centnfugation, le produir est mainienu sans agitation au
moins une heure A une température comprnse entre + 18 *C et
+ 24 °C.

Le volume du concenré de plaquettes standard est compris
entre 40 et 60 ml. Ce volume tient compte du velume résiduel de la
solution anbcoagulante et de conservation. Le volume de chaque
unité est systématiquernent enregistré.

Le contenu minimal en plaquettes
0375 x 101,

Le pH du produnt est compris entre 6,5 et 7,4.

du concentré est de

III. - Etiguetage
1. Etiquette de fond de poche

a) Desunée 4 étre recouvene par I'étiquette apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1"état » ;

La qualification de la poche en matidre plastique pour la conser-
vation des plaquettes : 5 jours ;

Le numéro de lot du récipient en code 2 barres ;

La contenance nominale de la poche exprimée en millilitres.

b) Ne devant pas &ue recouverte par 1'éuquette apposée par
I'ETS:

Le nom du fabncant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair ;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La menuon « Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d'altération »

La mention « Ne pas utlliser de prise d"air » ;

La menhon « Injecter le produit sanguin par voie inlraveineuse au
moyen d'un dispositif mun1 d"un filtre ».

2. Etiquette apposée par I'ETS

La dénomination du produit : « Concentré de plaguertes standard
déleucocyté ».

Le code du produur (1) {(code national approuvé par I' AFSSAPS).

Anticoagulant : « Ininales de la solution utilisée ».

Le contenu en plaquettes : « Supérieur ou égal a 0,375 x 10! dans
un volume de 40 a4 60 ml de plasma ».

Le nom, la ville et le numéro de €léphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparation.

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I’AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélévement {non obligatoire en cas d’étiquerage manuel}.

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1),

La présence éventuelle d’onticorps immuns anti-A ou anti-B ;
dans ce dernier cas, sera ajoutée la mention « Réserver exclusive-
ment 2 une transfusion 1sogroupe ABO ».

La mention « Prélevé la... » (date).

La menton « Utiliser avant le... i... {date e1 heure) si conservauon
sous agitation lente et continue entre + 20°C et + 24 *C ou trans-
fuser immédiatement ».

La menuion « Ne pas exposer au froid ».

1V. — Conditions et durée de conservaiion

Le concentré de plaquettes standard doit Etre conservé i une rem-
pérature comprise entre + 20C et + 24 °C sous agitation lente et
contnue,

En cas de préparation avec un dispositif clos ou jupé équivalent
sur le plan des garanties, le concentré de plaquettes standard peut
e conservé cinqg jours A compter de la fin du prélévement. En cas
d'ouverture intentionnelle de la poche, lors de la préparation, le
concentré de plaquettes standard peut &re conservé au maximum Six
heures.

Si une phase de transport intervient au cours de la conservation,
le concentré de plaqueties standard doit &tre transporté 4 une tempé-
rature aussi proche que possible de la tempéralure de conservation.
A 1'amivée, 11 est recommandé de le remettre sous agitation lente et
continue pendant au moins trente minutes avant distribution.

A I'issue de la phase de conservation, une vérification visuelle est
effectude sur chaque unité thérapeutique an moment de la distribu-
uon afin d'éluruner les poches présentant des défauts ou dont
I'aspect du contenu serait suspect, notamment :

— absence d'aspect moiré lors de !"agiralion douce ;

— altération de la couleur ;

— aspect coagulé.

PSL HOMOLOGUES NON DELEUCOCYTES POUR TRANSFUSION
PREALABLE A UNE GREFFE D'ORGANE

Caractéristiques du sang total non déleucocyté

1. — Dénomination

Sang 1otal non déleucocyté, suivi des initiales de la solution anti-
coagulante et de conservauon.

1. — Définition et description

Le sang total homologue unité ndulre est un sang veineux prélevé
aseptiquement chez un donneur jugé apwe médicalement. Il est
recueill dans un récipient autorisé, clos, contenant un volume
approprié de solution anticoagulante et de conservation, stérile et
Apyrogeéne.

Il se présente comme un hquide rouge sombre qui, au repos, se
sépare en une couche inférieure de globules rouges sédimentés et
une couche supérieure de plasma. Entre ces deux couches peut
apparaitre un flm blanchitre de leucocytes et de plaquettes: la
couche leuco-plaquetiaire.

Le contenu minimal en hémoglobine de 1'unité adulte est de 45 g.

Le volume d'une unité adulte de sang lolal est compris entre 400
et 500 ml (sans tenir compte du volume de la solution anti-
coagulante et de conservation).

Lorsque le volume est compris entre 220 et 400 ml (sans tenir
compte du volume de la solution anticoagulante et de conservation),
le produit doit &re transformé dans un délai maximal de vingt-
quatre heures en concenuwé de globules rouges. Dans ce cas, ni le
plasma ni les plaquettes ne peuvent Bire utilisés comme produits
sanguns labiles.

Lorsque [e volume est infénieur & 220 ml (sans tenir compte de la
solution anricoagulante et de conservation), le produil ne peul étre
utilisé pour 1'usage thérapeutique.

Dans tous les cas, le volume de chaque unité est sysiémalique-
ment enregistré,

. — Etiquetage
1. Etiquette de fond de poche

a) Destinée 2 &tre recouverte par I'étiquefte apposée par I'ETS :
La mention « Ne pas injecter en I'état » ;
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La mention « Ne pas utiliser si la solution est touble » ;

La dénomination, la composilion, le volume de la solution anti-
coagulante et de conservation et son caractdre stérile et exempt de
substances pyrogenes ;

Le numéro du lot du récipient en code A barres ;

Lo contenance nominale de la poche exprimée en millilires,

b) Ne devant pas 8ure recouverte par I'étiquetie apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair ;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas unliser le produit s'il présenie des signes
visibles d'altérarion » ;

La mention « Ne pas utiliser de prise d'air» ;

La mention « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un dispositif muni d'un filtre »,

2. Etiquette apposée par I'ETS

La dénomination du produn: « Sang total non déleucocylé »
suivie des initiales de la solution anticoagulante et de conservation.

Le code du produit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le contenu en hémoglobine : « hémoglobine supérieure ou égale a
45 g» ou contenu en hémoglobine calculé en grammes.

Le volumne : « volume compris entre 400 et 500 ml» ou valume
calculé en millilires plus « x » ml de solution anticoagulante et de
conservation.

Le nom, la ville et le numéro de t€léphone de 'ETS agré€ res-
ponsable de la préparation.

Le code de 'EST (1) (code national approuvé par ' AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvnr le numéro apposé lors du
prélévement (non obligawire en cas d’étiquetage manuel).

Les proupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) ().

La prdsence éventuelle d'anticorps immuns onti-A ou anti-B ;
dans ce demier cas, sera ajoutée la mention « Réserver exclusive-
ment i une transfusion isogroupe ABO s,

La mention « Prélevé le... » (date).

La mention « Utihiser avant le... » (date) ou la mention « Utiliser
avant le... A..» {date et heure) en cas d’ouverture ntentionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendant la conservation.

La mention « Conserver entre + 2 °C et + 8 °C »,

IV. — Conditions et durée de conservation

Le sang lotal umlé adulte doit &ée conservé & une température
comprise entre +2°C et +8°C.

La durée de conservation est de sept jours A compter de la fin du
prélevement, que la solution anticoagulante et de conservation
contienne ou non de I'adénine. En cas d’ouverture intentionnelle de
la poche, lors de la préparation, le sang lotal unité adulte peut 8ure
conservé au maximum vingt-quatre heures.

Si une phase de ransport intervient au cours de la conservation,
la température ne peut dépasser de plus de 2°C la tempérarure
maximale de conservation pendant vingt-quatre heures.

A I'issue de la phase de conservaton, une vérificauon visuelle est
effectuée sur chaque unité thérapeulique au moment de la distribu-
tion afin d'éliminer les poches présentant des défauts ou dont
I'aspect du contenu semit suspect, notamment

— altémuon de la couleur ;

— aspecl coagulé.

Caractéristiques du concentré de globules rouges
non déleucocytéd

l. = Dénomination

Concentré de globules rouges non déleucocyté, suivi des initiales
de la solution anticoagulante et de conservation.

1. - Définition et description

Le concentré de globules rouges homologues unité adulte est une
suspension de globules rouges obtenue aseptiquement, aprés sous-
tracuon de plasma et sans élimination de la couche leucoplaquet-
taire, & parur d’'une unité adulte de sang total homologue. 1l est preé-
paré dans un récipient autorisé, clos, sténle er apyrogéne.

La soustraction de plasma peut &tre effeciude soil apres une cen-
trifugation soit par filration.

Il se présente comme un hgude rouge sombre.

Le volume minimal du concentré de globules rouges unité adulte
est de 160 ml. Ce volume tient compie du volume résiduel de la
solufion anticoagulante et de conservalion. Le volume de chaque
unmé est systématiquement enregistré.

Le contenu minimal en hémoglobine de I'unité ndulte est de 45 g.

Son hématocnte est compris entre 60 et B0 %.

Lorsque le produit est destiné A &re transformé par addition d'une
solution supplémentaire de conservauon, 'hématocrite peut &tre
supérieur 3 B0 %. Dans ce cas, le volume minimal est de 140 ml.

[Il. — Etfiguetage

1. Etiquette de fond de poche

a) Destinée A &lre recouverie par I'étiquetle apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1'état » ;

§'ll ¥ a lieu, la menton «Ne pas utliser si la solution est
trouble » ;

§’il y a lieu, la dénomination, la composition, le volume de la
solunon anucoagulante er de conservahon et son caractdre sténle et
exempt de substances pyrogenes

Le numéro de lot du récipient en code & barres ;

La contenance nominale de lo poche exprimée en millilitres.

b) Ne devant pas étre recouverte par I'étiqueute apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utihser le produit s'1l présente des signes
visibles d’altération » ;

La mention « Ne pas utiliser de prise d’air » ;

La mention « Injecter le produit sanguin par voie inuaveineuse au
moyen d'un dispositif muni d’un filtre ».

2. Etiquette apposée par I'ETS

La dénomination du produit : « Concentré de globules rouges non
déleucocyté », suivie des initiales de la solution anticoagulante et de
conservation.

Le code du produit (1) {code national approuvé par I' AFSSAPS).

Le contenu en hémoglobine : « hémoglobine supérieure ou €gale A
45 g» ou contenu en hémoglobine calculé en prammes.

Le volume : « volume supéreur ou égal & 160 ml» ou volume
calculé en mmullilitres.

Le nom, la ville el le numéro de téléphone de 'ETS agréé res-
ponsable de la prépamation.

Le code de I'ETS (1) {code national approuvé par I' AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélevement (non obligatoire en cas d’ériquetage manuel).

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (1).

La présence éventuelle d’anticorps immuns anti-A ou anti-B ;
dans ce dermier cas, sera ajoutéz la mention « Réserver exclusive-
ment 3 une wansfusion isogroupe ABO »_

S'il y a lieu, noler la présence d’anticorps anti-érythrocytaires
irréguliers avec mention de la spécificité en précisant les indications
transfusionnelles - « Présence d'anticorps anti-X », « Réserver 2 un
receveur X négatif »,

La mention « Prélevé le.. » (date).

La mention « Utiliser avant le... » (date) ou la mention « Utiliser
avant le... A... » (dare et heure) en cas d’ouvermure intentionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendant |a conservation.

L.a mention « Conserver entre + 2°C et +8C».

