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KOMISIJAS DIREKTIVA 2004/33/EK
(2004. gada 22. marts)
par Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2002/98/EK piemérosanu attieciba uz dazam tehniskajam
prasibam asinim un asins komponentiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 27. jan-
vara Direktivu 2002/98/EK, ar kuru nosaka kvalitates un drosi-
bas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu
savaksanu, testéSanu, apstradi, uzglabasanu un izplatisanu, ka ar
groza Direktivu 2001/83/EK (*) un jo Ipasi tas 29. panta otras
dalas b) lidz g) apakspunktu,

ta ka:

(1) Ar Direktivu 2002/98/EK nosaka kvalitates un drosibas
standartus attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu
savaksanu, testéSanu neatkarigi no to izmanto$anas noli-
ka, ka ar1 kvalitates un drosibas standartus attieciba uz cil-
véka asins un asins komponentu apstradi, uzglabasanu un
izplatiSanu, ja asinis paredzéts parliet, tadéjadi nodrosinot
augstu cilveka veselibas aizsardzibas limeni.

(2)  Lai nepielautu slimibu parnésasanu ar asinim un asins
komponentiem un lai nodrosinatu lidzvértigu kvalitates un
drosibas limeni, Direktiva 2002/98/EK paredz noteikt ipa-
Sas tehniskas prasibas.

(3)  ArS3o direktivu nosaka tehniskas prasibas, kuras nemts véra
Padomes 1998. gada 29. jiinija leteikums 98/463/EK par
asins un plazmas donoru piemérotibu un nodoto asinu
parbaudi Eiropas Kopiena (2), dazi Eiropas Padomes ietei-
kumi, Zalu un medicinas iericu zinatniskas komitejas atzi-
numi, Eiropas Farmakopejas monografijas jo Ipasi attieciba
uz asinim un asins komponentiem ka patentétu zalu razo-
$anas izejvielam, un Pasaules veselibas organizacijas (PVO)
ieteikumi, ka arf starptautiska pieredze $aja joma.

(4)  Asinim un asins komponentiem, ko ieved no tresam val-
stim, tai skaita asinim un asins komponentiem, kurus
izmanto par izejvielam/neapstradato materialu tadu zalu
razosanai, ko iegiist no cilvéka asinim un asins plazmas,
jaatbilst kvalitates un drosibas prasibam, kas noteiktas ar
So direktivu.

(5)  Attieciba uz asinim un asins komponentiem, kas savakti
un izmantojami tikai autologai asins parliesanai (autologas
asinisfasins komponenti), janosaka ipasas tehniskas prasi-
bas, ka paredzets Direktivas 2002/98/EK 2. panta 2.

() OV L 33,8.2.2003,, 30. Ipp.
() OVL203,21.7.1998., 14. Ipp.

punkta. Sadi nodotas asinis/asins komponenti skaidri jai-
dentifice un jaglaba atseviski no citam nodotajam
asinim/asins komponentiem, lai nodroinatu, ka tas netiek
izmantotas asins parlieSanai citiem pacientiem.

(6)  Lai nodrosinatu konsekventu Direktivas 2002/98/EK iste-
no$anu, janosaka vienotas tehnisko terminu definicijas.

(7)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu,
ko sniegusi saskana ar Direktivu 2002/98/EK izveidota
Komiteja,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
Definicijas

Saja direktiva ir speka I pielikuma ieklautas definicijas.

2. pants

Informacijas sniegSana potencialajiem donoriem

Dalibvalstis nodrosina, lai asinsdienests potencialajiem asins vai
asins komponentu donoriem sniegtu II pielikuma A daja noradito
informaciju.
3. pants
Nepieciesama informacija par donoriem

Dalibvalstis nodrosina, lai, vienojoties par velmi uzsakt asinu vai
asins komponentu nodo$anu, donori asinsdienestam sniegtu
II pielikuma B dala noradito informaciju.

4. pants

Donoru atbilstiba

Asinsdienestam janodroSina, lai nesadalitu asinu un asins
komponentu donori atbilstu III pielikuma noteiktajiem atbilstibas
kritérijiem.

5. pants

Asinu un asins komponentu uzglabasanas, parvadasanas un
izplatiSanas nosacijumi

Asinsdienests nodrosina, lai asins un asins komponentu
uzglabasanas, parvadasanas un izplatiSanas nosacijumi atbilstu
IV pielikuma noteiktajam prasibam.
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6. pants
Asins un asins komponentu kvalitates un drosibas prasibas

Asinsdienests nodrosina, lai asins un asins komponentu kvalitates
un drosibas prasibas atbilstu V pielikuma noteiktajam prasibam.

7. pants
Autologas asinisfasins komponenti
1. Asinsdienests nodrosina, lai autologas asinis/asins komponenti
atbilstu Direktiva 2002/98EK noteiktajam prasibam, ka ari Saja
direktiva noteiktajam ipasajam prasibam.

2. Autologas asinis/asins komponentus attiecigi identificé un
glaba atseviski no homologajam asinim/asins komponentiem.

8. pants
Dalibvalstis nodrosina,

lai tiktu validéti visi Il lidz V pielikuma minétie testi un procesi.

9. pants
Transponésana

1. Neskarot Direktivas 2002/98/EK 7. pantu, vélakais lidz
2005. gada 8. februarim dalibvalstis stajas speka normativie un
administrativie akti, kas vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas pra-

sibas. Dalibvalstis talit dara Komisijai zinamus minéto tiesibu aktu
noteikumus un minéto aktu un §is direktivas korelacijas tabulu.

Kad dalibvalstis pienem minétos tiesibu aktus, tajos ietver atsauci
uz 3o direktivu vai arT $adu atsauci pievieno to oficialai publika-
cijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdaramas $adas atsauces.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus valsts tiesibu aktu galve-
nos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas $i direkti-
va.

