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A BIZOTTSAG 2004/33/EK IRANYELVE
(2004. marcius 22.)

a2002/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi vérre és vérkomponensekre vonatkozé
egyes technikai kovetelmények tekintetében torténd végrehajtasirol

(EGT vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai K6zosséget 1étrehozé szerzédésre,

tekintettel az emberi vér és vérkomponensek gytjtésére, vizsgdla-
tara, feldolgozasara, taroldsdra és elosztdsara vonatkozé mindségi
és biztonsdgi elSirdsok megallapitdsdrdl, valamint a 2001/83/EK
irdnyelv mddositdsardl sz6l6, 2003. janudr 27-i 2002/98/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1), és kiilonosen annak
29. cikke masodik bekezdésének b)—g) pontjara,

mivel:

(1) Az emberi egészség magas szintd védelmének biztositdsa
érdekében a 2002/98/EK irdnyelv megallapitja az emberi
vér és vérkomponensek barmely célra torténd gytjtésére és
vizsgalatara, valamint transzfzié céljabodl torténd feldol-

//////

biztonsagi el6irdsokat.

(2) A betegségek vér és vérkomponensek dltal torténd atvite-
lének megakaddlyozdsa, valamint a mingség és biztonsdg
egyarant magas szinvonaldnak biztositdsa érdekében a
2002/98EK irdnyelv kiilonleges technikai kovetelmények
megdllapitdsat irja el6.

(3)  Ezenirdnyelv technikai kovetelményeket dllapit meg, ame-
lyek kialakitdsa soran figyelembe veszik az Eurépai K6zos-
ségben a vért és plazmadt ad6k alkalmassdgarél és a véradds
keretében levett vér sziirésérdl sz6l6, 1998. junius 29-i
98/463[EK tandcsi ajanldst (?), az Eur6pa Tandcs vonat-
koz6 ajdnldsait, a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok
tudomadnyos bizottsaganak véleményét, az Eurépai Gyodgy-
szerkdnyv monografidit, kilonosen a gydgyszerkészit-
mények gyartasanak alapanyagaként felhaszndlt vér és vér-
komponensekre vonatkozban, valamint az Egészségiigyi
Vildgszervezet (WHO) ajdnldsait csakigy, mint az e teriile-
ten szerzett nemzetkozi tapasztalatokat.

(4) A harmadik orszdgokbdl behozott vérnek és vérkompo-
nenseknek, beleértve a gydgyszerkészitmények gydrtdsa-
nak alapanyagaként/nyersanyagaként felhaszndlt emberi
vért és vérkomponenseket is, meg kell felelniiik az ezen
irdnyelvben meghatdrozott mindségi és biztonsagi kovetel-
ményeknek.

(5) A kizdrdlag az autotranszfizié egyedi céljara és kizardlag
autotranszfiizi6 sordn (autoldg véradds) torténd felhaszna-
lasra gyftjtott vér és vérkomponensek tekintetében kiilon-
leges technikai kovetelményeket kell megallapitani a
2002/98/EK irdnyelv 2. cikkének (2) bekezdésében el6ir-
tak szerint. Az ilyen véradds céljdbdl levett vért és

() HLL 33, 2003.2.8., 30. 0.
() HLL 203, 1998.7.21., 14. o.

vérkomponenseket egyértelmden azonositani kell, és az
egyéb célra adott vértdl el kell kiiloniteni, hogy azt mds
betegek transzfuzidja sordn ne haszndljak fel.

(6) A 2002/98[EK irdnyelv kovetkezetes végrehajtdsinak
biztositdsa érdekében sziikség van a szakterminoldgia egy-
séges fogalmainak meghatarozdsara.

(7) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések 6sszhangban van-
nak a 2002/98/EK irdnyelvvel létrehozott bizottsdg véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Fogalommeghatirozdsok

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban az I mellékletben megadott
fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni.

2. cikk
A leend§ donorok szdmdra nydjtott informdciok

A tagdllamok biztositjdk, hogy a Kozosségben minden leendd vér
és vérkomponens donor megkapja a II. melléklet A. részében
emlitett informdcidkat.

3. cikk
A donoroktél megszerzendd informdciok

A tagdllamok megtesznek minden szikséges intézkedést annak
biztositdsdra, hogy a vér és vérkomponensek addsdra vonatkoz6
szandék kinyilatkoztatdsit kovetGen a Kozosségben minden
donor biztositsa a vérelldté intézmény szdmadra a II. melléklet B.
részében emlitett informdciokat.

4. cikk
A donorok alkalmassiga

A vérellit6 intézmények biztositjak, hogy a teljes vért és
vérkomponenseket ad donorok megfeleljenek a III. mellékletben
meghatdrozott alkalmassdgi kritériumoknak.

5. cikk

A vér és a vérkomponensek tdroldsinak, széllitdsinak és
elosztisinak feltételei

A vérellitd intézmények Dbiztositjidk, hogy a vér és
vérkomponensek tdroldsdnak, szallitdsdnak ¢és elosztdsanak
feltételei  megfelelnek a  IV.  mellékletben  foglalt
kovetelményeknek.
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6. cikk

A vérre és vérkomponensekre vonatkoz6 mingségi és
biztonsdgi kovetelmények

A vérellité intézmények biztositjdk, hogy a vérre és
vérkomponensekre  vonatkozé mindségi  és  biztonsagi
kovetelmények megfelelnek az V. mellékletben foglalt
kovetelményeknek.

7. cikk
Autoldg véradds

(1) A vérellaté intézmények biztositjak, hogy az autolog véradds
megfelel a 2002/98/EK irdnyelvben meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek és az ezen irdnyelvben meghatdrozott kiilonleges kove-
telményeknek.

(2) Az autoldg véraddsbdl szarmazd vért egyértelmtien azonosi-
tani kell és az allogén véradasb6l szarmazé vértdl el kell kiiloni-
teni.

8. cikk
Validilas

A tagédllamok biztositjdk, hogy a IL-V. mellékletben foglalt
valamennyi vizsgalatot és eljardst validdljdk.