IV, — Conditions et durée de conservation

Le concentré de globules rouges unité adulte doit étre canservé i
une température comprise entre + 2C el + 8 °C.

La durée de conservation est de vingt et un jours i compter de la
fin du prélévement, lorsque la solution anticoagulante et de conser-
vation ne contient pas d'adémine. Elle est de trente-cing jours &
compter de la fin du prélévement, lorsque la solution anticoagulante
et de conservation contient de 1'adénine. En cas d’ouverture inten-
tiwonnelle de 1a poche, lors de la préparation ou pendant la conserva-
tion, le concentr® de globules rouges unité adule peut étre conservé
au maximum vingr-quatre heures.

Si une phase de transport intervient au cours de la conservation,
la tempéralure ne peul dépasser de plus de 2°C la température
maximale de conservabon pendant vingt-quatre heures.

A l'issue de la phase de conservation, une vénfication visuelle est
effectuée sur chaque unité thérapeutique au moment de la distribu-
tion afin d’éliminer les poches présentant des défauts ou dont
I'aspect du contenu semit suspect, notamment :

— olération de la couleur;

— aspect coagulé.
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PSL HOMOLOGUES DESTINES A LA PREPARATION DE SANG
RECONSTITUE DELEUCOCYTE A USAGE FEDIATRIQUE

Caractéristiques du plasma frais congelé solidarisé déleu-
cocytéd pour préparation de sang reconstitué déleuco-
cytd 4 usage pédiatrique (PFSDSo)

1. — Dénomination

Plasma frais congelé solidarisé déleucocyté pour préparation du
sang reconstimé déleucocyté A usage pédiatrique.

IL. - Définition et description

Le plasma frais congelé homologue solidarisé pour préparation du
sang reconstitué & usage pédiatrique est un plasma obtenu aseptique-
ment aprés séparation des éléments figurés 2 partic d’une unité
adulte de sang total homolopgue. Il est préparé dans un récipient
autorisé, clos, stérile et apyrogeéne, puis conservé congelé et solida-
risé au concentré de globules rouges correspondant.

La solidarisation consiste 3 destiner le plasma au receveur du
concentré de globules roupes issu du méme don.

Le volume du plasma frais congelé solidarisé pour préparation du
sang reconstimué a usage pédiatrique est supérieur ou égal & 200 ml.
Ce volume tent compre du volume de la soluuon anticoagulante Le
volume de chaque unité est sysiématiquement enregisteé.

La congélation du plasma est effeclude dis que possible et au
maximum dans les 24 hewres qui suivent la fin du prélévementL
Apres décongélation, le plasma frais congelé solidarisé pour prépa-
ration du sang reconstitué A usage pédiatnque renferme au minimum
0,7 Ul/ml de Facteur VIII.

1l se présente aprés décongélation comme un ligwide hmpide A
légérement trouble sans sipne visible d'hémolyse.

Immédiatement aprés décongélarion, le pH du produit est compris
entre 7,0 et 7.5.

IIl. - Etiquetage

1. Etiquefte de fond de poche

a) Destinée 4 &tre recouverte par 1'étiquerte apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en I'état » ;

S'il ¥y a lieu, la mention « Ne pas uliliser s1 la solution est
trouble » ;

57l y a heu, la dénomination, la composition, le volume de la
solution anticoagulante de conservation et son caractére stérile et
exempt de substances pyrog&nes ;

Le numéro de lot du récipient en code i barres ;

La contenance nominale de la poche exprimée en mllilitres.

b) Ne devant pas &tre recouverte par I'énquelte apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair ;

La mention « Ne pas réuliliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit s'i! présente des signes
visibles d"altérabon » ;

La mention « Ne pas utiliser de prise d’awr» ;

La mention « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un dispositif muni d'un filtre ».

2. Etignette apposée par 'ETS

La dénomination du produit: « Plasma frauis congelé solidansé
déleucocyté pour préparation de sang reconstitué déleucocyté a
usage pédiatrique ».

Le code du produit (1) (code national approuvé par I’AFSSAPS).

Le volume de 'umité : « YVolume supéneur ou égal & 200 ml » ou
volume calculé en millilitres, suivi des initiales de |’anticoagulant et
de la mention « Volume inféneur ou égal & 25 % ».

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS apgréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par 1'AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvrr le numéro apposé lors du
prélévemenl (non obligatoire en cas d'étiquetage manuel).

La mention «Plasma destiné exclusivement au receveur du
concentré de globules rouges numéro... » (numéro du don en clair).

Les groupes sanguins ABO et RhD (RH 1) (1).

La présence éventuelle d'anticorps immuns anti-A ou anti-B ;
dans ce dernier cas sera ajoutfe la mention : « Réserver exclusive-
ment A une transfusion isoproupe ABO ».

La mention « Prélevé le...» (date).

Les mentions suivantes : « Utiliser avant le... (daie) s1 conserva-
tion b température inférieure ou égale & — 25 °C », « Utiliser immé-
diatement aprés décongélanion 3 + 37 °C » el « Ne pas recongeler ».

IV. = Conditions et durée de conservation, décongélation

Le plasmo frais congelé solidarsé pour préparation de sang
reconstilué A usage pédiarrique doit Etre conservé A une rempéraure
inféricure ou égale 3 — 25°C. La durée maximale de conservation
est d'un an A partir de la date du prélévement.

S1 une phase de transport intervient au cours de la conservation,
le plasma frais congelé solidarisé pour prépamtion du sang
reconstitné A usape pédiatrique doit étre conservé dans un emballage
et sa température doit e maintenue aussi proche que possible de la
température de conservaron. A 1'arrivée, les poches doivent étre res-
tées congelées. Elles doivent 8re transférdes sans délai dans un lieu
de conservation ol r&gne la température recommandée.

La décongélation au bain-mare 2 + 37 °C doit &tre effectuée en
mons de frente minutes.

A l'issue de la phase de conservation et aprés décongélation, une
vérification visuelle est effectuée sur chaque unité thérapeutique au
moment de la distribution, afin d’éliminer les poches présentant des
défauts ouv donr l'aspect du contenu serait suspecl, notamment :

— fuites ;

— altération de la couleur :

— floculation.

Le produit doit &tre utilisé immédiatement et au plus tard
six heures aprés décongélation.

PSL. HOMOLOGUES DESTINES A LA PREPARATION DU PLASMA
CRYODESSECHE SECURISE DELEUCOCYTE

Caractéristiques du plasma frais congelé sécurisé
déleucocyté issu de sang total (PFCDSe)

1. — Dénomination
Plasma frais congelé sécurisé déleucocyté issu de sang (otal,

1. — Définition et description

Le plasma frais congelé homologue sécunsé est un plasma obtenu
aseptiquement apres séparation des éléments figurés 2 partir d’une
unité adulie de sang tolal homologue. 11 est préparé dans un réci-
pient aulorisé, clos, sténle et apyrogéne, puis conservé congelé et
sécunsé par quarantamne.

La sécurisation par quarantaine consiste 3 conserver le plasma
pendant un mimmum de cent vingt jours. Passé ce délai, sa libéra-
lion est subordonnée 2 une nouvelle vénfication de la conformuté
des examens biologiques réglemenraires chez le donneur.

Le volume du plasma frais congelé sécunsé est supérieur ou épal
4 200 ml. Ce volume uent compte du volume de la solution anti-
coagulante. Le volume de chaque unité est systématiquement enre-
gistré.

La congélation du plasma est effectuée dés que possible et au
maximum dans les vingt-quatre heures qui suivent la fin du préleve-
ment. Aprés décongélation, le plasma frais congelé homologue
sécuris€¢ renferme au minimum 0,7 UL/ml de facteur VIIL

La vénfication de la tepeur limite en facteur VIII doit &ire faile
sur un mélange d’au moins 6 unités de plasma.

Il se présente aprés décongélation comme un liquide limpide A
légerement trouble sans signe visible d'hémolyse.

Immédiatement aprés décongélation, le pH du produt est compris
entre 7.0 et 7.5.

III. — Etiquetage
1. Etdquette de fond de poche

a) Destinée A @tre recouverte par I'éuquette apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1'état» ;

5l y a lien, la mention «Ne pas utliser si la solution est
trouble » ;

8'il y a lieu, la dénomination, la composinon, le volume de la
solution anticoagulante et de conservation et son caractére siérile el
exempt de substances pyrogénes

Le numéro de lot du récipient en code A barres ;

La contenance nominale de la poche exprimée en mullilitres.

b)SNe devant pas &fre recouverte par l'étiquerte apposée par
IETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair ;
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La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit §'il présente des signes
visibles d’altération » ;

La mention « Ne pas utiliser de prise d’air» ;

La mention « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un disposuif muni d’un filtre ».

2. Edquette apposée par I’'ETS

La dénomination du produit: « Plasma frais congelé sécurisé
déleucocyté 1ssu de sang total ».

Le code du produit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le volume de l'unité : « Volume supérieur ou égal 3 200 ml » ou
volume calculé en ml, suivi des mitiales de 1'anticoagulant et de la
mention : « Volume inférieur ou égal & 25 % »,

Le nom. la wille et le numéro de éléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélévement (non cobligatoire en cas d'étiquetage manuel) ;

Les groupes sanguins ABO et RhD (RH1) (1);

La présence éventuelle d’anticorps immuns anti-A ou ant-B ;
dans ce dernier cas sera ajoutée |a mention : « Réserver exclusive-
ment A une transfusion isogroupe ABO » ;

La mention « Prélevé le... » (date) ;

Les mentions suivantes : « Uliliser avant le... (date) si conserva-
Gon A température inférieure ou égale 4 — 25 °C », « Unliser immé-
diatement apres décongélation a3 + 37 °C » et « Ne pas recongeler ».

IV. — Conditions et durfe de conservation, décongélation

Le plasma frais congelé sécunsé doit étre conservé A une tempé-
rature inférieure ou égale & - 25C, La durée maximale de conser-
vation est d’un an A partir de la date du prél¢vement

Si une phase de lransporl intervieni au couwrs de la conservaton,
le plasma frais congelé sécurisé doit 8tre conservé dans un embal-
lage et sa température doit étre maintenue aussi proche que possible
de la température de conservation. A l'armivée, les poches doivent
étre restées congelées. Elles doivent étre transférées sans délai dans
un lieu de conservation ou régne la température recommandée.

La décongélation au bain-marie 4 + 37 °C doit ue effecmée en
moins de trente minutes,

A l'issue de la phase de conservation et aprés décongélation, une
vérification visuelle est effectuée sur chaque unité thérapeuuque au
moment de la distribution, afin d’éliminer les poches présentant des
défauts ou dont l'aspect du contenu serait suspect, notamment :

— fuiles;

- alté¢rabon de la couleur ;

- floculation.

Le produit doit éire utilisé immédiatement et au plus vard
six heures aprés décongélation.

CARACTERISTIQUES DES PSL AUTOLOGUES

Caractéristiques du s.ang total autologue unlé aduHe
[STAUA)

1. — Dénomination

Sang total autologue unité adulte, suivi des initiales de la solution
anticoagulante et de conservation.

Il. - Définition et description

Le sang total autologue unité adulte est un sang veineux prélevé
aseptiquement, sur prescription et aprés décision du médecin respon-
sable du prélévement, chez un patienL 1l est recueilli dans un réci-
pient autorisé, clos, contenant un volume approprié de selution anu-
coagulante et de conservalion, siérile el apyrogéne.

