Kas ierakstija

Definition Interpretation Avota nr. Valoda Avots definiciju saraksta
ir $kidums, kas Tpasi izstradats, lai uzglabaSanas laika saglabatu $tinu
Aditivais Skidums komponentu derigas Tpasibas 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ir viena vai vairaku asins komponentu iegiiSanas metode ar iekartu,
kas apstrada nesadalitas asinis, atlikuSos asins komponentus atdodot
Aferéze donoram minéta procesa laika vai ta beigas. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
Aferézes eritrociti ir eritrociti, kas iegiiti, eritrocitu aferézes procediira. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
Aferézes granulociti ir koncentréta granulocitu suspensija, kas iegiita aferézes procedira. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
Afergzes trombociti ir koncentréta trombocitu suspensija, kas iegiiti, aferézes procediira. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
Aferezes trombociti bez ir koncentréta asins trombocTtu suspensija, kas iegiita aferézes
leikocitiem procediird, no ka atdaliti leikociti 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ir jebkura darbiba asins komponenta pagatavosana, ko izdara starp
apstrade asinu pemsanu un asins komponenta laiSanu apgroziba 7 LV 2005/62/EK N.Bolbate
ir no donora iegiitas nesadalitas asinis, kas ir apstradatas vai asins
asinis parlie$anai, vai turpmakai razoSanai 1 LV 2002/98/EK N.Bolbate
Asins komponenta devas asins komponenta devu viennozimigi identificé donacijas numurs un
identifikacija produkta kods. 18 LV VADC un ISBT 128 N.Bolbate
ir asins terapeitiska sastavdala (eritrociti, leikociti, trombociti, asins
asins komponents plazma), ko var izgatavot péc dazadam metodém 1 LV 2002/98/EK N.Bolbate
Rokasgramata asins, asins
komponentu
ir organiz&tu uzraudzibas pasakumu kopums saistiba ar nopietniem sagatavoSanai, kvalitates
nevélamiem vai neparedz&tiem notikumiem vai blakusparadibam nodro$inasanai un
Asins komponentu drosibas donoriem vai recipientiem, ka arT donoru turpmaku epidemiologisku pielietosanai, 2007,
uzraudziba noveroSanu. 60 LV VADC N.Bolbate
ir tads process, kas nodrosina karantinas statusa atcel§anu asins
komponentiem, izmantojot sistémas un procediras, lai nodrosinatu
asins komp tu izlaiSana gatava produkta atbilstibu ta izlaiSanas specifikacijai 1 LV 2002/98/EK N.Bolbate
asins pagatavojums ir terapeitiskas zales, kas izgatavotas no cilvéka asins vai plazmas 1 LV 2002/98/EK N.Bolbate
Asins parlieSanai paredzéta ir plazmas dala, kas atlikusi no vienas svaigi saldétas plazmas
plazma bez krioprecipitata vienibas péc krioprecipitata atdaliSanas. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ir struktiira vai iestade, kas ir atbildiga par visiem cilvéka asinu vai
asins komponentu savaks$anas un testéSanas aspektiem neatkarigi no
to paredzétas lietosanas, ka ar par to apstradi, uzglabasanu un
izplatiSanu, ja tie paredzeti asins parlieSanai. Tas nav slimnicu asins
asinsdonoru centrs bankas 1 LV 2002/98/EK N.Bolbate
