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Tento dokument je tieba brat jako dokumentaéni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

»B SMERNICE KOMISE 2004/33/ES
ze dne 22. biezna 2004,

kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o nékteré
technické poZzadavky na krev a krevni slozky

(Text s vyznamem pro EHP)
(Ut. vést. L 91, 30.3.2004, s. 25)

Ve znéni:
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> M1 Provadéci smérnice Komise 2011/38/EU ze dne 11. dubna 2011 L 97 28 12.4.2011
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SMERNICE KOMISE 2004/33/ES
ze dne 22. bi‘ezna 2004,

kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/98/ES, pokud jde o nékteré technické poZadavky na krev
a krevni slozky

(Text s vyznamem pro EHP)
KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze
dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti
pro odbér, vysetieni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve
a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES (1),
a zejména na ¢l. 29 druhy pododstavec pism. b) az g) uvedené smér-
nice,

vzhledem k témto davodum:

(1)  Smeérnice 2002/98/ES stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro
odbér a vysetieni lidské krve a krevnich slozek, at je jejich
zamySleny ucel jakykoliv, a pro jejich zpracovani, skladovéani
a distribuci, jsou-li uréeny pro Transflzi, aby byla zajisténa
vysoka uroven ochrany lidského zdravi.

(2)  Smérnice 2002/98/ES vyzaduje stanoveni specifickych technic-
kych pozadavkl, aby se predeslo ptenosu onemocnéni krvi
a krevnimi slozkami a aby se zajistila stejna Groven bezpecnosti
a jakosti.

(3)  Tato smérnice stanovi takové technické pozadavky, které zohled-
nuji doporuceni Rady 98/463/ES ze dne 29. cervna 1998
o vhodnosti darct krve a krevni plazmy a vySetifovani darované
krve v Evropském spoledenstvi (%), néktera doporudeni Rady
Evropy, stanovisko Védeckého vyboru pro IéCivé pfipravky
a zdravotnické prosttedky, monografie Evropského 1ékopisu,
zejména s ohledem na krev a krevni slozky pouzité jako vychozi
material pro vyrobu hromadné vyrabénych lécivych pripravki,
a doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO), stejné
jako mezinarodni zkuSenosti v této oblasti.

(4 Krev a krevni slozky dovezené ze tfetich zemi vcetné téch, které
se pouzivaji jako vychozi material nebo surovina pro vyrobu
1écivych pripravki pochézejicich z lidské krve a lidské plazmy,
by mély spliovat pozadavky na jakost a bezpeCnost stanovené
touto smérnici.

(5)  Pokud jde o krev a krevni slozky odebrané vyluéné pro pouziti
jako autologni Transfuze (autologni odbér), mély by byt stano-
veny specifické technické pozadavky, jak je pozadovano v ¢l. 2
odst. 2 smérnice 2002/98/ES. Takové odbéry by mély byt jasné
oznaceny a uchovavany oddé€lené od ostatnich odbérd, aby se
zajistilo, ze nebudou pouzity k Transfizi pro jiné pacienty.

veést. L 33, 8.2.2003, s. 30.
veést. L 203, 21.7.1998, s. 14.
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(6)  Je tieba urcit spolecné definice pro technickou terminologii, aby
se zajistilo jednotné provadéni smérnice 2002/98/ES.

(7)  Opatieni stanovena touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem
vyboru ziizené¢ho smérnici 2002/98/ES,

PRIJALA TUTO SMERNICI

Clének 1

Definice

Pro ucely této smérnice se pouziji definice stanovené v priloze 1.

Clének 2

Informace poskytované potencialnim darcim

Clenské staty zajisti, aby transfizni zafizeni poskytla potencialnim
darcam krve nebo krevnich slozek informace stanovené v casti
A ptilohy IL

Clének 3

Informace pozZadované od darcua

Clenské staty zajisti, aby darci, ktefi vyjadii svoji ochotu darovat krev
nebo krevni slozky, poskytli transfuznimu zafizeni informace stanovené
v casti B pfilohy II.

Cléanek 4

Zpisobilost darci

Transfizni zafizeni zajisti, aby darci plné krve a krevnich slozek spliio-
vali kritéria zpusobilosti stanovena v piiloze III.

Clanek 5

Podminky skladovani, pfepravy a distribuce krve a krevnich sloZek

Transfizni zafizeni zajisti, aby podminky skladovéni, pfepravy
a distribuce krve a krevnich slozek byly v souladu s pozadavky stano-
venymi v pfiloze 1V.

Clének 6

Pozadavky na jakost a bezpecnost krve a krevnich sloZek

Transfuzni zafizeni zajisti, aby pozadavky na jakost a bezpecnost krve
a krevnich slozek byly v souladu s pozadavky stanovenymi v pfiloze V.
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Cldanek 7
Autologni odbéry
1. Transfizni zafizeni zajisti, aby autologni odbéry byly v souladu

s pozadavky stanovenymi smérnici 2002/98/ES a specifickymi poza-
davky stanovenymi touto smérnici.

2. Autologni odbéry jsou jasné jako takové oznacené a jsou uchova-
vany oddélené od allogennich odbéru.

Clanek 8
Validace

Clenské staty zajisti, aby viechny zkousky a procesy uvedené
v prilohach II az V byly validovany.

Cldnek 9

Provedeni
1. Aniz je dotCen clanek 7 smérnice 2002/98/ES, uvedou c¢lenské
staty v ucinnost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smeérnici nejpozdéji do 8. unora 2005. Neprodlené

sdéli Komisi znéni téchto predpisti a srovnavaci tabulku mezi témito
predpisy a touto smérnici.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhla-
Seni. Zpusob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostat-
nich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti plisobnosti této smér-
nice.

Clanek 10
Vstup v platnost

Tato smeérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Cléanek 11

Urdeni

Tato smérnice je urCena Clenskym statim.
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10.

11.

12.

13.

14.

PRILOHA 1
DEFINICE
(uvedené v clanku 1)

»Autolognim odbérem* se rozumi krev a krevni slozky odebrané jedné
osob&é a uréené vyhradné pro naslednou autologni Transfizi téze osobé
nebo jiné humanni pouziti u téze osoby.

»Allogennim odbérem* se rozumi krev a krevni slozky odebrané jedné osobé
a ur¢ené pro Transfizi jiné osobé&, pro pouziti ve zdravotnickych prostred-
cich nebo jako vychozi material nebo surovina pro vyrobu IéCivych
pripravki.

,»Validaci® se rozumi vytvofeni dokumentovaného a objektivniho dikazu, ze
zvlastni pozadavky pro specificky planovany ucel pouziti mohou byt
soustavné plnény.

»Plnou krvi® se rozumi jednotlivy odbér krve.

,Kryokonzervaci® se rozumi postup, ktery umozni prodlouzeni doby pouz-
itelnosti krevnich slozek zmrazenim.

»Plazmou® se rozumi tekuty podil krve, ve kterém jsou suspendovany
buniky. Plazma mutze byt oddélena od bunécné casti odbéru plné krve
a pouzita pro lécebné ucely jako zmrazena Cerstva plazma nebo dale zpra-
covana na kryoprecipitat a plazmu zbavenou kryoprecipitatu pro Transfuzi.
Mize byt pouzita pro vyrobu lécivych pripravkii pochazejicich z lidské krve
a lidské plazmy nebo pro pfipravu smésnych trombocytli nebo smésnych
deleukotizovanych trombocyti. Miize byt také pouzita k resuspenzi erytro-
cytovych piipravki pro vyménnou Transfazi nebo pro perinatalni Transfuzi.

,.Kryoprecipitdtem™ se rozumi slozka plazmy pfipravena ze zmrazené Cerstvé
plazmy precipitaci bilkovin pfi tdni ze zmrazeného stavu a naslednou
koncentraci a resuspenzi precipitovanych bilkovin v malém objemu plazmy.

L~Promytim* se rozumi proces odstranéni plazmy nebo media pro uchovavani
z bunéénych pfipravkl odstiedénim, odstranénim supernatantni tekutiny od
bunék a pridanim izotonické suspenzni tekutiny, ktera je obvykle znovu
odstranéna a nahrazena po dal$im odstfedéni suspenze. Proces odstfedéni,
odstranéni a nahrazeni tekutiny se mize nékolikrat opakovat.

»Erytrocyty se rozumi erytrocyty z jednotlivého odbéru plné krve, ze
kterého je odstranén velky podil plazmy.

»Erytrocyty, bez buffy coat” se rozumi erytrocyty z jednotlivého odbéru plné
krve, ze kterého je odstranén velky podil plazmy. Je odstranén buffy coat
obsahujici velky podil trombocyti a leukocyti z odebrané jednotky.

,.Erytrocyty, deleukotizovanymi‘ se rozumi erytrocyty z jednotlivého odbéru
plné krve, ze kterého je odstranén velky podil plazmy a ze kterého jsou
odstranény leukocyty.

,Erytrocyty, resuspendovanymi v piidatném roztoku“ se rozumi erytrocyty
z jednotlivého odbéru plné krve, ze kter¢ho je odstranén velky podil plazmy.
Prida se vyzivujici/konzervacni roztok.

,Pridatnym roztokem®™ se rozumi roztok specificky pfipraveny tak, aby
udrzoval prospésné vlastnosti bunéénych slozek béhem skladovani.

»Erytrocyty, bez buffy coat, resuspendovanymi v piidatném roztoku® se
rozumi erytrocyty z jednotlivého odbéru plné krve, ze kterého je odstranén
velky podil plazmy. Z odebrané jednotky je odstranén buffy coat obsahujici
velky podil trombocyt a leukocyti. Ptida se vyzivujici/konzervaéni roztok.
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15.

16.

17.
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21.

22.

23.
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25.

26.

27.

28.

Terminem ,buffy coat® se rozumi krevni slozka pfipravena odstfedénim
jednotky plné krve, kterd obsahuje vyznamny podil leukocytil a trombocyti.

»Erytrocyty, deleukotizovanymi, resuspendovanymi v ptidatném roztoku® se
rozumi erytrocyty z jednotlivého odbéru plné krve, ze kterého je odstranén
velky podil plazmy a ze kterého jsou odstranény leukocyty. Piida se vyzi-
vujici/konzervacni roztok.

,Erytrocyty z aferézy* se rozumi erytrocyty z odbéru erytrocytli aferézou.