11 se présente comme un liquide rouge sombre qui au repos se
sépare en une couche inférieure de globules rouges sédimentés er
une couche supérieure de plasma. Enwre ces deux couches peul
apparaitre un film blanchire de leucocytes et de plaquettes : la
couche leuco-plaquertaire.

Le volume d’une unité adulte de sang iotal autologue est compris
entre 300 et 600 ml sans tenir compte do volume de la solution anti-
coagulante et de conservation. Le contenu minmnal en hémoglobine
de I'unité adulte est de 30 g pour un volume mnimal de 300 ml.

Lorsque le volume prélevé est inféneur 3 300 ml (sans tenir
compte du volume de la solution anticoagulante et de conservation),
le produit ne répond plus aux caractéristiques,

Son utilisation éventuelle doit faire 'objet d'une décision
conjointe du médecin prescnpteur et du médecin responsable du pré-

levemnent, en fonction de I'intérét du patient. Dans ce cas, le produit
doil ére transformé dans un délai maximal de vingl-quatre heures
en concentré de globules rouges autologues.

Dans tous les cas, le volume de chaque unité ainsi que la date et
le lieu de I'intervention chirurgicale sont systématiquement enre-
gistrés.

1l - Efiquetage

1. Etiquette de fond de poche

a) Destinée 3 &ue recouverie par |'éliquette apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1'état » ;

La mention « Ne pas utliser si la solution est trouble » ;

La dénomination, la composition, le volume de la solution anri-
coagulante et de conservation el son caractere siérile el exempt de
substances pyrogénes ;

Le numém de lot du récipient en code & barres ;

La contenance nonunale de la poche exprimée en millilires.

b) Ne devant pas &tre recouverte par 1'éliquette apposée par
I'ETS:

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes
visibles d’altération » ;

La mention « Ne pas utiliser de prise d’air»;

La mention « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un dispositif muni dun filre ».

2. Feulllet supplémentalre : mentons inscrites par I'ETS
lors du prélévement

La mention « TRANSFUSION AUTQLOGUE ».

La mention « Poche stnctement réservée 3 : NOM (nom de nais-
sance sutvi du nom mantal s'il ¥ a lien), PRENOM, date de nats-
sance, date et lieu prévus de I'intervention ».

Le numéro séquentiel du prélevement : « Prélevement ne... ».

3. Etquette apposée par I'ETS préparatenr

La dénomination du produit: «Sang total autologue unité
adulte », suivie des initiales de la solution anticoagulante et de
conservation.

Le code du produit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

La mention « Poche strictement rdservée 4 : NOM (nom de nais-
sance suivi du nom marital 5"l y a heu), PRENOM, daie de nais-
sance ».

Le contenu en hémoglobine : contenu en hémoglobine calculé
en grammes.

Le volume : volume calculé en ml plus « x » ml de solution anti-
coagulante et de conservation.

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agrésé res-
ponsable de la préparation.

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par 1’ AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvnr le numére apposé lors du
prélévement.

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (2).

La mention « Prélevé le... » (date).

La mention « Utiliser avant le... » (date) ou la mention « Utiliser
avanl le... .. » (dale el heure) en cas d’ouvermire intentionnelle de
la pache lors de la préparation ou pendant la conservation.

La mention « Conserver entre +2 “C et + 8 “C».

1IV. — Conditions et durée de conservation

Le sang total autologue unilé adulie doit tre conservé i une tem-
pérature comprise entre +2 °C et +8 °C.

La durée de conservation est de sept jours A compter de la fin du
prélevement, que la solution anticoagulante et de conservation
contienne ou non de I'adénine. En cas d’ouverture intentionnelle de
la poche, lors de la préparation, le sang total autologue unité adulte
peut dtre conservé au maximum 24 heures.

Si une phase de transport inlervient au cours de |a conservation,
la température du sang tolal unité adulte ne peut dépasser de plus de
2 °C la température maximale de conservation pendant 24 heures.

A I'issue de la phase de conservation, une vérification visuelle est
effectuée sur chaque unité thérapeutique au moment de la distribu-
tion afin d'éliminer les poches présentant des défauts ou dont
I"aspect du contenu serait suspect, notamment :

- altération de la couleur;

— aspect coagulé.
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Caractéristiquas du sang total autologue
unté enfant (STAUE)}

1. = Dénomination

Sang total autologue unité enfant, suivi des initiales de la solution
anticoagulante et de conservation.

1. — Définition et description

Le sang total autologue unité enfant est un sang veineux prélevé
asephiquement, sur prescription et aprés décision du médecin respon-
sable du prélévement, chez un enfant d'un poids supérieur ou égal &
10 kg. 1l est recueilli dans un récipient autorisé, clos, contenant un
volume approprié de solution anticoagulante et de conservation, sté-
rile et apyrogéne.

Les caractéristiques relatives A I'aspect du sang total autologue
unité enfant sont identiques b celles du sang iotal autologue unité
adulte.

Le contenu mimmeal en hémoglobine de I'unit® enfant est de 10 g.

Le volume minimal d'une umté enfant de sang total autologue est
de 100 ml (sans tenur comple du volume de la solution anti-
coagulante et de conservation).

Le volume de chaque unilé ainsi que la date et le Leu de 1'inter-
vention chirurgicale sont sysiématiquement enregismés.

II. — Efiquetage
|. Etiquette de fond de poche

Les mentions apposées sur 1'étiquette de fond de poche de sang
total autologue unité enfant sont identiques 3 celles du sang total
autologue unité adulte.

2_ Feuillet supplémentaire : mentons Inscrites par I'ETS
lors du prélévement

La mention « TRANSFUSION AUTOLOGUE » ;

La mention « Poche strictement réservée 3 : NOM, PRENOM,
date de naissance, date et lieu prévus de 1'intervention » ;

Le numéro séquentiel du prélevement: « Prélévement n°._. ».

3. Etiquette apposée par I'ETS préparateur

La dénomination du produit: «Sang total autologue unité
enfant », suivie des initiales de la solution anticoagulante et de
conservation.

Le code du produit (1) (code national approuvé par I' AFSSAPS).

La mention « Poche strnctement réservée 2: NOM, PRENOM,
date de naissance ».

Le contenu en hémoglobine : contenu en hémoglobine calculé en
grammes.

Le volume : volume calculé en ml plus « x » ml de solution anti-
coagulante et de conservation.

Le nom, la ville er le numéro de téléphone de 'ETS agréé res-
ponsable de la préparation.

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélévement.

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (2).

La mention « Prélevé le... » (date).

La mention « Utiliser avant le... » {(date) ou la mention « Utliser
avant le... A.._» (date et heure), en cas d’ouverture intentionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendant la conservation.

La mention « Conserver entre +2 °C et + B *C».

IV. = Condifipns et durée de conservation

Les conditions et durée de conservation ainsi que les conditions
de transport et la vérification visuelle au moment de la distribution
du sang total autclogue umité enfant sont identiques 2 celles du sang
total autologue unité adulte.

Caractéristiquas du concentré de globules rouges
autologues issu de sang total unité adulte (CGRASTUA)
1. — Dénomination

Concentré de globules rouges aulologues issu de sang total unité
adulte, smiv1 des initiales de la solution anticoagulante et de conser-
vation.

1. = Déftnition et description

Le concentré de globules rouges aulologues issu de sang lotal
unité adulte est une suspension de globules rouges oblenue asep-

riquement, aprés soustraction de plasma et sans élimination de la
couche leuco-plaquetraire, 4 partir d’'une unité adulie de sang total
autologue. Il est préparé dans un récipient nutorigé, clos, stérile et
apyrogéne.

La soustraction de plasma peut 2ire effectuée soit aprés une cen-
trifugation, soit par filtration.

Il se présente comme un hquide rouge sombre.

Le volume minimal du concenué de globules rouges autologues
unité adulie est de 100 ml. Ce volume tient compie du volume rési-
duel de la soludon anticoagulante et de conservauon. Le contenu
minimal en hémoglobine de 1'umité adulte est de 30 g et son héma-
tocrite est comprs entre 60 et 80 %.

Lorsque le produit est destiné A éure transformé par addition d’une
solution supplémeniaire de conservation, |’hémalocrite peut étre
supérieur & B0 %, Dans ce cas, le volume minimal est de 90 ml.

Lorsque le volume du concentré de globules rouges auologues
unité adulte est inférieur & 100 ml, le produit ne répond plus aux
caractéristiques. Son utilisation éventuelle doit faire 1'objet d'une
décision conjointe du médecin prescripieur et du médecin respon-
sable du prélevement, en fonction de l'intdrt du partient.

Dans lous les cas, le volume de chaque unité ainsi que la date et
le lieu de I'intervention chirurgicale sont systématiquement enregis-
trés.

UI. — Etiguetage
1. Etquette de fond de poche

a) Desunée i ée recouverte par I'ériquette apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1’état » ;

S'il y a lieu, la mention «Ne pas uuliser si la solution est
trouble » ;

5'il y a lieu, la dénomination, la compositon, le volume de la
solution anticoagulante et de conservation et son caractre stérle et
exempt de substances pyrogénes ;

Le numéro de lot du récipient en code A barres ;

La contenance nominale de la poche exprimée en millires.

b) Ne devant pas &tre recouverte par l'étiquette apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d’altération » ;

La mention « Ne pas utiliser de prise d'am » ;

La menuon « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d’un dispositf mun d'un filre ».

2. Feuillet supplémentaire : mentions inscrites par I'ETS
lors duo préltvement

La mention « TRANSFUSION AUTOLOGUE » ;

La mention « Poche strictement réservée & NOM (nom de nais-
sance suivi du nom marital, s'il y a lieu), PRENOM, date de nais-
sance, date et lien prévus de l'intervention » ;

Le numéro séquentiel du préldvemeni: « Prélévement me... ».

3. Etiquette apposée par I’ETS préparateur

La dénomination du produit: « Concenré de globules rouges
aulologues issu de sang tolal unité adulte » suivi des initiales de la
solution anticoagulante et de conservation.

Le code produit (1) (code national approuvé par 1"AFSSAPS).

La mention « Poche stnctement réservée 3 NOM (nom de nais-
sance suivi du nom marital, s'il y a lieu), PRENOM, date de nais-
SANCE ».

Le contenu en hémoglobine : contenu en hémoglobine calculé en
grammes.

Le volume : volume calculé en millilitres.

Le nom, la ville et le numéro de téiéphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparation.

Le code de 'ETS (1) (code national approuvé par I’ AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélevement.

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (2).

La mention « Prélevé le... » (dale).

La mention « Utiliser avant le... » {(dare) ou la mention « Utiliser
avant le... A... » (date et heure) en cas d'ouverture intentionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendant la conservation.

La menuon « Conserver entre +2 “C el +8 C»

1V. — Conditions et durée de conservation

Le concentré de globules rouges autclogues issu de sang total
unité¢ adulle doit éoe conservé A une température compnse entre
+2Cel+8C



28 mai 2003

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

9133

La durée de conservation est de vingt et un jours 4 compter de la
fin du prélevement, lorsque la solution anticoagulante et de conser-
vation ne contient pas d’adénine. Elle est de trente-cing jours a
compter de la fin du prélévement, lorsque la solution anticoagulante
el de conservation contient de '’adérune. En cas d’ouverture inten-
tionnelle de la poche, lors de la préparation ou pendant la conserva-
tion, le concentré de globules rouges auologues issu de sang Lotal
unté adulte peut étre conservé au moximum vingl-quoire heures.

