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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen sisillosti.

>B KOMISSION DIREKTIIVI 2004/33/EY,
annettu 22 piivind maaliskuuta 2004,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY tiytintoonpanosta veren ja sen
komponenttien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 91, 30.3.2004, s. 25)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu paivamadra

> M1 Komission tdytantoonpanodirektiivi 2011/38/EU, annettu 11 pdivdnd L 97 28 12.4.2011
huhtikuuta 2011

»M2  Komission direktiivi 2014/110/EU, annettu 17 pdivénd joulukuuta 2014 L 366 81 20.12.2014
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KOMISSION DIREKTIIVI 2004/33/EY,
annettu 22 piivinid maaliskuuta 2004,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY
taytintoonpanosta veren ja sen komponenttien tiettyjen teknisten
vaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisve-
ren ja veren komponenttien kerddmistd, tutkimista, kasittelyd, sdilytystd
ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta 27 pdivani
tammikuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2002/98/EY (1), ja erityisesti sen 29 artiklan toisen kohdan b—g
alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissd 2002/98/EY vahvistetaan laatu- ja turvallisuusvaa-
timukset ihmisveren ja veren komponenttien kerdémisti ja tutki-
mista varten, olipa kiyttdtarkoitus mikd hyvidnsd, sekd niiden
késittelyd, sdilytystd ja jakelua varten silloin, kun ne on tarkoi-
tettu verensiirtoihin, jotta varmistetaan ihmisten terveyden kor-
keatasoinen suojelu.

(2)  Jotta voitaisiin ehkdistd tautien levidminen veren ja sen kompo-
nenttien vélitykselld ja varmistaa yhtdldinen laatu- ja turvallisuus-
taso, direktiivissd 2002/98/EY vaaditaan erityisten teknisten vaa-
timusten vahvistamista.

(3)  Tassd direktiivissd vahvistetaan ndmé tekniset vaatimukset, joissa
otetaan huomioon veren ja veriplasman luovuttajien soveltuvuu-
desta sekd luovutetun veren seulonnasta Euroopan yhteisdssd 29
pdivand  kesdkuuta 1998  annettu  neuvoston  suositus
98/463/EY (%), tietyt Euroopan neuvoston suositukset, lddkkeitd
ja ladkinnéllisid laitteita késittelevdn tiedekomitean lausunto, eri-
tyisesti ne Euroopan farmakopean monografiat, jotka koskevat
ihmisveren tai veren komponenttien kdyttod ladkkeiden valmis-
tuksen ldhtdaineena, Maailman terveysjérjeston (WHO) suosituk-
set sekd alalta saatu kansainvilinen kokemus.

(4 Kolmansista maista tuotavien veren ja sen komponenttien, myos
ihmisveresti ja -plasmasta perdisin olevien lddkkeiden valmistuk-
sen ldhtdaineena tai raaka-aineena kéytettdvien, olisi tdytettiva
tissd direktiivissd vahvistetut laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

(5)  Yksinomaisesti oman veren siirtoon (autologinen luovutus) kerét-
tdvin veren ja sen komponenttien osalta olisi sdddettiva erityisistd
teknisistd vaatimuksista, siten kuin direktiivin 2002/98/EY 2 artik-
lan 2 kohdassa edellytetddn. Téllaiset luovutukset olisi selkedsti
yksiloitdva ja pidettdva erillddn muista luovutuksista sen varmis-
tamiseksi, ettd niitd ei kdytetd muiden potilaiden verensiirtoihin.

(') EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30.
() EYVL L 203, 21.7.1998, s. 14.
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(6)  Teknisille termeille on vahvistettava yhteiset maéritelmét direktii-
vin 2002/98/EY yhtendisen tdytdntoonpanon varmistamiseksi.

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

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Maaritelmat

Tassd direktiivissd sovelletaan liitteessd I vahvistettuja mééritelmia.

2 artikla

Tietojen antaminen mahdollisille luovuttajille

Jésenvaltioiden on varmistettava, ettd veripalvelulaitos antaa veren tai
sen komponenttien mahdollisille luovuttajille liitteessd II olevassa A
osassa vahvistetut tiedot.

3 artikla
Luovuttajilta vaadittavat tiedot
Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittautuessaan halukkaiksi luo-

vuttamaan verta tai sen komponentteja luovuttajat antavat veripalvelu-
laitokselle liitteessd II olevassa B osassa vahvistetut tiedot.

4 artikla

Luovuttajien kelpoisuus

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd kokoveren ja veren kompo-
nenttien luovuttajat tdyttavat liitteessd III vahvistetut kelpoisuusperus-
teet.

5 artikla

Veren ja sen komponenttien siilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd veren ja sen komponenttien
sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet tdyttdvat liitteessd IV vahvistetut
vaatimukset.

6 artikla
Veren ja sen komponenttien laatu- ja turvallisuusvaatimukset
Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd veren ja sen komponenttien

laatu- ja turvallisuusvaatimukset tdyttdvit liitteessd V vahvistetut vaa-
timukset.
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7 artikla
Autologiset luovutukset
1. Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd autologiset luovutukset

tayttavat direktiivissd 2002/98/EY vahvistetut vaatimukset ja tdssd di-
rektiivissd vahvistetut erityisvaatimukset.

2. Autologiset luovutukset on selkedsti yksiloitdvd kyseisentyyppi-
siksi luovutuksiksi ja pidettdva erillddn allogeenisistd luovutuksista.

8 artikla
Validointi

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki liitteissd II—V tarkoitetut
kokeet ja prosessit validoidaan.

9 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdddantoa
1. Jasenvaltioiden on saatettava tdmédn direktiivin noudattamisen
edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset maédrdykset voimaan viimeis-
tddn 8 péivdand helmikuuta 2005, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direk-
titvin 2002/98/EY 7 artiklan sddnndsten soveltamista. Niiden on toimi-

tettava ndmi sddnnokset kirjallisina komissiolle viipymattd sekd kyseisid
sddnnoksid ja tatd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Naéissd jasenvaltioiden antamissa sdédddoksissd on viitattava tahdn direktii-
viin tai niihin on liitettdva téllainen viittaus, kun ne virallisesti julkais-
taan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista ky-
symyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnndkset kirjallisina ko-
missiolle.