atbilstiba prasibu izpilde 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
ir pastaviga vai pagaidu individa tiesibu partrauk3ana — ziedot asinis
atlik§ana vai asins komponentus 1 LV 2002/98/EK N.Bolbate
ir varbutiba, ka nopietnu blakni, kas radusies recipientam, var
attiecinat uz parlietajam asinim vai asins komponentiem vai ka
nevélamu notikumu, kas radies donoram, var attiecinat uz asins
attiecinamib nodosanas procesu 6 LV 2005/61/EK N.Bolbate
atziSana par nederigu darbiba ar neatbilsto$u produktu, lai nepielautu ta sakotngji
paredz&to lietoSanu 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
. e apkopoto audita liecibu novértesanas rezultati attiecinajuma pret
audita atklajumi audita kritérijiem 10 LV [1s0 9000 E Dombrovskis
. . audita grupas iegutais audita rezultats péc audita mérku un visu
audita atzinums audita atkljumy izvértesanas 10 LV |10 9000 E Dombrovskis
audita grupa vien§ vai Yairﬁk? al}dilf)ri, kas \./eic‘e'luditu un népicieéameas
gadijuma ir papildinati ar tehniskajiem ekspertiem 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
audita Klients organizacija vai persona, kas piepras auditu 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
audita Kritériji politiku, procediiru vai prasibu kopums 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
audita lieciba protlokolil, _fallf?u pazi!j{ojumf Va_i' cita informacija, kas ir piederiga ,
audita kritérijiem un ir verificEjama 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
audita objekts organizacija, kas tiek auditéta 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
audita plans auditam paredz&tais darbibu un pasakumu apraksts 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
audita programma viena vai vairaku auditu kopums, kas planots konkrétam laika
periodam un virzits uz noteiktu mérki 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
audita sfeéra audita apjoms un robezas 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
auditors persona, kas ir r_\odcmonstréjusi personiskas Tpasibas un kompetenci
audita veikSanai 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
Rokasgramata asins, asins
komponentu
sagatavosanai, kvalitates
sistematiz@ts, neatkarigs un dokument&ts process, lai gitu nodro$inasanai un
pieradijumus un objektivi novertétu dazadu procesu atbilstibu audita pielietosanai, 2007,
Audits krit€rijiem. 60 LV VADC N.Bolbate
sistematisks, neatkarigs un dokument&ts process audita liecibu
audits iegliSanai un to noversanai, lai objektivi noteiktu, cik liela mera ir
izpilditi audita kritériji 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
o _ persona vai personu grupa, kas virza un vada organizaciju
augstaka parvaldiba visaugstakaia [iment 10 LV [Iso 9000 E Dombrovskis
ir asins parliesana, ja donors un recipients ir viena un ta pati persona
tol asins parlieSana un ja ir lietotas iepriek§ deponétas asinis un asins komponenti 1 LV 2002/98/EK N.Bolbate