Si une phase de transport intervient au cours de la conservation,
la iempérare du concentré de globules rouges autologues issu de
sang total unité adulle ne peut dépasser de plus de 2 °C la lempéra-
ture maximale de conservation pendant vingt-quatre heures.

A I'issue de la phase de conservation, une vérification visuelle est
effectuée sur chaque unité thérapeutique au moment de la distribu-
ton afin d'élimner les poches présentant des défauts ou dont
I'aspect du contenu serait suspect, notamment ;

— altération de la couleur ;

— aspect coagulé.

Caractéristiques du concentré de globules rouges
autologues Issu de sang total unité enfant (CGRAUE)

1. — Dénomination

Concentré de globules rouges autologues unité enfant, survi des
inidales de la solution antcoagulante el de conservation

1l. — Définifion et description

Le concentré de globules rouges autologues unité enfant est une
suspension de globules rouges obtenue aseptiquement, aprés sous-
traction de plasma et sans élimination de la couche leuco-plaguet-
taire, & partir d'une unité enfant de sang total autologue, 11 est pré-
paré dans un récipient autonsé, clos, sténle et apyrogkne.

Les caractéristiques relatives & In préparation et a 1'aspect du
concentré de globules rouges autologues unité enfant sont identiques
a celles du concentré de globules mouges autologues unité adulte.

Le volume munimal du concentré de globules rouges autologues
unité enfant est de 35 ml. Ce volume tienl compie du volume rési-
duel de la solution anticoagulante et de conservation.

Le contenn minimal en hémoglobine de I'unité enfant est de 10 g
et son hématocnte est compris entre 60 et B0 %.

Lorsque le produit est destiné & &tre transformé par addition d'une
solution supplémentaire de conservation, I’hématocrite peut &tre
supérieur & 80 %. Dans ce cas, le volume minimal est de 30 ml.

Ill. — Etiquetage
|. Edquette de fond de poche

Les mentions apposées sur 'étiquette de fond de poche du
concentrd de globules rouges autologues unité enfant sont identiques
a celles du concentré de globules rouges autologues issu de sang
wtal unité adulte.

2. Feuillet supplémentaire : mentions inscrites par PETS
lors du prélévement

La menton « TRANSFUSION AUTOLOGUE ».

La mention « Poche strictement réservée A NOM, PRENOM, date
de naissance, date et lieu prévus de 1'intervention ».

Le numéro séquentiel du prélevement: « Prélevement nv... ».

3. Edquette apposée par I'ETS préparateur

La dénomination du produit: « Concentré de globules rouges
autologues unité enfant », suivie des iniliales de la solution anti-
coagulanie er de conservation.

Le code produit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

La mention « Poche siriclement réservée 2 NOM, PRENOM, date
de naissance ».

Le contenu en hémoglobine : contenu en hémoglobine calculé en
gramimes ;

Le volume : volume calculé en millilitres.

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparation.

Le code de I'ETS (1) {code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le numéro du don (1), sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélévement.

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (2).

La mention « Prélevé le... » (date).

La mention « Utiliser avant le... » (date) ou la mention « Utiliser
avant le... A...» (date et heure) en cas d’ouverture intentionnelle de
Ia poche lors de la prépararion ou pendant la conservation

La mention « Conserver entre +2°C et +8Ca.

IV, — Conditions et durde de conservation

Les condinons ef durée de conservation ainsi que les condilions
de transport et la vérification visuvelle au moment de la distribution
du concentré de globules rouges autologues uniié enfant sont iden-
tiques A celles du concentré de globules rouges autologues issu de
sang total umté adulte.

Caractéristiques du concentré de globules rouges
autologues issu d'aphérase unfité adulte (CGRAAUA)

1. - Dénomination

Concentré de globules rouges autolopgues 1ssu d’aphérése unué
adulte, suivi des initiales de la solulion anticoagulante et de conser-
vation.

II. — Définition et description

Le concentré de globules rouges autologues issu d’aphérdse unité
adulte est obtenu aseptiquement par aphérdse, sur prescription et
apres décision du médecin responsable du prélévement, A I’aide d'un
séparateur de cellules & partir du sang veineux d’un patient jugé apte
médicalement Il est recueilli dans un récipient autorisé, clos, stérile
el apyrogéne.

La préparation consiste 3 prélever du sang veineux chez un
patient, & en retirer des globules rouges, des plaquettes et du plasma
grice i un sépamateur de cellules et A restituer au patient les compo-
sants sanguins et le plasma non destinés A 1"utilisation thérapeutique.

Les caracténstigues relauves A l'aspecr, au volume, au contenu
minimal en hémoglobine et & I"hématocrite du concentré de glabules
rouges autologues 1ssu d'aphérése unité adulte sont 1dentiques a
celles du concentré de globules rouges aulologues issu de sang total
unité adulte.

Ill. — Efiquetage
1. Etlquette de fond de poche

Les mentons apposées sur I'éhquette de fond de poche du
concentré de globules rouges autologues issu d'aphérése unité adulte
sont identiques A celles du concentré de globules rouges autologues
issu de sang total unité adulte.

2. Feulllet supplémentaire : mentHons inscrites par I'ETS
lors du préltvement

La mention « TRANSFUSION AUTOLOGUE ».

La mention « Poche strictement réservée 3 NOM (nom de nais-
sance suivi du nom marital, s'il y a lieu), PRENOM, date de nais-
sance, dare et hieu prévus de |'intervention ».

Le numéro séquentiel du prélévement ;. « Préleévement me... ».

3. Etiquette apposée par I'ETS préparateur

La dénomination du produit: « Conceniré de globules rouges
autologues issu d’aphérése unité adulte » suivie des inales de la
solution anticoagulante et de conservation.

Le code produit (1) (code malional approuvé par I’AFSSAPS).

La mention « Poche striclement réservée & NOM (nom de nms-
sance suivi du nom marital, s'il y a liew), PRENCM, date de nais-
sance »,

Le contenu en hémoglobine : contenu en hémoglobine calculé en
grammes.

Le volume : volume calculé en millilitres.

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la prépartion.

Le code de 'ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvnr le numéro apposé lors du
prélévement.

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (2).

La mention « Prélevé le... » (daie).

La mention « Utiliser avant le... » (date) ou la mention « Unliser
avant le... &..» (date er heure) en cas d'ouverwre intentionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendant la conservation.

La mention « Conserver entre +2°C et +B8°Cw.

IV. — Conditions et durée de conservation

Les conditions et durde de conservation mnst que les conditions
de transport et la vénfication visuelle au moment de la distnbution
du concentré de globules rouges autologues 1ssu d’aphérése unité
adulte sont identiques A celles du sanp rotal autologue unité adulie.
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Caractéristiques du concentré de plaquettes
autologue d'aphérése {CPAA)

1. — Dénomination
Concentré de plaquettes auologue d'aphérése.

1l. — Définition et description

Le concentré de plaguettes autnlogue d’aphérése est une suspen-
sion de plaquettes obtenue aseptiquement par aphérése, sur prescrip-
tion médicale et aprés décision du médecin responsable du préleve-
ment, & 1'aide d'un séparateur de cellules A partir du sang veineux
d’un patient Il est recueilli dans un récipient autonsé, clos, stérile et
apyrogeéne,

La préparation consiste 3 prélever du sang veineux chez un
patient, & en retirer des plaquettes et du plasma grice a un sépara-
leur de cellules el & resumer au patient les composants sanguins non
destinés A 1'vrilisation thérapeutique. La séparation des plaquettes
s'opere par centnfugation 3 flux continu ou discontinu associée ou
non A4 une filtration. Une centrifugation supplémentaire peul étre
nécessaire afin de réduire la contaminartion leucocytaire et érythrocy-
taire ou pour assurer une concentration plaquetaire adéquate.

Sous agitation douce, il se présente en milieu plasmatique comme
un liquide moiré sans signe d'hémolyse.

Le volume du concentré de plaguettes autologue d'aphérése est
compris entre 200 et 650 ml en tenant compie du volume de la solu-
tion anticoagulante et de conservation. Dans ce cas, le contenu
mimmal en plaqueties du concentré est de 2,0 x 10,

Lorsque le contenu en plaquettes du concentré est compris entre
1.0 et 2,0 x 10", le produit ne répond plus aux caractéristiques. Son
vtilisabion €ventuelle doit faire 1’objet d'une décision comjointe du
médecin prescripteur et du médecin responsable du prélévement, en
fonction de I'intérét du patient

Dans tous les cas, le pH du produn est compris enwre 6.5 et 7.4 et
le contenu maximal en lencocyles résiduels du concentré est de
06 x 10°.

M. - Etiquetage

1. Edquette de fond de poche

a) Destinée 2 éire recouverte par 1'éliquetle apposée par 'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1'état ».

La qualification de la poche en matigre plastique pour la conser-
vation des plaqueties : cing jours.

Le numéro de lot du récipient en code a bares.

La conenance nominale de la poche exprimée en millilitres.
| b} Ne devant pas étre recouverte par I'éliquette apposée par
'ETS :

Le nom du fabricant du récipient.

Le numéro de lot du récipient en clair.

La menton « Ne pas réuliliser ».

La mention « Ne pas utiliser le produit 511 présenie des signes
visibles d’altération ».

La menton « Ne pas utiliser de prise d’air ».

La mention « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un dispositif mum d'un filre ».

2. Feuillet supplémentaire : mentions inscrites par I’ETS
lors du préltvement

La menbion « TRANSFUSION AUTOLOGUE ».

La mention « Poche striciement réservée 3 NOM (nom de nais-
sance suivi du nom marital, s'il y a lieu), PRENOM. date de nas-
sance, date et lieu prévus de 1'intervention ».

Le numéro séquentiel du prélévement : « prélevement me... ».

3. Etiquette apposée par I’ETS préparateur

La dénomination du produi{ - « Concentré de plaquettes autologue
d’aphérése »,

Le cade du produit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Anticoagulant : « Imtiales de la solution utilisée ».

La mention « Poche strictement réservée 3 NOM (nom de nais-
sance sulvi du nom marital, s'il y a lieu), PRENOM, date de nais-
5ance ».

Le contenu en plaquettes exprimé en 10" :

La nature et le volume du milieu de suspension calculd en milli-
litres.

Le nom, la wille et le numéro de téléphone de I'ETS apgréé res-
ponsable de la préparation.

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvnr le numéro apposé lors du
prélevement.

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (2).

La menuon «Prélevé le... » (date).

La mention « Utiliser avant le... A... (dale et heure) si conservation
spus agitation lente el continue entre + 20°C er +24°C ou trans-
fuser immédiatement »,

La mention « Ne pas exposer au froid ».

IV. — Condifipns et durée de conservation

Le concenré de plaquettes autologue d'aphérése doit étre
conservé 4 une température comprise entre + 20 °C et + 24 °C sous
agitation lente et continue.

En cas de préparation avec un dispositif clos ou jugé équivalent
sur le plan des garanties, le concentré de plaguettes autologue
d'aphérese peut étre conservé cing jours A compter de la fin du pré-
I¢vement. En cas de préparation avec un dispositif 3 montage
extemporang, le concentré de plaquettes autologue d'aphérdse peut
éwe conservé au maximum vingt-quatre heures. En cas d’ouverture
intentionnelle de la poche, lors de la prépamation ou pendant la
conservation, le concentré de plaguettes autologue d’aphérdse peut
gtre conservé au maximum six heures.

S1 une phase de tronspor intervient au cowrs de la conservation,
le cancentré de plaguettes autologue d’aphérése doit 8me maintenu 2
une tempérabure aussi proche que possible de la température de
conservation. A I'amrivée, il est recommandé de le remettre sous agi-
tation lente et continue pendant au moins Lrente minutes avant distri-
bution.

