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SMERNICE KOMISE 2004/33/ES
ze dne 22. bfezna 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
2002/98ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy
jakosti a bezpe¢nosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani
a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smér-
nice 2001/83/ES ('), a zejména na ¢l. 29 druhy pododstavec pism.
b) az g) uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Smérnice 2002/98/ES stanovi standardy jakosti a bezpec-
nosti pro odbér a vysetien{ lidské krve a krevnich slozek,
at je jejich zamysleny tcel jakykoliv, a pro jejich zpraco-
vani, skladovani a distribuci, jsou-li uréeny pro Transfizi,
aby byla zajisténa vysokd droven ochrany lidského zdravi.

(2)  Smérnice 2002/98/ES vyZzaduje stanoveni specifickych
technickych pozadavk, aby se predeslo pfenosu onemoc-
néni krvi a krevnimi slozkami a aby se zajistila stejna tiro-
veil bezpecnosti a jakosti.

(3)  Tato smérnice stanovi takové technické pozadavky, které
zohledniuji doporuceni Rady 98/463/ES ze dne
29. ¢ervna 1998 o vhodnosti ddrcti krve a krevni plazmy
a vySetfovani darované krve v Evropském spolecenstvi (2),
nékterd doporuceni Rady Evropy, stanovisko Védeckého
vyboru pro lé¢ivé pifpravky a zdravotnické prostiedky,
monografie Evropského lékopisu, zejména s ohledem na
krev a krevni slozky pouzité jako vychozi materidl pro
vyrobu hromadné vyrabénych lé¢ivych piipravkd, a dopo-
ruCeni Svétové zdravotnické organizace (WHO), stejné
jako mezindrodni zkusenosti v této oblasti.

(4)  Krev akrevni slozky dovezené ze tetich zem{ v¢etné téch,
které se pouzivaji jako vychozi materidl nebo surovina pro
vyrobu lé¢ivych pipravki pochdzejicich z lidské krve a lid-
ské plazmy, by mély spliovat pozadavky na jakost a bez-
pecnost stanovené touto smérnici.

(5)  Pokud jde o krev a krevni slozky odebrané vyluéné pro
pouziti jako autologni Transfiize (autologni odbér), mély
by byt stanoveny specifické technické pozadavky, jak je

(') Ut vést. L 33, 8.2.2003, s. 30.
() Uf. vést. L 203, 21.7.1998, s. 14.

pozadovéno v ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2002/98/ES. Takové
odbéry by mély byt jasné oznaceny a uchovavany oddélené
od ostatnich odbérti, aby se zajistilo, Ze nebudou pouzity
k Transfazi pro jiné pacienty.

(6)  Je tfeba urdit spole¢né definice pro technickou terminolo-
gii, aby se zajistilo jednotné provadéni smérnice
2002/98]ES.

(7)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se sta-
noviskem vyboru zifzeného smérnici 2002/98|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICI

Cldnek 1
Definice

Pro ticely této smérnice se pouziji definice stanovené v piiloze L.

Cldnek 2
Informace poskytované potencidlnim dércim

Clenské stity zajisti, aby transfzni zafizeni poskytla
potencidlnim ddrcam krve nebo krevnich slozek informace
stanovené v &asti A piilohy IL

Cldnek 3

Informace pozadované od dércit

Clenské staty zajisti, aby dérci, ktef{ vyjadii svoji ochotu darovat
krev nebo krevni slozky, poskytli transfGznimu zafizeni
informace stanovené v ¢asti B piilohy II.

Cldnek 4

Zpusobilost ddrcii

Transfzni zafi{zen{ zajisti, aby ddrci plné krve a krevnich slozek
spliovali kritéria zptsobilosti stanovend v priloze III.

Cldnek 5

Podminky skladovini, pfepravy a distribuce krve
a krevnich slozek

Transfizn{ zafizeni zajisti, aby podminky skladovéani, pfepravy
a distribuce krve a krevnich slozek byly v souladu s pozadavky
stanovenymi v pfiloze IV.
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Cldnek 6
Pozadavky na jakost a bezpecnost krve a krevnich slozek

Transfazni zafizeni zajisti, aby pozadavky na jakost a bezpecnost
krve a krevnich slozek byly v souladu s pozadavky stanovenymi
v priloze V.

Cldnek 7
Autologni odbéry
1. Transfizni zafizeni zajisti, aby autologni odbéry byly v sou-
ladu s pozadavky stanovenymi smérnici 2002/98/ES a specific-

kymi pozadavky stanovenymi touto smérnici.