Autologas asinis/asins

ir asinis un asins komponenti, kas iegiti no individa un p&c tam
paredzeti tikai autologai asins parlieSanai vai citadai lietoSanai tikai

komponenti $im pasam individam. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
darba vide nosacijumu kopums darba izpildei 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
darbspéja orag?iéécijas, sist?mas vai procesa spgja, lai Tstenotu produktu, kas
apmierina tam izvirzitas parsibas 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
ir sistéma, kura ietilpst datu ievade, elektroniska apstrade un tadas
informacijas izvade, kuru izmanto zinosanai, automatiskai kontrolei
datorizéta sistéma vai dokument&$anai. 7 LV 2005/62/EK N.Bolbate
defekts ar paredz&tu vai konkrétu lietoSanu saistita prasibas neizpilde. 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
dokuments informacija un tas datu nesgjs 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
Donacijas identifikacijas numurs|jebkura vieta pasaulé simts gadu laika asins vai asins komponenta
(saisinata forma: donacijas donacijas vai puléta produkta unikals identifikacijas numurs. [ISBT
numurs) 128, p.11] 18 LV VADC un ISBT 128 N.Bolbate
Rokasgramata asins, asins
komponentu
sagatavoSanai, kvalitates
nodro$inasanai un
pakape, kada tiek veiktas planotas darbibas un sasniegti vélamie pielietosanai, 2007,
Efektivitate rezultati 60 LV VADC N.Bolbate
efektivitate pakﬁpﬁ:,.kidi ir Tstenotas planotas darbibas un sasniegti planotie ,
rezultati 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
ir eritrociti no viena reizé nodotam nesadalitam asinim, no kuram
Eritrociti atdalita liela dala plazmas. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ir eritrociti no nesadalitam asinim, no kuram atdalita liela dala
Eritrociti aditivaja Skiduma plazmas. Pievienots baribas vielu/konservantu (aditivais) $kidums. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ir eritrociti no nesadalitam viena reiz&é nodotam asinim, no kuram
Eritrociti bez leikocitiem atdalita liela daja plazmas un leikociti 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ir eritrociti no nesadalitam viena reiz&é nodotam asinim, no kuram
Eritrociti bez leikocitiem atdalita liela dala plazmas un leikociti. Pievienots baribas
aditivaja Skiduma vielu/konservanta (aditivais) §kidums. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ir eritrociti no nesadalitam viena reizé nodotam asinim, no kuram
Eritrociti bez leikocitu - atdalita liela dala plazmas. LeikocTtu - trombocitu slanis, kas satur
trombocitu slana lielu skaitu trombocTitu un leikocitu, tiek atdalits no asinim 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ir eritrociti no nesadalitam viena reizé nodotam asinim, no kuram
Eritrociti bez leikocitu - atdalita liela dala plazmas. Leikocitu - trombocitu slanis, kas satur
trombocitu slana aditivaja lielu skaitu trombocTtu un leikocitu, tick atdalits no nodotajam
Skiduma asinim. Pievienots baribas vielu/konservanta (aditivais) $kidums. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ir koncentréta asins trombocitu suspensija, kas iegiita, apstradajot
nesadalitu asinu devas un apvienojot $o devu trombocitus to
Filtréta trombocitu masa atdali$anas laika vai péc atdaliSanas un atdalot no tas leikocitus. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ir koncentréta asins trombocitu suspensija, kas iegiita, apstradajot
Filtréti vienas devas trombociti [vienu nesadalitu asinu devu, no kuras atdaliti leikociti 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ISBT 128 standarta prasibam atbilstosa uzlime izplatiSanai
Finala etikete akceptétajam produktam. 18 LV VADC un ISBT 128 N.Bolbate
Gatavais produkts (marké$anas VADC Kvalitates
procesa) asins vai asins komponents, kur§ akceptets izplatiSanai. 20 LV rokasgramata N.Bolbate
ir organiz&tu parraudzibas procediiru kopums saistiba ar nopietniem
nevélamiem vai neparedz@tiem notikumiem vai blakusparadibam
donoriem vai recipientiem, ka arf epidemiologiska donoru turpmaka
hemovigilance novéro$ana 1 LV 2002/98/EK N.Bolbate
ir asinis un asins komponenti, kas iegiiti no individa un paredzeti
Homologas asinis/asins asins parlieSanai kadam citam individam, lieto$anai medicinas
komponenti iericés vai par izejvielam zalu razoSanai. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
feinteressta puse persona vai personu grupa, kas ir ieintereséta organizacijas veikuma
vai pienakumos 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
informacija mnozimigi dati 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
) _ materialtehniska nodro$inajuma sistéma, iekartu un pakalpojumu
infrastruktiira L . S o . .
sistéma, kas ir nepicieSama organizacijas darbibai 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
ir oficiala un objektiva kontrole saskana ar piepemtajiem
standartiem, lai novértétu atbilstibu $ai direktivai un citiem
inspekcija attiecigajiem tiesibu aktiem, ka ar lai noteiktu problémas. 1 LV 2002/98/EK N.Bolbate
inspicetana atbi.lsﬁ_bas noxfém':§an.a atr nov.érojflmicm un spricdt.lmic.m, ko
papildina ar piemérotiem mérijumiem, testéSanu vai kalibréSanu 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
ir zinojuma par varbiit§ju ar parlieSanu saistitu recipientam esosu
izcelsmes atklaSana blaknu izmekl€$ana, lai atrastu varbutgji vainojamu donoru 7 LV 2005/62/EK N.Bolbate
izlaide atlauja uzsakt nako$o procesa posmu 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
ir asins vai asins komponentu piegadi citiem asinsdonoru centriem,
slimnicu asins bankam un no asinim un plazmas iegtitu produktu
razotajiem. Taja neietilpst asins vai asins komponentu izplatiSana
izplatiana asins parliesanai 1 LV 2002/98/EK N.Bolbate
ir sp&ja izsekot asins un asins komponenta katrai atseviskai vienibai
no donora lidz tas galamérkim un vice versa — neatkarigi no ta, vai
I 1) tas attiecas uz recipientu, zalu raZotaju vai iznicina$anu 6 LV 2005/61/EK N.Bolbate