A T'issue de la phase de conservation, une vérfication visuelle est
effectuée sur chaque unié thémpeutique au momem de la distribu-
tion afin d'éliminer les poches présentant des défauts ou dont
I"aspect du contenu serait suspect, notamment :

— absence d'aspect moiré lors de 'agitation douce

— aliération de la couleur ;

— aspect coagulé.

Caractéristiques du plasma frais congelé autologue
fssu de sang total unité adulte

I. — Dénomination

Plasma frais congelé autologue issn de sang total unité adulte.

II. — Définition et description

Le plasma frais congelé autologue unité adulte est un plasma
obtenu aseptiquement aprés séparation des éléments figurés & partir
d'une unité adulte de sang total autologue. Il est préparé dans un
récipient autorisé, clos, slérile et apyrogeéne, puis conservé congelé.

Le volume du plasma frais congelé autologue umté adulte est
supérieur ou égal 2 120 ml. Ce volume tient compte du volume de
la solution anticoagulante.

La congélation du plasma est effectuée dés que possible et au
maximum dans les vingt-quatre heures qui suivent la fin du préleve-
ment,

Il se présente aprés décongélation comme un liquide limpide A
légérement trouble sans signe visible d’hémolyse.

Le contenu maximal en plaquettes du plasma avant congélation
est de 25 x 10° par litre.

Le volume de chaque unité amsi que la date et le lieu de I'inter-
vention chirurgicale sont systématiquemenl enregistrés.

Le plasma frais congelé autologue unité adulte renferme au
minimum 50 g par litre de protéines totales.

IIl. — Etiquetage
1. Edquette de fond de poche

a) Destinée 2 étre recouverte par 1'éliquenie apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1'état ».

§%il ¥y a lheu, la menton « Ne pas utiliser si la solution est
trouble ».

S’il y a lieu, la dénomination, la composiuon, le volume de la
solution supplémentaire de conservation et son caractdre stérile et
exempt de substances pyrogénes.

Le numéro de lot du récipient en code & barres,

La contenance nomunale de la poche exprimée en millilitres.

b) Ne devant pas éire recouverte par 1'étiquette apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient.
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Le numéro de lot du récipient en clair.

La mention « Ne pas réutiliser ».

La mention « Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d’aliération ».

La mention « Ne pas utiliser de prise d'air ».

La mention « Injecler le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un dispositif mum d’un filire »,

2. Feuillet supplémentaire : mentions inscrites par PETS
lors du prélévement

La menton « TRANSFUSION AUTOLOGUE ».

La menbion « Poche strictement réservée & NOM (nom de nais-
sance suivi du nom marital, s'il y a lien), PRENOM, date de nais-
sance, date et lieu prévus de l'intervention »

Le numéro séquentiel du prélévement : « prélévement ne... ».

3. Etquette apposée par I'ETS préparateur

La dénomination du produit : « Plasma frais congelé autologue
unité adulte ».

Le code du produit (1} (code national approuvé par I’ AFSSAPS).

La mention : « Poche striclement réservée 3 NOM (nom de nais-
sance sulvi du nom marital s'il ¥y a lLeu), PRENOM, date de nais-
SANCE » |

Le volume de 1'unité ; volume calculé en millilitres, suivi des ini-
tiales de l’anticoagulant ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélevement ;

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (2},

La mention « Prélevé le...» (date);

La mention « Utiliser avant le... (date) si conservation A tempéra-
wre inféneure ou égale 3 —25 °C»;

La mention « Décongelé le... » (dare) ;

La mention « Aprds décongélation, transfuser dans les 72 heures
si conservation entre + 2 °C et + 8 °C, sinon transfuser immédiale-
ment » ;

La mention « Ne pas recongeler ».

IV. — Conditions et durde de conservation

Le plasma frajs congelé autclogue unité adulte doit &ire conservé
4 une 1empérature inférieure ou égale a4 — 25 °C. La durée maximale
de conservation comespond 4 la daie de péremption du concentré de
globules rouges prélevé chez le méme patient Cependant, dans le
cadre de protocoles thémpeutiques définis préalablement par le
médecin prescripteur et le médecin responsable du prélévement, il
peut éire conservé pendant une durée n'excédant pas un an A partir
de la date de préldvement.

5i une phase de transport intervient au cours de la conservation,
le plasma frais congelé autologue unité adulte doit 8tre conservé
dans un emballage et sa température doit €tre maintenue aussi
proche que possible de la température de conservation. A "arrivée,
les poches doivent &re restées congelées. Elles doivent étre trans-
férées sans délai dans un lieu de conservation ol régne la empérm-
ture recommandée.

La décongélation au bain-marie & + 37 °C doit &tre effectuée en
moins de trente minules.

A Tissue de la phase de conservation et aprés décongélation, une
vérification visuelle est effectuée sur chaque unilé thérapeutique au
moment de la dismibution, afin d’éliminer les poches présentant des
défauts ou dont |'aspect du contenu serait suspecl, notamment :

— fuites ;

— altération de la couleur ;

— fleculation.

Apres décongélation, le produnt doit étre utilisé immédiatement et
au plus tard dans les 72 heures s'il est conservé entre +2 °C et
+8 °C

Caractéristiques du plasma frais congelé autologue
issu de sang total unilté enfant

1. — Dénomination

Plasma frais congelé autologue 1ssu de sang lotal unité enfant

. - Définition et description

Le plasma frais congelé autologue issu de sang total unilé enfant
est un plasma obtenu aseptiquement aprés séparation des éléments

figurés & partir d'une unité enfam de sang toal autologue. Il est pré-
paré dans un récipient aumorisé, clos, siérile et apyrogéne, puis
conservé congelé.

Le volume du plasma frais congelé humain autologue issu de
sang toral umité enfant est supéneur ou égal A 50 ml Ce volume
nent compte du volume de la solution anticoagulante.

Les caractérishiques relatives 3 la congélanon, a4 |'aspect et au
contenu maximal en plaquettes sont identiques 4 celles du plasma
frais congelé antologue issu de sang lotal unité adulte.

Le volume de chaque unité ainsi que la date et le licu de 1'inter-
vention chirurgicale sont systémaliquement enrepgismés.

Le plasma frais congelé autologue issu de sang total unmité enfant
renferme au minimum 50 g/l de proidines totales.

11l. — Etfiguetage

1. Etiquette de fond de poche

a) Destinée 2 éire recouverte par I'étiquette apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1’état » ;

§’il y a liew la mention «Ne pas uliliser si la solution est
trouble » ;

§’il y a lieu la dénomination, la composition, le volume de la
solution supplémentaire de conservation et son caractere sténle el
exempt de substances pyrogenes

Le numém de lot du récipient en code & barres ;

La contenance nominale de la poche exprimée en ml

b) Ne devant pas 8tre recouverte par l'étiquette apposfe par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair ;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d’altération » ;

La mention « Ne pas utiliser de prise d'air»

La mention « Injecter le produit sanguin par vole intraveineuse au
moyen d’un dispositif muni d'un filtre ».

2. Feulllet supplémentaire : mentions inscrites par I’ETS
lors du prélévement

La mention : « TRANSFUSION AUTOLOGUE ».

La mention : « Poche strictement réservée 3 NOM, PRENOM,
date de naissance, date et hiea prévus de I'intervention ».

Le numéro séquentiel du prélévement: « prélévement n° ... ».

3. Etquette apposée par I'ETS préparateur

La dénomunation du produit: « Plasma frais congelé autologue
unité enfant ».

Le code du produit (1) (code national approuvé par 'AFSSAPS).

La mention « Poche strictement réservée 3 NOM, PRENOM, date
de naissance ».

Le volume de 1'umité ;: volume calculé en ml, suivi des initiales de
I"anticoapulant.

Le nom, la ville et le numéro de i¢léphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparation.

Le code de I'ETS (1) {code national approuvé par 1" AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélévement.

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (2).

La mention « Prélevé le_. » (date).

La mention « Uliliser avant le... {date) si conservauon i iempéra-
ture inférieure on égale & — 25 °C».

La mention « Décongeléd le... » (date).

La mention « Aprés décongélation, transfuser dans les 72 heures
si conservation entre + 2 °C et + 8 °C, sinon transfuser immédiate-
ment ».

La mention « Ne pas reconpeler ».

IV. — Conditions et durée de conservation

Les conditions et durée de conservalion ainsi que les conditions
de transport et la vérfication visuelle au moment de la distribution
du plasma frais congelé autologue 1ssu de sang total unité enfant
sont identiques A celles du plasma frais congelé autologue issu de
sang total unié adulte.

Caractéristiques du plasma frals congelé autologue
issu d’aphérdse unhté adulte

I. — Dénomination
Plasma frais congelé autologue d’aphérése unité adulte.
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1. — Définition et description

Le plasma frais congelé autologue d’aphérése est un plasma
obtenu aseptiquermnent par aphérése, sur prescription et aprds déci-
sion du médecin responsable du prélévement, chez un patient. It est
conservé congelé.

Le volume du plasma frais congelé autologue d'aphérése est
compris ente 300 et 900 mullilires. Ce volume tient compte du
volume de la solution anticoagulante.

Lorsque le volume est compris entre 120 et 300 milllitres (en
tenant compte du volume de la solution anticoagulante), le produit
ne répond plus aux caractéristiques. Son utihisation éventuelle doit
faire 1"objet d’une décision conjointe du médecin prescripteur et du
médecin responsable du préltvement, en fonction de I'intérét du
patient.

La congélation du plasma est effectuée dés que possible et an
maximum dans les 24 heures qui suivent la fin du prélévement. La
technique de séparation doit garanur un taux de facteur YIII dans le
produit égal A 70 % du taux initial.

11 se présente aprés décongélation comme un liquide limpide &
léptrement trouble sans signe visible d’hémolyse.

Immédiaternent aprés décongélation, le pH du produil est compris
entre 7,0 et 7.5.

Le contenu maximal en plagueties du plasma avant congélation
est de 45 » 1P par litre.

Le volume de chaque unité ansi que la date et ie lieu de I'inter-
vention chirurgicale sont systématiquemenl enregistrés.

1. — Etfiquetage
1. Etiquette de fond de poche

a) Destinée h 8tre recouverte par 1'étiquette apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1'étar ».

S'il ¥y a lieu, 12 mention «Ne pas utiliser si la solution est
trouble ».

S'il y a lien, la dénomination, Ia composition, le volume de la
solunon supplémentaire de conservation et son caraciere stémle et
exempt de substances pyrogénes.

Le numéro de lot du récipient en code 3 barres.

La contenance nominale de la poche exprimée en millilires.

b) Ne devant pas &we recouverte par I'étiquette apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient

Le numéro de lot du récipient en clair.

la mention « Ne pas réutiliser ».

La mention « Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d’alrération ».

La mention « Ne pas utilser de pnse d'air ».

La mention « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un disposinf muni d’un filtre ».

2, Feulllet supplémentalre : mentons Inscrites par I"ETS
lors du prélévement

La mention « TRANSFUSION AUTOLOGUE ».

La mention « Poche smictement réservée 3 NOM (nom de nas-
sance suivi du nom marital s'il y a lieu), PRENOM, date de nas-
sance, date et lieu prévus de 'intervention ».

Le numéro séquenticl du préleévement - « Prélévement n° ... ».

3. Edquette apposée par I'ETS préparatenr

La dénomination du produit: « Plasma frais congelé autologue
d’aphérése ».

