L 256/32

Euroopan unionin virallinen lehti

1.10.2005

KOMISSION DIREKTIIVI 2005/61/EY,

annettu 30 piivind syyskuuta 2005,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY tiytinto6npanosta jiljitettivyysvaa-
timusten ja vakavista epitoivotuista vaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittamisen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta
ihmisveren ja veren komponenttien kerddmistd, tutkimista, k-
sittelyd, séilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta 27 paivdnd tammikuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98EY (!) ja erityisesti
sen 29 artiklan toisen kohdan a ja i alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissi 2002/98/EY vahvistetaan laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset ihmisveren ja veren komponenttien ke-
rddmistd ja tutkimista varten, olipa kayttotarkoitus mika
hyvinsd, sekd niiden kasittelyd, siilytystd ja jakelua varten
silloin, kun ne on tarkoitettu verensiirtoihin, jotta varmis-
tetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

(2)  Jotta voitaisiin ehkdistd tautien levidminen veren ja sen
komponenttien vilitykselld ja varmistaa yhtildinen laatu-
ja turvallisuustaso, direktiivissi 2002/98/EY vaaditaan eri-
tyisten jaljitettdvyyttd koskevien teknisten vaatimusten,
vakavista epitoivotuista vaikutuksista ja vaaratilanteista
ilmoittamista koskevan yhteison menettelyn sekid ilmoi-
tuksen mallin vahvistamista.

(3)  Epiillyistd vakavista epdtoivotuista vaikutuksista ja vaka-
vista vaaratilanteista on ilmoitettava toimivaltaiselle viran-
omaiselle mahdollisimman pian. Tissd direktiivissd vah-
vistetaan sen vuoksi ilmoituksen mallit ja niissd vaaditut
vihimmiistiedot, tdmin kuitenkaan estdmdttd jasenvalti-
oita direktiivin 2002/98/EY 4 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti pitdmastd voimassa tai toteuttamasta alueellaan tiu-
kempia suojelutoimenpiteitd, jotka ovat perustamissopi-
muksen mairdysten mukaisia.

(4)  Tissd direktiivissd vahvistetaan nima tekniset vaatimuk-
set, joissa otetaan huomioon veren ja veriplasman luo-
vuttajien soveltuvuudesta sekd luovutetun veren seulon-
nasta Euroopan yhteisossd 29 piivind kesikuuta 1998
annettu neuvoston suositus 98/463/EY (3), ihmisille tar-

() EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30.
() EYVL L 203, 21.7.1998, 5. 14.

koitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pdi-
vdnd marraskuuta 2001 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2001/83/EY (%), Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY tdytinto6npa-
nosta veren ja sen komponenttien tiettyjen teknisten vaa-
timusten osalta 22 piivind maaliskuuta 2004 annettu
komission direktiivi 2004/33/EY (*) seki tietyt Euroopan
neuvoston suositukset.

(5) Kolmansista maista tuodun veren ja veren komponent-
tien osalta, myos silloin kun niitd kdytetddn ihmisverestd
tai -plasmasta saatavien lddkkeiden valmistuksen ldhto-
tai raaka-aineina ja kun ne on tarkoitettu jakeluun yhtei-
sossd, olisi noudatettava tdssd direktiivissd asetettuja jalji-
tettdvyyttd ja vakavista epdtoivotuista vaikutuksista ja vaa-
ratilanteista ilmoittamista koskevia yhteison standardeja
ja laatuvaatimuksia vastaavia maardyksia.

(6)  Teknisille termeille on vahvistettava yhteiset médritelmat
direktiivin 2002/98/EY yhtendisen tdytintéonpanon var-
mistamiseksi.

(7)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivilld
2002/98/EY perustetun komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Miiritelmiit

Tissd direktiivissi sovelletaan seuraavia mairitelmid:

a) ’jdljitettdvyydelld’ tarkoitetaan mahdollisuutta jaljittdd kaikki
yksittdiset veriyksikot tai niistd saadut veren komponentit
luovuttajasta lopulliseen kdyttokohteeseen, olipa se vastaan-
ottaja, ladkevalmistaja tai hdvittiminen, tai pdinvastoin;

=

llmoittavalla laitoksella’ tarkoitetaan veripalvelulaitosta, sai-
raalan veripankkia tai verensiirron suorittavaa laitosta, joka
ilmoittaa vakavista epitoivotuista vaikutuksista ja/tai vaka-
vista vaaratilanteista toimivaltaiselle viranomaiselle;

¢) ’vastaanottajalla’ tarkoitetaan henkil64, jolle on siirretty verta
tai veren komponentteja;