Trcekoiamih

Rokasgramata asins, asins
komponentu
sagatavo$anai, kvalitates
nodro$inasanai un
pielietosanai, 2007,

I iesp&ja izsekot norisem, to secibai 60 LV VADC N.Bolbate
. . sp&ja izsekot izp&tes objekta vesturei, izmantosanai vai
izsekojamiba izvietojumam 10 LV [Iso 9000 E Dombrovskis
ir sagatavotdju vai slimnicas asins bankas veikta apgade ar asinim
Sana vai asins komponentiem parlieSanai recipientiem 6 LV 2005/61/EK N.Bolbate
Ja terminu *“"process’ aizstdj ar ta |produkts k]iist par "rezultatu savstarp&ji saistitu vai mijiedarbiba
definiciju, tad: esoSu darbibu kopumam, kas parveido ieguldijumu iznakuma" 10 LV 1SO 9000 £ Dombrovskis
ir asins komponentu vai ienako$o materialu/reagentu fiziska
noskir$ana uz nenoteiktu laiku, gaidot asins komponentu vai
ienakoso materidlu/reagentu akceptésanu, laiSanu apgroziba vai
karantina noraidisanu 7 LV 2005/62/EK N.Bolbate
klienta apmierinatiba klienta uztvere par to, kada méra klienta prasibas ir izpilditas 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
Klients organizacija vai persona, kas sanem produktu 10 LV 1SO 9000 E£.Dombrovskis
kompetence nodemonstrétasp&jasniegt zinasanas un iemanas 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
audita nodemonstrétas personiskas ipasibas un nodemonstrétas
kompetence . -y .
spé&jas izmantot zind$anas un prasmes 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
korekcija darbiba, atklatas neatbilstibas novérSanai 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
Korektiva darbiba darbiba atl.détﬁs neatbilstibas vai citas nevélamas situacijas célona
novér§anai 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
Kriogéna saldéSana ir asins komponentu glabasanas laika pagarinasana, tos sasaldgjot. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ir plazmas komponents, kas pagatavots no svaigi saldétas plazmas,
sasaldgjot un atkausgjot olbaltumvielu nogulsnes un péc tam
koncentrgjot un atkartoti suspendgjot nogulsnétas olbaltumvielas
Krioprecipitats neliela plazmas daudzuma 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ka validesanas sastavdala ir darbiba, kura parliecinas, vai personals,
telpas, iekartas vai materiali darbojas pareizi un dod gaiditos
kvalifice$ana rezultatus; 7 LV 2005/62/EK N.Bolbate
kvalifikacijas process process, kura demonstré sp&ju izpildit konkrétas darbibas 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
Rokasgramata asins, asins
komponentu
sagatavosanai, kvalitates
nodro$inasanai un
pielietosanai, 2007,
Kvalitate asins pagatavojuma sp&ja apmierinat noteiktas prasibas 60 LV VADC N.Bolbate
kvalitate pakape, kada parmantoto raksturojumu kopums atbilst prasibam 10 LV 1SO 9000 & Dombrovskis
Rokasgramata asins, asins
komponentu
sagatavosanai, kvalitates
nodro$inasanai un
pielietosanai, 2007,
Kvalitates kontrole kvalitates vadibas sistémas dala kvalitates prasibu izpildes kontrolei. 60 LV VADC N.Bolbate
ir ta kvalitates sisteémas dala, kas koncentrgjas uz kvalitates prasibu
kvalitates kontrole izpildi 7 LV 2005/62/EK N.Bolbate
kvalitates merkis kaut kas, péc ka tiecas vai ko censas sasniegt kvalitates joma 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
Rokasgramata asins, asins
komponentu
sagatavo$anai, kvalitates
nodro$inasanai un
pasakumu kopums, kas apliecina, ka kvalitates prasibas tick pielietosanai, 2007,
Kvalitates nodro$inasana izpilditas 60 LV VADC N.Bolbate
ir visas darbibas no asinu savaksanas lidz izplatianai, kuras izdara
ar mérki nodroSinat, lai asinim un asins komponentiem biitu tada
kvalitates nodro$; kvalitate, kadu prasa to paredzama izmantoSana; 7 LV 2005/62/EK N.Bolbate
Kvalitites nodrosinisana kvalitates parvaldibas dala, kas ir virzita uz parliecibu, ka kvalitates
prasibas tiks izpilditas 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
Kvalitites parvaldiba koordin&tas darbibas organizacijas virzisanai un vadibai, kas attiecas
uz kvalitati 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
kvalitates parvaldibas sitéma parvaldibas sistéma organizacijas kvalitates virziSanai un vadiSanai 10 LV 1SO 9000 & Dombrovskis
kvalit@s parvaldibas dala, kas virzita uz kvalitates mérku noteikSanu,
kvalitates planoSana un nepiecieSamo darbibas procesu un ar tiem saistito resursu
konkretizéSanu kvalitates mérku sasniegSanai 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
dokuments, kas konkretizg, kam, kad un kadas proceduras un ar tam
kvalitates plans saistitie resursi jalieto katram konkrétam projektam, produktam,
procesam vai [igumam 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
kvalitates politika visaptverosi organizacijas nodomi, ko kvalitates joma formali
pazinojusi augstaka parvaldiba 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
kvalitates raksturojums ar prasTb.u saistits produkta procesa, vai sistémas parmantots
raksturojums 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
kvalitates rokasgrimata dokuments, kas konkretiz& organizacijas kvalitates parvaldibas
sistému 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
ir kvalitates vadibas TstenoSanas organizatoriska struktiira,
kvalitates si pienakumi, procediiras, procesi un resursi 7 LV 2005/62/EK N.Bolbate