Le code du produit (1) (code national approuvé par I’AFSSAPS).

La mention « Poche stnctement réservée & NOM (nom de nais-
sance suivi du nom marimal §'il y a lieu), PRENOM, date de nais-
sance ».

Le volume de 1'unité : volume calculé en millilitres, suivi des 1n1-
tiales de 1'anticoagulant.

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de 'ETS ogréé res-
ponsable de la préparation.

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par ’AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélévement ;

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (2).

La mention « Prélevé le... » (date).

La mention « Utiliser avant le... (date) si conservation A tempéra-
ture infénieure ou égale & — 25 "C».

La mention « Décongelé le... » (date).

La mention « Apreés décongélation, transfuser dans les 72 heures
si conservation entre + 2 °C et + 8 °C, sinon transfuser immédiate-
ment ».

La mention « Ne pas recongeler ».

IV. — Conditions ef durée de conservation

Le plasma frais congelé aulologue d'aphértse doit étre conservé a
une température inféneure ou égale 4 — 25 “C. La durée maximale
de conservation correspond a la date de péremption du concentré de
globules rouges prélevé chez le méme patient. Cependant, dans le
cadre de protocoles thérapeutiques définis préalablement par le
médecin prescripreur et le médecin responsable du prélevement, il
peut étre conservé pendant une durée n’excédant pas un an A partir
de 1a date de prélévement

Si une phase de ransport intervient au cours de la conservation,
le plasma frais congel€ aulologue d aphérese doit étre conservé dans
un emballage et sa température doit &tre mainlenue aussi proche que
possible de la température de conservation. A 1'ammvée, les poches
doivent étre restées congelées. Elles doivent étre transférées sans
délai dans un licu de comservation ol régne la température
recommandée.

La décongélation au bain-marie 4 + 37 "C doit tre effectuée en
mente minutes au maximum pour les produits de volume inférieur
400 millilitres, quarante minutes au maximum pour les produits de
volume compns entre 400 mllilires et 600 millilitres, et cinquante
minutes au maximurn pour les produits de volume supérieur ou égal
4 600 millilitres.

A 1'issue de la phase de conservation et apres décongélation, une
vérification visuelle est effectuée sur chaque unité de conditionne-
ment au moment de la distribution, afin d'éliminer les poches pré-
sentant des défauts ou dont I'aspect du contenu serait suspect,
notamment :

— fuites ;

— altération de la couleur ;
— floculation.

Apres décongélanion, le produit doit étre utilisé immédiatement et
au plus tard dans les 72 heures s'il est conservé enme +2°C et
+B8C.

TRANSFORMATION DES PSL AUTOLOGUES
« ADDITION D'UNE SOLUTION SUPPLEMENTAIRE
DE CONSERVATION EN PHASE LIQUIDE »

Concentré de globules rouges autologues unité adulte
Issu de sang total ou d’aphérése avec addition d'une
solutlon supplémentalre de conservation en phase
liquide

1. — Dénomination

Concentré de globules rouges autologues unité adulte issu de sang
total ou d’oaphérese, suivi des initiales de la solution supplémenlaire
de conservation.

II. — Définition et description

Le concentré de globules rouges autologues unilé adulte avec
solution supplémentaire de conservation est une suspension de glo-
bules rouges obtenue nseptiquement par addition d’une solution sup-
plémentaire de conservation 3 une umté adulte de concentré de glo-
bules rouges autologues issu de sang total ou d aphérgse. Il est
préparé dans un récipient autorisé, clos, stérile et apyrogéne.

Dans le cas od le concentré de globules rouges autologues unité
adulte est obtenu A partir d’un prélevement de volume supérieur ou
dgal A 300 ml, la toralité de la solution supplémenture de conserva-
tion est rajourée. Pour un prélevement de volume inférieur & 300 ml,
la quantitd de solution supplémentaire de conservation ajoutée est
adaptée afin de respecter les normes d'hématocnte.

Lorsque le concentré de plobules roupges autologues unité adulte
est obtenu a parur d'un prélevement de sang total, 1’addition de la
solution supplémentare de conservation a lieu dans un déla
maximal de trois jours aprés la fin du prélévement et immédiate-
ment aprés soustraction du plasma.

Dans le cas oil le concenré de globules rouges autologues unité
adulte est obtenu a pamir d'un prélévernent par aphértse, 1'addition
de la solution supplémentare de conservation, réalisée en systéme
clos, est contemporaine ou suit le prélevement dans un délai
maximal de huit heures.

Il se présente comme un Liquide rouge sombre.

Le volume minimal du concentré de globules rouges autologues
avant addition de la solution supplémentaire de conservation est de
90 ml. Dans ce cas, I'hématocrite est compris entre 50 et 70 %.

Lorsque le volume du concenré de globules rouges aulologues
unité adulte avant addition de la solution supplémentaire de conser-
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vation esl inféneur 4 90 ml, le prodwt ne répond plus aux carocté-
ristiques. Son uulisation éventuelle doit faire I'objet d’une décision
conjointe du médecin prescripteur et du médecin responsable du pré-
levement, en fonction de I'intérét du patienc

Dans tous les cas, le volume de chaque unité ainsi que la date et
le lieu de I'intervention chirurgicale sont systématiquement enregis-
trés.

IlI. — Etiguetage
1. Etiquette de fond de poche

a} Drestunée 2 étre recouverie par |'éliquetie apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en 1"état » ;

La mention « Ne pas unliser si la soluhion est trouble » ;

La dénomination, la composilion et le volume des solutions anti-
coagulanie ou supplémentaire de conservation selon le dispositif de
prélevement utilisé et leur caractdre stérile et exempt de substances
pyrogénes ;

Le numéro de lot du récipient en code A barres ;

La contenance nominale de la poche exprimée en millilires.

b) Ne devant pas &tre recouverte par I'étiquelte apposée par
I'ETS ;

Le nom du fabncanr du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
visibles d’altération » ;

La mention « Ne pas uliliser de prise d"air » ;

La mention « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un dispositif mum d'un filtre ».

2. Feuillet supplémentaire : mentons inscrites par I'ETS
lors do prélévement

Lo mention « TRANSFUSION AUTOLOGUE » .

La mention « Poche strictemnent réservée 3 NOM (nom de nais-
sance suivi du nom marital s'ul y a lieu), PRENOM, date de nais-
sance, date et lieu prévus de l'intervention ».

Le numéro séquentie]l du prélevement: « Prélévement n* .. ».

3. Etiquette apposée par I’ETS préparateur

La dénomination du produit: « Concenté de globules rouges
autologues issu de sang total unité adulte suivi des initiales de la
solution supplémentaire de conservation» ou « Concentré de glo-
bules rouges autologues d'aphérése unité adulte suivi des initiales de
la solution supplémentaire de conservation ».

Le code produit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

La mention « Poche strictement réservée & NOM (nom de nais-
sance, suivi du nom marital il y a licu), PRENOM, date de nais-
SaNCE »_

Le contenu en hémoglobine : contenu en hémoglobine calculé
en grarmmes ;

Le volume ; volume calculé en millilitres dont « x » ml de solu-
tion supplémentaire de conservarion ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de V'ETS agréé res-
ponsable de la préparauon ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par ' AFSSAPS)

Le numéro du don (1), sans recouvnir le numéro apposé lors du
prélevement ;

Les proupes sanguins ABO et RhD (RH 1) (2):

La mention « Prélevé le... » (daie);

La mention « Utiliser avant le... » (date) ou la mention « Utliser
avant le... A...» (date el heure) en cas d'ouverture intentionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendant ln conservation ;

La mention « Conserver entre +2C et + 8°C»,

1V. — Conditions et duréde de conservation

Le concentré de globules rouges autolopues unité adulte avec
solution supplémentaire de conservation doit &ue conservé A une
empérature comprise entre +2°C et + 8 °C,

La durée de conservation est de quarante-deux jours 4 compter de
la fin du prélevement, dans le cas de I'utilisation de la solunon SAG
Mannitol. En cas d'ouverture intentionnelle de la poche, lors de la
préparation ou pendant la conservation, le concentré de globules
rouges autologues unité adulie peut ére conservé au maximum
vingt-quatre heures.

S1 une phase de transport intervient nu cours de la conservation,
la température du concentré de globules rouges autologues unité
adulte avec solution supplémentnire de conservation ne peut
dépasser de plus de 2°C la température maximale de conservation
pendant vingt-quatre heures.

A I'issue de [a phase de conservavon, une vérification visuelle est
effectuée sur chaque unité thérapeutique au moment de la distnbu-
tion afin d'éliminer les poches présentant des défauts ou dont
I"aspect du conienu serait suspect, notamment :

— altération de la couleur ;

- aspect coagulé.

Concentré de globules rougas autologues unité enfant
avec addidon d'une solution supplémentaire de conser-
vation en phase liquide

I. - Dénomination

Concentré de globules rouges autologues unité enfant, suivi des
initiales de la solution supplémentaire de conservation.

I. — Défirition et description

Le concentré de globules rouges autologues unité enfant avec
solution supplémentnire de conservation est une suspension de glo-
bules rouges obtenue aseptiquement par addition d'une solution sup-
plémentaire de conservation A une unité enfant de concentré de glo-
bules rouges autologues. 1l est préparé dans un récipiemt autorsé,
clos, stérile et apyrogene.

Dans le cas ol le concentré de globules rouges autologues unité
enfant est obtenu 3 partir d'un prélRvement de volume supérieur ou
dgal 4 300 ml, la totalité de la solution supplémentaire de conserva-
tion esl rajoutée. Pour un prélévement de volume inférieur & 300 ml,
la quantité de solution supplémentaire de conservation ajoutée est
adaptée afin de respecter les normes d'hématocnte.

Cette addition a lieu dans un délai maximal de wois jours aprés la
fin du prélévement et immédiatement aprés soustraction du plasma.

Les caracténsuques relatives a la préparation et 3 'aspect de
I'uruté enfant du concentré de globules muges autologues avec solu-
lion supplémentaire de conservation sont identiques b celles du
concentré de globules rouges autologues unilé adulte avec solulion
supplémentaire de conservarion.

Le volume minimal du concentré de globules rouges autologues
unité enfant avant addition de la solution supplémentaire de conser-
vation est de 30 ml. Le volume de chaque unité ainsi que la date et
le lieu de I'intervention sont sysiématiquemnent enregistrés.

Son hématocnie est compns entre 50 et 70 %.

Ill. - Efiguetage
|. Edquette de fond de poche

Les mentions apposées sur l'étiquetiec de fond de poche du
concenué de globules rouges autologues unité enfant avec addition
de solution supplémentaire de conservation sont identiques 2 celles
du concentré de globules rouges autologues unité adulte avec addi-
tion de solution supplémentaire de conservation.

2. Feuillet supplémentaire : mentions inscrites par I’ETS
lors du prélévement

La mention « TRANSFUSION AUTOLOGUE ».

La mention « Poche strictement réservée 3 NOM, PRENOM, date
de naissance, date et lieu prévus de l'intervention ».

Le numéro séquentiel du préldvement : « Prélevement n° .. ».

3. Edquette apposée par I'ETS préparateur

La dénomunation du produit: « Concentré de globules rouges
autologues unilé enfant suivi des initiales de la solution supplé-
meniaire de conservation ».

Le code produit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS).

La mention « Poche strictement réservée 4 NOM, PRENOM, date
de naissance ».

Le contenu en hémoglobine : contenu en hémoglobine calculé
€n grammes.