9. cikk
Végrehajtds

(1) A 2002/98/EK irdnyelv 7. cikkének sérelme nélkiil a tagdlla-
mok hatdlyba 1éptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazga-

tasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az
irdnyelvnek legkésébb 2005. februdr 8-ig megfeleljenek. Ezekrdl
a rendelkezésekrdl haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsdgot,
valamint a Bizottsdg szdmdara megkiildik az emlitett rendelkezé-
sek és az ezen irdnyelv kozotti megfelelési tablazatot.

Amikor a tagdllamok elfogadjék ezeket az intézkedéseket, azok-
ban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fizni. A hivatkozas
modjt a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak azokat
a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szabalyo-
zott teriileten fogadnak el.

10. cikk
Hatélybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd 20. napon lép hatélyba.

11. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2004. mdrcius 22-én.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE

a Bizottsdg tagja
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

I. MELLEKLET
FOGALOMMEGHATAROZASOK

(az 1. cikkben emlitett)

. »Autoldg véradds™ olyan folyamat, amely sordn vért és véralkotorészeket vesznek le valamely személytdl azzal

a kizdrolagos céllal, hogy azt a késGbbiekben autoldg transzfizira vagy ugyanazon személyen végzett egyéb
emberi alkalmazdsokra haszndljak fel.

. ,Allogén véradds”™: olyan folyamat, amely sordn vért és véralkotorészeket vesznek le valamely személytdl azzal

a céllal, hogy azt a késébbiekben egy madsik személynél végzett transzfiziora, orvostechnikai eszkozokben,
illetve gydgyszerkészitmények alapanyagaként/nyersanyagaként hasznaljék fel.

. ,Validdlds™: olyan dokumentdlt és objektiv bizonyiték, amely tantsitja, hogy egy tervezett sajatos alkalmazds

megadott kovetelményei megbizhatéan teljesiilnek.

. »Teljes vér”: egyszeri véraddsbol szdrmazé vér.
. Krioprezervacié™ a véralkotorészek téroldsi idejének fagyasztdssal torténé meghosszabbitasa.

. ,Plazma”: a vérnek azon folyadék része, amelyben a vérsejtek szuszpenziot képeznek. A plazma a véradds

alkalmdval levett teljes vér sejtes elemeitdl elvdlaszthat és terdpids céllal friss fagyasztott plazmaként, vagy
tovabbi feldolgozdssal krioprecipitditumként és krioprecipititum-mentes plazmaként (kriofeliiliszo)
alkalmazhato transzfaziéra. A plazma felhasznalhat6 emberi vér és plazma alapanyagi gyogyszerkészitmények
gyartdsdra vagy a poolozott trombocita, illetve fehérvérsejtmentes trombocita-készitmények elGallitdsara.
Felhaszndlhaté tovabbd a vorosvérsejtek reszuszpenddldsdra vércsere, illetve perinatdlis transzfaziok céljabol.

. ,Krioprecipitditum™ olyan friss fagyasztott plazmakomponens, amelyet a fehérjék olvasztdsos-fagyasztasos

kicsapdsaval és az azt kovetd koncentrdldssal, majd a kicsapott fehérjék kis mennyiségli plazmaban torténd
felolddsaval dllitanak el6.

. »Mosott™ az a sejtkészitmény, amelyet a plazma vagy a tdroléoldat centrifugdlds utdn torténd eltdvolitisdval, a

sejtes elemek izotOnids oldattal torténd elegyitésével, majd tovabbi centrifugdldssal és oldatcserével dllitanak eld.
A centrifugdldsbol és a feliiliiszo cseréjébdl dllo folyamat tobbszor ismételhetd.

. ,Vorosvérsejt koncentrdtum”: egyszeri teljes véraddsbol szdrmazé vorosvérsejt mennyiség, amelyrdl a véradds

sordn levett plazma nagy részét eltavolitottdk.

,Vorosvérsejt koncentratum, buffy coat-mentes™ egyszeri teljes véraddsbdl szarmazd vorosvérsejt mennyiség,
amelyrdl a véradds sordn levett plazma nagy részét eltdvolitottdk. A véradds sordn levett vér trombocitdinak és
fehérvérsejtjeinek nagy részét tartalmazo buffy coat-ot eltdvolitjk.

,Vorosvérsejt koncentratum, fehérvérsejtmentes”™ egyszeri teljes véraddsbol szdrmazd vorosvérsejt mennyiség,
amelyrdl a véradds sordn levett plazma nagy részét, valamint a fehérvérsejteket eltdvolitottak.

,Vorosvérsejt koncentratum, additiv oldatban™ egyszeri teljes véraddsbdl szdrmazd vordsvérsejt mennyiség,
amelyrdl a véradds sordn levett plazma nagy részét eltdvolitottdk. A sejtekhez taplald tartosité oldatot adnak.

»Additiv oldat™: olyan speciélis osszetételii oldat, amelyet a sejtes alkotérészek el6nyos tulajdonsdgainak a tdroldsi
idStartam alatti megGrzése céljdbol készitettek.

,Vorosvérsejt koncentrdtum, buffy coat-mentes, additiv oldatban™ egyszeri teljes véraddsbol szdrmazd
vorosvérsejt mennyiség, amelyrdl a véradds sordn levett plazma nagy részét eltavolitottak. A véradds sordn levett
vér trombocitdinak és fehérvérsejtjeinek nagy részét tartalmazé buffy coat-ot eltivolitjak. A sejtekhez
taplalé tartdsité oldatot adnak.

,Buffy coat™ egy egység teljes vérbél centrifugdldssal elGéllitott vérkomponens, amely a fehérvérsejtek és a
trombocitdk jelentGs részét tartalmazza.

,Vorosvérsejt koncentrdtum, fehérvérsejtmentes, additiv oldatban™ egyszeri teljes véraddsbdl szdrmazd
vorosvérsejt mennyiség, amelyrdl a véradds sordn levett plazma nagy részét és a fehérvérsejteket eltdvolitottak.
A sejtekhez taplald/tartdsité oldatot adnak.

,Vorosvérsejt koncentrdtum, aferezisbdl™: az a vorosvérsejt mennyiség, amelyet vorosvérsejt aferezis eljardssal
nyernek.

JAferezis”: olyan eljards, amelynek sordn a teljes vér gépi feldolgozasa ttjin egy vagy tobb vérkomponenst
kinyernek, és a folyamat kozben, vagy a végén a vér visszamaradé komponenseit visszajuttatjdk a donor
szervezetébe.

~Trombocita koncentratum, aferezisbél (egyedi)™: aferezis tjan elgéllitott trombocita szuszpenzid.

,<Trombocita koncentrdtum, fehérvérsejtmentes, aferezisbdl (egyedi)”: aferezis utjdn elallitott trombocita
szuszpenzid, amelybdl a fehérvérsejteket eltavolitjak.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

,Trombocita koncentrdtum, poolozott” olyan trombocita szuszpenzid, amelyet teljes vér egységek
feldolgozasdbodl a szétvélasztds sordn vagy azt kovetden a vér egységekbdl szdrmazé trombocita egységek
poolozdsa utjan dllitanak eld.

,Trombocita koncentrdtum, poolozott, fehérvérsejtmentes”: olyan trombocita szuszpenzid, amelyet teljes vér
egységek feldolgozdsibdl a szétvalasztds sordn vagy azt kovetSen a vér egységekbdl szdrmazé trombocita
egységek poolozdsa ttjan dllitanak eld, és amelybdl a fehérvérsejteket eltdvolitjdk.

,Trombocita koncentrdtum, egy egységes, egyedi™ olyan trombocita szuszpenzid, amelyet egyetlen teljes vér
egység feldolgozdsdval dllitanak el6.

~Trombocita koncentritum, egy egységes, egyedi, fehérvérsejtmentes”: olyan trombocita szuszpenzi6, amelyet
egyetlen teljes vér egység feldolgozdsaval dllitanak el8, és amelybdl a fehérvérsejteket eltdvolitjdk.

,Friss fagyasztott plazma”: véradds sordn levett teljes vérbdl elvilasztott feliilisz6 plazma, vagy aferezissel gydijtott
plazma, amelyet fagyasztva tdrolnak.

,Plazma, krioprecipitdtum-mentes, (kriofeliilisz6) transzfizidra™ egy egység friss, fagyasztott plazmabdl
elgéllitott plazmakomponens, amely a krioprecipititum eltdvolitdsa utdn megmarad6 plazmafrakciot
tartalmazza.

,Granulocita koncentrdtum, aferezisbél (egyedi)”: aferezis ttjdn elddllitott granulocita szuszpenzid.

,Statisztikai folyamatellendrzés”™ valamely termék vagy eljards mindségellendrzésének olyan mddszere, amely
megfelel§ szdmid minta elemzésén alapul, az eljards sordn keletkezd valamennyi termék elemzésének
sziikségessége nélkiil.
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II. MELLEKLET

TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK

(a 2. és 3. cikkben emlitett)

A. RESZ

A leend§ vér- vagy vérkomponens-donorok szdmdra nydjtott informdaciok

1. Az étlagnépesség szdmdra érthet§ szakszerd tdjékoztaté anyagok a vér alapvet§ természetérdl, a véradds
folyamatardl, a véradds sordn gytijtott teljes vérbdl és aferezis eredményeként el@illitott vérkomponensekrdl,
valamint a véradds mds emberek szdmadra val6 fontossdgarol.

2. Allogén és autoldg véradds esetén egyardnt a vizsgdlat, az egészségi dllapottal és a korel6zménnyel kapcsolatos
kérdések, valamint a leadott vér sziirése szikségességének okairdl és a ,tdjékoztatdson alapuld beleegyezd
nyilatkozat” jelentGségérél.

Allogén véradds esetén a sajdt elhatdrozdsbdl torténd visszalépésrdl, az dtmeneti, illetve tartds kizdrdsrol, és azon
okokrdl, hogy a recipiensre gyakorolt esetleges kockdzat miatt egyes személyek miért nem adhatnak vért vagy
vérkomponenst.

Autolég véradds esetén a kizdrds lehetGségérdl és azon okokrdl, amelyek esetén az egyén szempontjdbol
jelentkezd egészségiigyi kockdzat miatt a véradds nem valosulhat meg, akar az autoldg vér vagy vérkomponens
donoraként, akdr recipienseként 1ép fel a kockdzat.

3. Informdcié a személyes adatok védelmérdl: a donor személyazonossagara, egészségi dllapotdra, illetve az elvégzett
vizsgalatok eredményére vonatkozé informacié engedély nélkiil nem adhato ki.

4. Azon indokok, amelyek miatt egyes személyek nem vehetnek részt a véraddsban, ha az a sajit egészségiiket
kérosithatja.

5. Konkrét informdci6 az allogén, illetve autolog véradds folyamatdnak részleteirdl és az ezekkel osszefiiggs
kockézatokrol. Autoldg véradds esetén annak lehetGsége, hogy az autoldg vér és vérkomponens esetleg nem
elegendd a tervezett transzflizids célokra.

6. Informdci6 a donorok azon lehet6ségérdl, hogy a tovdbblépés el6tt megvaltoztathatjdk a véraddsra vonatkozd
dontésiiket, és a folyamat barmely pontjan sajat elhatdrozasukbdl visszaléphetnek barmilyen indokolatlan
szégyenérzet vagy kellemetlenség nélkiil.

7. Annak indokldsa, hogy miért fontos az, hogy a donorok tajékoztassdk a vérelldt6 intézményt minden olyan
késabbi fejleményrdl, amely alapjan barmilyen kordbbi véraddsbol szdrmazé vér transzfiziora alkalmatlannd
valik.

8. Informdci6 a vérelldtd intézmény azon kotelezettségérdl, hogy megfeleld modszerrel tdjékoztassa a donort, ha a

vizsgdlatok eredményei barmilyen jelentds, a donor egészségére nézve kéros eltérést mutatnak.

9. Téjékoztatds arrdl, hogy a fel nem hasznalt autolog vér és vérkomponensek miért keriilnek megsemmisitésre, és
miért nem adjdk azokat mds betegeknek.

10. Téjékoztatds arrdl, hogy a virusok, példdul a HIV, a HBV, a HCV vagy mds érdemleges, vérrel dtvihet§
mikrobioldgiai korokozok kimutatdsira szolgdl6, markereket vizsgdld tesztek reaktiv eredményei alapjin a
donort kizdrjak, a levett teljes vért, vagy vérkomponenseket pedig megsemmisitik.

11. Tajékoztatds arrdl, hogy a donor barmikor kérdéseket tehet fel.

B. RESZ

A vérellit6 intézmény dltal a donortdl valamennyi véradds alkalmdval megszerzend§ informdciok

1. A donor személyazonossdga

Egyedi személyes adatok, amelyek kizarjdk a téves azonositds veszélyét, lehetdvé teszik a donor egyértelmd
azonositdsat, valamint az elérhetéségével kapcsolatos részletek.

2. A donor egészségi dllapota és kdreldzménye

A donor egészségi allapotdra és koérel6zményére vonatkozd adatokat kérdSiv formdjdban, valamint az
egészségligyi szolgdlat képzett szakembere dltal végzett személyes interji keretében kell megszerezni. Az
adatoknak tartalmazniuk kell azon fontos tényezdket, amelyek hozzdjarulhatnak az olyan személyek
azonositdsdhoz és kisz(iréséhez, akiknél a véradds egészségiigyi kockdzatot jelenthet sajat személyiikre nézve vagy
maésok szamdra a vérrel dtvihet§ betegségek dtaddsa révén.
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3. A donor aldirdsa
A donoroknak szdnt kérd6iv tartalmazza a donor aldirdsdt és az egészségi dllapotdra, illetve a kordbbi
betegségeire vonatkozd adatok felvételéért felelSs, egészségligyi elldtdst nyujté személyzet egy tagjanak aldirdsat
is, amely tanusitja, hogy a donor:
a) elolvasta és megértette a kapott tdjékoztatd anyagokat;
b) kérdéseket tehetett fel;
¢) valamennyi feltett kérdésére kielégits valaszt kapott;

d) tdjékoztatdson alapuld beleegyezését adta a véradds eljardsanak folytatdsdhoz;

e) autolog véradds esetében tdjékoztatast kapott annak lehet8ségérdl, hogy a levett vér, illetve vérkomponens
mennyisége esetleg nem elegendd a tervezett transzfiizids célokra; végiil

f) kijelenti, hogy az dltala megadott valamennyi informdcié legjobb tudomdsa szerint megfelel a valdsdgnak.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

2.1.

[II. MELLEKLET

(a 4. cikkben emlitett)
A TELJES VER ES VERKOMPONENSEK DONORAINAK ALKALMASSAGI KRITERIUMAI

A TELJES VER ES VERKOMPONENSEK DONORAIRA VONATKOZO KRITERIUMOK

Kivételes koriilmények kozott a vérelldtd intézmény egy képzett szakembere engedélyezhet véraddst olyan
donorok esetében, akik az aldbbi kritériumoknak nem tesznek eleget. Valamennyi ilyen esetet egyértelmiien
dokumentdlni kell; ezekre az esetekre a 2002/98/EK irdnyely 11., 12. és 13. cikkében szerepld

s

mindségirdnyitdsi rendelkezések vonatkoznak.

Az aldbbi kritériumok az autoldg véraddsra nem vonatkoznak.

A donorok életkora és testsilya

Eletkor 18-65 év
17-18 év — amennyiben a donor a torvény szerint
kiskorinak mindsiil, akkor sziilje,
illetve gydmja a torvény dltal el6irt ira-
sos beleegyezésével jarul hozzd a véra-
déshoz
60 évnél idGsebb, elsé alkalommal vért | — a vérelldt6 intézmény orvosanak don-
adok tése szerint
65 évnél idésebb — a vérellat6 intézmény orvosanak éven-
ként adott engedélyével
Testsiily > 50 kg teljes vért adok, illetve aferezises véraddsra vallalkozok

A donorok vérében mért hemoglobinszint

Hemoglobin ndk esetében férfiak esetében Valamennyi teljes vért, illetve sejtes
>125¢/l >135¢/l alkotdrészt adé allogén donorra
vonatkozik

A donorok vérében mért fehérjeszint

Fehérje > 60 g/l | Plazmaferezises véradds esetében a fehérjeszint mérését legaldbb évente el kell
végezni

A donorok vérében mért trombocita koncentricidé

Trombocita 150 x 10°/l értéknél nagyobb vagy | Ez a szint aferezis trombocita donorok eseté-
egyenld trombocita koncentrécié ben sziikséges

A TELJES VER ES VERKOMPONENSEK DONORAINAK KIZARASI KRITERIUMALI

A csillaggal (*) jelzett vizsgélatokra, illetve kizdrdsi idGtartamokra nincs sziikség, ha a levett vért
kizdrélag plazmafrakciondldsra haszndljik.

Tartés kizdrdsi kritériumok allogén véradds donorai esetében

Sziv- és érrendszeri betegség Aktiv vagy kordbbi stlyos, sziv- és érrendszeri betegségben
szenvedd leend§ donorok, kivéve a teljesen gydgyult velesziile-
tett rendellenességeket

Kozponti idegrendszeri betegség Stlyos korabbi kozponti idegrendszeri betegség
Vérzékenység Azok a leendd donorok, akiknél véralvaddsi zavar taldlhat6 a

kérel6zményben (coagulopathia)
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2.2.

2.2.1.

Ismételt djuldsi (syncope) epizédok vagy
kordbbi gorcsrohamok

Kivéve, ha a gyermekkori gorcsrohamoktdl, illetve az antikon-
vulziv szer szedésétSl szamitva hdrom tiinetmentes év telt el

A gyomor-bél, a vizeletkivdlasztd,
vérképzd, az immunologiai, az anyag-
csere, a vese vagy a légzérendszereket
érintd’ korképek

Azok a leendd donorok, akik silyos aktiv, kronikus, illetve vis-
szaesG betegségben szenvednek

Cukorbetegség

Ha inzulinnal kezelt

P

Fert6zd betegségek

Hepatitis B, kivéve azokat a HbsAg-negativ személyeket, akik
bizonyitottan immunizéltak

Hepatitis C

HIV-1/2

HTLV I/1I

Babesiosis (*)

Kala Azar (visceralis leishmaniasis) (¥)

Trypanosomiasis cruzi (Chagas-kér) ()

Rosszindulatii betegségek

Kivétel teljesen gydgyult in situ rakbetegség

Atviheté  szivacsos encephalopathidk
(TSE-k), (példdul Creutzfeldt Jakob kér,
varidns Creutzfeld Jakob kdr)

Azok a személyek, akiknél olyan csalddi anamnézis van, amely
veszélyezteti Sket a TSE kialakuldsa tekintetében; olyan szemé-
lyek, akiknél szaruhdrtya vagy kemény agyhdrtya (dura) transz-
planticié kezelést alkalmaztak; vagy olyan személyek akik
kordbban emberi agyalapi mirigybdl késziilt gyogyszereket kap-

.....

tézkedésekre lehet sziikség.

Intravénds (IV) vagy intramuscularis
(IM) droghaszndlat

Barmilyen kordbbi, nem receptre kapott drog fogyasztasa (IV
vagy IM), beleértve a testépitd szteroid szereket vagy hormono-
kat is

Xenotranszplantdtum recipiensek

Szexudlis viselkedés

Azok a személyek, akiknek a szexudlis viselkedése (szokdsai)
nagy kockdzattal jar stlyos, vérrel dtvihetd fert6z6 betegségek
megszerzéséhez

Atmeneti kizdrdsi kritériumok allogén véradis donorai esetében

Fert6zések

A kizdrdsi idészak tartama

Valamely fert6z8 betegséget kovetden a leendd donorokat a teljes klinikai gyogyulds idSpontjatdl szamitva

legalabb két hétre kizarjak.

A fenti dltaldnos szabdllyal szemben a tdbldzatban felsorolt fert6zések esetén az aldbbi kizdrdsi idGtartamok

érvényesek:

Brucellosis (¥)

2 év a teljes gy6gyulds id6pontjdtdl szamitva

Osteomyelitis 2 év a bizonyitott gy6gyulds utdn
Q-laz (%) 2 év a bizonyitott gy6gyulds id6pontjitdl szamitva

Szifilisz (¥)

1 év a bizonyitott gydgyulds idépontjdtdl szamitva

Toxoplasmosis ()

6 honap a klinikai gyogyulds idSpontjatél szamitva

Tuberkul6zis

2 év a bizonyitott gyogyulds id6pontjatdl szamitva
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2.2.2.

Reumds lz

2 év a tiinetek megsziinésének id6pontjdtdl szamitva, feltéve,
hogy nincs kronikus szivbetegségre utald jel

Laz > 38°C

2 hét a tiinetek megsziinésének idGpontjatdl szamitva

Influenzdhoz hasonl6 betegség

2 hét a tiinetek megsziinése utdn

Maldria (¥)

— azok a személyek, akik életiik elsG 6t
évében maldridval fert6zott teriileten
éltek

3 év a barmilyen endémids teriileten tett utolsé ldtogatdst kove-
téen, feltéve, hogy az adott személy tiinetmentes marad;

az idGtartam 4 honapra csokkenthet$, ha egy immunoldgiai
vagy molekuldris genomikai vizsgdlat negativ eredményt ad
valamennyi véradds esetében

— azok a személyek, akik kordbban mald-
riaban szenvedtek

3 év a kezelés befejezésének idSpontjatdl szdmitva és tiinetmen-
tesség esetén. Azutdn csak abban az esetben elfogadhaté az
adott személy, ha egy immunoldgiai vagy molekuldris genomi-
kai vizsgdlat negativ eredményt ad

— azok a személyek, akik tiinetmentesek,
de endémids teriileteken jdrtak

6 honap az endémiis teriilet elhagydsdnak id6pontjatdl szdmi-
tva, kivéve, ha ennél kordbbi id6pontban egy immunoldgiai
vagy molekuldris genomikai vizsgalat negativ eredményt ad

— azok a személyek, akiknél kordbban
ismeretlen eredet(i ldzas betegség for-
dult el egy endémids teriileten tett ldto-
gatds sordn vagy a latogatdst kovetd hat
hénapon beliil

3 év a tiinetek megsziinésének idGpontjatdl szamitva;
az id6tartam 4 hénapra csokkenthetd, ha egy immunolégiai
vagy molekuldris genomikai vizsgalat negativ eredményt ad

Nyugat-Nilus virus (WNV) (¥)

28 nap az olyan teriilet elhagydsdnak idGpontjitdl szdmitva,
ahol emberekre étterjeds Nyugat-Nilus virusos fert6zés zajlik

Expozicid a transzfiiziGval dtvihetd fertGzések kockdzati tényezdi szempontjdbdl

— rugalmas eszkozzel végzett endoszkdpos vizsgd-

lat,

— vérfroccsenés valamely nydlkahdrtydra vagy tiivel

okozott sériilés,

— emberi eredet( sejt-, illetve szovet-transzplantdcio,

— jelentds sebészeti beavatkozds,

— tetovalds vagy testékszer (piercing) felhelyezése,
— akupunktirds kezelés, kivéve, ha képzett szakem-

ber végzi steril, egyszer haszndlatos ttikkel,

— olyan személyek, akik hepatitis B-ben szenvedd
személlyel torténd szoros, hdztartdson belili kon-

taktus miatt veszélyeztetettek.

6 hoénapig kizdrandd, ez az id6tartam 4 hénapra
csokkenthetd, ha a NAT teszt hepatitis C-re negativ
eredményt ad

Azok a személyek, akik viselkedési szokdsaik vagy
tevékenységeik miatt fokozott kockdzatnak vannak
kitéve a vérrel dtvihet§ fert6zések szempontjabol.

A kockdzatos viselkedési szokds, illetve tevékenység
megsziinése utdn a kizards idStartama az adott beteg-
ség, illetve a megfelel§ vizsgilatok hozziférhetd-
ségének fiiggvénye
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2.2.3.

2.2.4.

2.3.

2.4.