kvalitates uzlaboSana

kvalitates parvaldibas dala, kas ir virzita uz kvalitates prasibu

izpildes sp&ju palielinasanu 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
Rokasgramata asins, asins
komponentu
sagatavo$anai, kvalitates
nodro$inasanai un
koordinétu pasakumu kopums, kas nosaka un uzrauga organizacijas pielietosanai, 2007,
Kvalitates vadiba virzibu uz kvalitati 60 LV VADC N.Bolbate
ir koordinétas darbibas, ar kuram vada un parzina organizaciju
kvalitites vadiba attieciba uz kvalitati visos asins sagatavotaja limenos; 7 LV 2005/62/EK N.Bolbate
kvalitates vadiba kvalitates parvaldibas dala, kas ir virzita uz kvalitates prasibu izpildi 10 LV 1SO 9000 £ Dombrovskis
Rokasgramata asins, asins
komponentu
sagatavosanai, kvalitates
nodro$inasanai un
vadibas sistéma organizacijas virzibai uz kvalitati, kas garantg, ka pielietosanai, 2007,
Kvalitates vadibas si asins komponenti ir dro$i un atbilstosa kvalitate. 60 LV VADC N.Bolbate
ir visi iedibinatas prakses elementi, ar kuriem kopuma tiek iegiitas
tadas asinis vai asins komponenti, kas pastavigi atbilst
ieprieksnoteiktam specifikacijam, un panakta atbilstiba definétajiem
laba prakse noteikumiem; 7 LV 2005/62/EK N.Bolbate
labosana darbiba ar neatbilstosu produktu, lai padarTtu to piepemamu
paredzétajai lietoSanai 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
ir asins komponents, ko iegiist, centrifuggjot nesadalitu asinu
LeikocItu - trombocitu slanis vienibu, un kura ir ievérojama leikocitu un trombocitu dala. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
lietderiba sakariba starp sasniegtajiem rezultatiem un izmantotajiem resursiem 10 LV 1SO 9000 £ Dombrovskis
ligums saistoda vienoSanas 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
savstarp&ji sasititu un mijiedarbigu elementu kopums, kas
mérijumu parvaldibas sostéma [nepiecieSams, lai sasniegtu metrologisko apstiprindjumu un
m@érisanas procesu nepartrauktu vadibu 10 LV 1SO 9000 E£.Dombrovskis
merinstrumenti, programmatiira, mérisanas etalons, references
merisanas iekarta materiali, paligiekartas vai min&to iekartu kombinacija, kas ir
nepiecie$ama, lai istenotu mériSanas procesu 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
mérisanas process operaciju kopums, lai noteiktu lieluma véribu 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
metrologiska funkcija funkcija ar ad_ministraﬁvu un tehnisl_m gtbildfbu mérfjumu
parvaldibas sistémas definéSana un ievie$ana 10 LV 1SO 9000 E£.Dombrovskis
metrologiskais apstipringjums 9periciju k.opun_is, kas nepiec_ie§ams, lai nodrosinatu, ka mérisanas
iekarta atbilst tai paredz&tas lietoSanas prasibam 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
metrologiskie raksturojumi atSkirigas pazimes, kas var ietekmé&t mériSanas rezultatus 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
ir pagaidu vai parvietojama vietne, ko izmanto asinu un asins
komponentu savaksanai un kas atrodas arpus asins sagatavotaja, tacu
mobila vietne ir ta parzina, 7 LV 2005/62/EK N.Bolbate
neatbilstiba prasibu neizpilde 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
nepartraukta uzlaboSana atkartotas darbibas prasibu izpildes sp&ju palielinasanai 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