Le volume : volume calculé en millilitres dont « x » ml de solu-
von supplémentaire de conservation.

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparation.

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I"AFSSAPS).

Le numéro du don (1) sans recouvrir le numéro apposé lors du
prélévement.

Les groupes sanguins ABO et RhD (RH 1} (2).

La mention « Prélevé le... » (date).

La mention « Utiliser avant le... » (date) ou la mention : « Utiliser
avant le... A... » (date et heure) en cas d'ouverture inlentionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendant la conservalion.

La mention « Conserver enrre +2°C et + B“Cn.
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IV. — Conditions et durée de conservation

Les conditions el durée de conservation ainsi que les conditions
de transport et la vénfication visuelle au moment de la distribution
du concentré de globules rouges autologues unilé enfant avec addi-
tion d'une solution supplémentaire de conservation sont identiques A
celles du concentré de globules rouges autologues issu de sang total
unité adulte avec addition d'une solution supplémentaire de conser-
vation.

TRANSFORMATION DES PSL AUTOLOGUES
« DELEUCOCYTATION »

I. - Définition

La déleucocytation consiste & soustraire des PSL cellulaires auto-
logues a usage thérapeutique, aseptiquement et selon un procédé
autorisé par I’AFSSAPS, la majeure partie des leucocytes.

Le volume de chaque unité aprés déleucocytation ainsi que la date
et le lieu de I'inrervention chirurgicale sont systématiquement enre-
gistrés.

II. — Champ d’application

La déleucocytation s’applique aux PSL autologues & usage théra-
peufique suivants et aux produits issus de leurs transformations :

Sang toral autologue unitd adulte et unité enfant

Le produit doit satisfaire aux conditions suivantes :

Le contenu minimal en hémoglobine est de 27 g pour |'unité
adulte et de 9 g pour I'unité enfant En aucun cas le contenu en
hémoglobine inital ne doit étre abaissé de plus de 10 %.

Le volume minimal, sans tenir comple du volume de la solution
anticoagulante et de conservation, est de 260 ml pour I'unité adulte
et de 85 ml pour |'unité enfant.

Les caractéristiques relatives & I"aspect sont identiques 2 celles du
produit de base autologue correspondant.

Concentré de globules rouges autologues unité adulte et unité enfanr
issu de sang total ou d'aphérése

Le produit doit sausfaire aux conditions suivantes :

Le contenu minimal en hémoglobine est de 27 g pour 'umité
adulte et de 9 g pour 'umité enfant. En aucun cas le conlenu en
hémoglobine initial ne doit étre abaissé de plus de 10 %.

L'hématocrite est compris entre 60 et 80 % ;

Le volume minumal, sons tenir compte du volume de la solution
anticoagulante et de conservation, est de 85 ml pour 'unité adulte et
de 30 ml pour I'unité enfant ;

Les caracténstiques relatives A 1'aspect sont identiques a celles du
produit de base autologue comrespondant

Conceniré de glubules rouges autologues unité adulte er unité enfans
issu de sang total ou d’aphérése avec addition d’une solunon
supplémentaire de conservarion

Le produit doit satisfaire aux conditions suivantes :

Le contenu rmnimal en hémoglobine est de 27 g pour 1'unité
adulte et de 9 g pour I'unué enfant En aucun cas le contenu en
hémoglobine initial ne doit &re abaissé de plus de 10 % ;

L'hématocrite est comnpris entre 50 et 70 % ;

Le volume minimal, sans tenir compre de la solution supplé-
mentaire de conservation, est de 80 ml pour I'unité adulte et de
25 ml pour ['unité enfant ;

Les caractéristiques relatives i 1"aspect sont identiques 2 celles du
produit de base autologue correspondant

Concentré de plaguettes autologue d'aphérése

Le produit doit satsfaire aux conditions suivantes :

Le contenu minimal en plagquettes est de 1.5 x 108" A titre excep-
tionnel, le conlenu en plaguefles du concentré peut étre compns
entre 1,0 et 1,5 x 10,

En aucun cas le contenu en plaquetes initial ne doit étre abaissé
de plus de 25 % ;

Les caractéristiques relatives i 1’aspect, au pH et au volume sont
identiques A celles do produit de base autologue correspondant.

11, - Efiguetages
1. Etiquette de fond de poche

Elle contient au minimum les mentions suivanles communes 2
I'ensemble des produits autologues déleucocytés :

a) Destinée 4 &ue recouverte par I'étiquetie apposée par I'ETS :

La mention « Ne pas injecter en |'étar » ;

Le numéro de lot du récipient en code & barres ;

La conlenance nominale de la poche exprimée en millilitres.

b) Ne devant pas &tre recouverle par 1'étiquette apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair ;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas utilliser le produit s'il présente des signes
visibles d’altération » ;

La mention « Ne pas utiliser de prise d’air» ;

La mention « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d'un disposiuf mum d'un filtre ».

2. Feulllet supplémentalre :
mentlons inscrites par I’ETS lors du prélévement

Les mentions inscrites par I’ETS lors du prélévement sur 1'é&ti-
quene d'origine doivent étre transférées sur I"éuquette de I’ensemble
des produits autologues déleucocytés. Ces mentions sont -

La mention « TRANSFUSION AUTOLOGUE » ;

La mention « Poche smictemment réservée & NOM (nom de nais-
sance suivi du nom mantal, s'il y a lieu), PRENOM, date de nais-
sance, date et heu prévus de I'intervention » ;

Le numéro séquentiel du prélévement : « Prélévement n° .. ».

3. Etiquette apposée par ’'ETS préparateur

a) Pour le sang total autologue et le concentré de globules rouges
autologues :

Lo dénomination du produit - « Sang total nutologue déleucocyté
unité adulte » ou « Sang toral autologue déleucocyté unité enfant »
ou « Concentrd de globules rouges autclogues déleucocyté issu de
sang total unité adulte » ou « Concentré de globules rouges auto-
logues déleucocyté d aphérese unité adulte » ou « Concentré de glo-
bules rouges autologues déleucocylé issu de sang total unité enfant »
suivie des iniuales de [a solution anticoagulante ou supplémentaire
de conservation ;

Le code du produit (1) {(code national approuvé par I' AFSSAPS) ;

La menton « Poche strictement réservée & NOM (nom de nais-
sance suivi du nom marital, s”il y a lieu), PRENOM, date de nais-
sance » ;

Le contenu en hémoglobine calculé en grammes ;

Le volume calculé en millilitres ;

Le nom, la ville el le numéro de tdléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I"AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1) ;

Les groupes sanguings ABO et Rh D (RH 1) (2);

La mention « Prélevé le... » (date);

La menuon « Utliser avant le... » (dale) ou la mention « Utiliser
avant le... A... » (dale et heure) en cas d’ouverture intentionnelle de
la poche lors de la préparation ou pendant la conservation ;

La mention « Conserver entre +2°C et +8"C»,

b) Pour le concentré de plaquetles autologue d’aphérése :

La dénomination du produit : « Concentré de plaquettes autologue
d’aphérese déleucocyté » ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS) ;

Anticoagulant : « Initiales de la solution utilisée » ;

La mention « Poche suictement réservée 3 NOM (nom de nais-
sance suivi du nom mantal, sl y a lieu), PRENOM, date de nais-
sance » ;

Le contenu en plagueties calculé expimé en 10,

Le volume ; volume calculé en ml ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS apréé res-
ponsable de la préparation ;

Le code de 'ETS (1} (code natwonal approuvé par I"AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1)

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (2);

La mention « Prélevé le...» (date) ;

La menton « Uliliser avant le... & .. (date et heure) si conservation
sous agitation lente et continue entre + 20 °C et + 24 °C ou Trans-
fuser immédiatemnent » ;

La mention « Ne pas exposer au froid ».

IV. — Conditions et durée de conservation

Les conditions et durfes de conservation ainsi que les conditions
de tansport et la vérification visuelle au moment de la distnbution
des produits concernés sont identiques & celles des produits de base
autologues correspondants.
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TRANSFORMATION DES P5L AUTOLOGUES :
« CRYOCONSERVATION »

1. - Définition

La cryoconservation consiste d congeler, conserver et décongeler
aseptiquement un PSL cellulaire autologue 3 usage thérapeutigue en
présence d'un cryoprotecteur.

La congéladon des concentrés de plaquettes auiologues d’aphérese
intervient dans un délai de six heures apres la fin du prélévement et
au plus tard dans les vingt-quatre heures.

La transformation cryoconservation est systématiquement enregis-
trée dans ses différentes érapes ainsi que la date er le lieu de l'inter-
venhon chinugicale.

1. — Champ d’application

La cryoconservation s’applique aux PSL autologues 4 usage théra-
peutique et aux produits issus de leurs transformations.

Conceniré de globules rouges autologues unitd adulte
ou umité enfant issu de sang total ou d’aphérése

Le produit doit, aprés décongélation et ¢limination du cryoprotec-
teur si nécessaire, sansfaire aux conditions suivantes :

Le contenu minimal en hémoglobine est supérieur ou égal A 23 g.
En aucun cas le contenu en hémoglobine initial ne doit éire abaissé
de plus de 25 % .

L'hématocrite est compris enire 50 et 80 %. En cas de cryo-
conservation 2 I'aide d'un syst®me automatisé et validé pour assurer
une préparation en systtme fonctionnellemenrt clos, I’addinon d’une
solution supplémentaire de conservation est réalisée immédiatement
apres déglycérolisation. Dans ce cas, 1"hématocrite est compns entre
40 et 70 % ;

Les caractéristiques relatives A 1'aspect sont identiques A celles du
produit de base autplogue ;

L’hémoglobine extracellulaire doit &tre inférieure ou égale 3 1.2 %
de I"hémoglobine totale ;

5'il y a lieu, la quantitd rtésiduelle totale de glycérol extra-
cellulaire est inférieure ou égale A 1 g.

Concentré de plaquettes autologue d’aphérése

Le produit doit, aprés décongélation et élumunation du cryoprotec-
eur si nécessaire, satisfaire aux conditions suivantes :

Le contenu minimal en plaguettes est de 1,5 x 10", En aucun cas
le contenu en plagueties initial ne doit &tre abaissé de plus
de 25 & ;

Les caractéristiques relatives A I'aspect sont identiques A celles du
produil de base autologue.

III. — Efiquetage
A, — Dentlfication du produit congelé

Elle contient au minimum les mentions suivantes communes a
I'ensemble des produits aulologues cryoconservés :

La dénomination du produit (1);

Le nom de I'ETS apgréé responsable de la préparation (1)

Le numéro du don (1);

La date de congélation ;

La température de conservation.

B. - Etiquetage du produit décongelé
1. Etiquette de fond de poche

Elle contient au minimum les mentions suivantes communes A
I'ensemble des produits autologues cryoconservés :

a) Destinée 2 étre recouverie par I'étiquetie apposée par I'ETS ;

La menrion « Ne pas injecter en I"état » ;

Le numéro de lot du récipient en code 4 barres ;

La contenance nominale de la poche expnmée en millilitres ;

b) Ne devant pas Btre recouverte par I'étiquette apposée par
I'ETS :

Le nom du fabricant du récipient ;

Le numéro de lot du récipient en clair;

La mention « Ne pas réutiliser » ;

La mention « Ne pas uliliser le produit s’il présente des signes
visibles d'altération » ;

La mention « Ne pas uuliser de prise d'air» ;

La mention « Injecter le produit sanguin par voie intraveineuse au
moyen d’un disposiif muni d’un filtre »,

2. Feuillet supplémentaire - mentions inscriles
par 'ETS lors du prélévement

Les mentions inscrites par I'ETS lors du préldvement sur 1"éti-
quette d’'origine doivent &tre tansférées sur I"étiquette de 1'ensemble
des produits autologues cryoconservés. Ces menlions sont ;

La mention « TRANSFUSION AUTOLOGUE » ;

La mention « Poche strictement réservée 3 NOM (nom de nais-
sance suivi du nom mariwal, s'il ¥ a lieu), PRENOM, dale de nais-
sance, date et lieu prévus de I'intervention » ;

Le numéro séquentiel du prélevement: « Prélevement n° .. ».