10 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivdnd sen
jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

11 artikla

Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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10.

11.

12.

13.

14.

LITE 1

MAARITELMAT

(1 artiklassa tarkoitetut)

’Autologinen luovutus’ tarkoittaa yhdeltd henkiloltd keréttyd verta ja sen
komponentteja, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi yksinomaan oman veren
siirtoon tai muuhun kyseiselle henkildlle tarkoitettuun kayttoon.

’Allogeeninen luovutus’ tarkoittaa yhdeltd henkil6ltd kerdttyd verta ja sen
komponentteja, jotka on tarkoitus siirtdd toiseen ihmiseen tai kdyttda laa-
kinnéllisissd laitteissa tai ladkkeiden valmistuksen léhtdaineena tai raaka-ai-
neena.

’Validointi’ tarkoittaa asiakirjojen ja objektiivisen ndyton kerddmistd sen
osoittamiseksi, ettd tiettyd aiottua kayttod koskevat erityisvaatimukset voi-
daan tayttad johdonmukaisesti.

’Kokoveri’ tarkoittaa yhtd luovutettua verierda.

’Pakastesdilytys’ tarkoittaa veren komponenttien sdilyvyyden pidentdmista
jaadyttamalla.

’Plasma’ tarkoittaa sitd veren nestemadistd osaa, jossa veren eri solut ovat.
Kokoveresséd oleva plasma voidaan erottaa veren soluista joko kéytettavaksi
hoitotarkoitukseen jadplasmana, tai sitd voidaan jalostaa edelleen kryosakaksi
ja sellaiseksi plasmaksi, josta on poistettu kryosakka. Sitd voidaan kayttda
ihmisveresté tai -plasmasta saatavien lddkkeiden valmistukseen tai liuoksena
tavallisten verihiutaletiivisteiden valmistuksessa tai sellaisten verihiutaletii-
visteiden valmistuksessa, joista valkosolut on vdhennetty. Sitd voidaan li-
sdksi kadyttdd punasoluvalmisteiden uudelleensuspensiossa vastasyntyneen
verenvaihtoja tai perinataalisia verensiirtoja varten.

’Kryosakka’ tarkoittaa plasman komponenttia, joka on valmistettu jadplas-
masta jaddyttdmalld ja sulattamalla valkuaisainesaostuma, mink jilkeen seu-
raa saostuneiden valkuaisaineiden tiivistiminen ja uudelleensuspensio pie-
neen plasmamaéridn.

’Pesty’ tarkoittaa prosessia, jossa plasma tai sdilytysaine poistetaan soluista
sentrifugoimalla, dekantoimalla supernatantti neste soluista ja lisddmélld iso-
toninen suspensioneste, joka puolestaan yleensd poistetaan ja korvataan sent-
rifugoimalla suspensiota lisdd. Sentrifugointi-, dekantointi- ja korvausprosessi
voidaan toistaa useaan kertaan.

’Punasolut’ tarkoittaa punasoluja yhdestd kokoveriluovutuksesta, josta on
poistettu suuri osa plasmasta.

’Punasolut, valkosolukerros poistettu’ tarkoittaa punasoluja yhdestd kokove-
riluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa plasmasta. Valkosolukerros, joka
siséltdd suuren osan luovutetun erdn verihiutaleista ja valkosoluista, poiste-
taan.

’Punasolut, valkosolut védhennetty’ tarkoittaa punasoluja yhdestd kokoveri-
luovutuksesta, josta on poistettu suuri osa plasmasta ja valkosolut.

’Punasolut lisdaineliuoksessa’ tarkoittaa punasoluja yhdestd kokoveriluovu-
tuksesta, josta on poistettu suuri osa plasmasta. Punasoluihin lisdtdén ravinto-
tai sdilytyslivos.

’Lisdaineliuos’ tarkoittaa liuosta, joka on valmistettu erityisesti solun kom-
ponenttien hyoddyllisten ominaisuuksien séilyttdmiseksi sdilytyksen aikana.

’Punasolut, valkosolukerros poistettu, lisdaineliuoksessa’ tarkoittaa punaso-
luja yhdestd kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa plasmasta.
Valkosolukerros, joka siséltdd suuren osan luovutetun erdn verihiutaleista ja
valkosoluista, poistetaan. Punasoluihin lisdtdén ravinto- tai sdilytysliuos.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

’Valkosolukerros’ tarkoittaa veren komponenttia, joka on valmistettu sentri-
fugoimalla kokoveriyksikko ja jossa on jdljelld huomattava osa tdhén koko-
veriyksikkoon siséltyneistd valkosoluista ja verihiutaleista.

’Punasolut, valkosolut vdhennetty, lisdaineliuoksessa’ tarkoittaa punasoluja
yhdestd kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa plasmasta ja
valkosolut. Punasoluihin lisdtdén ravinto- tai sdilytysliuos.

’Punasolut, afereesilld kerétyt’ tarkoittaa punasoluja punasolujen afereesiluo-
vutuksesta.

’Afereesi’ tarkoittaa menetelméd, jossa kokoverestd otetaan koneellisesti yksi
tai useampia komponentteja ja jossa ne veren komponentit, joita ei tarvita,
palautetaan luovuttajan verenkiertoon prosessin kuluessa tai lopulla.

’Verihiutaleet, afereesilld kerdtyt’ tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on
saatu afereesilld.

"Verihiutaleet, afereesilld kerdtyt, valkosolut vdhennetty’ tarkoittaa verihiuta-
letiivistettd, joka on saatu afereesilld ja josta valkosolut on poistettu.

’Verihiutaleet, kokoveriyksikdista erotetut, yhdistetyt’ tarkoittaa verihiutale-
tiivistettd, joka on saatu késittelemilld kokoveriyksikkojd ja yhdistdmélla
yksikéiden verihiutaleet erotusprosessin aikana tai sen jalkeen.

’Verihiutaleet, kokoveriyksikdistd erotetut, yhdistetyt, valkosolut vdhennetty’
tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on saatu kisittelemalld kokoveriyksik-
koja ja yhdistamalld yksikoiden verihiutaleet erotusprosessin aikana tai sen
jélkeen ja josta on poistettu suurin osa valkosoluista.

’Verihiutaleet, yhdestd kokoveriyksikostéd erotetut’ tarkoittaa verihiutaletiivis-
tettd, joka on saatu kisittelemilld yhtd kokoveriyksikkoa.

’Verihiutaleet, yhdestd kokoveriyksikostd erotetut, valkosolut véhennetty’
tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on saatu kisittelemalld yhtd kokoveriyk-
sikk6d ja josta on poistettu suurin osa valkosoluista.

’Jadplasma’ tarkoittaa kokoveriluovutuksesta erotettavaa supernatanttia plas-
maa tai afereesilld kerdttyd plasmaa, joka jaddytetddn ja sdilytetddn.

’Plasma, kryosakka poistettu, verensiirtoon’ tarkoittaa plasman komponent-
tia, joka on valmistettu jadplasmayksikostd. Se késittdd sen osan, joka jaa
jéljelle kryosakan poistamisen jélkeen.

’Granulosyytit, afereesilld kerétyt’ tarkoittaa afereesilld kerdttyd granulosyyt-
titiivistettd.

*Tilastollinen prosessin valvonta’ tarkoittaa tuotteen tai prosessin laadunval-
vontamenetelmés, jossa analysoidaan riittdvankokoinen otos ilman, ettd jou-
duttaisiin mittaamaan yksitellen kaikki prosessin tuotteet.
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LITE 11

TIETOVAATIMUKSET

(2 ja 3 artiklassa tarkoitetut)

A OSA
Mahdollisille veren tai sen komponenttien luovuttajille annettavat tiedot

1. Tarkkaa mutta tavallisen kansalaisen kannalta helppotajuista aineistoa veren
olennaispiirteistd, verenluovutusmenettelystid, kokoveri- ja afereesiluovutuk-
sista saatavista komponenteista ja verenluovutusten tirkeydestd potilaille.

2. Seké allogeenisen ettd autologisen luovutuksen yhteydessé: syyt terveyden-
tilan selvittdmiseen, terveystietojen kysymiseen ja luovutusten tutkimiseen
sekd sen painottaminen, ettd henkilon pitdisi antaa suostumuksensa vasta
kun hén on saanut kaikki tarpeelliset tiedot asiasta.

Allogeenisten luovutusten yhteydessd: luovuttajan mahdollisuus vetdytya
luovutuksesta omasta aloitteestaan sekd véliaikainen ja pysyva luovutuskielto
ja syyt, joiden vuoksi verta tai sen komponentteja ei saa luovuttaa, jos niistd
voi aiheutua vaara niiden vastaanottajalle.

Autologisten luovutusten yhteydessd: luovutuskieltomahdollisuus ja syyt, joi-
den vuoksi luovutusmenettelyd ei toteuteta, jos siitd aiheutuu vaara kyseisen
henkilon terveydelle joko autologisen veren tai sen komponenttien luovutta-
jana tai vastaanottajana.

3. Tietoa henkilGtietojen suojaamisesta: luovuttajan henkildllisyyttd, hanen ter-
veyttddn koskevia tietoja ja tehtyjen tutkimusten tuloksia ei voida luovuttaa
luvatta.

4. Henkilén omaa terveyttd vahingoittavat seikat, joiden vuoksi hdnen ei pidd
luovuttaa verta.

5. Erityistietoa joko allogeeniseen tai autologiseen luovutusprosessiin liittyvien
menettelyjen luonteesta ja nidihin menettelyihin liittyvistd riskeistd. Autolo-
gisten luovutusten osalta on kerrottava mahdollisuudesta, ettd autologinen
veri ja sen komponentit eivdt ehkd riitd aiottuihin verensiirtotarpeisiin.

6. Tietoa mahdollisuudesta muuttaa mieltd luovutuksen suhteen ennen luovu-
tusprosessin jatkamista tai mahdollisuus vetdytyd luovutusprosessista omasta
aloitteesta ilman, ettd tastd koituu tarpeetonta haittaa tai vaivaa.

7. Syyt, joiden vuoksi on tdrkedd, ettd luovuttaja kertoo veripalvelulaitokselle
mahdollisista myohemmistd tapahtumista, joiden takia kyseisen henkilén
aiemmin luovuttama verierd ei ehkéd endd sovellukaan verensiirtoon.

8. Tietoa veripalvelulaitoksen velvollisuudesta ottaa luovuttajaan asianmukaista
kautta yhteyttd, jos koetuloksissa nikyy jokin luovuttajan terveydelle merki-
tyksellinen poikkeavuus.

9. Tietoa siitd, miksi kdyttdmattomat autologiset verierdt ja veren komponentit
hévitetddn eikd siirretd muille potilaille.

10. Tietoa siité, ettd luovuttaja asetetaan luovutuskieltoon ja héneltd kerdtyt ve-
rierdt havitetddn, jos koetuloksissa nikyy virusten merkkiaineita (esim. hiv,
HBV, HCV tai muut veren kautta siirtyvit mikrobiologiset tekijt).

11. Tietoa luovuttajan mahdollisuudesta esittda kysymyksid milloin tahansa.
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B OSA
Veripalvelulaitosten luovuttajilta joka luovutuskerralla pyytimit tiedot
Luovuttajan yksilinti

Henkilotiedot, joiden perusteella luovuttaja voidaan yksil6idéd ilman erehdyk-
sen vaaraa ja joista saadaan hénen yhteystietonsa.

Luovuttajan terveydentila

Terveydentilaa koskevat tiedot, jotka hankitaan kirjallisella kyselylld ja pa-
tevédn terveydenhoitoalan ammattilaisen tekemaélld henkilokohtaisella haastat-
telulla; kyse on kaikista tarpeellisista tiedoista, jotka saattavat auttaa tunnista-
maan ja seulomaan henkilt, joiden osallistuminen verenluovutukseen saattaa
vaarantaa muiden terveyden, esimerkiksi tautien levidmisen vuoksi, tai hei-
dén oman terveytensa.

Luovuttajan allekirjoitus

Luovuttajakyselylomakkeeseen tuleva luovuttajan allekirjoitus, jonka var-
mentaa nimikirjoituksellaan terveydentilaa koskevien tietojen hankkimisesta
vastaava terveydenhoitohenkilostoon kuuluva tyontekijd ja jolla todistetaan,
ettd

a) luovuttaja on lukenut ja ymmairtinyt hénelle esitetyn aineiston;
b) luovuttajalle on annettu tilaisuus esittdd kysymyksia,
c¢) luovuttaja on saanut kysymyksiinsé tyydyttivét vastaukset;

d) luovuttaja on tehnyt paatdksensd ryhtyd luovutusprosessiin saatuaan sitd
ennen asiasta tarvittavat tiedot;

e) luovuttajalle on autologisen luovutuksen yhteydessa kerrottu, ettd luovu-
tettu veri tai veren komponentit eivét ehki riitd aiottuihin verensiirtotar-
peisiin;

f) kaikki luovuttajan ilmoittamat tiedot ovat hédnen tietimyksensd mukaan
todenmukaiset.
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LITE 111

KOKOVEREN JA VEREN KOMPONENTTIEN LUOVUTTAJIEN

1.1

1.3

1.4

KELPOISUUSPERUSTEET

(4 artiklassa tarkoitetut)
KOKOVEREN JA VEREN KOMPONENTTIEN LUOVUTTAIJIEN HY-
VAKSYMISTA KOSKEVAT PERUSTEET

Seuraavista perusteista voidaan poiketa yksittiisissi tapauksissa poikke-
uksellisissa olosuhteissa veripalvelulaitoksen piitevin terveydenhoitoalan
ammattilaisen harkinnan mukaan. Kaikki namd tapaukset on dokumen-
toitava selkedsti ja direktiivin 2002/98/EY 11, 12 ja 13 artiklan laadun-
hallintaa koskevien sidnndsten mukaisesti.

Seuraavia perusteita ei sovelleta autologisiin luovutuksiin.

Luovuttajien ikéd ja paino

Ika 18—65-vuotiaat
17—18-vuotiaat — ellei henkilod oikeudellisesti
pidetd alaikdisend tai van-
hemman tai laillisen holhoo-
jan kirjallisella suostumuk-
sella lainsdddédnnon mukai-
sesti
Yli 60-vuotiaat ensim- [ — veripalvelulaitoksen ladkérin
maiistd kertaa luovuttavat harkinnan mukaan
Yli 65-vuotiaat — vuosittain hankittavalla veri-
palvelulaitoksen ladkarin lu-
valla
Paino > 50 kg joko kokoveriluovutusta tai afereesilld kerdttavid
veren komponentteja varten
Luovuttajan veren hemoglobiinipitoisuus
Hemoglo- | naisilla miehilla Koskee kokoveren ja
biini > 125 g/l > 135 g/l veren solujen allo-
geenisid luovutuksia

Luovuttajan veren proteiinipitoisuus

Proteiini > 60 g/l Afereesilld  kerdttivin plasman
luovutuksista on tehtdvd proteii-
nianalyysi vihintddn joka vuosi

Luovuttajan veren verihiutalepitoisuus

Verihiuta- | Verihiutaleiden méaré va- | Afereesilld kerdttivien verihiuta-
leet hintdén 150 x 10%/1 leiden luovuttajilta vaadittava pi-
toisuus

KOKOVEREN JA VEREN KOMPONENTTIEN LUOVUTTAIJIEN
LUOVUTUSKIELLON PERUSTEET

Téihdellid (*) merkittyji kokeita ja luovutuskieltokausia koskevia vaa-
timuksia ei sovelleta, jos luovutettua erid kiytetiin yksinomaan frakti-
ointiin tarkoitettuun plasmaan.
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2.1

Pysyviin luovutuskiellon perusteet allogeenisen luovutuksen osalta

Syddin- ja verisuonisairaudet

Mabhdolliset luovuttajat, joilla on parhail-
laan tai on ollut vakava sydén- ja verisuo-
nisairaus, lukuun ottamatta tiysin parantu-
neita synnynndisid poikkeavuuksia

Keskushermoston sairaudet

Henkilolld on ollut vakava keskushermos-
ton sairaus

Epiitavallinen verenvuototai-
pumus

Mabhdolliset luovuttajat, joilla on ollut koa-
gulopatia

Toistuva pyortyily (synkopee)
tai aiemmin esiintyneet kou-
ristukset

Muut kuin lapsuusidn kouristukset tai jos
vihintddn kolme vuotta on kulunut siité,
kun luovuttaja viimeksi kaytti kouristuksia
ehkdisevad ladkitystd eivatkd kohtaukset
ole uusiutuneet

Ruoansulatuselimiston saira-
us, virtsatie-elimiston sairaus,
verisairaus, immuunijirjes-
telmin sairaus, aineenvaih-
duntasairaus, munuaissairaus
tai hengityselinten sairaus

Mabhdolliset luovuttajat, joilla kyseiset va-
kavat sairaudet ovat aktiivisia, kroonisia
tai uusiutuneita

Diabetes

Jos sitd hoidetaan insuliinilla

Tartuntataudit

hepatiitti B, paitsi HBAg-negatiiviset hen-
kilot, joiden on osoitettu olevan immuu-
neja

hepatiitti C

hiv-1/2

HTLV I/l

babesioosi (*)

kala-azar (viskeraalinen leishmaniaasi) (¥)

trypanosoma cruzi (Chagasin tauti) (*)

Pahanlaatuiset sairaudet

Lukuun ottamatta paikallista sy0pad, josta
on toivuttu tdysin

Tarttuvat spongiformiset en-

kefalopatiat (TSE:t), (esim.
Creutzfeldt-Jakobin tauti,
Creutzfeldt-Jakobin taudin

uusi variantti)

Henkil6t, joilla on perheenjdsentensd sai-
rauksien vuoksi riski saada TSE, tai hen-
kilot, jotka ovat saaneet sarveiskalvon tai
kovakalvon siirrdnndisen tai joita on aiem-
min hoidettu ihmisen aivolisikkeestd saa-
duilla ladkkeilld. Creutzfeldt-Jakobin tau-
din uuden variantin osalta saatetaan suosi-
tella muita varotoimenpiteitad

Suonen- tai lihaksensisdinen
lidkkeiden ja huumausainei-
den kiytto

Kaikenlainen suonen- tai lihaksensisdinen
ladkkeiden ja huumausaineiden kéytto il-
man lddkdrin médrdystd, anabolisten ste-
roidien tai hormonien kdytté mukaan luet-
tuna

Eliinperdisten kudossiirrin-
ndisten vastaanottajat

Sukupuolikiyttiytyminen

Henkilot, jotka sukupuolikdyttdytymisensa
vuoksi ovat suuressa vaarassa saada vaka-
via tartuntatauteja, jotka voivat levitd ve-
ren vilitykselld
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22
221

Viliaikaisen luovutuskiellon perusteet allogeenisen luovutuksen osalta

Infektiot

Luovutuskiellon kesto

Mahdolliset luovuttajat asetetaan tartuntataudin jidlkeen luovutuskieltoon
vihintddn kahden viikon ajaksi tdydellisen kliinisen parantumisen jilkeen.

Seuraavia luovutuskieltokausia sovelletaan kuitenkin taulukossa lueteltui-

hin tartuntatauteihin:

Bruselloosi (*)

2 vuotta siitd pdivéstd, kun henkild parantui
taydellisesti

Osteomyeliitti 2 vuotta vahvistetun parantumisen jilkeen

Q-kuume (*) 2 vuotta siitd paivdstd, kun parantuminen
vahvistettiin

Kuppa (*) 1 vuosi siitd pdivdstd, kun parantuminen

vahvistettiin

Toksoplasmoosi (*)

6 kuukautta siitd pdivistd, kun kliininen pa-
rantuminen vahvistettiin

Tuberkuloosi 2 vuotta siitd pdivédstd, kun parantuminen
vahvistettiin
Reumakuume 2 vuotta siitd paivéstd, kun oireet lakkasivat,

ellei ndyttdd kroonisesta sydinsairaudesta

Yli > 38 °C:n kuume

2 viikkoa siitd paivastd, kun oireet lakkasivat

Flunssankaltainen sairaus

2 viikkoa oireiden loppumisen jéilkeen

Malaria (*)

— henkildt, jotka ovat
asuneet malaria-alu-
eella viiden ensimmai-
sen elinvuotensa aika-
na

3 vuoden ajan siitd, kun on viimeksi palan-
nut joltakin endeemiseltd alueelta edellytti-
en, ettd henkil6lla ei ole oireita;
luovutuskielto voidaan lyhentdd 4 kuukau-
teen, jos immunologinen tai molekulaarinen
geenitesti on negatiivinen joka luovutusker-
ralla

— henkilét, joilla on ollut
malaria

3 vuoden ajan sen jilkeen, kun hoito on
lopetettu eikd oireita ole esiintynyt.
Voidaan tdman jilkeen hyvéksyd ainoastaan,
jos immunologinen tai molekulaarinen gee-
nitesti on negatiivinen

— oireettomat  vierailijat
endeemisilld alueilla

6 kuukauden ajan sen jilkeen, kun on lihte-
nyt endeemiseltd alueelta paitsi, jos immuno-
loginen tai molekulaarinen geenitesti on ne-
gatiivinen

— henkilét, joilla on ollut
diagnosoimaton  kuu-
metauti  endeemiselld
alueella oleskelun ai-
kana tai kuuden kuu-
kauden kuluessa sieltd
paluun jéilkeen

3 vuotta oireiden hévidmisen jélkeen;
luovutuskielto voidaan lyhentdd 4 kuukau-
teen, jos immunologinen tai molekulaarinen
testi on negatiivinen




2004L0033 — FI —09.01.2015 — 002.001 — 12

222

223

224

Lénsi-Niilin virus | > M2

28 vuorokautta sellaiselta alueelta lah-

(WNV) (*) temisen jélkeen, jolla on Lansi-Niilin viruksen

paikallisen tartunnan riski paitsi, jos nukleii-
nihappotesti (NAT) on negatiivinen <

Altistuminen riskille saada verensiirron kautta tarttuva sairaus

— Joustavia vilineitd kéyttden
tehty endoskooppinen tutkimus

— veren joutuminen limakalvoille
tai verisen neulan pistos

— veren komponenttien siirto

— ihmisestd perdisin oleva kudos-
tai solusiirrdnndinen

— merkittava leikkaus
— tatuointi tai kehonlévistys

— akupunktio, ellei sitd ole tehnyt
akupunktioon laillistettu hen-
kilo steriileilld kertakdyttoneu-
loilla

— henkilo, joka on riskialtis,
koska hénelld on ldheinen kos-
ketus samassa taloudessa asu-
vaan hepatiitti B:td sairastavaan
henkilo6n

Hylattdva 6 tai 4 kuukaudeksi edel-
lyttden, ettd hepatiitti C:n varalta
tehty NAT-testi on negatiivinen