Nesadalitas asinis ir viena reizé nodotas asinis 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ir neparedzéta donora vai pacienta reakcija saistiba ar asins vai asins
komponentu savaksanu vai asins parlieSanu, kas izraisa navi,
nopietna neveélama apdraud dzivibu, izraisa invaliditati vai darba nesp&ju, vai ar kas
blakusparadiba izraisa vai pagarina hospitalizaciju vai saslimstibu 1 LV 2002/98/EK N.Bolbate
ir jebkur§ nevélams gadijums, kas saistits ar asins vai asins
komponentu savaksanu, testéSanu, apstradi, uzglabasanu un
izplatiSanu, kas var€tu izraisit pacienta navi vai apdraudgt ta dzivibu,
vai izraisit pacienta darba nespgju vai invaliditati, vai arT kas izraisa
nopietns nevélams notikums vai pagarina hospitalizaciju vai saslimstibu 1 LV 2002/98/EK N.Bolbate
. . atlauja novirzities no sakotngji tam noteiktam prasibam pirms
novizes atlauja - < i
produkta istenoSanas 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
objektiva lieciba dati, kas apliecina objekta esibu vai patiesumu 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
N cilvéku grupa un materialtehniskais nodorsinajums noteikta
organizacija . . L .
atbildibas, pilnvaru un savstarpgjo attiecibu izkartojuma 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
organizatoriska struktiira atbildibas, pilnvaru un cilvéku savstarpgjo attiecibu izkartojums 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
parskate darbT_bg, k(_) .vci_c, lai noteiktu objckta pi_cméroﬁbu, atbilstibu un
efektivitati izvirzito mérku sasniegSanai 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
parstrade darbiba ar neatbilstosu produktu, lai padarTto to atbilstosu prasibam 10 LV 1SO 9000 & Dombrovskis
parvaldiba koordin&tas darbibas organizacijas virziSanai un vadibai 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
parvaldibas sitéma sistéma politikas un mérku izstradasanai, ka art So mérku
sasniegSanai 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
pazeminaSanas ¥kira neatbilsto$a produkta $kiras maina, lai padarTtu to atbilstosu
- prasibam, kuras atSkiras no sakuma prasibam 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
piegadatajs organizacija vai persona, kas piegada produktu 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
piekapsanas atlauja lietot vai izlaist produktu, kas neatbilst noteiktajam prasibam 10 LV 1SO 9000 £ Dombrovskis
manuali (t.sk. spiedogs) vai elektroniski pieraksti uz medicinas
iericém (maisiem, stobriniem utml.) un dokumentacija (t.sk.
donacijas numurs, ABO un Rh(D) asins/asins komponenta donoru VADC Kvalitates
Pieraksti (markésanas procesa) |kartg) 20 LV rokasgramata N.Bolbate




ir asins $kidra dala, kura suspend@tas $tinas. Plazmu var atdalit no
nesadalitas asinu $tnu dalas terapeitiskai lietoSanai ka svaigi saldétu
plazmu vai papildus apstradat, 1idz iegiist krioprecipitatu un plazmu
parliesanai bez krioprecipitata. To var izmantot tadu zalu razo$anai,
ko iegiist no cilvéka asinim un asins plazmas, vai, lai sagatavotu
trombocitu masu vai trombocitu masu bez leikocitiem. To var arT
izmantot, lai atkartoti suspendétu eritrocitus asins apmainai vai