3. Etiquelte apposée par I'ETY préparateur

a) Pour le concentré de globules rouges autologues :

La dénomination du produit: « Concentré de globules rouges
autologues cryoconservé issu de sang total unité adulte » ou
« Concentré de globules rouges autologues cryoconservé d’aphérése
unité adulte » ou « Concentré de globules roupges autologues cryo-
conservé unité enfant » |

La nature du milieu de suspension éventuellement sous forme
abrégée ;

Le code du produit (1) {code national approuvé par I' AFSSAPS) ;

La mennon « Poche striclement réservée 3 NOM (nom de nais-
sance suivi du nom marital, s'il ¥ a lieu), PRENOM, date de nais-
sance » ;

Le contenu en hémoglobine calculé en grammes ;

Le volume calculé en mullilitres ;

Le nom, la ville ¢t le numéro de téléphone de I'ETS agréé res-
ponsable de 1a préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1)

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (2);

La mention « Décongelé le... h...» (date et heure) ;

La mention « Transfuser immédiatement et au plus tard le... A.._»
(date et heure) ;

La mention « Conserver entre +2°C et + 8°C» ;

La mention « Ne pas recongeler » ;

b} Pour le concentré de plaquenes autologue d’aphérese :

La dénomination du produit : « Concentré de plaquettes aulologue
d'aphérese cryoconservé » ;

La nature du mileu de suspension éventuellement sous forme
abrégée ;

Le code du produit (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS) ;

La mention « Poche strictement réservée 3 NOM (nom de nais-
sance suivi du nom marital, s’il ¥ a lieu), PRENOM, date de nais-
sance » |

Le contenu en plagquettes calculé exprimé en 10! ;

Le volume calculé en mullilitres ;

Le nom, la ville et le numéro de téléphone de I'ETS agré€ res-
ponsable de la préparation ;

Le code de I'ETS (1) (code national approuvé par I'AFSSAPS) ;

Le numéro du don (1) ;

Les groupes sanguins ABO et Rh D (RH 1) (2):

La mention « Décongelé le... A...» (dalte et heure);

La mention « Transfuser immédiatement et au plus tard le... A... »
(dare et heure);

Les mentions « Ne pas exposer ad froid », « Ne pas agiter », « Ne
pas recongeler »_

1V. - Conditions et durée de conservation, décongélation

Selon la méthode de congélauon utilisée, les concentrés de glo-
bules rouges nutologues cryoconservés destinés & la transfusion
autologue programmée doivent eire conservés :

— s0it 4 une température inférieure 3 — 130°C; dans ce cas, la
durée maximale de conservation est de un an. S1 une phase de
transport intervient au cours de la conservation, la température
doit étre maintenue 4 — 130°C;

— SOIT & une rempérawre comprise entre = 60 °C et — 85 °C ; dans
ce cas, la durée maximale de conservation est de un an. S1 une
phase de transport intervient au cours de la conservation. la
température doit étre inférieure 3 — 40°C pendant une durée
maximale de vingt-quatre heures ;

— soit 2 une température inférieure & — 30°C: dans ce cas, la
durée maximale de conservation est de quatre mois. S1 une
phase de iransport intervient au cours de la conservation, la
température doit Etre inféneure a3 — 30°C,
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Selon la méthode de congélation utilisée, les concentrés de pla-
quettes aurologues d’'aphérése doivent étre conservés :

— 501t & une température inférieure & — 130°C; dans ce cas, la
durée maximale de conservation est de un an. S1 une phase de
mansport interviemt au cours de la conservauon, la température
doit &tre maintenue A — 130°C;

— s0it & une température comprise entre — 60 °C et — 85 °C ; dans
ce cas, la durde maximale de conservation est de un an. Si une
phase de transport intervient au cours de la conservation, la
température doil &re inférieure & - 40°C pendant une durée
maoximale de vingt-quatre heures.

Le délai maximal entre la décongélation et l'unlisation est de
vingt-quatre heures pour le concentré de globules rouges autologue
cryoconservé ou les produits issus de ses transformations. En cas de
cryoconservation & I'mde d'un systéme automatisé el validé pour
assurer une préparation en sysitme fonctionnellement clos avec

addition d’une solution supplémentaire de conservation en phase
liquide, le délai maximal entre la décongélation et I'unlisation est de
sepl jours.

Le délai maximal entre la décongélation el 'utilisation est de
six heures pour le concentré de plaquettes autologue d’aphérése ou
les produits issus de ses transformations.

(1) Ces 1lems doivent figurer en clair et en code A barres dans le méme
sens de lecture.

(2) Ces iiems doivent figurer en code 4 barres dans le méme sens de
lecture,

(3) La présence dans le mélange de concentrés de plaguenes standard ou
dans Je mélange de plasmos frais congelés sécurisés d’au moms un
concentrd de plaquetres standard Rh D (RH 1) positif ou d'au moins un
plasma frais congelé sécunsé Rh D (RH 1) positif impose la mention du
résullat Rh D (RH 1) itif sur 1'éuquette du mélange de concentrés de
plaquettes standard ou dans le mélange de plasmas frais congelés sécunsds.

(4) Ces items doivent fgurer en clar.

MINISTERE DE LA CULTURE

ET DE LA COMMUNICATION

Arrété du 21 mai 2003 autorisant au titre de I'année 2003
Touverture d'un concours pour le recrutement d’adjoints
administratifs du ministére de la culture ot de la
communicatlon (femmes et hommes), spécilalité
« administration générale »

NOR: MCCB03003524

Par arrété du ministre de la culture et de la communication et du
munistre de la fonction publique, de la réforme de 1'Etat et de 1"amé-
nagement du lemitoire en date du 21 mai 2003, est autonisée au Litre
de I'année 2003 1’ouverture d’un concours interne pour le recrule-
ment d'adjoints administratifs du ministere de la culture et de la
communication (fernmes et hommes), spécialité « administration
générale ».

Le nombre de postes fera I'objet d'un armélé uléneur.

Le retrait des dossiers est possible jusqu'au 13 juin 2003 inclus &
la direction de 1"adminisiration générale (bureau des concours), 4, rue
de 1a Banque, 75002 Pans (pour les demandes par courrier, joindre
une enveloppe de format 22,9 cm x 32,4 cm, timbrée & 1,75 €).

Les dossiers d’inscription devront étre déposés (exclusivement au
bureau des concours) ou postés au plus lard le 20 juin 2003, terme
de rigueur (le cachet de la poste faisant foi), 4 1'adresse mentionnée
précédemment.

L'épreuve é&crite d’admissibilité se déroulera le 23 septembre
2003, & Pans et en réglons.

La composition du jury fera I'objet d’un arrété du ministre de la
culwre et de la communication.

Pour twus renseignements, les candidats doivent s'adresser au
munistere de la culture et de la communicauon, direction de 1'admi-
nistration générale, service du personnel et des affaires sociales,
sous-direction des statuts et du développement professionnel et
social, bureau des concours, 4, rue de la Banque, 75002 Paris (L&1é-
phone : 01-40-15-85-71).

Accueil du public du lundi au vendredi de 13 heures A 17 heures.

Internet : htpfwww culture.gouv.fr, mibrique «1nfos pratigues ».

Arrété du 21 mai 2003 autorisant au titre de l'annde 2003
I'ouverture d'un concours réservé pour le recrutement
de chargés d'études documentaires (femmes et
hommes) du ministare de la jeunesse, de I'éducation
nationale et de la recherche et du ministére de Ia
culture et de la communlication

NOR : MCCB0300353A

Par arrété du ministre de la culture et de la communication et du
ministre de la fonction publique, de la réforme de I’Etat et de 1'amé-
nagement du temitoire en date du 21 mai 2003, est auionsée au titre
de I"année 2003 ['ouverture d'un concowrs interne réservé pour le
recrutermnent de chargés d'études documentaires (femmes et hommes)
du ministére de la jeunesse, de I'éducation nationale et de la
recherche et du mumsteére de la culture et de la communication.

L'épreuve écrite d'admissibilité portera sur le waitemnent d'un dos-
sier de régie d'ceuvre.

Le contingent maximal d'emplois offerts fera 1’objet d'un arréié
ultérieur conjoint des ministres chargés de la fonction publigue, du
budget et de la culwre.

Le retrait des dossiers est possible jusqu'au 13 juin 2003 inclus
au ministére de la culmre et de la communication, direction de
I'admumstration générale (service du personnel et des affaires
rurales, bureau des concours), 4, rue de la Banque, 75002 Paris
(pour les demandes par courrier, joindre une enveloppe de format
22,9 cm x 32,4 cm, timbrée a 1,75 €).

Les dossiers d'inscription devront 8tre déposés (exclusivement au
bureau des concours) ou postés an plus tard le 20 juin 2003, terme
de rigueur (le cachet de la poste laisant foi}, & |'adresse mentionnée
précédemment.

L'épreuve écnte d’admissibilité se déroulera le 7 octobre 2003 &
Paris et en réglons.

La composition du jury fera I’objet d’un arrété du munistre de la
culure et de la communication.

Pour tous renseignements, les candidats doivent s'adresser au
mimstere de la culnire et de la communication, direclion de 1I"admi-
nistration générale, service du personnel et des affaires sociales,
burean des concours, 4, rue de la Banque, 75002 Paris (télé-
phone ; 0]1-40-15-85-71).

Accueil du public du lundi au vendredi, de 13 heures A 17 heures.

Internet : hrtp//www.culture. gouv.fr, rubrique «infos pratiques =,
« CONCOUTS ».

Arrété du 21 mai 2003 autorisant au titre de I'année 2003
I'ouverture d’un concours pour le recrutement
d'ingénieurs d'études (fermmes et hommes) de Ia
mission de la recherche du ministére de la culture et de
la communication

NOR: MCCBRI00354A

Par arrété du ministre de la culture el de la communication et du
ministre de la fonction publique, de la réforme de I'Etat et de 1'amé-
nagement du territoire en date du 21 mai 2003 est antorisée au titre
de I'année 2003 1'ouverture d’'un concowrs externe pour le recrute-
ment d'ingéniewrs d’émdes (femmes et hommes) de la mussion de la
recherche du ministére de la cullure et de la communication.

Les postes offerts sont au nombre de 7.

Ils seront ouverts dans la branche dactivité professionnelle (BAP)
«sclences et techniques appliquées aux domaines culturels », selon
la répartition suivante ;

Spécialité 1 : « sciences humaines et sociales » :

— discipline | : sciences humaines (profil archéologie) : 4 postes :

— discipline 2 - sciences sociales {profil recherche architecturale) :
1 poste

Spécialité 2. «sciences appliquées aux sciences humaunes et

soclales » :

— discipline 2:
2 postes :

Profils :

I. Sciences des matériaux, conservation préventive :

2. Microbiologie.

analyse et tratement des biens culturels:



