
Council of Europe 
Conseil de I'Europe 

* 

* 

* 

* 

*** 

Strasbourg, 4 JLne 1992 
SP- (92) 4 

ILem 21.1 of the Agenda 

COI2ITTEE OF EXPERTS ON 
BLOOD TRANSFUSION AND INHUNo TOLOC;Y (SP- ) 

c01'olITTEE D'EXPERTS SUR LA TRANSFUSION SANGUINE ET L' INI4F7N OKATOLOGIE (SP-mil) 

14th meeting/14 eme reunion 

Luxembourg, 18-22.V.1992 

European Agreement No 26 - Revised Text of the Protocol Accord European n' 26 - Projet de Protocole 
Revise 

ecreteriat Note Note du Secrretariat 

This docusrat contains the revised text of the protocol to European Agreement No. 26, and includes amendments received by the Secretariat after doc CDSP (91) 32 addendum I was submitted to the CDSP in November 1991. New additions are underlined, deletions are shadowed. 

Ce document contient le texte revise du protocols a 1'Accord Europeen No. 26, et inclut des amendements requs au Secretariat suite au doc CDSP (91) 32 add I. qui a 
ete soumis au CDSP en novembre 1991. Les nouveau: testes sent ceu.x qui sont supprimes sont ombres. 

Thrs document w,1 not to drstnbuted at the mewing Pease h rng rho coot Ce document ne sera plus dntnbue Cr Price de vows murnr de cet exempt ire 

D H S C 0032202_055_0001 



- 2 - 

TABLE OF CONTENTS 

Page 

Certificate of the Secretary General of the Council of Europe ........ 

Certificat du Secretaire General du Conseil de 1'Europe .............. 

Protocol to the European Agreement on the exchange of therapeutic 

substances of human originiProtocole a l'Accord europeen relatif a 

l'echange de substances therapeutiques d'origine humaine ....
......... 

Part I - General provisions/ ....................................
.

Partie I - Conditions generales .................................... 

Part II - Specific Conditions/ .................................... 

Partie II- Conditions specifiques .................................. 

1. Whole blood/Sang total ......................................... 6

2. Red Cells/Globules rouges ...................................... 10 

3. Washed red cells/Globules rouges laves ......................... 
10 

4. Leucocyte-poor and leucocyte "free" red cells/ ..................

Globule rouges pauvres en leucocytes et "dbleucocytes. ......... 
14 

5. Platelets/Plaquettes ........................................ 16 

6. Frozen fresh plasma (FFP) for transfusion! ................... 

Plasma frais congele (PFC) pour transfusion .....
............ 16 

7. Albumini humani solutio ..................................... 
24 

8. Proteinorum plasmatic humani solutio 

9. Immunoglobulinum humanum normale 

10. Immunoglobulinum humanum anti-D 

11. Immunoglobulinum humanum morbillicum 

12. Immunoglobulinum humanum tetanicum 

13. Immunoglobulinum humanum vaccinicum 

14. Immunoglobulinum humanum hepatitidis A (in preparation/en 
preparation) 

15. Immunoglobulinum humanum hepatitidis B (in preparation/en 
preparation) 

16. Immunoglobulinum humanum rabicum (in preparation/en preparation) 

D H S CO032202_055_0002 



3 

17. Immunoglobulinum humanum varicellae zosterici (in preparation/ 
en preparation) 

18. Immunoglobulinum hamanum normale ad usum intravenosum (in preparation, en preparation) 

19. Immunoglobulinum humanum rubellae 

20. Immunoglobulinum humanum cytomegalovirosis (in preparations 
en preparation) 

21. Factor VIII coagulationis sanguinis humani cryodesiccatum 

22. Factor IX coagulationis sanquinis humani cryodesiccatum 

23. Antithrombinum III humanum (in preparation/an preparation) 

24. Thrombinum humanum ( ) 

Annexe 1 to the Protocol: Certificate 
Annexe 1 au Protocols: Certificat 

Annex 2 to the Protocol - Freedom from toxicity of plastic blood 
transfusion equipment 

Annexe 2 au Protocols - Innocuite des appareillages de transfusion 
sanguine en matiere plastique 27 

* :onforu ty with the decision taken on . ..by :he States Parties to :he European 4greeaea: or :ne :large 
oerapeut:c Sobstaaces of Husac 0riq:c, the references to the sonograpns sec : oned in he present Pro:oc~: are :nose is tae earopean Pbaraacopoiea. ![osographs are idea::fed ay tour sera. nusoer and da:e of puo::ca::oc. :f a sococraph is revised, the rater version :s to be referred to. 

* ;o'orseun: a is decision prise ie - _ _ -_ par ies Etas parties a Accord eoropeen re.a::f a ecaance des 
secs:arses :aerapeu::cues d'or:g:ne husa:ne. ies references auz sonogranh:es conteats Cans .'e preset: Fro:o:t:e :vex.: s er.:enare roue ::sac: :es sonograph:es en v;geur de 'a Pharsocopee eurooeenne, es sorograph;es sat: es.:: fees par :es cuseros de serve e: :a date de pub::cattot. S: use eoeoeraph:e es: rev:see, 'at: se referer .a cerr:ere version. 