Plazma perinatalai asins parliesanai. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
prasiba vajadziba vai vélme, kas ir pazinota, visparigi izrietosa vai obligata 10 LV 1SO 9000 £ Dombrovskis
Rokasgramata asins, asins
komponentu
sagatavosanai, kvalitates
nodro$inasanai un
specifisks lidzeklis, lai sekotu personala prasmei veikt savus pielietosanai, 2007,
Prasmes parbaud specifiskos pienakumus. 60 LV VADC N.Bolbate
preventiva darbiba darbiba potencialas neatbilstibas c€lopa vai citas nevélamas
potencialas situacijas likvidéSanai 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
procediira precizéts veids darbibas vai procesa Tsteno$anai 10 LV 1SO 9000 E£.Dombrovskis
proces ir definéts ka "savstarp&ji saistitu vai mijiedarbiba esoSu darbibu
kopums, kas parveido ieguldijumu iznakuma" 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
ir produkta vai procesa kvalitates kontroles metode, kuras pamata ir
pietiekami daudzu kontrolparaugu analizes sistéma, kad nav
Procesa statistiska vadiba japarbauda katrs procesa iesaistitais produkts. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
process savstarp&jisaistitu vai mijiedarbigu darbibu kopums, kura parveido
ieguldijumu iznakuma 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
kods produkta identifikacijai atbilstosi ISBT 128 standarta shémai
un klasifikacijai, kas var ietvert papildus informaciju par produktu:
Produkta kods piem., ka produkts tika sadalits mazakas devas. 18 LV VADC un ISBT 128 N.Bolbate
jebkada veida asins komponenta apstrade, kas tiek veikta p&c
pilnasinu sadaliSanas vai aferézes procediiras (produkta sadali$ana
mazakas devas un pulésana netiek uzskatita par produkta VADC Kvalitates
Produkta modifikacija modifikaciju). 20 LV rokasgramata N.Bolbate
produkts ir definéts ka "procesa rezultats" 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
produkts procesa rezultats 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
projekt@Sana un izstrade procesu kopums, kura prasibas tiek parveidotas konkrétos
raksturojumos vai produkta, procesa vai sistémas specifikacijas 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
unikals process, kas ietver koordin&tu un vaditu darbibu kopumu ar
. sakuma un beigu datumiem un kas tiek uzsakts, lai sasniegtu
projekts o s . . Lo ..
noteiktam prasibam atbilsto$u mérki, ieskaitot laika ierobezojumus,
izmaksas un resursus 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
protokols dokuments, kas formul€ sasniegtos rezultatus vai sniedz liecibas par
veiktajam darbibam 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
raksturojums atSkiriga pazime 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
ir kontrol&jami dokumenti, kuros aprakstits, ka izdaramas konkrétas
rakstveida procediira darbibas 7 LV 2005/62/EK N.Bolbate
razotaja uzlime uz maisa. Ietver informaciju par razotaja un maisa
razo$anas sérijas identifikaciju, kas kodéta atbilstosi ISBT 128
RazZotaja etikete standarta prasibam. 18 LV VADC un ISBT 128 N.Bolbate
recipients ir ikviens, kuram ir parlietas asinis vai asins komponenti 6 LV 2005/61/EK N.Bolbate
sistéma savstarpgjisaistitu vai mijiedarbigu elementu kopums 10 LV 1SO 9000 € Dombrovskis
(atmazgasana) ir process, kura atdala plazmu vai glabasanas vidi
($kidumu) no $tnu produktiem, centrifuggjot un dekant&jot
nostadinato $kidrumu no $inam un pievienojot izotonisko
suspensijas $kidrumu, kas, savukart, tiek pilniba atdalits un
aizvietots p&c suspensijas papildu centrfiguréSanas. Centrifugésanas,
Skalo$ (atmazgaSana) dekant&Sanas, aizvietoSanas procesu var atkartot vairakas reizes. 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ir slimnicas struktarvieniba, kas uzglaba un izplata asinis un asins
komponentus, kas paredzéti lietosanai tikai slimnicas telpas, un var
veikt to saderibas testus, tostarp ar asins parlieSanu saistitas
slimnicas asins banka darbibas, ko izdara slimnica 1 LV 2002/98/EK N.Bolbate
ir tadu kriteriju apraksts, kuri jaizpilda, lai sasniegtu prasito
specifikacija kvalitates standartu 7 LV 2005/62/EK N.Bolbate
specifikacija dokuments, kas formul@ prasibas 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
Rokasgramata asins, asins
komponentu
sagatavo$anai, kvalitates
nodro$inasanai un
pielietosanai, 2007,
Standartprocediira dokumentgti procediiras norises etapi 60 LV VADC N.Bolbate
standarts ir prasibas, ko izmanto par pamatu salidzinaSanai 7 LV 2005/62/EK N.Bolbate
ir plazma, kas centrifuggjot atdalita no nodotajam nesadalitajam
Svaigi saldéta plazma asinim, vai plazma, kas iegiita aferézes procediira 5 LV 2004/33/EK N.Bolbate
ir formats, ko automatiz&ti nolasa, Sauraku un plataku svitru
Svitrkods salikums, kas att€lo noteiktu kodétu informaciju. 19 LV TILDE vardnica N.Bolbate
kategorija vai rangs, kas tiek peskirts dazadam produktu, procesu vai
Skira sistému kvalitates prasibam, kuram ir vienads funkcionalais
lietojums 10 LV 1SO 9000 E.Dombrovskis
. audita persona, kas audita grupai nodrosina noteiktas zinasanas vai
tehniskais eksperts ekspertizi 10 LV |10 9000 E Dombrovskis