Vakcindcié

Attenudlt virusok vagy baktériumok

4 hét

Inaktivalt/elolt virusok, baktériumok vagy rikettsidk

Panaszmentesség esetén nem kizdrando

Toxoidok

Panaszmentesség esetén nem kizdrando

Hepatitis A, illetve hepatitis B oltéanyagok

Panaszmentesség és expozicié hidnya esetén nem
kizarandé6

Veszettség

Panaszmentesség és expozicié hidnya esetén nem
kizdrandé

Ha a vakcindcidt az expoziciot kovetGen végezték, 1
évre kizdrandé

Kullancs-encephalitis elleni véddoltds

Panaszmentesség és expozicié hidnya esetén nem
kizdrandé6

Mds ideiglenes kizdrdsok

Terhesség 6 honap a szillést, illetve terhesség-megszakitdst kovetGen,
kivéve kiilonleges koriilmények esetén és az orvos dontése sze-
rint

Kisebb sebészeti beavatkozds 1 hét

Fogdszati kezelés

Kisebb fogorvosi vagy fogdszati higiénikus dltali kezelés — a
kovetkez8 napig kizdrand6

(Megjegyzés: A foghuzds, a gyokérkezelés és

hasonlé beavatkozdsok kisebb sebészeti beavatkozdsnak mingsiilnek)

Gyogyszeres kezelés

A szedett gyogyszer jellege, hatdsmechanizmusa, illetve a kezelt
betegség alapjan

Kizdrds konkrét epidemioldgiai helyzetekben

Konkrét epidemioldgiai helyzetek (példdul jarvanyok
kitorése)

A kizdrds megfelel az epidemioldgiai helyzetnek

(E kizdrdsokrol az illetékes hatdsagnak értesitenie kell
az Eurdpai Bizottsdgot, figyelembe véve a kozosségi
fellépést)

Kizdrdsi kritériumok autolég véradis donorai esetében

Sulyos szivbetegségek

A vérvétel klinikai koriilményeinek fiiggvényében

Olyan személyek, akiknél jelenleg fennall vagy kordb-
ban eléfordult:

— hepatitis B, kivéve azok a HbsAg-negativ szemé-
lyek, akik bizonyitottan immunizaltak

— hepatitis C
— HIV-1/2
— HTLV /I

A tagallamok azonban kiilonos rendelkezéseket hoz-
hatnak arrdl, hogy a felsorolt személyek esetében
végezhet§-e autoldg véradds

Aktiv bakteridlis fert6zés
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1.1.

1.2.

3.2

IV. MELLEKLET

(az 5. cikkben emlitett)

A VER ES VERKOMPONENSEK TAROLASI, SZALLITASI ES ELOSZTASI FELTETELEI

TAROLAS

Folyadéktdrolds

Komponens

Téroldsi hémérséklet

Maximdlis taroldsi idGtartam

Vorosvérsejt-készitmények és teljes | + 2-t6l + 6 °C-ig

vér (amennyiben teljes vér formdjé-

ban keriil transzftiziora)

28-49 nap az alkalmazott levételi,
feldolgozdsi és tdroldsi eljardsok
figgvényében

Trombocita-készitmények

+20-tdl + 24 °C-ig

5 nap; bakteridlis fert6zés vizsgd-
lata, illetve a bakteridlis fert6zést
csokkent§ eljdrds alkalmazdsa ese-
tén 7 napig tdrolhat6

Granulocita +20-t0l + 24°C-ig 24 6ra
Krioprezervacid
Komponens Taroldsi koriilmények és idStartam
Vorosvérsejtek Legfeljebb 30 év az alkalmazott levételi, feldolgozési és tdrolasi eljardsok
fuggvényében
Trombocita Legfeljebb 24 honap az alkalmazott levételi, feldolgozasi és taroldsi eljara-

sok fuiggvényében

Plazma és krioprecipitdtum

sok fuiggvényében

Legfeljebb 36 honap az alkalmazott levételi, feldolgozasi és taroldsi eljara-

A fagyasztva tdrolt vorosvérsejteket és trombocitdkat a felolvasztds utdn a megfeleld kozegben kell felvenni.
A felolvasztds utdn a megengedett tdroldsi id6tartam az alkalmazott modszer fiiggvénye.

SZALLITAS ES ELOSZTAS

A vér, illetve vérkomponensek széllitdsanak és elosztdsdnak a transzfazi6s linc valamennyi szakaszdban olyan
koriilmények mellett kell torténnie, amelyek lehetdvé teszik a termék sériilésmentes dllapotdnak meg8rzését.

TOVABBI KOVETELMENYEK AUTOLOG VERADAS ESETEN

Az autoldg vért és vérkomponenseket egyértelmten azonositani kell autolégként, és tdroldsuknak,
széllitdsuknak és elosztdsuknak az allogén vértdl, illetve vérkomponensektdl elkiilonitve kell torténnie.

Az autolég vért, illetve vérkomponenseket a 2002/98/EK irdnyelvben el6irt médon kell cimkézni, a jel6lésnek
ezen feliil tartalmaznia kell a donor azonositdsit és a kovetkez$ figyelmeztetést: ,KIZAROLAG
AUTOTRANSZFUZIO CELJARA”.
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2.1

2.2.

2.3.

V. MELLEKLET

(a 6. cikkben emlitett)

A VERRE ES VERKOMPONENSEKRE VONATKOZO MINGSEGI ES BIZTONSAGI KOVETELMENYEK

VERKOMPONENSEK

1. Vorosvérsejt-készitmények

Az 1.1-1.8 pontban felsorolt komponensek a vérelldté intézményekben
tovabb is feldolgozhatdk, azokat ennek megfelelGen kell cimkézni

1.1 Vorosvérsejt koncentratum

1.2 Vorosvérsejt koncentratum, buffy coat-mentes

1.3 Vorosvérsejt koncentratum, fehérvérsejtmentes

1.4 Vorosvérsejt koncentratum, additiv oldatban

1.5 Vorosvérsejt koncentratum, buffy coat-mentes, additiv oldatban
1.6 Vorosvérsejt koncentratum, fehérvérsejtmentes, additiv oldatban
1.7 Vorosvérsejt koncentratum, aferezisbdl

1.8 Teljes vér

2. Trombocita-készitmények

Az 2.1-2.6 pontban felsorolt komponensek a vérelldté intézményekben
tovabb is feldolgozhatdk, azokat ennek megfelelGen kell cimkézni

2.1 Trombocita koncentrdtum, aferezisbdl (egyedi)

2.2 Trombocita koncentratum, aferezisesbdl, fehérvérsejtmentes (egyedi)
2.3 Trombocita koncentratum, poolozott

2.4 Trombocita koncentrdtum, poolozott, fehérvérsejtmentes

2.5 Trombocita koncentrdtum, egy egységes, egyedi

2.6 Trombocita koncentrdtum, egy egységes, egyedi, fehérvérsejtmentes

3. Plazmakészitmények

A 3.1-3.3 pont alatt felsorolt komponensek a vérelldté intézményekben
tovabb is feldolgozhatdk, azokat ennek megfelelGen kell cimkézni

3.1 Friss fagyasztott plazma

3.2 Friss fagyasztott plazma, krioprecipitdtum-mentes, (kriofeliiliszo)
33 Krioprecipitdtum

4. Granulocita koncentratum, aferezisbdl (egyedi)

5. Ujkomponensek

nyekre vonatkozé szabdlyozést az illetékes nemzeti hatésdgnak kell meg-
alkotni. Az ilyen Gj komponensrdl értesiteni kell az Eurdpai Bizottsdgot,
figyelembe véve a kozosségi fellépést.

A VERRE ES VERKOMPONENSEKRE VONATKOZO MINGOSEGELLENORZESI KOVETELMENYEK

A vérnek, illetve vérkomponenseknek meg kell felelniiik az aldbbi technoldgiai mingségi paramétereknek, és
a termékeknek elfogadhat6 eredményekkel kell rendelkeznitik.

A levétel és a gydrtdsi eljards sordn megfelel§ bakteriologiai kontrollintézkedéseket kell végezni.

A tagdllamoknak valamennyi sziikséges intézkedést meg kell tenniiik annak biztositdsdra, hogy a harmadik
orszdgbol behozott valamennyi vér és vérkomponens, beleértve az emberi vér és plazma alapanyagt
gyo6gyszerkészitmények gydrtdsahoz felhaszndlandé alapanyagokat/nyersanyagokat is, megfeleljenek az ezen

P

s
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2.4.  Autolog véradds esetében a csillaggal (*) jelolt mérések csak ajanlottak.

ElGirt mingségi
paraméter
Valamennyi paraméter esetében az

Komponens elgirt mintaveteli gyakorisdgot A mindségi paraméter elfogadhaté értékei
statisztikai folyamatellendrzéssel
dllapitjdk meg
Vorosvérsejt Térfogat Olyan tdrolasi tulajdonsdgokra érvényes, ame-
koncentratum lyek a termék hemoglobin és hemolizis hatdrér-
tékein beliil tartdsahoz sziikségesek
Hemoglobin (¥) Legaldbb 45 g egységenként
Hemolizis Kevesebb, mint a vorosvérsejt tomeg 0,8 %-a a
felhasznalhatosdgi idGtartam lejaratakor
Vorosvérsejt Térfogat Olyan tdrolasi tulajdonsdgokra érvényes, ame-
koncentrdtum, lyek a termék hemoglobin és hemolizis hatdrér-

buffy coat-mentes

tékein beliil tartdsahoz sziikségesek

Hemoglobin (*)

Legaldbb 43 g egységenként

Hemolizis Kevesebb, mint a vorosvérsejt tomeg 0,8 %-a a
felhasznalhatosdgi idGtartam lejaratakor
Vorosvérsejt Térfogat Olyan tdrolasi tulajdonsdgokra érvényes, ame-
koncentrdtum, lyek a termék hemoglobin és hemolizis hatdrér-
fehérvérsejtmentes tékein belill tartdsdhoz szitkségesek
Hemoglobin (*) Legaldbb 40 g egységenként
Fehérvérsejt-tartalom Kevesebb, mint 1 x 10® egységenként
Hemolizis Kevesebb, mint a vorosvérsejt tomeg 0,8 %-a a
felhasznalhatdsdgi idGtartam lejaratakor
Vorosvérsejt Térfogat Olyan tdrolasi tulajdonsdgokra érvényes, ame-
koncentratum, lyek a termék hemoglobin és hemolizis hatdrér-

additiv oldatban

tékein belill tartdsdhoz szitkségesek

Hemoglobin (*)

Legaldbb 45 g egységenként

Hemolizis Kevesebb, mint a vorosvérsejt tomeg 0,8 %-a a

felhasznalhatdsdgi idGtartam lejaratakor
Vorosvérsejt Térfogat Olyan tdrolasi tulajdonsdgokra érvényes, ame-
koncentratum, lyek a termék hemoglobin és hemolizis hatdrér-

buffy coat-mentes,
additiv oldatban

tékein belill tartdsdhoz szitkségesek

Hemoglobin (¥)

Legaldbb 43 g egységenként

Hemolizis Kevesebb, mint a vorosvérsejt tomeg 0,8 %-a a
felhasznalhatdsdgi idGtartam lejaratakor
Vorosvérsejt Térfogat Olyan tdrolasi tulajdonsdgokra érvényes, ame-
koncentratum, lyek a termék hemoglobin és hemolizis hatdrér-
fehérvérsejtmentes, tékein beliil tartdsdhoz sziikségesek

additiv oldatban

Hemoglobin (*)

Legaldbb 40 g egységenként

Fehérvérsejt-tartalom

Kevesebb, mint 1 x 10 egységenként

Hemolizis

Kevesebb, mint a vorosvérsejt tomeg 0,8 %-a a
felhasznalhatdsdgi idStartam lejaratakor
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ElGirt mingségi
paraméter

Valamennyi paraméter esetében az

Komponens elgirt mintaveteli gyakorisdgot A mindségi paraméter elfogadhaté értékei
statisztikai folyamatellenGrzéssel
dllapitjdk meg
Vorosvérsejt Térfogat Olyan tdroldsi tulajdonsdgokra érvényes, ame-

koncentratum, aferezis-

bél

lyek a termék hemoglobin és hemolizis hatdrér-
tékein belill tartdsdhoz szitkségesek

Hemoglobin (*)

Legaldbb 40 g egységenként

Hemolizis Kevesebb, mint a vorosvérsejt tomeg 0,8 %-a a
felhasznalhat6sagi idGtartam lejaratakor
Teljes vér Térfogat Olyan tdrolasi tulajdonsdgokra érvényes, ame-

lyek a termék hemoglobin és hemolizis hatdrér-
tékein beliil tartdsdhoz szitkségesek

450 ml £ 50 ml

Gyermekgyogydszati  autolog teljes vérvétel
esetében nem léphetd tdl a 10,5 ml/teststilykg-os
érték

Hemoglobin (*)