Henkil6t, jotka ovat kiyttdytymi-
sensd tai toimintansa vuoksi vaa-
rassa saada tartuntatauteja, jotka
voivat levitd veren vilitykselld

Luovutuskielto  riskikdyttdytymisen
loppumisen jdlkeen ajanjaksoksi,
jonka pituus madrdytyy kyseisen
taudin sekd sopivien testien saa-
tavuuden mukaan

Rokotukset

Heikennetyt virukset tai bakteerit

4 viikkoa

Tehottomaksi tehdyt/kuolleet vi-
rukset, bakteerit tai riketsiat

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi
hyvin

Toksoidit

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi
hyvin

Hepatiitti A- tai hepatiitti B -ro-
kotteet

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi
hyvin eikd ole altistunut virukselle

Vesikauhu

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi
hyvin eikd ole altistunut virukselle
Jos rokotus annetaan altistumisen jil-
keen, henkilo on asetettava luovutus-
kieltoon vuodeksi

Punkkienkefaliittirokotukset

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi
hyvin eikéd ole altistunut virukselle

Muut vdliaikaisen luovutuskiellon perusteet

Raskaus

6 kuukautta synnytyksen tai raskauden
keskeyttdmisen jalkeen, paitsi poikke-
uksellisissa olosuhteissa ja lddkérin
harkinnan mukaan

Pieni leikkaus

1 viikko
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2.3

2.4

Hammashoito

Hammasldédkdrin tai hammashuoltajan
suorittamat pienet toimenpiteet — luo-
vutuskielto seuraavaan pdivadn

(Huom.: hampaan poistoa, juurihoitoa
ja vastaavia hoitoja pidetddn pienind
leikkauksina)

Laskitys

Ladkdrin maarddméan ladkkeen luon-
teen, sen vaikutustavan sekd hoidetta-
van sairauden mukaan

Luovutuskiellon perusteet erityisten epidemiologisten tilanteiden osalta

Erityiset epidemiologiset tilanteet

(esim. tautiepidemiat)

Luovutuskielto epidemiologisen tilan-
teen mukaan (Toimivaltaisen viran-
omaisen olisi ilmoitettava ndistd luo-
vutuskielloista Euroopan komissiolle
yhteison toimia silmélléd pitden)

Luovutuskiellon perusteet autologisen luovutuksen osalta

Vakava sydénsairaus

Kliinisen verenkeruutilanteen mukaan

Henkil6t, joilla on tai on ollut

hepatiitti B, paitsi HBAg-ne-
gatiiviset henkil6t, joiden on
osoitettu olevan immuuneja
hepatiitti C

hiv-1/2

HTLV /1l

Jasenvaltiot voivat kuitenkin vahvistaa
erityissddnnokset ndiden henkildiden
autologisia luovutuksia varten

Aktiivi bakteeritartunta
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LIITE IV

VEREN JA SEN KOMPONENTTIEN SAILYTYS-, KULJETUS- JA

1.2

32

JAKELUOLOSUHTEET

(5 artiklassa tarkoitetut)

SAILYTYS

Sailytys nestemdisena

Komponentti Sailytyslampatila Enimmaissdilytysaika

Punasoluvalmisteet |+ 2 ... + 6 °C 28—49 vrk kerddmisessd, ki-

ja  kokoveri  (jos sittelyssd ja sdilytyksessd kéy-
kéytetddn verensiir- tettdvien menettelyjen mu-
toon kokoverena) kaan

Verihiutalevalmis- + 20 ... + 24 °C | 5 vrk; voidaan sdilyttad 7 vrk,
teet jos kaytossd on jarjestelma,
jonka avulla bakteerikontami-
naatio voidaan havaita tai sitd
voidaan véhentda

Granulosyytit +20 ... +24 °C | 24 tuntia
Pakastesiilytys

Komponentti Séilytysolosuhteet ja sdilytysaika
Punasolut Enintddn 30 vuotta kerddmisessd, kaisitte-

lyssd ja sdilytyksessd kaytettdvien menet-
telyjen mukaan

Verihiutaleet Enintddn 24 kuukautta kerddmisessi, kasit-
telysséd ja sdilytyksessd kaytettdvien me-
nettelyjen mukaan

Plasma ja kryosakka Enintddn 36 kuukautta kerddmisessd, késit-
telyssd ja sdilytyksessd kaytettdvien me-
nettelyjen mukaan

Pakastesdiilytetyt punasolut ja verihiutaleet on sulatuksen jilkeen for-
muloitava sopivassa aineessa. Sulattamisen jilkeinen sallittavissa
oleva siilytysaika riippuu kiytetysti menetelmdsti.

KULJETUS JA JAKELU

Veren ja veren komponenttien kuljetuksen ja jakelun on kaikissa veren-
siirtoketjun vaiheissa tapahduttava olosuhteissa, joilla taataan tuotteen py-
syminen muuttumattomana.

AUTOLOGISIA LUOVUTUKSIA KOSKEVAT LISAVAATIMUKSET

Autologiset verierédt ja veren komponentit on selkeésti yksiloitava autolo-
gisiksi, ja niiden siilytys, kuljetus ja jakelu on jarjestettiva allogeenisestd
verestd ja veren komponenteista erilladn.