»Aferézou* se rozumi metoda, kterou se ziskava jedna nebo vice krevnich
slozek pfistrojovym zpracovanim plné krve, pfi¢emz zbylé slozky krve jsou
vraceny darci béhem nebo na konci procesu.

. ,,Trombocyty z aferézy“ se rozumi koncentrovana suspenze trombocytl

ziskana aferézou.

»Trombocyty z aferézy, deleukotizovanymi® se rozumi koncentrovana
suspenze trombocytl ziskand aferézou, ze které jsou odstranény leukocyty.

»Trombocyty, ze standardniho odbéru, smésnymi* se rozumi koncentrovana
suspenze trombocytll ziskana zpracovanim jednotek plné krve a spojenim
trombocytl ziskanych z téchto jednotek béhem nebo po oddéleni.

»Irombocyty, ze standardniho odbéru, smésnymi, deleukotizovanymi® se
rozumi koncentrovana suspenze trombocytli ziskana zpracovanim jednotek
plné krve a spojenim trombocytl ziskanych z téchto jednotek béhem nebo
po oddéleni, ze které jsou odstranény leukocyty.

»Trombocyty, z jednotlivého standardniho odbéru® se rozumi koncentrovana
suspenze trombocytl ziskana zpracovanim jedné jednotky plné krve.

»Trombocyty, z jednotlivého standardniho odbéru, deleukotizovanymi se
rozumi koncentrovana suspenze trombocyti ziskand zpracovanim jedné
jednotky plné krve, ze které jsou odstranény leukocyty.

»Plazmou Cerstvou, zmrazenou“ se rozumi supernatantni plazma oddélena
z odbéru plné krve nebo plazma odebrana aferézou, zmrazena a skladovana.

,,Plazmou zbavenou kryoprecipitatu, pro Transfazi* se rozumi slozka plazmy
ptipravena z jednotky zmrazené Cerstvé plazmy. Zahrnuje podil zbyly po
odstranéni kryoprecipitatu.

»Granulocyty z aferézy” se rozumi koncentrovand suspenze granulocytl
ziskand aferézou.

,»Statistickou kontrolou procesu se rozumi metoda kontroly jakosti
ptipravku nebo procesu, ktera je zaloZzena na analyze dostate¢ného poctu
vzorki, pficemz neni tieba provadét meéfeni kazdého ptipravku v procesu.
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PRILOHA 11
POZADAVKY NA INFORMACE
(podle clankt 2 a 3)
CAST A
Informace poskytované potencialnim darcim krve nebo krevnich sloZzek

Presné, pro Sirokou vefejnost srozumitelné vzdélavaci materialy pro pouceni
o nezbytnosti krve, o procesu darcovstvi, o slozkach pochazejicich z odbérti
plné krve a z odbért aferézou a o vyznamnych vyhodéach pro pacienty.

Pifi allogennich i autolognich odbérech: divody, pro¢ je pozadovano vyse-
tfeni darce, udaje o zdravotnim stavu a anamnéza a vySetfeni odbéru,
a vyznam ,,informované¢ho souhlasu®.

Pti allogennich odbérech: divody pro sebevylouceni, doCasné a trvalé vylou-
¢eni a duvody, pro¢ osoby nemaji darovat krev nebo krevni slozky, pokud
by tak mohlo vzniknout riziko pro piijemce.

Pii autolognich odbérech: moznost vylouceni a divody, pro¢ by se proces
odbéru nemél uskutecnit v pripadé zdravotniho rizika pro osobu, kterd je
darcem nebo pifjemcem autologni krve nebo krevnich slozek.

Informace o ochrané osobnich udaji: nelze neopravnéné zpiistupnit totoznost
darce, informace o zdravi darce a vysledky provedenych vySetteni.

Duivody, pro které je darce vyloucen z odbéru, ktery mize byt nezadouci pro
jeho zdravi.

Specifické informace o povaze postupt tykajici se allogenniho nebo auto-
logniho procesu odbéru a o souvisejicich rizicich. Pii autolognich odbérech
informace o moznosti, Ze autologni krev a krevni slozky nemusi postacovat
pro zamyslené pozadavky na Transfuze.

Informace o moznosti, ze darci mohou pied dal$im postupem zménit nazor
na odbér, nebo o moznosti odstoupeni nebo sebevylouceni kdykoliv béhem
procesu odbéru bez nepfimétenych rozpakt a nepohodli.

Dtivody, pro¢ je dilezité, aby darci informovali Transfizni zafizeni
o jakékoliv nasledné udalosti, kterda mlize zpusobit, ze néktery predchozi
odbér neni vhodny pro Transfuzi.

Informace o odpovédnosti Transfizniho zafizeni informovat vhodnym
mechanismem darce, sveéd¢i-li nékteré vysledky vySetfeni o odchylce
vyznamné pro zdravi darce.

Informace o tom, pro¢ se nepouzita autologni krev a nepouzité krevni slozky
vyfadi a nepouziji se na Transfize pro jiné pacienty.

10. Informace o tom, ze vysledky zkousek, které odhalily ukazatele viril, jako
jsou HIV, HBV, HCV nebo jind mikrobiologickd agens pienosnd krvi,
povedou k vylouceni darce a znehodnoceni odebrané jednotky.