Legaldbb 45 g egységenként

Hemolizis Kevesebb mint a vorosvérsejt tomeg 0,8 %-a a

felhasznalhatésdgi idGtartam lejaratakor
Trombocita Térfogat Olyan tdrolasi tulajdonsdgokra érvényes, ame-
koncentratum, lyek a termék pH hatdrértékein belil tartdsdhoz

aferezisbdl (egyedi)

szitkségesek

Trombocita-tartalom

A trombocita-tartalom ingadozdsa
véraddsonként  olyan  hatdrok  kozott
megengedett, amelyek 6sszhangban vannak az
érvényesitett feldolgozdsi és téroldsi feltételekkel

pH 6,4 — 7,4 a felhaszndlhat6sdgi idtartam lejdrata-
kor, 22°C-ra korrigélva
Trombocita Térfogat Olyan tdroldsi tulajdonsdgokra érvényes, ame-
koncentratum, lyek a termék pH hatdrértékein belil tartdsdhoz
aferezisbdl, sziikségesek
fehérvérsejtmentes
(egyedi) Trombocita-tartalom A trombocita-tartalom ingadozdsa
véraddsonként  olyan  hatdrok  kozott
megengedett, amelyek osszhangban vannak az
érvényesitett feldolgozdsi és téroldsi feltételekkel
Fehérvérsejt-tartalom Kevesebb, mint 1 x 10° egységenként
pH 6,4 — 7,4 a felhaszndlhat6sdgi idGtartam lejdrata-
kor, 22°C-ra korrigélva
Trombocita Térfogat Olyan tdroldsi tulajdonsdgokra érvényes, ame-
koncentratum, lyek a termék pH hatdrértékein belil tartdsdhoz
poolozott sziikségesek

Trombocita-tartalom

A trombocita-tartalom ingadozdsa poolonként
olyan hatdrok kozott megengedett, amelyek
osszhangban vannak az érvényesitett feldolgo-
zdsi és taroldsi feltételekkel

Fehérvérsejt-tartalom

Kevesebb, mint 0,2 x 10° egy egységenként
(trombocita-dis plazma médszer)

Kevesebb, mint 0,05 x 107 egy egységenként
(buffy coat mddszer)

pH

6,4 - 7,4 a felhaszndlhatdsdgi idGtartam lejérata-
kor, 22°C-ra korrigélva
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ElGirt mindségi
paraméter
Valamennyi paraméter esetében az

Komponens elgirt mintaveteli gyakorisdgot A mindségi paraméter elfogadhaté értékei
statisztikai folyamatellendrzéssel
dllapitjdk meg
Trombocita Térfogat Olyan tdroldsi tulajdonsdgokra érvényes, ame-
koncentrdtum, lyek a termék pH hatérértékein belil tartdséhoz
poolozott, szitkségesek
fehérvérsejtmentes
Trombocita-tartalom A trombocita-tartalom ingadozdsa poolonként
olyan hatdrok kozott megengedett, amelyek
dsszhangban vannak az érvényesitett feldolgo-
zdsi és tdroldsi feltételekkel
Fehérvérsejt-tartalom Kevesebb, mint 1 x 10® egységenként
pH 6,4 — 7,4 a felhasznalhat6sdgi idStartam lejarata-
kor, 22°C-ra korrigalva
Trombocita Térfogat Olyan tdrolasi tulajdonsdgokra érvényes, ame-

koncentritum, egy
egységes, egyedi

lyek a termék pH hatérértékein beliil tartdséhoz
sziikségesek

Trombocita-tartalom

A trombocita-tartalom ingadozdsa egyedi egysé-
genként olyan hatdrok kozott megengedett, ame-
lyek 6sszhangban vannak az érvényesitett feldol-
gozdsi és taroldsi feltételekkel

Fehérvérsejt-tartalom

Kevesebb, mint 0,2 x 10° egyedi egységenként
(trombocita-dis plazma modszer)

Kevesebb, mint 0,05 x 10° egyedi egységenként
(buffy coat médszer)

pH 6,4 — 7,4 a felhasznalhat6sagi idGtartam lejarata-
kor, 22°C-ra korrigélva
Trombocita Térfogat Olyan tdroldsi tulajdonsdgokra érvényes, ame-

koncentratum, egy
egységes, egyedi,
fehérvérsejtmentes

lyek a termék pH hatérértékein beliil tartdséhoz
szitkségesek

Trombocita-tartalom

A trombocita-tartalom ingadozdsa egyedi egysé-
genként kozott olyan hatdrok kozott megenge-
dett, amelyek osszhangban vannak az érvényesi-
tett feldolgozdsi és tdroldsi feltételekkel

Fehérvérsejt-tartalom

Kevesebb, mint 1 x 10® egységenként

pH 6,4 — 7,4 a felhasznalhat6sdgi idStartam lejarata-
kor, 22°C-ra korrigélva
Friss fagyasztott plazma | Térfogat Névleges térfogat + 10 %

VIIIc faktor (*)

Atlagos (fagyasztds és olvasztds utdn): 70 %,
illetve a frissen levett plazma egységre jellemzd
értéket meghaladd

Teljes fehérjemennyiség (*)

Legaldbb 50 g/l

Maradék sejttartalom (¥)

Vorosvérsejtek: kevesebb, mint 6 x 10°/1
Fehérvérsejtek: kevesebb, mint 0,1 x 10°/1
Trombociték: kevesebb, mint 50 x 107/1

Friss fagyasztott plazma,
krioprecipitatum-
mentes, (kriofeliiliszo)

Térfogat

Névleges térfogat + 10 %

Maradék sejttartalom (*)

Vorosvérsejtek: kevesebb, mint 6 x 10°|1
Fehérvérsejtek: kevesebb, mint 0,1 x 10%/1
Trombocitdk: kevesebb, mint 50 x 10%/1

Krioprecipitatum

Fibrinogén tartalom (¥)

Nagyobb vagy egyenlé 140 mg egységenként

VllIc faktor tartalom (¥)

Nagyobb vagy egyenl6 70 nemzetkozi egység
egységenként

Granulocita
koncentrdtum,
aferezisbél (egyedi)

Térfogat

Kevesebb, mint 500 ml

Granulocita-tartalom

Toébb, mint 1 x 10'° granulocita egységenként