D H S CO032202_055_0003 



-4 -

EUROPEAN  AGREEMENT ON THE EXCHANGE 
OF THERAPEUTIC SUBSTANCES OF HUMAN ORIGIN 

of 15 DecerrTber 1958 

ACCORD EUROPEAN REiAT1F A L'ECHANGE 
DE SUBSTANCES THEAAPEUTIQUES D'ORIGINE HUMAINE 

du 15 dire 1958 

CERTIFICATE OF THE SECRETARY GENERAL 
containing the revised text of the Protocci to the European Agreement 

on the Excrlange of Therapeutic Sudsnncss of Human Origin and Anngcas to the said Prtocci 

PROCES-VERBAL DU SECRETAIRE GENERAL 
compare ,t Is texts rrfvtsd du Protocc s I I'AcccQd survpien 

relatif t I'bcttangs do substances thlrapeutiques d'ongins humains et des Annexes audit Protocols 

STRASBOURG 
Apni 1982 - Avv 1982 

OH S00032202_055_0004 



-5 -

CERTIFICATE 
0= THE SECRETARY GENERAL 
OF THE COUNCIL OF EUROPE 

15'};erers it IS stn: e fou-h Para grcp' of . cle 4 of the S pe=n .Agree-:enr 
of 1$ Decerr.ber 195 on the Sxc: a-ge of 
Ther_reutic Substances of Hunan Origin that 
the Protocol and its Annexes nav be a-:ended 
by the Go e.:,:ner :s cf the Cor :vac ng Pares 
to the Said .~¢":....e

Whereas, at the ... meetzng of the M sters' De?.:t.es held :n St -;
to ... 199., the representatives to the Cortr.ittee of ministers of the 

Council of Europe of the Gcvernmer_ts of BT• elc_um , Denmark , France , the 
Federal Republic of Germany, Grotto, 
Ireland, Italy, Liechtenstein, Lux
Malta, the hletherlands, Norway, Sweden, 
Switzerland, Turkey and the Un.1ted 
K-ngdam, as well as (by letter oft1he European Economic C u. t)7
Conti actlrx Parties to the said 
Agreement, adopted amend,-nests with respect to the text of the r: otoccl to the Agreement. 

Whereas such amend„ients ain, inter a..ia, at rose: try references to monogr ap- 
Of the D ropean Pharmacopoeia concerning blood prodUc is , Whic` apply to all 
E:^tract_ng parties lindependently of the fact that they are or not Parties to the Convent:On on the elaboration of a E. -"opean ?nartnacopoeia of 22 July 1964%. 

The Secretary General 
hereby certifies as follows 

1 ;J: 4's;'2 :e. coS:. ttes .-e 2rz:o-ccl :o the __ro e_, -cr..-e-, c. the Ex 
ch'ge of 'hrape_:ic 5 s•_tes of H~ a 

PROCES•VERSAL 
DU SECRETAIRE GENERAL 
DU CONSE L OE L - EUPOP=_ 

Censiderant cue ie cLa: 
artice 3 de 1• .Accord eLr ge:- •du 15 

ce-bre 195 re?atif i 1'echan¢e de Su^Stn-cos 
ther_peut:Cues d c-t:n: hut - e : ; _  ___ 
Ie Protocole et se s annexes pour-c-, ::• 
difies oi eor:pletes par Its
des ?ages audit Accord

Cansiderant que, au tours de la ...e reunion tenue au ruveau des D--16 .:es des Ministres a Strasbourg du ... au . 199.
les representar:ts au CGrtlte des Min:Stres du Conseil de 1'Fltrope des Gouvernemen•s de la Belgique, de Olypre, du Danemark, de la France, de la Republ . a Federate d'Aller ,e, de la Grece, de 1'Irlande, de 1' Italia , du Liechtenste-- , du Luxer•,bcur o de Malte, des Pays-Bas, de la ^;orveve de la Suede, de la Suisse, de la :urga:e, et du Roy z e-Lh i , sinsi que (Far let _ e du } la Ccnvnunauti economique europeer ne, Par't.. es Contsactantes audit ,accord, ont adopts des amendeme-.ts au texte du Protocc_ a 1'Accord. 

j 
Conside'rant cue ces amendemer-s o-t x - objet , notammen- -t_ _ , J  1 ' Anse_ c^ de ra= arenter a des rcnog- aphies de la ?ha. acopee 

ropeenne Concer7,ant les prxuits
lesgselles sapplique_nt a touzes les Par _ a 1'Accord / elles soient ou non Par
I la Conventinr relative a 1'el:boratzon - 
d'une Pha.r acopee europee ne du 22 ju211ez 1964/ 

Le Secre:sire Geneve; certrfie , 
par les prose„tes, ce qui suit : 

Le testa ci a2-s Cr
 le ?r. ; i 
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PROTOCOL  TO THE EUROPEAN 
AGREE s?iT ON THE EXCHANGE OF THERAPEUTIC 

SUBSTANCES OF HUMAN ORIGIN 

PART I 

GENERAL PROVISIONS 

A. Labelling 

A label printed in English and French, as indicated shall be affixed to each 
container or giving-set. 

B. Packing and dispatch 

Whole human blood and red cell preparations shall be dispatched in containers in which a temperature of 1` to 10'C is maintained throughout the period of 
transport. 

This condition is not required for the other blood products mentioned in the Protocol; however, all blood products must be shipped in conditions which will 
preserve optimum viability and function. 

C. Products and apparatus 

The products and apparatus referred to in Part II of this Protocol shall be 
sterile, non-pyrogenic and non-toxic. 

It is recommended that the giving-set, as well as the solvents required for 
the dried products, be sent with each consignment. 

D. Freedom from toxicity of plastic blood transfusion equipment. 

Equipment shall comply with the references mentioned iiu in Annex 2 to 
this Protocol. 

Whatever collection method is used, the donor must fulfill the requirement$ lv n by thq Council of Europe and any addit-,ona: re gu rements of the Health 
Authorities of the country in which the bleeding takes place 

(This paragraph has been moved from Section 6 (FFP? as it concerns 
all blood products] 
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PROTOCOLE A L'ACCORD EUROPEEN 
RELATIF A L'EXHANGE DE SUBSTANCE THERAPEUTIQUES 

D'ORIGINE HUMAINE 

PREMIERE PARTIE 

CONDITIONS GENERALES 

A. Etiquetage 

Chaque recipient cu accessoire dolt titre muni, avant son expedition, d une 
etiquette en iangues anglaise et frangaise, etabiie selon les indications donnees. 

B. Eaballage et expedition 

Le Sang Humain Total et les derives erythrocytaires doivent toujours titre eipedies dans an emba_lage qui maintiendra une temperature de 1° 
a 1O'C durant toute la periode de transport. 

Cette condition n est pas e.xigee pour les autres produits sanguins inclus dans le Protocole; toutefois, tous ies produits sanguins doivent titre transportes dans des conditions assurant une viabilite et efficacite optimales. 

C. Produits et accessoires 

Les produits et accessoires mentionnes dans la Ileme partie du present 
Protocole doivent titre steriles, apyrogenes et 

non toxiques. 

U est recommands de joindre aux envois les accessoires necessaires a 1'administration ainsi que les so-vants pour les produits secs. 

D. Innocuite des appareillages de transfusion sanguine en eatiere plastique 

Les appareillages doivent titre conformes aux references mentionneesl'Annexe 2 du present Protocole. 

E. Dour 

Quelle clue snit 1a methode de prelevement le donneur dolt satisfaire aux 
recommandations du Conseil de 1'Europe At a touter exigences complementaires des 
autorites sanitaires du pays dans leauel le prelevement est effec ue 

(Ce paragraphe a 
ete transfers de la section 6 (PFC) etant donne qu'il 

s'appiique a tous les produits du sang] 
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PART II 

SPECIFIC PROVISIONS 

Whole blood 

Definition 

Whole blood for transfusion or for the preparation of blood components 
is blood from a suitable donor drawn into a suitable reseptacle containing a 
sterile and pyrogen-free anticoagulant and preservative solution. 

Donor 

The donor must satisfy the recommendations adopted 
q] by the Council of Europe and any additional requirements given by the 
health authorities of the country in which the bleeding takes place. 

Equipsent 

The equipment must satisfy the relevant recommendations adopted 
t j by the Council of Europe, the monQgraphs of the European, 
Pharmaccpoeia and any additional requirements given by the health author:t-es 
of the country in which the bleeding takes place. 

Anticoagulant and preservation solution 

The anticoagulant and preservative solution must satisfy the 
requirements of the European Pharmacopoeia. 

Bleeding 

The blood shall be withdrawn aseptically and in a way which prevents 
unnecessary activation of the coagulation factors. The amount of blood drawn 
shall relate [• .; to the amount of the anticoagulant solution. When 
withdrawal is complete, the container shall be immediately closed. 

Further handling of the unit 

The further handling of the unit and its content depends upon the 
purpose of drawing the blood. If the unit is going to be given as a whole 
blood transfusion, the unit shall be sealed and placed in a refrigerator at 
4 - -`C. 

OH S00032202_055_0008 
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IIene PARTIE 

CONDITIONS SPECIFIQUES 

Sang total 

Definition 

Le sang total destine a titre transfuse ou utilise pour la preparation 
de composants sanguins est du sang preleve sur un donneur aporoprie dans ur. 
recipient 

a cet effet contenant une solution anticoagulante et de conservation 
sterile et apyrogene. 

Donneur 

Le donneur doit satisfaire aui recommendations adoptees par le Conseil de 1'Europe, 
a toutes exigences complementaires des autor:tes sanitaires du pays dans iequei :e preievement est effectue. 

Apparel llages 

Les appareillages doivent satisfaire aux recommendations adoptees par 1e Conseil de l'Europe, ax mon2Qraphies de la Pharmacopee Europeenne et a 
toutes exigences complementaires des autoritts sanitaires du pays dans lequel le prelevement est effectue. 

Solution anticoagulante - de conservation 

La solution anticoagulante et de conservation doit satisfaire aux 
exigences de la Pharmacopee europeenne. 

Preleveaent 

Le sang doit titre preleve dans des conditions d'asepsie et de maniere 
a eviter une activation inutile des facteurs de coagulation. La quant:te de sang preleve sera aroportionnelle I l a Ia quantite de solution 
coagulants. A la fin du prelevement, le recipient sera imm¢diatement forme. 

Manipulation ultsrieure de 1'unite 

La manipulation ulterieure de 1'unite et de son contenu depend de 1'oblectif du prelevement, Si 1'unitt dolt titre transfusee sous forme de sang 
total, on la scelle et on la place dans un refrigerateur a 4 + 2`C. 

OH S00032202_055_0009 
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Storage 

The storage time must not exceed the time permitted by the 
anticoagulant and preservative solution used. The storage temperature should 
be 4 _ 2'C. .f the temperature of the blood at any time during the storage 
or transportation exceeds +10'C, the unit should be used immediately or 
discarded; if the temperature 

falls 

below +i`C, the unit should be discarded. 

Blood groups 

The blood groups shall have been determined by examining a separate 
sample of the donor's blood. The blood group under the ABO system shall have 
been determined by examination of both the red cells and the serum. The D 
factor of the Rh system snail have been determined using two different ant:-D 
reagents and with a technique which is suited for the detection of weak DL
antigens. 

Labelling 

The labelling shall comply with the relevant national legislation and 
international agreements. The label on the container states: 

- the name and volume of the preparation; 
- the producer's name and address; 
- a number identifying the donor; 
- the ABO group; the ABO and Rh blood groups shall be given with 

black letters on white background; no Colour code for the ABC 
groups should be used; 

- the Rh ID) group, specifying "Rh positive" or "Rh pos if 
D positive and "Rh negative" or 'Rh neg' if D negative: 
in addition the Rh phenotype may be given; 

- the composition and volume of the anticoagulant and 
preservative solution; 

- the date of collection and the expiry date: 
- the temperature of storage; 
- that the blood must not be used for transfusion if there 

is abnorsal haemolysis or other signs of deterioration; 
- that the blood must be administered through a suitable 

transfusion set incorporating a filter. 

D H S C 0032202_055_0010 



Conservation 

Le temps de conservation ne doit pas exceder ie temps autorise par la solution anticoagulante et de conservat_on employee. La temperature de 
conservation dolt titre de 4 + 2°C. Si 

a un moment quelconque en cours de conservation ou de transport is temperature du sang excede + 10°C, i1 faut utiliser :'unite immediatement ou 1'eliminer; Si la temperature descend au-dessous de +1°C, 1'unite doit titre eiiminee. 

troupes sanguine 

Les groupes sanguins doivent avoir 
ete determines par examen d'un 

echantillon separe du sang du donneur. Dams le systeme ABO ils devront avoir 
ete determines par examen des globules rouges et du serum. Le facteur D du systeme Rh devra avoir Ott determine a ''aide de deux reactifs anti-D 
differentsL  et par une technique permettant de deceler les antigenes faibles
D

Etiquetage 

L etiquetage doit titre conforme a la legislation nationale et aux 
accords internationaux 

a cet egard. L'  etiquette du recipient indique: 

- le nom et le volume du produit; 
- le nom et 1 'adresse du producteur; 
- un numero pour ' 'identification du donneur; 
- is groupe ABO; les groupes sanguins ABC et Rh seront indiques 
en lettres noires sur fond blanc; aucun code en couleur ne 
devra titre employe pour les groupes ABO; 

- le groupe Rh (D), en specifiant "Rh positif" ou "Rh pos" si 
D positif et "Rh negatif" ou "Rh 

neg" si D negatif; on pourra 
egalement indiquer le phenotype Rh; 
is composition et 

le volume de la solution anticoagulante et 
de conservation; 
la date de prelevement et celle d expiration; 

- is temperature de conservation; 
que le produit ne doit pas titre transfuse s'il y a hemolyse anormale ou 
autres signes de deterioration; 
que le sang doit titre administre au moyen d'un appareil 

a transfusion 
approprie comportant un filtre. 

D H S C 0032202_055_0011 
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2. Red cells 

Red cells are prepared from a unit of blood from which most of the plasma 
has been removed. The preparation contains most of the red cells of the unit 
from which it has been prepared; other cell Components may be present or may 
have been partially removed. 

The liquid content of the preparation will consist of the residual plasma 
to which an additive (.•• . • J solution may 
be added. The Quantity of the additive solution 

shall be indicated on the label. 

All operations required in the preparation shall be carried out under 
aseptic conditions. Separation of components shall be carried out using a 
sterile, closed system and by compression only. No antiseptic or 
bacteriostatic agents should be added. 

Storage 

The red cells may be stored at a temperature of 4 + 2'C until the date 
stated on the label. 

Labelling 

The label on the container states in particular: 

- the name of the preparation; 
- the producer s name and address; 
- a reference number identifying the donor; 
- the ABO and Rh (D) group as indicated under "whole blood"; 
- the composition of the anticoagulant and preservative solution(s); 
- the date on which the blood was collected and processed; 
- the date after which the red cells are not suitable for 

transfusion; 
- the approximate percentage of erythrocyte volume (haematocrit); 
- the conditions of storage; 
- that the red cells must not be used for transfusion if there 

is any visible evidence of abnormal haemolysis or other 
deterioration. 

3. Washed red cells 

washed red cells are red cells which are separated from the plasma and 
the other cellular components of human whole blood by centrifugation, and then 
washed in saline to remove the plasma proteins. The plasma proteins may be 
partly or almost totally removed. A minimum of five washings may be necessary 
to achieve a cell suspension practically free of plasma protein. After the 
last washing the red cells are suspended in saline. The volume of red cells 
should constitute between 65 and 75% of the total volume of the product. 

D H S C 0032202_055_0012 
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2. Globules rouges 

Les globules rouges sont prepares a partir d une unite de sang d ou 1a plus grande partie du plasma a ete soustraite. La preparation contient presque tous les globules rouges de unite employee a cet effet; les autres elements 
cellulaires peuvent etre presents ou peuvent avoir ete partiellemer.t enleves. 

Le contenu liquide de la preparation est constitue par le plasma residuel auquel, peut etre ajoute un solute additif. . 
La quantite de solute additif i . .. 

dolt 
et re mentionnee sur l'etiquette. 

Les manipulations necessaires 
a la preparation doivent @tre conduites 

aseptiquement. La separation des elements doit etre faite en circuit sterile 
ferme et toujours par compression. Aucune substance antiseptique Cu 
bacteriostatique ne doit Atre ajoutee. 

Conservation 

Les globules rouges doivent etre conserves a une temperature de 4 * 2'C 
jusqu'a la date indiquee sur 1'etiquette. 

Etiquetage 

L etiquette du recipient indique en particulier : 

- nom du produit; 
- nom et adresse du producteur; 
- numero de reference pour I 'identification du donneur; 
- groupe ABQ et Rh (D) comme indique sous "sang total"); 
- composition de la (des) solution(s) anticoagulantes et de conservation; 
- date de prelevement et de preparation; 
- date apres laquelle les globules rouges sont impropres 

a la transfusion; 
- pourcentage approximatif d'erythrocytes en volume (hematocrite); 
- conditions de conservation; 
- que le produit ne doit pas etre utilise pour 
transfusion s"il y a, 

a 1'inspection, signe d'hemolyse anormale ou d'autre 
deterioration. 

3. Globules rouges laves 

Le concentre de globules rouges laves consiste en des erythrocytes qui 
ont 

ete separes du plasma et d'autres composants cellulaires contenus dans le 
sang humain total par centrifugation; ces globules sont alors laves dans un 
solute isotonique afin d'eliminer les proteines plasmatiques. Ces dern:eres 
peuvent etre eliminees, soit partiellenent, snit presqu'entierement. Ur 
minimum de cinq lavages peut etre necessaire pour obte.nir une suspensior. 
celluiaire totalement exempte de proteines piasmatiques. Apres le dern,er 

D H S C 0032202_055_0013 
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All operations required in the preparation shall be carried out and 
aseptic conditions. No antiseptic or bacteriostatic agents should be added. 

Storage 

Not more than 24 hours at 4 + 2°C after preparation of the washed red 
cells was started. This maximum storage time shah: be used only when the 
washing procedures have been performed under favourable conditions and without 
any complications. 

Quality control 

Residual plasma protein in protein poor red cells: < 0.5 g(unit. 

Residual plasma protein in "protein free" red cells: 
negative screening test (eg sulphosalicylic acid test) 
on wash supernatant. 

Labelling 

The label on the container shall state in particular: 

- the name of the preparation (indicating whether protein poor or 
protein free, or the number of washing procedures); 

- the producer ̀s name and address; 
- a reference number identifying the donor; 
- the ABO and Rh (D) group, as indicated under "whole blood"; 
- the date on which the blood was collected; 
- the date and hour on which the washing procedures were started; 
- that the preparation is to be transfused preferably within 

six hours following the start of the washing procedures and at the latest 
within 24 hours; 

- the conditions of storage; 
- that the preparation must not be used for transfusion if there 

is any visible evidence of significant free haemoglobin or other 
deterioration. 

The storage and labelling requirement above apply also to frozen and 
thawed red cells. 

D H S C 0032202_055_0014 
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lavage, les globules rouges sont en suspension dans 1e solute isotonique. Le 
volume des erythrocytes devrait constituer entre 65 et 75 % du volume total du produit. 

Toutes les manipulations necessaires 
a la preparation doivent titre 

conduitee aseptiquement. Aucune substance antiseptique ou bacteriostatique ne dolt titre ajoutee_ 

Conservation 

Ce produit peut titre conserve 
jusqu'a 24 heures a une temperature de 

4 2° C a partir du moment 
ou 

la preparation des globules rouges laves a ete 
commencee. Cette duree maximaie de conservation dolt titre prise en 
consideration uniquement lorsque le procede de lavage a ete effectue dans des 
conditions favorables et sans complications. 

Contrble de qualite 

Proteines piasmatiques residuelles dans les globules rouges pauvres en 
proteines : <0,5 g/Unite. 

Proteines piasmatiques residuelles dans les globules rouges exempts de 
proteines test de depistage negatif (par ex. test 

a 1'acide 
sulphosalicylique) dans le surnageant lave, 

Etiquetage 

L'etiquetage du recipient indique en particulier : 

nom du produit (indiquant si pauvre ou exempt de proteines, ou le 
nombre de iavagesl; 
nom et adresse du producteur; 
numero de reference pour l'identification du donneur; 
groupe ABO et Rh {D), cgmme indigue sous 'sang total"; 

- date de prelevement; 
date et heure 

a laquelle les procedes de lavage ont ete commences; 
que le produit eat 

a transfuser de preference dans les 6 heures 
suivant le debut des procedes de lavage et au plus tard dans les 24 heures: 
conditions be conservation; 
que le produit ne doit pas titre utilise pour transfusion s it y a, 

a 

1'exa.en visuel, presence importante d'hemoglobine ou autre deterioration. 

yes exigences ci-dessus pour la conservation et 1'etiquetage 
s'appliquent egalement aux globules rouges congeles et decongeles. 

D H S C 0032202_055_0015 
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4. Leucocyte-poor and leucocyte-'free red cells 

Leucocyte-poor and leucocyte-"free" red cells are red cells which are 
separated from the plasma and the other cellular components of human whole 
blood under aseptic conditions by suitable methods, eg centrifugation andior 
filtration. According to the requirements of the patient the red cell 
suspension may be leucocyte-poor or almost leucocyte-"free". The volume of 
red cells shall constitute between 50% and 75% of the total volume of the 
product. All operations required shall be carried out under aseptic 
conditions, without addition of antiseptic or bacteriostatic agents. 

Storage 

If the preparation has taken place in a sterile, closed system and tne 
suspension fluid is adequate for the nutrition of the red cells the storage 
period may be as for whole blood. Otherwise the storage period shall be 
limited to 24 hours at 4 + 2°C. 

Quality control 

:.eucocyte-poor red cell concentrate shall contain less than 1.2 x 10' 
leucocytes per unit. Less than 10% of the original red cell mass shall have 
been lost in the preparation. 

Leucocyte-"free" red cell concentrate shall contain less than 5 x 10" 
leucocytes per unit, no abnormal haernolysis shall be detectable by inspection 
and the loss of red cells in the preparation shall be less than 10% of the 
original red cell mass. 

Labelling 

The label on the container shall state in particular: 

- the name of the preparation (indicating whether leucocyte-poor 
or leucocyte-"free", or the maximum number of leucocytes the 
product may contain); 

- the producer's name and address; 
- a reference number identifying the donor; 
- the ABO and Rh (D) group, 

as indicated under "whole blood"; 
- the date on which the blood was collected; 
- the date on which the preparation took place; 
- the date and eventually the hour after which the preparation 

is not suitable for transfusion; 
- the conditions of storage; 
- that the preparation should not be used for transfusion if there 

is any visible evidence of haemoiysis or other deterioration. 
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4. Globules rouges pauvres en leucocytes et 'deleucocytes" 

Les globules rouges pauvres en leucocytes et "deleucccytes" sont prepares en les separant du plasma et des autres composants cellulaires dL sang total dans des conditions aseptiques par des procedes appropries, par eiemple centrifugation etiou filtrage. Selon les besoins du patient, la suspension de globules rouges sera, soft pauvre, soft ezempte de leucocytes. Le volume de globules rouges devra titre compris entre 50 et 75 % par rapport au volume total du produit. Toutes les manipulations doivent titre etfectuees 
aseptiquelnent, sans adonction de substance antisept:que ou bacteriostatique. 

Conservation 

Si la preparation a 
Ste effectuee Bans un systeme sterile ferme et si 

le liquide de suspension eat approprie pour le maintien des globules rouges. 
la periode de conservation peut titre la m@me que pour le Sang total. 
Autrement, la duree de conservation dolt titre limitee 

a 24 heures 
a la 

temperature de 4 s 2°C. 

Contrle de qualit6 

Le concentre globulaire partiellement deleucocyte dolt contenir meins 
de 1,2 x 10' de globules blancs par unite. Moans de 10 % de la masse 
globulaire initiale devrait avoir 

Ste eliminee pendant la preparation. 

Le concentre globulaire "deleucocyte" dolt contenir moans de 5 x !0'-
de globules blancs residuels par unite. I1 ne dolt pas y avoir d'hemolyse 
anormale 

a !'inspection et la perte de globules rouges pendant is preparation 
devra.t titre inferieure a 10 % de !a masse globulaire initiale. 

Etiquetage 

L etiquetage du recipient indique en particulier : 

- nom du produit (avec indication si partiellement ou totalement deleucocyte 
ou le nombre maximum de leucocytes contenus); 

- nom et adresse du producteur; 
- nuinero de reference pour !'identification du donneur; 
- groupe ABC) et Rh(D), C indigue sous "sang total"; 
- date di prAlevement; 
- date de preparation; 

- 

date et eventuellement heure apres lesquelles is preparation nest plus 
a 

utiliser pour une transfusion; 
- condition de conservation; 
- que le produit ne dolt pas titre utilise par transfusion s'il y a, 

a 

I inspection, signe d'hemolyse ou d'autre deterioration. 
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5. Platelets 

Platelets are prepared from a unit of whole blood by differentia: 
centrifugation in a closed system. The preparation usually includes an 
intermediate step of platelet rich plasma. The centrifugal forces should be 
selected so as to obtain the optimum yield and a minimum of aggregation of the 
platelets and contamination by the other cellular components of the blood. 
The contamination by red cells h ll be less han 0.2 - 1.0x10' 2er unit 

Storage 

The platelet preparation shall be stored under conditions that 
will 

preserve the survival and function of the platelets as well as possible. The 
temperature should be 22 t 2'C. The amount of suspension medium, the plastic 
bag and the degree of movement should be chosen with a purpose of keeping the 
pH of the preparation between 6.0 and 7.4. 

Quality control 

The platelet preparation from one unit of whole blood shall contain 
no: less than 60 x 10' platelets per unit. The unit shall not contain more 
than 0.2 x 10' leucocytes and the pH should be above 6.0 for the entire 
storage period. One per cent of all units with a minimum of 4 units per month 
should be checked. 

Labelling 

The label on the container shall state in particular: 

- the name of the preparation; 
- the producer's name and address; 
- a reference number identifying the donor; 
- the ABO and Rh (D} group of the donor, as indicated under "whole blood 
- the date on which the blood was collected; 
- the expiration date of the preparation; 
- the conditions of storage; 
- that the preparation must not be used for transfusion if there 

is any visible evidence of deterioration. 

6. Frozen fresh plasma (FFP) for transfusion 

Definition 

FFP is plasma obtained from a single donor and frozen within a period 
and to a temperature which will adequately maintain the labile coagulation 
factors in a functional state. It is the blood component needed for 
reconstituting the coagulating properties of the patient and, but only 
incidentally, for re-establishing the volume of plasma in the event of massive 
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5. Plaquettes 

Les plaquettes sont preparees A partir dune unite de sang total par 
centrifugation differentielle en circuit ferme. Cette preparation inclut 
habituellement une etape intermediaire qui est celle de is preparation du 
plasma riche an plaquettes. Les forces centrifuges choises do:vent @tre 
teiles que le rendement soit optimal et que 1'agregation de plaquettes et la 
contamination par d'autres composants cellulaires du sang soient minimales. 
La contamination erythrocytaire M  dolt titre inferieure a 0.2 - 1.0 x 10 Par 
unite W . ( , 

Conservation 

Le concentre plaquettaire doit titre conserve dans des conditions 
permettant la survie des plaquettes et leur activite daps les meilleures 
conditions. La temperature doit titre de 22 s 2° C. La quantite du milieu de 
suspension, le sac en plastique et 1'intensite du tournoiement doivent titre 
tels que le pH du produit soit toujours entre 6,0 et 7,4. 

ContrOle de qualite 

Le concentre plaquettaire prepare a partir de 1'unite de sang total ne 
doit pas contenir moins de 60 x 107 thrombocytes par unite. L unite ne doit 
pas contenir plus de 0,2 x 107 leucocytes et le pH doit titre superieur a 6,0 
durant toute la periode de conservation. Une unite sur cent et 4 au minimum, 
doivent titre contrblees chaque mois. 

Etiquetage 

L'etiquette du recipient indique en particulier : 

- nom du produit; 
- nom et adresse du producteur; 
- numero de reference pour 1' identification du donneur; 
- groupe ABO et Rh (D) du donneur, cp,nme indiq' sous sane total"; 
- date du prelevement; 
- date de peremption du produit; 
- conditions de conservation; 
- que 1s produit ne doit pas titre utilise pour la transfusion s'il y a, a 
l'insp/ction, signe de deterioration. 

6. Plaars frais coegele (PFC) pour transfusion 

Definition 

Le PFC est un plasma provenant d'un seul donneur, congele dans un laps 
de temps et a une temperature propres a maintenir fonctionnels les facteurs 
labiles de la coagulation. I1 constitue le composant sanguin necessaire pour 
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plasma losses. The FFP must contain the normal levels of stable coagulation 
factors, albumin and immunoglobulins. It must contain a minimum of 70% of the 
original factor VIII as well as the other labile coagulation factors and 
naturally occurring inhibitors. 

Methods of obtaining FFP 

FFP may be obtained in one of two ways: after separation by 
centrifugation of whole blood or by manual or automated plasmapheresis, 

When blood is collected, the volume of the anticoagulant/preservative 
solution shall be that normally used for blood collection (the ratio of 
solution to collected blood being around 1/6 or 1/9 so as to avoid 
over-dilution of the plasma). 

In the collection of blood for preparation of FFP, it is necessary to 
ensure that adequate mixing of the blood and anticoagulant/preservative 
solution takes place, that the flow of blood is adequate through a clean 
venepuncture, that the total bleeding time not exceed ten minutes and that 
non-anticoagulated blood be not left in contact with the mined anticoagulated 
blood at the end of the bleeding procedure. 

Any collection not meeting these conditions must be eliminated from the 
preparation of FFP. 

Centrifugation and separation 

Zentrifugation shall be such as to provide for maximum removal of all 
cellular elements including platelets. Residual platelets should not exceed 
20 - 25 x l0' /L. A second centrifugation step may be necessary to achieve 
this in plasma obtained by manual or machine plasmapheresis. 

Separation should be performed in a sterile system. 

Freezing 

Freezing must be carried out as quickly as possible after separation 
and within a time span that will preserve labile coagulation factors at an 
optimum level. Freezing should take place in a system that will allow 
complete freezing within one hour to a temperatrue below -23°C. The system 
used should ensure that a minimum of 70% of the original Factor VIII and at 
least similar quantities of other labile coagulation factors. 
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reconstituer les proprietes coagulantes du malade et ties accessoirement pour retablir le volume plasmatique de ce dernier en cas de pertes plasmatiques massives. Le PFC dolt contenir aua taux normau= les facteurs stables de la coagulation, l'albumine et les immunoglobulines. I1 dolt contenir 
a hauteur de 70 % au minimum de la teneur initiale le facteur VIII ainsi que les autres facteurs labiles de la coagulation ainsi que les inhibiteurs natureliement presents. 

?lethodes pour 1'obtention du PFC 

Le PFC peut etre obtenu de deus fagons : apres separation par 
centrifugation du sang total, ou par plasmapherese manuelle ou automatique. 

I1 importe lore du prelevement que le volume de la solution 
anticoagulante/conservatrice soit celui habituellement observe pour le 
prelevement du sang (rapport solution/sang preleve voisin de 1/6 ou 1/9 afin d'eviter une dilution trop grande du plasma). 

Lors d'un prelevement de sang destine 
a la preparation de PFC, ii 

importe que le melange de sang et de la solution anticoagulants/conservatrice 
soft complet, que 1'ecoulement du sang soft approprie et la zone de ponction 
propre, que la duree totale du prAlevement n'escede pas 10 minutes et que 

a 

la fin du prelevement, aucune quantite de sang non melange a la solution 
anticoagulante,'conservatrice ne soit en contact de sang 

de:a melange. 

Tout prelevement qui ne satisfait pas a ces conditions dolt @tre eiimine de la preparation du PFC. 

Centrifugation et separation 

La centrifugation dolt etre telle qu'elle permette 1'elimination 
maximale de tous les elements cellulaires, y inclus 

les plaquettes. Le nombre 
residuel de plaquettes ne devrait pas etre superieur 

a 20-25 x 10'/1. tine 
deuiieme centrifugation peut 8tre necessaire pour atteindre ce niveau s'il 
s'agit de plasma obtenu par plasmapherese manuelle ou automatisee. 

La a6paration devrait etre effectuee en circuit sterile. 

Congelation 

La congelation dolt Ctre pratiquee le plus rapidemen: possible apres la 
separation et dans un delai permettant de preserver un taux mazimun de 
facteurs labiles. La congelation dolt s'effectuer par une methode permettant 
une congelation complete 

a -23'C dans un deiai dune heure. i.e systeme 
utilise devrait assurer un minimum de 70% du facteur VIII d'origine et au 
moins des quantites similaires d'autres facteurs de coagulation labile. 
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Storage 

The stability on storage is dependent on storage temperature 
available_ Optimal storage temperature is at -30°C or lower and the following 
are permitted storage times and temperatures: 

12 months at -30° or below 
6 months at -25' to -30°C 
3 months at -18' to -25°C 

Thawing 

M
I der to m ir,imisc cry reri itatior. of coa.l::art or3teins dunn 

St te- rarric-d :t t Ia r a is r „a; - tt-Ferature o
or b• using a suits 

.e u alternative device. Nc .;:c::reri itat 

- 

-

., 

Labelling 

Each bag shall be labelled with the following details: 

- name of component and collection solution; 
- nature and volume of component, its method of collection (whole 

blood - apheresis); 
- donation number; 
- ABG and Rh (D) groups, a indicated under "whole blood"; 
- name and address of the producer centre (clear text or code); 
- dates of preparation and expiry; 
- storage, thawing and administration instructions. 
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Conservation 

La stabilite de conservation depend de sa temperature. A son niveau optimal, Celle-ci doit etre de -30°C au moins; les durees de conservation avisees et lee temperatures correspondantes sont: 

12 mois a -30°C au moins 
6 mois a -25° a -30°C 
3 mois a -le° a -25°C 

D4congelation 

d &.-iter tcute cr c° r&-; itat.icrdc's reteiris C;d ^ L%Tics cn caurs. 

j1bain thcrmostatc c _ 
i 

~11:.c a'_.C. r;. -  aue-j. t T cc __ R. .- - 

Etiquetage 

L'etiquette de chaque poche portera leg mentions suivantes : 

- le nom du composant et de la solution de prelevement; 
- la nature et le volume du composant, son mode d'obtention 
(sang total, apherese); 

- le numero de reference du don; 
- les grouper ABO et Rh (D), co e indigue scus "sang total°; 
- le nom et l'adresse du centre producteur (en Clair ou sous forme de code); 
- lee dates de preparation et de peremption; 
- les instructions concernant le stockage, la decongelation et la perfusion. 
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Ref N° Date 
Ph Eur Publication 

7. Albumini humani solutio 255 1990 

8. Proteinorum plasmatis humani solutio 287 1987 

9. Immunoglobulinum humanum normale 338 1987 

10. Immunoglobulinum humanum anti-D 557 1987 

11. Immunoglobulinum humanum morbillicum 397 1987 

12. Immunoglobulinum humanum tatanicum 398 1987 

13. Immunoglobulinum humans vaccinicum 399 1987 

14. Immunoglobulinum humanum hepatitidis A 
(in preparation/en preparation) 

15. Immunoglobulinum humanum hepatitidis B 
(in preparation/en preparation) 

16. Immunoglobulinum humanum rabicum 
(in preparation/en preparation) 

17. Immunoglobulinum humanum varicellae zosterici 
(in preparation/an preparation) 

18. Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum 
(in preparation/en preparation) 

19. Immunoglobulin humanum rubellae 617 1990 

20. Immunoglobulinum humanum cytomegalovirosis 
(in preparation/en preparation) 

21. Factor VIII coagulationis sanquinis humani 
cryodesiccatum 275 1987 

22. Factor IX coagulationis sanguinis humani 
cryodesiccatum 554 1989 

23. Antithrombinum III humane 
(in preparation/en preparation) 

24. Thrombinum humanum 
(in preparation/en preparation) 
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.ANNEXE I AU' PROTOCOLE 
ANNEX ' TO THE PROTOCOL 

CONSEIL DE L'EUROPE 
COUNCIL OF EUROPE 

Accord a uropr en relatif d 1'echange 
de substances thirapeutiques d'origine humaine 

European Aoree ment on the erehange 
of therapetaic substances of htmtan origin 

Certificat 

(Article 4) 

Certificate 

A NE PAS DETACHER DE L'ENVOI 
NOT TO BE SEPARATED FROM THE SHIPMENT 

. ... ............. .... ......_-_.._ 19...... 
(lieu) (date) 
(place) 

Nombre de Le soussigne declare que !'envoi specifie en marge 
colis The undersigned certifies that the shipment in the margin Number of 
packages ................ ..................................... ........................ 

prepare sous la responsabilite de ............................................................. ... ...... ..•. preparcd under the responsibility of 
Designation ......................... ............................................................... Marked 

-. . . ...... . organisms vise i I' article 6 de I'Accard, est conforme aux specifi-
... .. one of the bodies referred to in Article 6 of the Agreement, is in 

No des lots cations du Prococole i !'Accord ec qu'il pent etre 
delivre imme-Hatch No. conformity with the specifications of the Protocol to the Agreement ................ 

diatement au desrinataire (nom et lieu) ..................................................
and can be delivered immediately to the consignee (name and place) 

.................. ._............. ........ .. --- ..--.........................................,......................I............._.. 

(cachet) (signature) (titre) 
(scamp) (signature) (title) 
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ANNEXE 2 TO THE PROTOCOL 

COUNCIL OF EUROPE 

European Agreement on the Exchange of Therapeutic Substances 

of Human Origin 

FREEDOM FROM TOXICITY OF PLASTIC 

BLOOD TRANSFUSION EOUIP!ENT 

ANNEXE 2 AU PROTOCOLS 

CONSEIL DE L'EUROPE 

Accord europeen relatif A 1'Achange de substances thArapeutiques 

d'origine humaine 

INNOCUITE DES APPAREILLAGES DE TRANSFUSION SANGUINE 

EN MATIERE PLASTIQUE 

See European Pharmacopoeia Monographs 

Voir Monographie de la PharmacopAe EuropAenne : 

VI.1.2.1.1. MATERIALS BASED ON PLASTICISED POLY(VINYL CHLORIDE) 
FOR CONTAINERS FOR HUMAN BLOOD AND BLOOD COMPONENTS 

VI.1.2.1.1. MATERIAUX A BASE DE POLY(CHLORURE DE VINYLE) PLASTIFIE 
POUR RECIPIENTS DESTINES A CONTENIR LE SANG HUMAIN ET 
LES PRODUITS DU SANG 

VI.2.2.2.1. STERILE PLASTIC CONTAINERS FOR HUMAN BLOOD AND 
BLOOD COMPONENTS 

VI,2.2.2.1. RECIPIENTS STERILES EN MATItRE PLASTIQUE POUR LE SANG 
HUMAIN ET LES PRODUITS DU SANG 
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