11. Informace o moznosti darct kdykoliv klast otazky.
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CAST B
Informace, které musi darci poskytnout Transfuznim zafizenim pri kazdém
odbéru

1. Identifikace darce

Osobni udaje jednoznacné rozlisujici darce, bez rizika chybné identifikace,
a kontaktni udaje.

2.  Zdravotni stav a anamnéza ddrce

Zdravotni stav a anamnéza darce poskytnutd na zakladé dotazniku
a osobniho pohovoru provedeného kvalifikovanym zdravotnickym pracov-
nikem, obsahujicich diilezité faktory, které mohou napomoci k identifikaci
a vylouceni osob, jejichz odbér by mohl predstavovat zdravotni riziko pro
ostatni, jako je moznost pfenosu onemocnéni, nebo zdravotni riziko pro né
samotné.

3. Podpis darce

Podpis darce na dotazniku darce, spolu s podpisem ¢lena zdravotniho perso-
nalu odpovédného za zjisténi zdravotniho stavu a anamnézy, potvrzujici, ze
darce

a) Cetl poskytnuté vzdélavaci materialy a porozumél jim;
b) mél prilezitost klast otazky;

c¢) dostal uspokojivé odpovédi na vSechny polozené otazky;
d) dal informovany souhlas s provedenim odbéru;

e) v pripadé autolognich odbért byl informovan, ze odebrana krev a krevni
slozky nemusi stacit pro zamyslené potieby Transfize, a

f) potvrdil, ze vSechny informace jim/ji poskytnuté jsou podle jeho/jejiho
nejlepsiho védomi pravdivé.
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PRILOHA 111

KRITERIA ZPUSOBILOSTI DARgﬁ PLNE KRVE A KREVNICH
SLOZEK

(podle clanku 4)

1. KRITERIA PRO PRUETI DARCU PLNE KRVE A KREVNICH
SLOZEK

Za vyjimeénych okolnosti mohou byt jednotlivé odbéry ddrci, kteii
nespliiuji ndsledujici kritéria, povoleny kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikem Transfiizniho zafizeni. VSechny takové piipady musi byt
jasné zdokumentovany a podléhaji ustanovenim o Fizeni jakosti
v Clancich 11, 12 a 13 smérnice 2002/98/ES.

Nasledujici kritéria neplati pro autologni odbéry.

1.1 Vék a télesna hmotnost darcu
Vék 18 az 65 let
17 az 18 let — neni-li povazovan za nezleti-
I¢ho podle pravnich pied-
pisi  nebo s pisemnym
souhlasem  rodi¢e  nebo
zakonného opatrovnika
v souladu s pravnimi pied-
pisy
Poprvé darcem ve veéku [ — na zakladé¢ uvazeni lékate
nad 60 let Transfuzniho zafizeni
Nad 65 let — se svolenim lékafe Trans-
fuzniho zafizeni, obnovo-
vanym jednou za rok
Télesna > 50 kg u darcu plné krve nebo krevnich slozek z aferézy
hmotnost
1.2 Hodnoty hemoglobinu v krvi darce
Hemo- u zen u muzt Pouzitelny na allo-
globin > 125 g/l > 135 g/l genni  darce plné
krve a  bunécnych
slozek

1.3 Hodnoty bilkoviny v krvi darce

Bilkovina | > 60 g/ U odberu plazmy aferézou musi
byt provedena alespon jednou
rocné analyza bilkovin

1.4 Hodnoty trombocyti v krvi darce

Trombo- | Pocet trombocytd vyssi | Hodnota pozadovand u darcii
cyty nebo roven 150 x 10%/1 | trombocytii z aferézy

2. KRITERIA PRO VYLOUCENI DARCU PLNE KRVE A KREVNICH
SLOZEK

Zkousky a obdobi vylouceni oznacené hvézdickou nejsou poZadovany, je-
li odbér pouZit vyhradné pro plazmu pro frakcionaci.
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2.1

Kritéria pro trvalé vylouceni darcu allogennich odbéri

Kardiovaskularni onemocnéni

Potencialni darci se zavaznym kardiova-
skularnim  onemocnénim  probihajicim
nebo minulym, s vyjimkou zcela vyléce-
nych vrozenych anomalii

Onemocnéni centralniho
nervového systému

Zavazné onemocnéni CNS v anamnéze

Abnormdlni sklon ke krvd-
ceni

Potencidlni darci, kteri v anamnéze

uvadeji koagulopatii

Opakované pithody ndhlé
gtraty védomi nebo kiecCe
v anamnéze

S wjimkou kieci v détstvi nebo s vyjimkou
pripadii, kdy uplynuly alespon tri roky bez
vyskytu kreci po poslednim podani anti-
konvulziva

Onemocnéni systému gastro-
intestinalniho, urogenitdl-
niho, imunitniho, respirac-
niho nebo onemocnéni hema-
tologickd, metabolicka nebo
ledvinova

Potencialni darci se zavaznym probiha-
jicim, chronickym nebo recidivujicim
onemocnénim

Diabetes

Je-li IéCen inzulinem

Infekcni onemocnéni

Hepatitida B kromé& osob s negativnim
vysledkem zkousky na HBsAg, u kterych
je prokazana imunita