Autologiset verierdt ja veren komponentit on merkittdvd direktiivin
2002/98/EY vaatimusten mukaisesti, ja niiden pakkausmerkinndissd on
lisdksi mainittava luovuttajan tunnistetiedot ja varoitus “AINOASTAAN
OMAN VEREN SIIRTOON”.
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VEREN JA SEN

LIITE V

KOMPONENTTIEN LAATU- JA

TURVALLISUUSVAATIMUKSET

(6 artiklassa tarkoitetut)

1. VEREN KOMPONENTIT

1. Punasolu-valmis-
teet

1.1—1.8 kohdassa lueteltuja komponentteja saa
kasitella edelleen veripalvelulaitoksissa, ja nii-
hin on laitettava asianmukaiset pakkausmerkin-
nat

1.1 Punasolut

1.2 Punasolut, valkosolukerros poistettu

1.3 Punasolut, valkosolut vdhennetty

1.4 Punasolut lisdaineliuoksessa

1.5 Punasolut, valkosolukerros poistettu, lisdaineliu-
oksessa

1.6 Punasolut, valkosolut véhennetty, lisdaineliu-
oksessa

1.7 Punasolut, afereesilld kerdtyt

1.8 Kokoveri

2. Verihiutale-valmis-
teet

2.1—2.6 kohdassa lueteltuja komponentteja saa
kasitella edelleen veripalvelulaitoksissa, ja nii-
hin on laitettava asianmukaiset pakkausmerkin-
nit

2.1 Verihiutaleet, afereesilld kerétyt

2.2 Verihiutaleet, afereesilld kerdtyt, valkosolut va-
hennetty

2.3 Verihiutaleet, kokoveriyksikoistd erotetut, yh-
distetyt

24 Verihiutaleet, kokoveriyksikdistd erotetut, yh-
distetyt, valkosolut vdhennetty

2.5 Verihiutaleet, yhdestd kokoveriyksikostd erote-
tut

2.6 Verihiutaleet, yhdestd kokoveriyksikostd erote-

tut, valkosolut vdhennetty

3. Plasma-valmisteet

3.1—3.3 kohdassa lueteltuja komponentteja saa
kasitelld edelleen veripalvelulaitoksissa, ja nii-
hin on laitettava asianmukaiset pakkausmerkin-
nét

3.1 Jaaplasma

32 Jadaplasma, kryosakka poistettu
33 Kryosakka

4. Granulosyytit, afereesilld kerdtyt

5. Uudet komponen-
tit

Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen on
sddnneltdvd veren uusien komponenttien laatu-
ja turvallisuusvaatimuksia. Téllaisista uusista
komponenteista on ilmoitettava Euroopan ko-
missiolle yhteison toimia silmélld pitden
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

VEREN JA SEN KOMPONENTTIEN LAADUNVALVONTAA KOSKE-
VAT VAATIMUKSET

Veren ja sen komponenttien on tdytettdvd seuraavat tekniset laatuvaa-
timukset ja hyviaksyttavid tuloksia koskevat vaatimukset.

Kerdys- ja valmistusprosessin kuluessa on suoritettava asianmukainen bak-
teriologinen valvonta.

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaak-
seen, ettd kolmansista maista tuotavat verierdt ja veren komponentit, myos
ihmisverestd ja -plasmasta perdisin olevien ladkkeiden valmistuksen 1&hto-
aineena tai raaka-aineena kéytettavat, tayttavat tassd direktiivissa sdadettyja
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia vastaavat vaatimukset.

Autologisten luovutusten osalta tdhdellda (*) merkityt toimenpiteet ovat

ainoastaan suosituksia.

Vaadittavat laadunmittaukset
Vaadittava ndytteenottotiheys mdd-

Laadunmittauksen hyviksyttiviit

Komponentti ritetddn kaikkien mittausten osalta
. . . . tulokset
kéiyttien tilastollista prosessin val-
vontaa
Punasolut Maara Vastaa sidilytysolosuhteita, joilla tuote
saadaan pysymddn hemoglobiini- ja
hemolyysivaatimusten mukaisena
Hemoglobiini (¥*) Vihintddn 45 g/yksikko
Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paittyessa
Punasolut, valko- | Maéra Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote

solukerros poistet-
tu

saadaan pysymiddn hemoglobiini- ja
hemolyysivaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*)

Vihintddn 43 g/yksikkd

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan padttyessa
Punasolut, valko- | Mdéra Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote

solut vidhennetty

saadaan pysyméddn hemoglobiini- ja
hemolyysivaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (¥)

Vihintdan 40 g/yksikko

Valkosolupitoisuus Alle 1 x 10%/yksikko
Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan padttyessa
Punasolut  lisdai- | Maéra Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote

ne-liuoksessa

saadaan pysymiddn hemoglobiini- ja
hemolyysivaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (¥)

Vihintddn 45 g/yksikko

Hemolyysi

Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paittyessa
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Vaadittavat laadunmittaukset
Vaadittava ndytteenottotiheys mdd-

Laadunmittauksen hyviksyttivit

Komponentti ritetddn kaikkien mittausten osalta
R . . . tulokset
kdyttien tilastollista prosessin val-
vontaa
Punasolut, valko- [ Médrd Vastaa sidilytysolosuhteita, joilla tuote

solukerros poistet-
tu, lisdaine-liuok-
sessa

saadaan pysymddn hemoglobiini- ja
hemolyysivaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (¥)

Vihintidn 43 g/yksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta

kelpoisuusajan paittyessa
Punasolut, valko- | Maéra Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote
solut vdhennetty, saadaan pysymiddn hemoglobiini- ja

lisdaine-liuoksessa

hemolyysivaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (¥)

Vihintddn 40 g/yksikko

Valkosolupitoisuus Alle 1 x 10%yksikkd
Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan padttyessa
Punasolut, aferee- | Maéra Vastaa sidilytysolosuhteita, joilla tuote

silld kerdtyt

saadaan pysyméin hemoglobiini- ja
hemolyysivaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*)

Vihintddn 40 g/yksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paittyessa
Kokoveri Maéara Vastaa siilytysolosuhteita, joilla tuote

saadaan pysymiddn hemoglobiini- ja
hemolyysivaatimusten mukaisena.

450 ml + 50 ml.