2. Autologni odbéry jsou jasné jako takové oznacené a jsou
uchovavany oddélené od allogennich odbéri.

Cldnek 8
Validace

Clenské stdty zajisti, aby viechny zkousky a procesy uvedené
v piilohdch IT az V byly validovany.

Cldnek 9
Provedeni

1. AnizZ je dotéen ¢ldnek 7 smérnice 2002/98/ES, uvedou ¢len-
ské staty v ti¢innost pravni a spravni pfedpisy nezbytné pro dosa-

zen{ souladu s touto smérnici nejpozdéji do 8. tnora 2005.
Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto piedpisti a srovnavaci
tabulku mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

Tyto pedpisy pfijaté ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pii jejich tred-
nim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitros-
tatnich pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti piisobnosti této
smérnice.

Cldnek 10
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 11
Urcéeni

Tato smérnice je urCena clenskym statGm.

V Bruselu dne 22. biezna 2004.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise
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PRILOHA [

DEFINICE
(uvedené v ¢lanku 1)

~Autolognim odbérem* se rozumi krev a krevni slozky odebrané jedné osobé a urcené vyhradné pro ndslednou
autologni Transfuzi téZe osobé nebo jiné humdnni pouziti u téze osoby.

,Allogennim odbérem* se rozumi krev a krevni slozky odebrané jedné osobé a ur¢ené pro Transfiizi jiné osobé,
pro pouziti ve zdravotnickych prostiedcich nebo jako vychozi materidl nebo surovina pro vyrobu lé¢ivych
piipravka.

,Validaci“ se rozumi vytvoreni dokumentovaného a objektivniho ditkazu, Ze zvlastni pozadavky pro specificky
plénovany Géel pouziti mohou byt soustavné plnény.

,Plnou krvi“ se rozumi jednotlivy odbér krve.
,Kryokonzervacise rozumi postup, ktery umozni prodlouzeni doby pouzitelnosti krevnich slozek zmrazenim.

,Plazmou* se rozumi tekuty podil krve, ve kterém jsou suspendovany bunky. Plazma muZe byt oddélena od
bunécné ¢asti odbéru plné krve a pouzita pro 1écebné téely jako zmrazend Cerstvé plazma nebo ddle zpracovéina
na kryoprecipitdt a plazmu zbavenou kryoprecipititu pro Transfazi. MiZe byt pouzita pro vyrobu lécivych
piipravka pochdzejicich z lidské krve a lidské plazmy nebo pro pfipravu smésnych trombocytti nebo smésnych
deleukotizovanych trombocytd. MaZe byt také pouzita k resuspenzi erytrocytovych piipravkd pro vyménnou
Transfiizi nebo pro perinatédlni Transfizi.

,Kryoprecipitditem“ se rozumi slozka plazmy pfipravend ze zmrazené Cerstvé plazmy precipitaci bilkovin pii
tani ze zmrazeného stavu a ndslednou koncentraci a resuspenzi precipitovanych bilkovin v malém objemu
plazmy.

,Promytim*“ se rozumi proces odstranéni plazmy nebo media pro uchovdvani z bunéénych pfipravka
odstiedénim, odstranénim supernatantni tekutiny od bunék a pfiddnim izotonické suspenzni tekutiny, kterd je
obvykle znovu odstranéna a nahrazena po dalsim odstfedéni suspenze. Proces odstfedéni, odstranéni
a nahrazeni tekutiny se maze nékolikrdt opakovat.

LErytrocyty” se rozumi erytrocyty z jednotlivého odbéru pIné 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 bufty coat obsahujici velky podil trombocyti a leukocytl z odebrané jednotky.

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

,Erytrocyty, resuspendovanymi v p¥{datném roztoku“ se rozumi erytrocyty z jednotlivého odbéru plné krve, ze
kterého je odstranén velky podil plazmy. Pfidd se vyzZivujici/konzervacni roztok.

,Piidatnym roztokem“ se rozumi roztok specificky pfipraveny tak, aby udrzoval prospésné vlastnosti
bunécnych slozek béhem skladovéni.

LErytrocyty, bez buffy coat, resuspendovanymi v pifdatném 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 trombocyti a leukocytd. Piidé se vyzivujici/konzervaéni roztok.

Terminem ,buffy coat” se rozumi krevni slozka pfipravend odstiedénim jednotky plné krve, kterd obsahuje
vyznamny podil leukocytd a trombocyti.

LErytrocyty, deleukotizovanymi, resuspendovanymi v pfidatném roztoku“ se rozumi erytrocyty z jednotlivého
odbéru plné krve, ze kterého je odstranén velky podil plazmy a ze kterého jsou odstranény leukocyty. P¥idd se
vyzivujici/konzervaéni roztok.

LErytrocyty z aferézy” se rozumi erytrocyty z odbéru erytrocytt aferézou.

JAferézou” se rozumi{ metoda, kterou se ziskdva jedna nebo vice krevnich slozek pfistrojovym zpracovanim
plné krve, pficemz zbylé slozky krve jsou vraceny darci béhem nebo na konci procesu.

,<Trombocyty z aferézy“ se rozumi koncentrovand suspenze trombocyti ziskand aferézou.

,<Trombocyty z aferézy, deleukotizovanymi“ se rozumi koncentrovand suspenze trombocyti ziskand aferézou,
ze které jsou odstranény leukocyty.
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28.

~Trombocyty, ze standardniho odbéru, smésnymi“ se rozumi koncentrovand suspenze trombocytl ziskand
zpracovanim jednotek plné krve a spojenim trombocyti ziskanych z téchto jednotek béhem nebo po oddéleni.

,Trombocyty, ze standardniho odbéru, smésnymi, deleukotizovanymi“ se rozumi koncentrovand suspenze
trombocytt ziskand zpracovanim jednotek plné krve a spojenim trombocytl ziskanych z téchto jednotek
béhem nebo po oddélent, ze které jsou odstranény leukocyty.

,Trombocyty, z jednotlivého standardniho odbéru“ se rozumi koncentrovand suspenze trombocytl ziskand
zpracovanim jedné jednotky plné krve.

,Trombocyty, z jednotlivého standardniho odbéru, deleukotizovanymi“ se rozumi koncentrovand suspenze
trombocytl ziskand zpracovanim jedné jednotky plné krve, ze které jsou odstranény leukocyty.

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

,Plazmou zbavenou kryoprecipitatu, pro Transfizi“ se rozumi slozka plazmy pfipravend z jednotky zmrazené
Cerstvé plazmy. Zahrnuje podil zbyly po odstranéni kryoprecipitétu.

,Granulocyty z aferézy“ se rozumi koncentrovand suspenze granulocytil ziskand aferézou.

LStatistickou kontrolou procesu® se rozumi metoda kontroly jakosti p¥ipravku nebo procesu, kterd je zalozend
na analyze dostate¢ného poctu vzorkd, pfi¢emz neni tfeba provadét méfeni kazdého piipravku v procesu.
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PRILOHA Il

POZADAVKY NA INFORMACE
(podle ¢lénka 2 a 3)

CAST A

Informace poskytované potencidlnim ddrcim krve nebo krevnich slozek

Presné, pro Sirokou vefejnost srozumitelné vzdéldvaci materidly pro pouceni o nezbytnosti krve, o procesu
dércovstvi, o slozkdch pochézejicich z odbérti plné krve a z odbért aferézou a o vyznamnych vyhodéch pro
pacienty.

Pfi allogennich i autolognich odbérech: divody, pro¢ je pozadovdno vysetieni dédrce, idaje o zdravotnim stavu
a anamnéza a vySetfeni odbéri, a vyznam ,informovaného souhlasu®.

Pii allogennich odbérech: diivody pro sebevylouceni, docasné a trvalé vylouceni a divody, pro¢ osoby nemaji
darovat krev nebo krevni slozky, pokud by tak mohlo vzniknout riziko pro piijemce.

Pfi autolognich odbérech: moznost vylouceni a divody, pro¢ by se proces odbéru nemél uskute¢nit v pifpadé

zdravotniho rizika pro osobu, kterd je ddrcem nebo piijemcem autologni krve nebo krevnich slozek.

Informace o ochrané osobnich tdaji: nelze neopravnéné zp¥istupnit totoznost ddrce, informace o zdravi ddrce

a vysledky provedenych vysetfeni.
Duvody, pro které je drce vyloucen z odbéru, ktery muaze byt nezddouci pro jeho zdravi.

Specifické informace o povaze postupl tykajici se allogenniho nebo autologniho procesu odbéru
a o souvisejicich rizicich. Pfi autolognich odbérech informace o moznosti, Ze autologni krev a krevni slozky
nemusi postacovat pro zamyslené pozadavky na Transfize.

Informace o moznosti, Ze darci mohou pred dalsim postupem zménit ndzor na odbér, nebo o mozZnosti
odstoupeni nebo sebevylouceni kdykoliv béhem procesu odbéru bez neptiméfenych rozpakt a nepohodli.

Divody, proc je dulezité, aby darci informovali Transfizn{ zafizeni o jakékoliv ndsledné uddlosti, kterd muze
zpusobit, Ze néktery predchozi odbér neni vhodny pro Transfizi.

Informace o odpovédnosti Transfiizniho zafizen{ informovat vhodnym mechanismem dérce, svédéi-li nékteré
vysledky vysetieni o odchylce vyznamné pro zdravi ddrce.

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

Informace o tom, Ze vysledky zkousek, které odhalily ukazatele virt, jako jsou HIV, HBV, HCV nebo jind
mikrobiologickd agens prenosnd krvi, povedou k vylouceni dérce a znehodnoceni odebrané jednotky.

Informace o moznosti dércti kdykoliv klast otdzky.

CAST B

Informace, které musi ddrci poskytnout Transfiznim zafizenim pii kazdém odbéru

Identifikace ddrce

Osobni ddaje jednoznacné rozlisujici ddrce, bez rizika chybné identifikace, a kontaktni ddaje.

Zdravotni stav a anamnéza ddrce

Zdravotni stav a anamnéza ddrce poskytnutd na zdkladé dotazniku a osobniho pohovoru provedeného
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem, obsahujicich ddlezité 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.
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3. Podpis ddrce

Podpis ddrce na dotazniku dérce, spolu s podpisem ¢lena zdravotniho persondlu odpovédného za zjisténi
zdravotniho stavu a anamnézy, potvrzujici, Ze ddrce

a) Cetl poskytnuté vzdéldvaci materidly a porozumél jim;

b) mél piilezitost kldst otdzky;

¢) dostal uspokojivé odpovédi na vsechny polozené otdzky;
d) dal informovany souhlas s provedenim odbéru;

e) v piipadé autolognich odbért byl informovin, Ze odebrand 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.



278 Utedni véstnik Evropské unie

15/sv. 8

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

PRILOHA III

KRITERIA ZPUSOBILOSTI DARCU PLNE KRVE A KREVNICH SLOZEK
(podle ¢lanku 4)

KRITERIA PRO PRIJET] DARCU PLNE KRVE A KREVNICH SLOZEK
Za vyjimecnych okolnosti mohou byt jednotlivé odbéry ddrcii, ktefi nespliiuji ndsledujici kritéria, povoleny
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem Transfiizniho zafizeni. VSechny takové pfipady musi byt

jasné zdokumentovdny a podléhaji ustanovenim o fizeni jakosti v cldncich 11, 12 a 13 smérnice
2002/98/ES.

Ndsledujici kritéria neplati pro autologni odbéry.

Vék a télesnd hmotnost darcit

Vék 18 az 65 let
17 az 18 let — neni-li povazovan za nezletilého podle
pravnich predpistt nebo s pisemnym
souhlasem rodie nebo zdkonného
opatrovnika v souladu s pravnimi
piedpisy
Poprvé darcem ve véku nad 60 let — na zdkladé uvazeni lékafe Transfu-
zniho zaiizeni
Nad 65 let — se svolenim lékate Transfuzniho zafi-
zeni, obnovovanym jednou za rok
Télesnd hmotnost | > 50 kg u ddrct plné krve nebo krevnich slozek z aferézy

Hodnoty hemoglobinu v krvi dérce

Hemoglobin u Zen u muzi Pouzitelny na allogenni ddrce plné
> 125 gfl > 135 gfl krve a bunécnych sloZek

Hodnoty bilkoviny v krvi dirce

Bilkovina > 60 g/l | U odbérii plazmy aferézou musi byt provedena alespori jednou roéné analyza
bilkovin

Hodnoty trombocytii v krvi dérce

Trombocyty Pocet trombocytll vy$si nebo roven | Hodnota poZadovand u ddrcii trombocytil
150 x 1071 z aferézy

KRITERIA PRO VYLOUCENI DARCU PLNE KRVE A KREVNICH SLOZEK

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

Kritéria pro trvalé vylouceni dérct allogennich odbéri

Kardiovaskuldrni onemocnéni Potencidlni ddrci se zdvaznym kardiovaskuldrnim onemoc-
nénim probihajicim nebo minulym, s vyjimkou zcela vyléce-
nych vrozenych anomalif

Onemocnéni centrdlntho nervového | Zivazné onemocnéni CNS v anamnéze
systému

Abnormdlni sklon ke krvdceni Potencidlni ddrci, ktef{ v anamnéze uvddéji koagulopatii
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Opakované piihody ndhlé ztrdty védomi
nebo kiee v anamnéze

S vyjimkou kfeci v détstvi nebo s vyjimkou piipadu, kdy uply-
nuly alespon ti roky bez vyskytu kie¢i po poslednim podani
antikonvulziva

Onemocnéni systému gastrointestindl-
niho, urogenitdlniho, imunitniho, respi-
racniho nebo onemocnéni hematologickd,
metabolickd nebo ledvinovd

Potencidlni dérci se zdvaznym probihajicim, chronickym nebo
recidivujicim onemocnénim

Diabetes

Je-li 1é¢en inzulinem

Infekéni onemocnéni

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

Hepatitida C

HIV-1/2

HTLV 11l

Babesidza (¥)

Kala azar (viscerdlni leishmanidza) (*)

Trypanosomidza cruzi (Chagasova nemoc) ()

Zhoubnd onemocnéni

Kromé rakoviny in situ s tplnym uzdravenim

Prenosnd spongiformni encefalopatie
(TSE), (napf. Creutzfeldt-Jakobova cho-
roba, variantni Creutzfeldt-Jakobova cho-
roba)

Osoby s rodinnou anamnézou, kterd je vystavuje riziku vyvinut{
TSE, nebo osoby, kterym byla transplantovdna rohovka nebo
$tép tvrdé pleny mozkové nebo byly v minulosti lé¢eny lé¢ivymi
piipravky zhotovenymi z lidskych hypofyz. Pro variantni
Creutzfeldt-Jakobovu chorobu mohou byt doporucena dalsi pre-
ventivni opatfeni.

Uziti drog intravendzné (IV) nebo intra-
muskuldrné (IM)

Jakékoliv IV nebo IM uziti neptedepsané drogy v anamnéze,
véetné hormont nebo anabolickych steroidi

PFijemci xenotransplantdtu

SexudlIni chovdni

Osoby, jejichz sexudlni chovani je vystavuje vysokému riziku
ziskdni zdvaznych infekénich onemocnéni, kterd mohou byt
pfendsena krvi

Kritéria pro docasné vylouceni ddrcii allogennich odbéri

Infekce

Obdobi, po které trvd vyloucen{

Potencidlni ddrce musi byt po infekéni chorobé vyloucen alespon na dva tydny po datu dplného klinického

uzdraveni.

U infekef uvedenych v tabulce se vak pouziji tyto doby vyloucent:

Brucel6za (*)

2 roky po datu Gplného uzdraveni

Osteomyelitida

2 roky po potvrzeném vyléceni

Horecka Q (¥)

2 roky po datu potvrzeného vyléceni

Syfilis (*)

1 rok po datu potvrzeného vyléceni

Toxoplazméza (*)

6 mésicti po datu klinického uzdraveni

Tuberkul6za

2 roky po datu potvrzeného vyléceni
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222

Revmatickd horecka

2 roky po datu vymizeni piiznakd, pokud neni prokdzano chro-
nické srde¢ni onemocnéni

Horecka > 38 °C

2 tydny po datu vymizeni pfiznaka

Onemocnéni typu chiipky

2 tydny po vymizeni piznakdi

Maldrie (*)

— osoby, které zily v malarické oblasti
béhem prvnich péti let Zivota

3 roky po ndvratu z posledni navstévy jakékoliv endemické
oblasti za pfedpokladu, Ze osoba ziistivé bez piiznakd;

muze byt zkrdceno na 4 mésice, pokud je pii kazdém odbéru
vysledek imunologické nebo molekuldrné genomové zkousky
negativni

— osoby s maldrii v anamnéze

3 roky po ukonéeni 1écby a pii absenci piiznakd.
Poté piijeti pouze v piipadg, Ze je vysledek imunologické nebo
molekuldrné genomové zkousky negativni

— ndvstévnici endemickych oblasti bez
piiznak®

6 mésict po opusténi endemické oblasti, pokud neni vysledek
imunologické nebo molekuldrné genomové zkousky negativni

— osoby s anamnézou nediagnostikova-
ného febrilntho onemocnéni béhem
navstévy nebo v prabéhu Sesti mésici
po navstévé endemické oblasti

3 roky po zmizeni piiznakd;
muze byt zkrdceno na 4 mésice, pokud je vysledek imunolo-
gické nebo molekuldrné genomové zkousky negativni

Virus zdpadonilské horecky (WNV) (*)

28 dni po opusténi oblasti, kde probihd pfenos WNV na lidi

Expozice riziku infekéniho onemocnéni prenosného Transfiizi

— Endoskopické vysetieni za pouziti flexibilnich

piistrojd,

— potiisnéni sliznice krvi nebo poranéni vpichem

injekéni jehly,
— Transfaze krevnich slozek,

— transplantace tkdné nebo bunék
puvodu,

— 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 domécnosti.

lidského

Vylouceni na 6 mésicti nebo na 4 mésice za pod-
minky, Ze je vysledek zkousky NAT na hepatitidu C
negativni