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 2004/27/EY (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 34)

(4 EUVL L 91, 30.3.2004, s. 25.
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d) ’toimittamisella’ tarkoitetaan veren tai veren komponenttien
luovuttamista veripalvelulaitoksesta tai sairaalan veripankista
verensiirtoa varten;

e) ’'todennikoisyydelld’ tarkoitetaan mahdollisuutta, ettd veren
tai veren komponentin siirto aiheutti vastaanottajassa havai-
tun vakavan epitoivotun vaikutuksen tai ettd verenluovutus-
tapahtuma aiheutti luovuttajassa havaitun vakavan epitoivo-
tun vaikutuksen;

f) ‘laitoksilla’ tarkoitetaan sairaaloita, klinikoita, valmistajia ja
biolddketieteellisid tutkimuskeskuksia, joille verta tai veren
komponentteja mahdollisesti toimitetaan.

2 artikla
Jiljitettivyys

1.  Jdsenvaltioiden on varmistettava veren ja veren kompo-
nenttien jaljitettavyys tarkoilla tunnistamismenetelmilld, tietojen
sdilyttimiselld ja asianmukaisella pakkausmerkintéjirjestelmalla.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd veripalvelulaitoksissa
kdytossi olevalla jljitettavyysjirjestelmilld voidaan jaljittdd ve-
ren komponenttien sijainti ja kasittelyvaihe.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikissa veripalvelu-
laitoksissa on kiytossid jirjestelmd, jolla voidaan tunnistaa jokai-
nen verenluovuttaja, jokainen kerdtty veriyksikko ja jokainen
valmistettu veren komponentti aiotusta kayttotarkoituksesta
riippumatta sekd veren komponentit vastaanottava laitos.

4. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikissa laitoksissa
on kiytossi jarjestelmd, jolla voidaan rekisteroidi jokainen saatu
veriyksikko tai veren komponentti, olipa se kisitelty paikallisesti
tai ei, sekd kyseisen saadun yksikon lopullinen kiyttokohde,
riippumatta siitd siirretddnko, hyldtdanko vai palautetaanko se
jakelun suorittaneelle veripalvelulaitokselle.

5. Jasenmaiden on varmistettava, ettd jokainen veripalvelulai-
tos antaa jokaiselle kerddmalleen veriyksikolle ja valmistamalleen
veren komponentille yksilollisen tunnisteen, jolla ne voidaan
tunnistaa tarkasti.

3 artikla

Veren tai veren komponenttien toimittamista koskeva
varmistusmenettely

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd veripalvelulaitoksilla, sil-
loin kun ne toimittavat verta tai veren komponentteja verensiir-
toa varten, tai sairaalan veripankeilla on kiytossd menettely sen
varmistamiseksi, ettd jokainen toimitettu veriyksikko tai veren
komponentti on siirretty nimenomaan sille vastaanottajalle, jolle
se oli tarkoitettu, tai ettd varmistetaan mitd toimitetuille veriyk-
sikoille tai veren komponenteille tapahtuu, ellei verensiirtoa suo-
riteta.

4 artikla
Jiljitettivyytti koskevan tiedon siilyttiminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd veripalvelulaitokset, sairaa-
lan veripankit tai muut laitokset sdilyttavat liitteessd I vahvistet-
tua tietoa asianmukaisella ja luettavalla sdilytysvalineelld vahin-
tadn 30 vuotta jdljitettdvyyden varmistamiseksi.

5 artikla
Vakavista epitoivotuista vaikutuksista ilmoittaminen

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd verensiirtoja suorit-
tavilla laitoksilla on kdytossd menettelyt, joilla siilytetddn tiedot
verensiirroista ja ilmoitetaan veripalvelulaitoksille viipymatta ve-
rensiirron aikana tai sen jilkeen vastaanottajissa havaituista va-
kavista epdtoivotuista vaikutuksista, jotka voivat johtua veren tai
veren komponenttien laadusta tai turvallisuudesta.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittavilla laitok-
silla on kdytossd menettely, jolla ilmoitetaan toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle heti tiedoksi saamisen jilkeen kaikki olennaiset
tiedot epdillyistd vakavista epatoivotuista vaikutuksista. Imoitta-
miseen on kaytettava liitteessd II olevassa A ja C osassa vahvis-
tettuja ilmoituksen malleja.

3. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittavat laitokset

a) ilmoittavat toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki olennaiset
tiedot liitteessd II olevassa B osassa tarkoitetuista, todenni-
koisyystasoa 2 ja 3 olevista vakavista epitoivotuista vaiku-
tuksista, jotka voivat johtua veren tai veren komponenttien
laadusta tai turvallisuudesta;

=

ilmoittavat toimivaltaiselle viranomaiselle heti tiedon saatu-
aan kaikista tapauksista, joissa taudinaiheuttaja on levinnyt
veren ja veren komponenttien vilitykselld;

¢) kuvaavat toimet, jotka on toteutettu muiden kyseeseen tule-
vien, verensiirtoon tai fraktiointiin tarkoitettuun plasmaan
kéytettyjen veren komponenttien osalta;

d) arvioivat epdillyt vakavat epitoivotut vaikutukset liitteessd II
olevan B osan todenndkoisyystasojen mukaisesti;

e) tdydentdvit tutkimuksen suoritettuaan ilmoitusta vakavasta
epatoivotusta vaikutuksesta ja kayttavit siihen liitteessd II
olevassa C osassa vahvistettua mallia;

f) lahettavit toimivaltaiselle viranomaiselle vuosittain taydelli-
sen selvityksen vakavista epitoivotuista vaikutuksista ja kdyt-
tavit sithen liitteessd II olevassa D osassa vahvistettua mallia.

6 artikla

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd veripalvelulaitoksilla
ja sairaalan veripankeilla on kédytossd menettely, jolla sdilytetddn
tiedot kaikista vakavista vaaratilanteista, jotka voivat vaikuttaa
veren tai veren komponenttien laatuun tai turvallisuuteen.
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2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittavilla laitok-
silla on kéytossd menettely, jolla tiedotetaan toimivaltaisille vi-
ranomaisille heti tiedoksi saamisen jilkeen liitteessd III olevassa
A osassa vahvistetun ilmoituksen mallin mukaisesti kaikki olen-
naiset tiedot vakavista vaaratilanteista, jotka voivat saattaa vaa-
raan luovuttajat tai vastaanottajat, jotka eivit ole suoraan osal-
lisia kyseiseen tilanteeseen.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittavat laitokset

a) arvioivat vakavat vaaratilanteet tunnistaakseen kisittelyn eh-
kéistavissa olevat vaaratekijit;

b) tdydentavit tutkimuksen suoritettuaan ilmoitusta vakavasta
vaaratilanteesta ja kiyttivdt sithen liitteessd III olevassa B
osassa vahvistettua mallia;

¢) ldhettavit toimivaltaiselle viranomaiselle vuosittain tdydelli-
sen selvityksen vakavista vaaratilanteista ja kéyttdvit sithen
liitteessd IIT olevassa C osassa vahvistettua mallia.

7 artikla

Yhteisoon tuotua verta ja veren komponentteja koskevat
vaatimukset

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd veripalvelulaitoksilla
on kiytossd timdn direktiivin 2 artiklan 2-5 kohdassa vahvis-
tettua jaljitettdvyysjdrjestelmdd vastaava jdrjestelmd kolmansista
maista tuotua verta ja veren komponentteja varten.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd veripalvelulaitoksilla
on kdytossd timan direktiivin 5 ja 6 artiklassa vahvistettua il-
moittamismenettelyd vastaava menettely kolmansista maista
tuotua verta ja veren komponentteja varten.

8 artikla
Vuosittaiset selvitykset

Jasenvaltioiden on lahetettivd komissiolle selvitysvuotta seuraa-
van vuoden 30 pdivddn kesikuuta mennessd vuosittainen selvi-
tys toimivaltaisen viranomaisen saamista vakavia epitoivottuja
vaikutuksia ja vaaratilanteita koskevista ilmoituksista ja kiytet-
tava siihen liitteessd I olevassa D osassa ja liitteessd III olevassa
C osassa vahvistettua mallia.

9 artikla
Toimivaltaisten viranomaisten vilinen tietojenvaihto

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaiset viranomaiset
vilittavat toisilleen asianmukaiset tiedot vakavista epdtoivotuista
vaikutuksista ja vaaratilanteista taatakseen, ettd vialliseksi tie-
detty tai epiilty veri tai veren komponentit poistetaan kiytostd
ja havitetddn.

10 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintod

1.  Jasenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudatta-
misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset
voimaan viimeistddn 31 pdivind elokuuta 2006, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta direktiivin 2002/98/EY 7 artiklan sovelta-
mista. Niiden on viipymittd toimitettava komissiolle kyseiset
sdddostekstit sekd mainittujen sdddosten ja tdmdn direktiivin
sdannosten vilinen vastaavuustaulukko.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdddn.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tirkeimmat tdman direktii-
vin alalta antamansa kansalliset siaddostekstit komissiolle.