Hepatitida C

HIV-1/2

HTLV 11

Babesioza (*)

Kala azar (visceralni leishmanioza) (*)

Trypanosomioza cruzi

nemoc) (*)

(Chagasova

Zhoubnda onemocnéni

Kromé rakoviny in situ s uplnym uzdra-
venim

Pienosna spongiformni ence-

falopatie (TSE), (napi.
Creutzfeldt-Jakobova
choroba, variantni Creutz-

feldt-Jakobova choroba)

Osoby s rodinnou anamnézou, ktera je
vystavuje riziku vyvinuti TSE, nebo
osoby, kterym byla transplantovana
rohovka nebo S$tép tvrdé pleny mozkové
nebo byly v minulosti léCeny léCivymi
ptipravky  zhotovenymi z  lidskych
hypotfyz. Pro variantni Creutzfeldt-Jako-
bovu chorobu mohou byt doporucena
dalsi preventivni opatieni.

Uziti drog intravenozné (IV)
nebo intramuskuldirné (IM)

Jakékoliv IV nebo IM uziti nepfedepsané
drogy v anamnéze, véetné hormoni nebo
anabolickych steroidil

Prijemci xenotransplantdtu

Sexualni chovani

Osoby, jejichz sexualni chovani je vysta-
vuje vysokému riziku ziskani zavaznych
infek¢nich onemocnéni, kterd mohou byt
prenasena krvi
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Kritéria pro doc¢asné vylouceni darci allogennich odbéri
Infekce
Obdobi, po které trva vylouceni

Potencialni darce musi byt po infekéni chorobé vyloucen alespoit na dva
tydny po datu tplného klinického uzdraveni.

U infekci uvedenych v tabulce se vSak pouziji tyto doby vylouceni:

Bruceloza (*) 2 roky po datu uplného uzdraveni

Osteomyelitida 2 roky po potvrzeném vyléceni

Horecka Q (¥*) 2 roky po datu potvrzeného vyléceni

Syfilis (*) 1 rok po datu potvrzeného vyléceni

Toxoplazméza (¥) 6 mésicu po datu klinického uzdraveni

Tuberkuldza 2 roky po datu potvrzeného vyléceni

Revmaticka horecka 2 roky po datu vymizeni pfiznakl, pokud
nevtni prokazano chronické srde¢ni onemoc-
néni

Horecka > 38 °C 2 tydny po datu vymizeni pfiznaka

Onemocnéni typu chiipky [ 2 tydny po vymizeni pfiznakd

Malarie (*)

— osoby,  kter¢  zily | 3 roky po navratu z posledni navstévy jaké-
v malarické oblasti | koliv endemické oblasti za predpokladu, ze
béhem prvnich péti let | osoba zlstava bez piiznaki;
zivota miize byt zkraceno na 4 mésice, pokud je pii

kazdém odbéru vysledek imunologické nebo

molekularné genomové zkousky negativni

— osoby s malérii | 3 roky po ukonceni 1é€by a pii absenci
v anamnéze ptiznaki.

Poté piijeti pouze v piipadé, ze je vysledek

imunologické nebo molekuldrné¢ genomové

zkousky negativni

— navstévnici  endemic- | 6 mésici po opusténi endemické oblasti,
kych oblasti  bez | pokud neni vysledek imunologické nebo
piiznakt molekularné genomové zkousky negativni

— osoby s anamnézou | 3 roky po zmizeni piiznaku,
nediagnostikované¢ho mize byt zkraceno na 4 mésice, pokud je
febrilniho onemocnéni | vysledek imunologické nebo molekularné
béhem navstévy nebo | genomové zkousky negativni
v prubéhu Sesti mésict
po navstévé endemické
oblasti
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Virus zapadonilské horec¢ky [ 28 dni po opuSténi oblasti, kde probiha
(WNV) (%) ptenos WNV na lidi

Expozice riziku infekcniho onemocnéni prenosného Transfiizi

— Endoskopické  vySetfeni za
pouziti flexibilnich pfistroji,

— potiisnéni sliznice krvi nebo
poranéni  vpichem  injekéni
jehly,

— Transfaze krevnich slozek,

— transplantace tkan¢ nebo bunék
lidského pivodu,

— velky chirurgicky vykon,
— tetovani nebo body-piercing,

— akupunktura, neni-li provedena

kvalifikovanym lékafem
a sterilnimi jehlami na jedno
pouziti,

— osoby ohrozené tésnym
kontaktem s osobou

s hepatitidou B v domacnosti.