Osoby, jejichz chovani nebo cinnosti je vystavuji | Po ukonéen rizikového chovdni se vylouci na obdobi
riziku ziskdni infek¢nich onemocnéni, kterd mohou | stanovené podle daného onemocnéni a podle dostup-

byt pfenesena krvi

nosti vhodnych testli
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224

23

2.4

Ockovdni

Oslabené viry a bakterie

4 tydny

Inaktivované[usmrcené viry, bakterie nebo rickettsie

Bez vyloucent, je-li stav ddrce uspokojivy

Toxoidy

Bez vyloucent, je-li stav ddrce uspokojivy

Ockovaci latky proti hepatitidé A nebo hepatitidé B

Bez vylouceni, je-li ddrce stav ddrce uspokojivy
a nebyl-li vystaven ndkaze

Vzteklina

Bez vylouceni, je-li stav ddrce uspokojivy a nebyl-li
vystaven ndkaze
Vylouceni na jeden rok, je-li ockovani provedeno po
vystaveni nakaze

Ockovaci latky proti klistové encefalitidé

Bez vyloucent, je-li stav ddrce uspokojivy a nebyl-li
vystaven ndkaze

Dalsi docasnd vylouceni

Téhotenstvi 6 mésict p

o porodu nebo preruseni téhotenstvi, kromé vyjimec-

nych okolnosti nebo dle uvdzeni lékafe

Maly chirurgicky vykon 1 tyden

Zubni oSetieni

Mensi oetfeni zubnim lékafem nebo zubnim hygienikem -
vylouceni do ndsledujiciho dne

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

Léciva Zélezi na

charakteru pfedepsaného 1éciva, zptisobu plisobeni

a na léceném onemocnéni

Vylouceni za zvlastnich epidemiologickych situaci

Zvlastni epidemiologické situace (napt. prudky | Vyl
ndrtst poctu onemocnéni)
Evr

ouceni odpovidajici epidemiologické situaci (Tato

vylouceni by méla byt pfislusnym orgdnem ozndmena

opské komisi s ohledem na akci Spolecenstvi)

Kritéria pro vyloueni ddrcit autolognich odbéri

Zavazné srde¢ni onemocnéni

Podle klinickych okolnosti odbéru krve

Osoby s onemocnénim nebo majici v anamnéze

— hepatitidu B s vyjimkou osob s negativnim
vysledkem zkousky na HBsAg, u kterych je pro-
kézdno, Ze jsou imunn{

— hepatitidu C
— HIV-1)2
— HTLV /I

Clenské staty viak mohou stanovit specifick4 ustano-
ven{ pro autologni odbéry takovych osob

Probihajici bakteridlni infekce
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1.1

1.2

3.2

PRILOHA IV

PODMINKY SKLADOVANI, PREPRAVY A DISTRIBUCE KRVE A KREVNICH SLOZEK

SKLADOVANI

Skladovéni v tekutém stavu

(podle ¢lanku 5)

Slozka

Teplota skladovani

Maximélni doba skladovéni

Erytrocytové piipravky a plnd krev
(je-li pouzita pro Transfuzi jako
plnd krev)

+2az+6°C

28 a7 49 dnt podle procest pouzi-
tych pro odbér, zpracovéni a skla-
dovéni

Trombocytové piipravky

+20az+24°C

5 dn&; mohou byt skladoviny
7 dnii ve spojent s vySetfenim nebo
postupem snizujicim riziko bakte-
ridlni kontaminace

Granulocyty +20az+24°C 24 hodin
Kryokonzervace

Slozka Podminky a doba skladovan{
Erytrocyty Do 30 let podle procest pouzitych pro odbér, zpracovani a skladovani
Trombocyty Do 24 mésict podle procesti pouzitych pro odbér, zpracovéni a skladovani
Plazma a kryoprecipitat Do 36 mésict podle procesti pouzitych pro odbér, zpracovani a skladovani

Kryokonzervované erytrocyty a trombocyty musi byt po rozmrazeni upraveny vhodnym médiem. Po rozm-
razeni zdvisi povolend doba skladovdni na pouZité metode.

PREPRAVA A DISTRIBUCE

Preprava a distribuce krve a krevnich slozek se musi v kazdé fazi Transfazniho fetézce provadét za podminek,

pii kterych se zachovd neporuseno

st ptipravku.