11 artikla
Voimaantulo

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

12 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 30 pdivind syyskuuta 2005.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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LIITE I

Jiljitettivyytti koskevan tiedon siilyttiminen 4 artiklan mukaisesti

VERIPALVELULAITOKSET

1) Veripalvelulaitoksen tunnistaminen;

2) Verenluovuttajan tunnistaminen;

3) Veriyksikon tunnistaminen;

4) Yksittdisen veren komponentin tunnistaminen;

5) Kerdyspdivd (vuosi/kuukausi/pdivé);

6) Laitokset, joille veriyksikoitd tai veren komponentteja toimitetaan, tai niiden lopullinen sijoituspaikka.

LAITOKSET

1) Veren komponentin toimittajan tunnistaminen;

2) Toimitetun veren komponentin tunnistaminen;

3) Verensiirron vastaanottajan tunnistaminen;

4) Kéyttamattd jadneiden veriyksikoiden lopullisen sijoituspaikan vahvistaminen;

5) Verensiirron pdivimddra tai siirtopaivd lopulliseen sijoituspaikkaan (vuosijkuukausi/paiva);

6) Komponentin erdnumero, jos tarpeen.
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LIITE 1T
VAKAVISTA EPATOIVOTUISTA VAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

A OSA

Epiillyisti vakavista epitoivotuista vaikutuksista tehtivin kiireellisen ilmoituksen malli

Ilmoittava laitos

IImoituksen tunnus

Ilmoituksen paivimiird (vuosi/kuukausi/pdivi)

Verensiirron piivimiiri (vuosi/kuukausi/piivi)

Vastaanottajan iki ja sukupuoli

Vakavan epitoivotun vaikutuksen toteamispdivi (vuosi/kuukausi/pdiva)

Vakava epitoivottu vaikutus liittyy seuraavaan
— Kokoveri

— Punaiset verisolut

— Verihiutaleet

— Plasma

— Muu (mikd)

Vakavan epitoivotun vaikutuksen tyyppi (tyypit)

— ABO-episopivuudesta johtuva immunologinen hemolyysi
— Muusta allovasta-aineesta johtuva immunologinen hemolyysi
— Ei-immunologinen hemolyysi

— Verensiirrossa vilittyvi bakteeritartunta

— Anafylaksia/yliherkkyys

— Verensiirtoon liittyvi akuutti keuhkovaurio

— Verensiirrossa vilittyvi virustartunta (HBV)

— Verensiirrossa vilittyvi virustartunta (HCV)

— Verensiirrossa vilittyvi virustartunta (HIV-1/2)

— Verensiirrossa vilittyvi virustartunta, muu (mikd)

— Verensiirrossa vilittyvi loistartunta (malaria)

— Verensiirrossa vilittyvi loistartunta, muu (mikd)

— Posttransfuusiopurppura (PTP)

— Kainteishyljintireaktio (GVH)

— Muu(t) vakava(t) reaktio(t), (mikd)

Todennikéisyystaso (NA, 0-3)
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B OSA

Vakavat epitoivotut vaikutukset — todennikéisyystasot

Todennikoisyystasot vakavien epitoivottujen vaikutusten arvioimiseksi.

Todennikéisyystasot Selitys
NA Ei arvioitavissa | Kdytettdvissi olevat tiedot eivit ole riittdvit syysuhteen arvioimiseksi.
0 Poissuljettu Ratkaisevat todisteet osoittavat selvisti, ettd epitoivottu vaikutus on muiden syiden aiheut-
tama.
Epitoden- Todisteet viittaavat selvisti siihen, ettd epdtoivottu vaikutus on muun kuin veren tai veren
nikoinen komponentin aiheuttama.
1 Mahdollinen Todisteet eivdt osoita, onko epitoivottu vaikutus veren tai veren komponentin vai muun
syyn aiheuttama.
2 Todenndkoinen | Todisteet viittaavat selvésti sithen, ettd epdtoivottu vaikutus on veren tai veren komponentin
aiheuttama.
3 Varma Ratkaisevat todisteet osoittavat selvisti, ettd epatoivottu vaikutus on veren tai veren kom-
ponentin aiheuttama.
C OSA
Vakavista epitoivotuista vaikutuksista tehtivin vahvistuksen malli
Ilmoittava laitos

Ilmoituksen tunnus

Vahvistamispiivimaird (vuosi/kuukausi/pdivi)

Vakavan epitoivotun vaikutuksen toteamispiivi (vuosi/kuukausi/pdivi)

Vahvistus vakavasta epitoivotusta vaikutuksesta (kylli/ei)