Vylouceni na 6 mésici nebo na
4 mésice za podminky, ze je
vysledek  zkousky =~ NAT  na
hepatitidu C negativni

Osoby, jejichz chovani nebo
Cinnosti je vystavuji riziku ziskani
infekénich ~ onemocnéni,  ktera
mohou byt pienesena krvi

Po ukonceni rizikového chovani se
vylou¢i na obdobi stanovené podle
daného onemocnéni a podle dostup-
nosti vhodnych testt

Ockovani

Oslabené viry a bakterie

4 tydny

Inaktivované/usmrcené viry,
bakterie nebo rickettsie

Bez vylouceni, je-li stav darce uspo-
kojivy

Toxoidy Bez vylouceni, je-li stav darce uspo-
kojivy
Ockovaci latky proti | Bez vylouceni, je-li darce stav darce

hepatitidé A nebo hepatitidé B

uspokojivy a nebyl-li vystaven nakaze

Vzteklina

Bez vylouceni, je-li stav darce uspo-
kojivy a nebyl-li vystaven nakaze
Vylouceni na jeden rok, je-li o¢kovani
provedeno po vystaveni nakaze

Ockovaci latky proti klistové
encefalitidé

Bez vylouceni, je-li stav darce uspo-
kojivy a nebyl-li vystaven nikaze

Dalsi docasna vylouceni

Téhotenstvi

6 meésict po porodu nebo pteruseni
t€hotenstvi, krom¢& vyjimecnych okol-
nosti nebo dle uvazeni lékare

Maly chirurgicky vykon

1 tyden
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2.3

2.4

Zubni oSetfeni

Mensi oSetfeni zubnim lékafem nebo
zubnim hygienikem — vylouceni do
nasledujiciho dne

(Pozn.: vytrzeni zubu, vypli kofenu
a podobné oSetieni se povazuje za
maly chirurgicky vykon)

Léciva

Zalezi na charakteru piedepsaného
1é¢iva, zptisobu puisobeni a na 1éceném
onemocnéni

Vylouceni za zvlastnich epidemiologickych situaci

Zvlastni epidemiologické situace
(napt.  prudky narlist poctu
onemocnéni)

Vylouceni odpovidajici epidemiolo-
gické situaci (Tato vylouceni by méla
byt pfisluSnym orgdnem ozndmena
Evropské komisi s ohledem na akci
Spolecenstvi)

Kritéria pro vylouceni darci au

tolognich odbéru

Zavazné srde¢ni onemocnéni

Podle
krve

klinickych okolnosti odbéru

Osoby s onemocnénim nebo

majici v anamnéze

— hepatitidu B s vyjimkou osob
s negativnim  vysledkem
zkousky na HBsAg,
u kterych je prokazano, ze
jsou imunni

— hepatitidu C

— HIV-1/2

— HTLV /i1

Clenské staty vsak mohou stanovit
specifickd ustanoveni pro autologni
odbéry takovych osob

Probihajici bakterialni infekce
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PRILOHA IV

PODMINKY SKLADOVANi, PREPRAVY A DISTRIBUCE KRVE

1.1

32

A KREVNICH SLOZEK
(podle ¢lanku 5)
SKLADOVANI

Skladovani v tekutém stavu

Slozka Teplota skladovani Maximalni doba skladovani
Erytrocytové +2az+6°C 28 az 49 dnl podle procest
ptipravky a plna pouzitych pro odbér, zpraco-
krev (je-li pouzita vani a skladovani
pro Transfuzi jako
plna krev)

Trombocytové + 20 az + 24 °C | 5 dnli; mohou byt skladovany

pripravky 7 dnt ve spojeni s vySetfenim
nebo postupem  snizujicim
riziko bakterialni kontaminace

Granulocyty + 20 az + 24 °C | 24 hodin

Kryokonzervace

Slozka Podminky a doba skladovani
Erytrocyty Do 30 let podle procesu pouzitych pro

odbér, zpracovani a skladovani

Trombocyty Do 24 mésici podle procesi pouzitych
pro odbér, zpracovani a skladovani

Plazma a kryoprecipitat Do 36 mésici podle procesi pouzitych
pro odbér, zpracovani a skladovani

Kryokonzervované erytrocyty a trombocyty musi byt po rozmrazeni
upraveny vhodnym médiem. Po rozmrazeni zavisi povolend doba skla-
dovani na pouZité metodé.

PREPRAVA A DISTRIBUCE

Preprava a distribuce krve a krevnich slozek se musi v kazdé fazi Trans-
fazniho fetézce provadét za podminek, pii kterych se zachova neporuse-
nost piipravku.

DALSI POZADAVKY NA AUTOLOGNI ODBERY

Autologni krev a krevni slozky musi byt jako takové jasné oznaceny
a skladovany, piepravovany a distribuovany oddélené od allogenni krve
a krevnich slozek.

Autologni  krev a krevni slozky musi byt oznaCeny podle
smérnice 2002/98/ES a S§titek musi naviq obsahovag identifikaci darce
a upozornéni ,,POUZE PRO AUTOLOGNI TRANSFUZI*.
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PRILOHA V

POZADAVKY NA JAKOST A BEZPECNOST KRVE A KREVNiCH

1. KREVNI SLOZKY

SLOZEK
(podle ¢lanku 6)