tehniskais eksperts

audita persona, kas audita grupai sniedz nepiecieSamas konkrétas
zinaSanas vai eksperta slédzienu

10

LV

1SO 9000

E.Dombrovskis

testéSana

vienas vai vairaku raksturojumu noteik$ana saskana ar procediiru

10

LV

1SO 9000

E.Dombrovskis

Trombocitu masa iegiita no

ir koncentréta trombocitu suspensija, kas iegiita, apstradajot
nesadalitu asinu devas un apvienojot $o devu trombocitus
atdaliSanas laika vai péc atdaliSanas.

LV

2004/33/EK

N.Bolbate

uzticamiba

kopgjs termins, ko lieto, lai aprakstitu izpildijuma pieejamibu un to
ietekmgjosos faktorus: drofuma izpildijums, uzturamibas izpildijums
un uzturésanas atbalsta izpildijums

10

LV

1SO 9000

E.Dombrovskis

Validacija

ir tadu dokument&tu un objektivu pieradijumu uzradisana, kas
apliecina, ka konkrétas prasibas attieciba uz ipaso lietojumu
iesp&jams pastavigi izpildit.

LV

2004/33/EK

N.Bolbate

validéSana

ir dokument&tu un objektivu pieradijumu konstatéSana, apliecinot,
ka iesp&jams pastavigi izpildit iepriek3noteiktas prasibas attieciba uz
konkrétu procediiru vai procesu

LV

2005/62/EK

N.Bolbate

validéSana

uz objektivu liecbu balstits pamatojums, ka konkréti paredzetai
lictoSanai vai izmantoSanai prasibas ir izpilditas

10

LV

1SO 9000

E.Dombrovskis

verificé$ana

uz objektivu liecibu balstits pamatojums, ka konkrétas prasibas ir
izpilditas

10

LV

1SO 9000

E.Dombrovskis

Vienas devas trombociti

ir koncentréta asins trombocitu suspensija, kas iegiita, apstradajot
vienu nesadalitu asinu devu

LV

2004/33/EK

N.Bolbate

zinotaja iestade

ir sagatavotajs, slimnicas asins banka vai iestade, kur notiek asins
parliesana, kas zino par nopietnam blakn@m un/vai nevélamiem
notikumiem kompetentajai iestadei

LV

2005/61/EK

N.Bolbate