Todennikéisyystaso (NA, 0-3)

Vakavan epitoivotun vaikutuksen tyypin muuttuminen (kylli/ei)

Jos

kylli, miki

Kliiniset tulokset (jos tiedossa)

tiydellinen toipuminen
vihiinen jilkiseuraus
vakava jilkiseuraus

kuolemantapaus
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D OSA

Vakavista epitoivotuista vaikutuksista tehtivin vuosittaisen ilmoituksen malli

Ilmoittava laitos

Raportointikausi

Taulukko koskee seuraavaa

— Kokoveri

— Punaiset verisolut
— Verihiutaleet

— Plasma

— Muu

(taytettava erillinen lomake kutakin komponenttia kohti)

Toimitettujen yksikoiden maara (yksikoiden kokonaismdird sekd veren komponent-

tien madra)

Vastaanottajien mdadrd (kyseisten veren komponenttien vastaanottajien méiird) (jos

tiedossa)

Siirrettyjen yksikdiden médrd (raportointikauden aikana siirrettyjen veren kompo-

nenttien (yksikoiden) kokonaismaird (jos tiedossa)

Raportoitujen
tapausten
kokonaisméara

Kuoleman-
tapausten
maara

Niiden vakavien epitoivottujen vaikutusten mdiiré, joiden
todennikdisyystaso on vahvistamisen jilkeen 0-3 (ks. liit-
teessd Il oleva A osa)

Ei arvioi-
tavissa

Taso

Taso

Taso

Taso

Immunologinen hemolyysi

ABO-episopivuus

Yhteensd

Kuolemantapaukset

Muu allovasta-aine

Yhteensi

Kuolemantapaukset

Ei-immunologinen hemolyysi

Yhteensd

Kuolemantapaukset

Verensiirrossa vilittyvd bakteeritartunta

Yhteensi

Kuolemantapaukset

Anafylaksia/yliherkkyys

Yhteensi

Kuolemantapaukset

Verensiirtoon liittyvd akuutti keuhkovaurio

Yhteensi

Kuolemantapaukset

Verensiirrossa vilittyvd virus-
tartunta

HBV

Yhteensi

Kuolemantapaukset

HCV

Yhteensi

Kuolemantapaukset

HIV-1/2

Yhteensi

Kuolemantapaukset

Muu (mikd)

Yhteensd

Kuolemantapaukset

Verensiirrossa  vilittyvd  lois-
tartunta

Malaria

Yhteensi

Kuolemantapaukset

Muu (mikd)

Yhteensi

Kuolemantapaukset
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Posttransfuusiopurppura (PTP) Yhteensi
Kuolemantapaukset
Kaanteishyljintdreaktio (GVH) Yhteensa
Kuolemantapaukset
Muut vakavat reaktiot (mikd) Yhteensd
Kuolemantapaukset
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LIITE III

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

A OSA

Vakavista vaaratilanteista tehtivin kiireellisen ilmoituksen malli

Ilmoittava laitos

Ilmoituksen tunnus

Ilmoituksen paivimiird (vuosi/kuukausi/pdivi)

Vakavan vaaratilanteen sattumispiivi (vuosi/kuukausi/pdivi)

Veren komponentin laatuun ja tur- Tasmennykset
vallisuuteen vaikuttava vakava vaara- ] - Inhimillinen Muu
tilanne, jonka aiheutti: Tuotevirhe Laitteistovika erchdys (mikd)

Kokoveren kerdiminen

Afereesilld kerddminen

Luovutusten tutkiminen

Kisittely

Varastointi

Jakelu

Materiaalit

Muu (mikd)

B OSA

Vakavista vaaratilanteista tehtivin vahvistuksen malli

Ilmoittava laitos

Ilmoituksen tunnus

Piisyiden analyysi (lisitietoja)

Toteutetut korjaavat toimet (lisitietoja)

C OSA

Vakavista vaaratilanteista tehtivin vuosittaisen ilmoituksen malli

Ilmoittava laitos

Raportointikausi 1. tammikuuta-31. joulukuuta (vuosi)

Kisiteltyjen veren ja veren komponenttien kokonaisméiiri:

Veren komponentin laatuun ja Tasmennykset

turvallisuuteen vaikuttava vakava
vaaratilanne, jonka aiheutti:

Kokonais-
mdird

Inhimillinen Muu
erehdys (mikd)

Tuotevirhe Laitteistovika

Kokoveren kerddminen

Afereesillid kerddminen

Luovutusten tutkiminen

Kisittely

Varastointi
Jakelu
Materiaalit

Muu (mikd)