1. Erytrocytové

Slozky uvedené v bodech 1.1 az 1.8 mohou byt

pripravky v Transfuznim zafizeni dale zpracovany a musi

byt odpovidajicim zptisobem oznaceny

1.1 Erytrocyty

1.2 Erytrocyty, bez buffy coat

1.3 Erytrocyty, deleukotizované

1.4 Erytrocyty, resuspendované v  piidatném
roztoku

1.5 Erytrocyty, bez buffy coat, resuspendované
v ptidatném roztoku

1.6 Erytrocyty, deleukotizované, resuspendované
v ptidatném roztoku

1.7 Erytrocyty z aferézy

1.8 Plna krev

2. Trombocytové

Slozky uvedené v bodech 2.1 az 2.6 mohou byt

pripravky v Transfiznim zafizeni dale zpracovany a musi

byt odpovidajicim zpisobem oznaceny

2.1 Trombocyty z aferézy

2.2 Trombocyty z aferézy, deleukotizované

2.3 Trombocyty, ze standardniho odbéru, smésné

2.4 Trombocyty, ze standardniho odbéru, smésné,
deleukotizované

2.5 Trombocyty, z jednotlivého standardniho
odbéru

2.6 Trombocyty, z jednotlivého standardniho

odbéru, deleukotizované

3. Pripravky

Slozky uvedené v bodech 3.1 az 3.3 mohou byt

z plazmy v Transfuznim zatizeni dale zpracovany a musi
byt odpovidajicim zptisobem oznaceny
3.1 Plazma Cerstva, zmrazena
32 Plazma cerstva, zmrazend, zbavend kryoprecipi-
tatu
33 Kryoprecipitat

Granulocyty, z aferézy

5. Nové slozky

Pozadavky na jakost a bezpe¢nost novych krev-
nich slozek musi byt regulovany pfislusnym
vnitrostatnim organem. Nové slozky musi byt
oznameny Evropské komisi s ohledem na akci
Spolecenstvi
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2.1

22

23

2.4

POZ@DAVKY NA KONTROLU JAKOSTI KRVE A KREVNICH
SLOZEK

Krev a krevni slozky musi vyhovovat nasledujicim technickym méfenim
jakosti s pfijatelnymi vysledky.

Musi byt provadéna vhodna bakteriologickd kontrola procesu odbéru
a vyroby.

Clenské staty musi piijmout viechna potfebna opatieni, aby zajistily, Ze
veskera krev a krevni slozky dovezené ze tietich zemi vetné téch, které se
pouzivaji jako vychozi material nebo surovina pro vyrobu IléCivych
pripravku pochazejicich z lidské krve nebo lidské plazmy, spliuji stan-
dardy jakosti a bezpe¢nosti rovnocenné se standardy, které stanovi tato
smeérnice.

Pro autologni odbéry jsou méfeni oznacena hvézdickou * pouze doporu-

¢ena.

Pozadovana méfeni jakosti
Pro vsechna méreni se pozadovand

Slozka . A . Prijatelné vysledky méfeni jakosti
Cetnost vzorkovani stanovi na
zakladeé statistické kontroly procesu
Erytrocyty Objem Podle skladovacich podminek tak, aby

se dodrzely specifikace pro hemo-
globin a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Nejméne 45 g na jednotku

Hemolyza Meéné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouzitelnosti
Erytrocyty,  bez | Objem Podle skladovacich podminek tak, aby

buffy coat

se dodrzely specifikace pro hemo-
globin a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Nejméné 43 g na jednotku

Hemolyza Meéné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouzitelnosti
Erytrocyty, deleu- | Objem Podle skladovacich podminek tak, aby
kotizované se dodrzely specifikace pro hemo-
globin a hemolyzu
Hemoglobin (*) Nejméné 40 g na jednotku
Obsah leukocytt Méné nez 1 x 10° na jednotku
Hemolyza Méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouzitelnosti
Erytrocyty, resu- [ Objem Podle skladovacich podminek tak, aby
spendované se dodrzely specifikace pro hemo-
v pridatném globin a hemolyzu
roztoku

Hemoglobin (¥)

Nejméné 45 g na jednotku

Hemolyza

Méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouzitelnosti
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Slozka

PoZzadovana méfeni jakosti
Pro vSechna méreni se pozadovana
Cetnost vzorkovani stanovi na
zakladeé statistické kontroly procesu

Piijatelné vysledky méreni jakosti

Erytrocyty,  bez
buffy coat, resu-
spendované

v ptidatném
roztoku

Objem

Podle skladovacich podminek tak, aby
se dodrzely specifikace pro hemo-
globin a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Nejméné 43 g na jednotku

Hemolyza Méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouzitelnosti
Erytrocyty, deleu- [ Objem Podle skladovacich podminek tak, aby

kotizované, resu-
spendované

v ptidatném
roztoku

se dodrzely specifikace pro hemo-
globin a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Nejméné 40 g na jednotku

Obsah leukocytil

Méné nez 1 x 10° na jednotku

Hemolyza

Méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouzitelnosti

Erytrocyty,
z aferézy

Objem

Podle skladovacich podminek tak, aby
se dodrzely specifikace pro hemo-
globin a hemolyzu

Hemoglobin (¥)

Nejméné 40 g na jednotku

Hemolyza

Méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouzitelnosti

Plna krev

Objem

Podle skladovacich podminek tak, aby
se dodrzely specifikace pro hemo-
globin a hemolyzu

450 ml +/- 50 ml

U pediatrickych autolognich odbéra
plné krve nejvyse 10,5 ml na kg
télesné hmotnosti

Hemoglobin (*)