Kerittdessd kokoverta lapsilta autolo-
gisiin tarkoituksiin, médrd saa olla
enintdan 10,5 ml/painokilo

Hemoglobiini (¥)

Vihintddn 45 g/yksikko

Hemolyysi

Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paittyessa

Verihiutaleet, afe-
reesilld kerdtyt

Madrd

Vastaa siilytysolosuhteita, joilla tuote
saadaan pysyméddn pH-vaatimusten
mukaisena

Verihiutaleméara

Verihiutaleiden méérén vaihtelu yksit-
tdisissd luovutuksissa sallitaan, mikali
se sopii niihin rajoihin, jotka on val-
mistusohjeissa annettu, kun kéytetddn
validoituja valmistus- ja sdilytysolo-
suhteita

pH

»MI1  Vihintiin 6,4, korjattu
22 °C:een, kelpoisuusajan paittyes-
sd 4
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Komponentti

Vaadittavat laadunmittaukset
Vaadittava ndytteenottotiheys mdd-
ritetddn kaikkien mittausten osalta
kdyttien tilastollista prosessin val-

vontaa

Laadunmittauksen hyviksyttivit
tulokset

Verihiutaleet, afe-
reesilla  kerityt,
valkosolut viahen-
netty

Maidra

Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote
saadaan pysyméddn pH-vaatimusten
mukaisena

Verihiutaleméara

Verihiutaleiden méardn vaihtelu yksit-
tdisissd luovutuksissa sallitaan, mikali
se sopii niihin rajoihin, jotka on val-
mistusohjeissa annettu, kun kaytetddn
validoituja valmistus- ja sdilytysolo-
suhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 10%/yksikko

pH

»M1  Vihintidin 6,4, korjattu
22 °C:een, kelpoisuusajan paittyes-
si «

Verihiutaleet, ko-
koveri-yksikoista
erotetut, yhdistetyt

Maara

Vastaa sidilytysolosuhteita, joilla tuote
saadaan pysymédan pH-vaatimusten
mukaisena

Verihiutaleméara

Verihiutaleiden méardn vaihtelu veri-
hiutaletiivisteissd sallitaan, mikédli se
sopii niihin rajoihin, jotka on valmis-
tusohjeissa annettu, kun kiytetddn va-
lidoituja valmistus- ja sdilytysolosuh-
teita

Valkosolupitoisuus

Alle 0,2 x 10%/yksi yksikkd (PRP-me-
netelma)

Alle 0,05 x 10%yksi yksikko (valko-
solukerrosmenetelma)

pH

» M1 Viahintddn 6,4, korjattu
22 °C:een, kelpoisuusajan paittyes-
si «

Verihiutaleet, ko-
koveri-yksikoista
erotetut, yhdiste-
tyt, valkosolut vé-
hennetty

Maara

Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote
saadaan pysymédan pH-vaatimusten
mukaisena

Verihiutaleméaara

Verihiutaleiden mééran vaihtelu veri-
hiutaletiivisteissa sallitaan, mikédli se
sopii niihin rajoihin, jotka on valmis-
tusohjeissa annettu, kun kdytetddn va-
lidoituja valmistus- ja siilytysolosuh-
teita

Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 10%tiiviste

pH

»M1  Vihintidn 6,4,  korjattu
22 °C:een, kelpoisuusajan paittyes-
si «

Verihiutaleet, yh-
destd  kokoveri-
yksikostd erotetut

Maara

Vastaa siilytysolosuhteita, joilla tuote
saadaan pysymddn pH-vaatimusten
mukaisena

Verihiutaleméara

Verihiutaleiden méérén vaihtelu yksit-
téisissd yksikoissad sallitaan, mikali se
sopii niihin rajoihin, jotka on valmis-
tusohjeissa annettu, kun kéytetddn va-
lidoituja valmistus- ja sdilytysolosuh-
teita

Valkosolupitoisuus

Alle 0,2 x 10%/yksi yksikké (PRP-me-
netelmé)

Alle 0,05 x 10%yksi yksikko (valko-
solukerrosmenetelma)

pH

»M1  Vihintidin 6,4,  korjattu
22 °C:een, kelpoisuusajan paittyes-
sd <4
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Vaadittavat laadunmittaukset
Vaadittava ndytteenottotiheys mdd-

Laadunmittauksen hyviksyttivit

Komponentti ritetddn kaikkien mittausten osalta
. . . . tulokset
kdyttien tilastollista prosessin val-
vontaa
Verihiutaleet, yh- | Maéra Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote
destd  kokoveri- saadaan pysyméddn pH-vaatimusten
yksikdostd erotetut, mukaisena
valkosolut vdhen- . e o . e . .
netty Verihiutaleméara Verihiutaleiden méaran vaihtelu yksit-
tdisissd yksikoissd sallitaan, mikili se
sopii niihin rajoihin, jotka on valmis-
tusohjeissa annettu, kun kaytetddn va-
lidoituja valmistus- ja sdilytysolosuh-
teita
Valkosolupitoisuus Alle 1 x 10%/yksikko
pH »M1  Vihintddn 6,4, korjattu
22 °C:een, kelpoisuusajan paittyes-
si <
Jadplasma Madrd Ilmoitettu méaard £ 10 %

Hyytymistekija VIlc (*)

Keskimaérdinen (jaddytyksen ja sula-
tuksen jélkeen): vdhintddn 70 % keri-
tyn tuoreplasmayksikon arvosta

Valkuaisaineet yhteensd (¥)

Vihintdan 50 g/1

Jéljelle jadvit solut (*)

Punasolut: alle 6,0 x 10%/1
Valkosolut: alle 0,1 x 10%/1
Verihiutaleet: alle 50 x 10%/1

Jaaplasma, kryo-
sakka poistettu

Maara

Ilmoitettu maard + 10 %

Jéljelle jaavat solut (¥)

Punasolut: alle 6,0 x 10%/1
Valkosolut: alle 0,1 x 10%/1
Verihiutaleet: alle 50 x 10%/1

Kryosakka Fibrinogeenipitoisuus (*) Vihintddn 140 mg/yksikkod
Tekija Vllc: n pitoisuus (¥) Vihintdadn 70 1U/yksikko
Granulosyytit, Maara Alle 500 ml

afereesilld keratyt

Granulosyyttien maara

Enemmin kuin 1 x 101° granulosyyt-
tid/yksikkd