DALSI POZADAVKY NA AUTOLOGNI ODBERY

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

Autologni krev a krevni slozky mus{ byt oznaceny podle smérnice 2002/98/ES a $titek musi navic obsahovat
identifikaci ddrce a upozornéni ,POUZE PRO AUTOLOGNI TRANSFUZI".
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2.1

2.2

2.3

PRILOHA V

POZADAVKY NA JAKOST A BEZPECNOST KRVE A KREVNICH SLOZEK

KREVNI SLOZKY

(podle ¢lanku 6)

1. Erytrocytové piipravky

Slozky uvedené v bodech 1.1 az 1.8 mohou byt v Transfiznim 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 pridatném roztoku

1.5 Erytrocyty, bez buffy coat, resuspendované v pridatném roztoku
1.6 Erytrocyty, deleukotizované, resuspendované v piidatném roztoku
1.7 Erytrocyty z aferézy

1.8 Plnd krev

2. Trombocytové piipravky

Slozky uvedené v bodech 2.1 az 2.6 mohou byt v Transfiznim zafizeni ddle
zpracovany a musi byt odpovidajicim zptsobem oznaceny

2.1 Trombocyty z aferézy

22 Trombocyty z aferézy, deleukotizované

2.3 Trombocyty, ze standardntho 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. Piipravky z plazmy

Slozky uvedené v bodech 3.1 az 3.3 mohou byt v Transfiznim zafizeni ddle
zpracovany a musi byt odpovidajicim zptsobem oznaceny

3.1 Plazma Cerstvd, zmrazend

3.2 Plazma Cerstvd, zmrazend, zbavend kryoprecipitdtu
33 Kryoprecipitat

4. Granulocyty, z aferézy

5. Nové slozky

Pozadavky na jakost a bezpecnost novych krevnich slozek musi byt regu-
lovény pfislu§nym vnitrostitnim orgdnem. Nové slozky musi byt ozndmeny
Evropské komisi s ohledem na akci Spolecenstvi

POZADAVKY NA KONTROLU JAKOSTI KRVE A KREVNICH SLOZEK

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

Musi byt provadéna vhodnd bakteriologickd kontrola procesu odbéru a vyroby.

Clenské staty mus{ pfijmout vSechna potiebnd opatieni, aby zajistily, Ze veskerd krev a krevn{ slozky dovezené
ze tetich zemi vCetné téch, které se pouZivaji jako vychozi materidl nebo surovina pro vyrobu lécivych
piipravki pochézejicich z lidské krve nebo lidské plazmy, spliji standardy jakosti a bezpe¢nosti rovnocenné
se standardy, které stanovi tato smérnice.



284

Utedni véstnik Evropské unie

15/sv. 8

2.4 Pro autologni odbéry jsou méfeni oznacend hvézdickou * pouze doporucend.

Slozka

Pozadovand méfeni
jakosti

Pro vSechna méfeni se poZadovand
Cetnost vzorkovdni stanovi na zdkladé
statistické kontroly procesu

Piijatelné vysledky méfeni jakosti

Erytrocyty

Objem

Podle skladovacich podminek tak, aby se dodr-
zely specifikace pro hemoglobin a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Nejméné 45 g na jednotku

Hemolyza Méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty na konci
doby pouzitelnosti
Erytrocyty, bez buffy | Objem Podle skladovacich podminek tak, aby se dodr-

coat

zely specifikace pro hemoglobin a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Nejméné 43 g na jednotku

Hemolyza Méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty na konci
doby pouzitelnosti
Erytrocyty, deleukotizo- | Objem Podle skladovacich podminek tak, aby se dodr-

vané

zely specifikace pro hemoglobin a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Nejméné 40 g na jednotku

Obsah leukocytd Méné nez 1 x 10° na jednotku
Hemolyza Méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty na konci
doby pouzitelnosti
Erytrocyty, resuspendo- | Objem Podle skladovacich podminek tak, aby se dodr-

vané v piidatném roz-
toku

zely specifikace pro hemoglobin a hemolyzu

Hemoglobin (¥)

Nejméné 45 g na jednotku

Hemolyza Méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty na konci
doby pouzitelnosti
Erytrocyty, bez buffy | Objem Podle skladovacich podminek tak, aby se dodr-

coat, resuspendované
v ptidatném roztoku

zely specifikace pro hemoglobin a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Nejméné 43 g na jednotku

Hemolyza Méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty na konci
doby pouzitelnosti
Erytrocyty, deleukotizo- | Objem Podle skladovacich podminek tak, aby se dodr-

vané, resuspendované
v piidatném roztoku

zely specifikace pro hemoglobin a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Nejméné 40 g na jednotku

Obsah leukocyti

Méné nez 1 x 10° na jednotku

Hemolyza

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

PoZzadovand mé&feni

jakosti

Pro vSechna méfeni se poZadovand
cetnost vzorkovdni stanovi na zdkladé
statistické kontroly procesu