Ne méné nez 45 g na jednotku

Hemolyza

Nejvyse 0,8 % erytrocytové hmoty na
konci doby pouzitelnosti

Trombocyty
z aferézy

Objem

Podle skladovacich podminek tak, aby
se dodrzely specifikace pro pH

Obsah trombocytil

Je ptipustné kolisani obsahu trombo-
cytl z jednotlivého odbéru
v rozmezi, které je v souladu
s validovanymi podminkami pfiipravy
a uchovavani

pH

» M1 Minimalné 6,4 korigované na
22 °C, na konci doby pouZitelnosti «




2004L0033 — CS — 13.04.2011 — 001.001 — 18

PoZzadovana méfeni jakosti
Pro vSechna méreni se pozadovana

Slozka . L , Prijatelné vysledky méieni jakosti
Cetnost vzorkovani stanovi na
zakladeé statistické kontroly procesu
Trombocyty Objem Podle skladovacich podminek tak, aby
z aferézy, deleu- se dodrzely specifikace pro pH
kotizované

Obsah trombocytt

Je povoleno kolisani obsahu trombo-
cytt z jednotlivého odbéru v mezich,
které jsou v souladu s validovanymi
podminkami pfipravy a konzervace

Obsah leukocytt

Méné nez 1 x 10° na jednotku

pH » M1 Minimalné 6,4 korigované na
22 °C, na konci doby pouZitelnosti «
Trombocyty, ze | Objem Podle skladovacich podminek tak, aby

standardniho
odbéru, smésné

se dodrzely specifikace pro pH

Obsah trombocytil

Je povoleno kolisani obsahu trombo-
cyt ve smési v mezich, které jsou
v souladu s validovanymi podminkami
piipravy a konzervace

Obsah leukocytt

Méné nez 0,2 x 10 na jednu jednotku
odbéru (pfi metodé pouzivajici plazmu
bohatou na trombocyty)

Méné nez 0,05 x 10° na jednu
jednotku odbéru (pfi metodé pouzi-
vajici buffy coat)

pH » M1 Minimalné 6,4 korigované na
22 °C, na konci doby pouzitelnosti <
Trombocyty, ze [ Objem Podle skladovacich podminek tak, aby
standardniho se dodrzely specifikace pro pH
odbéru, smésné,
deleukotizované Obsah trombocytt Je povoleno kolisani obsahu trombo-
cytt ve smési v mezich, které jsou
v souladu s validovanymi podminkami
pripravy a konzervace
Obsah leukocytt Méné nez 1 x 10° na smés
pH » M1 Minimaln¢ 6,4 korigované na
22 °C, na konci doby pouzitelnosti <
Trombocyty, Objem Podle skladovacich podminek tak, aby
z jednotlivého se dodrzely specifikace pro pH
standardniho
odbéru

Obsah trombocytt

Je povoleno kolisani obsahu trombo-
cytt z jednotlivého odbéru v mezich,
které jsou v souladu s validovanymi
podminkami pfipravy a konzervace

Obsah leukocytil

Méné nez 0,2 x 10° na jednotku
odbéru (pfi metodé pouzivajici plazmu
bohatou na trombocyty)

Méné nez 0,05 x 10° na jednotku
odbéru (pfi metodé pouzivajici buffy
coat)

pH

» M1 Minimalné 6,4 korigované na
22 °C, na konci doby pouZitelnosti «
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PoZzadovana méfeni jakosti
Pro vSechna méreni se pozadovana

Slozka . L , Prijatelné vysledky méieni jakosti
Cetnost vzorkovani stanovi na
zakladeé statistické kontroly procesu
Trombocyty, Objem Podle skladovacich podminek tak, aby
z jednotlivého se dodrzely specifikace pro pH
standardniho

odbéru, deleukoti-
zované

Obsah trombocytt

Je povoleno kolisani obsahu trombo-
cytt z jednotlivého odbéru v mezich,
které jsou v souladu s validovanymi
podminkami ptipravy a konzervace

Obsah leukocytil

Méné nez 1 x 10° na jednotku

pH » M1 Minimalné 6,4 korigované na
22 °C, na konci doby pouzitelnosti «
Plazma  cerstva, [ Objem Deklarovany objem +/- 10 %
zmrazena
Faktor VIIIc (*) Primér (po zmrazeni a rozmrazeni):
70 % hodnoty Cerstvé odebrané
jednotky plazmy nebo vice
Celkova bilkovina (*) Nejméné 50 g/l
Zbytkovy obsah bunck (*) Erytrocyty: méné nez 6,0 x 10%/1
Leukocyty: méné nez 0,1 x 10%1
Trombocyty: méné nez 50 x 10%/1
Plazma  Cerstva, | Objem Deklarovany objem +/- 10 %
zmrazena,

zbavena kryopre-
cipitatu

Zbytkovy obsah bunék (*)

Erytrocyty: méné nez 6,0 x 10%/1
Leukocyty: méné nez 0,1 x 10%/1
Trombocyty: méné nez 50 x 10%/1

Kryoprecipitat

Obsah fibrinogenu (*)

Vétsi nebo roven 140 mg na jednotku

Obsah faktoru VIIIc (*)

Vétsi nebo roven 70 mezinarodnim
jednotkam na jednotku

Granulocyty
z aferézy

Objem

Mén¢é nez 500 ml

Obsah granulocytt

Vétsi nez 1 x 10'0 granulocytii na
jednotku