Piijatelné vysledky méfeni jakosti

Erytrocyty, z aferézy

Objem

Podle skladovacich podminek tak, aby se dodr-
zely specifikace pro hemoglobin a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Nejméné 40 g na jednotku

Hemolyza Méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty na konci
doby pouzitelnosti
PInd krev Objem Podle skladovacich podminek tak, aby se dodr-

zely specifikace pro hemoglobin a hemolyzu
450 ml +/- 50 ml

U pediatrickych autolognich odbéri 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 dodr-

zely specifikace pro pH

Obsah trombocytil

Je pifpustné kolisani obsahu trombocytl z jed-
notlivého odbéru v rozmezi, které je v souladu
s validovanymi podminkami pfipravy a uchova-
vani

pH 6,4 — 7,4 korigované na 22 °C, na konci doby
pouZitelnosti
Trombocyty z aferézy, | Objem Podle skladovacich podminek tak, aby se dodr-

deleukotizované

zely specifikace pro pH

Obsah trombocytil

Je povoleno kolisdni obsahu trombocytt z jed-
notlivého odbéru v mezich, které jsou v souladu
s validovanymi podminkami pfipravy a konzer-
vace

Obsah leukocytil

Méné nez 1 x 10° na jednotku

pH

6,4 — 7,4 korigované na 22 °C, na konci doby
pouzitelnosti

Trombocyty, ze stan-
dardniho odbéru,

smeésné

Objem

Podle skladovacich podminek tak, aby se dodr-
zely specifikace pro pH

Obsah trombocyt

Je povoleno kolisdni obsahu trombocytt 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
(pii metodé pouzivajici plazmu bohatou na trom-
bocyty)

Méné nez 0,05 x 107 na jednu jednotku odbéru
(pfi metodé pouzivajici buffy coat)

pH

6,4 — 7,4 korigované na 22 °C, na konci doby
pouzitelnosti
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Slozka

Pozadovand mé&feni
jakosti

Pro vSechna méfeni se poZadovand
Cetnost vzorkovdni stanovi na zdkladé

statistické kontroly procesu

Piijatelné vysledky méfeni jakosti

Trombocyty, ze stan-

dardniho odbéru,
smésné, deleukotizo-
vané

Objem

Podle skladovacich podminek tak, aby se dodr-
zely specifikace pro pH

Obsah trombocytt

Je povoleno kolisdni obsahu trombocytt ve smési
v mezich, které jsou v souladu s validovanymi
podminkami piipravy a konzervace

Obsah leukocytti Méné nez 1 x 10° na smés
pH 6,4 — 7,4 korigované na 22 °C, na konci doby
pouzitelnosti
Trombocyty, z jednotli- | Objem Podle skladovacich podminek tak, aby se dodr-

vého standardniho
odbéru

zely specifikace pro pH

Obsah trombocytd

Je povoleno kolisdni obsahu trombocytt z jed-
notlivého odbéru v mezich, které jsou v souladu
s validovanymi podminkami piipravy a konzer-
vace

Obsah leukocyti

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

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

pH 6,4 — 7,4 korigované na 22 °C, na konci doby
pouzitelnosti
Trombocyty, z jednotli- | Objem Podle skladovacich podminek tak, aby se dodr-
vého standardntho zely specifikace pro pH
odbéru, deleukotizo-
vané Obsah trombocytd Je povoleno kolisani obsahu trombocyti z jed-
notlivého odbéru v mezich, které jsou v souladu
s validovanymi podminkami piipravy a konzer-
vace
Obsah leukocyti Méné nez 1 x 10° na jednotku
pH 6,4 — 7,4 korigované na 22 °C, na konci doby
pouzitelnosti
Plazma Cerstvd, zmra- | Objem Deklarovany objem +/- 10 %

zena

Faktor VIIIc (*)

Primér (po zmrazeni a rozmrazeni): 70 % hod-
noty Cerstvé odebrané jednotky plazmy nebo vice

Celkovd bilkovina *

Nejméné 50 g/l

Zbytkovy obsah bunék ()

Erytrocyty: méné nez 6,0 x 1071
Leukocyty: méné nez 0,1 x 107/1
Trombocyty: méné nez 50 x 10°/1

Plazma cerstvd, zmra-
zend, zbavend kryopre-
cipitatu

Objem

Deklarovany objem +/- 10 %

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 mezindrodnim jednotkdm
na jednotku

Granulocyty z aferézy

Objem

Méné nez 500 ml

Obsah granulocytt

Vétst nez 1 x 10'° granulocytfi na jednotku