10. pants
StaSanas speka

Si direktiva stajas spéka divdesmitaja diend péc publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

11. pants
Adresati

St direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2004. gada 22. marta
Komisijas varda —
Komisijas loceklis

David BYRNE
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

I PIELIKUMS

DEFINICIJAS
(skatit 1. pantu)

“Autologas asinis[asins komponenti” ir asinis un asins komponenti, kas iegati no individa un péc tam paredzéti
tikai autologai asins parliesanai vai citadai lietosanai tikai $im pasam individam.

“Homologas asinis/asins komponenti” ir asinis un asins komponenti, kas iegiiti no individa un paredzéti asins
parlie3anai kadam citam individam, lietoSanai medicinas iericés vai par izejvielam zalu razoSanai.

“Validacija” ir tadu dokumentétu un objektivu pieradijumu uzradisana, kas apliecina, ka konkrétas prasibas
attieciba uz Ipaso lietojumu iesp&jams pastavigi izpildit.

esadalitas asinis” ir viena reizé nodotas asinis.
“Nesadalitas asinis” dotas asinis
“Kriogéna saldésana” ir asins komponentu glabasanas laika pagarinasana, tos sasaldgjot.

“Plazma” ir asins $kidra dala, kura suspendétas $iinas. Plazmu var atdalit no nesadalitas asins krajumu $tinu dalas
terapeitiskai lietosanai ka svaigu, saldétu plazmu vai papildus apstradat, lidz iegtist krioprecipitatu un plazmu
asins parlieSanai bez krioprecipitata. To var izmantot tadu zalu razo3anai, ko iegiist no cilvéka asinim un asins
plazmas, vai lai sagatavotu trombocitu masu vai trombocitu masu bez leikocitiem. To var ari izmantot, lai
atkartoti suspendétu eritrocitu pagatavojumus asins nolaiSanai ar sekojosu donora asins ievadisanu vai
perinatalai asins parlieSanai.

“Krioprecipitats” ir plazmas komponenti, kas pagatavoti no svaigas, saldétas plazmas, sasaldjot un atkausgjot
olbaltumvielu nogulsnes, un péc tam koncentréjot un atkartoti suspendéjot nogulsnétas olbaltumvielas neliela
plazmas daudzuma.

“Skalosana” ir process, kura atdala plazmu vai glabasanas vidi no $tinu produktiem, centrfiguréjot un dekantéjot
nostadinato $kidrumu no $iinam, un pievienojot izotonisko suspensijas Skidrumu, kas savukart tiek pilniba
atdalits un aizstats péc suspensijas papildu centrfiguréanas. Centrfigurésanas, dekantéSanas, aizstasanas
procesu var atkartot vairakas reizes.

“Eritrociti” ir eritrociti no viena reizé nodotam nesadalitam asinim, no kuram atdalita liela dala plazmas.

“Eritrociti bez leikocitu un trombocitu centrifugata slana” ir eritrociti no nesadalitim viena reizé nodotam
asinim, no kuram atdalita licla daja plazmas. Ja leikocitu un trombocitu centrifugata slani ir liela trombocitu
un leikocitu dala, tas tiek atdalits no nodotajam asinim.

“Eritrociti bez leikocitiem” ir eritrociti no nesadalitam viena reizé nodotam asinim, no kuram atdalita liela dala
plazmas un leikociti.

“Eritrociti aditivaja skiduma” ir eritrociti no nesadalitam asinim, no kuram atdalita liela daja plazmas. Pievienots
baribas vielu/konservantu $kidums.

“Aditivais $kidums” ir $kidums, kas Tpasi izstradats, lai uzglabasanas laika saglabatu $inu komponentu derigas
ipasibas.

“Aditivaja $kiduma esosi eritrociti bez leikocitu un trombocitu centrifugata slana” ir eritrociti no nesadalitam
viena reiz€ nodotam asinim, no kuram atdalita liela dala plazmas. Ja leikocitu un trombocitu centrifugata slani
ir liela trombocitu un leikocitu dala, tas tiek atdalits no nodotajam asinim. Pievienots baribas vielu/konservantu
skidums.

“Leikocitu un trombocitu centrifugata slanis” ir asins komponents, kuru iegiist, centrifuggjot nesadalitu asinu
vienibu, un kura ir ievérojama leikocitu un trombocitu dala.

“Eritrociti bez leikocitiem aditivaja $kiduma” ir eritrociti no nesadalitam viena reizé nodotam asinim, no kuram
atdalita liela dala plazmas un leikociti. Pievienots baribas vielu/konservantu skidums.

“Aferézes eritrociti” ir eritrociti, kas iegiiti, izdarot nodoto eritrocitu aferézi.

“Aferéze” ir viena vai vairaku asins komponentu iegi§anas metode ar iekartu, kas apstrada nesadalitas asinis,
atlikugos asins komponentus atdodot donoram minéta procesa laika vai ta beigas.

“Aferézes trombociti” ir koncentréta tadu asins trombocitu suspensija, kuri iegiti, izdarot aferézi.

“Aferézes trombociti bez leikocitiem” ir koncentréta asins trombocitu suspensija, kas iegiita, izdarot aferézi, no
kuras atdaliti leikociti.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

“Regenerétu trombocitu masa” ir koncentréta asins trombocitu suspensija, kas iegiita, apstradajot nesadalitu
asinu dalas un apvienojot o dalu trombocitus atdaliSanas laika vai péc atdaliSanas.

“Regenerétu trombocitu masa bez leikocitiem” ir koncentréta asins trombocitu suspensija, kas iegiita,
apstradajot nesadalitu asinu dalas un apvienojot $o dalu trombocitus to atdaliSanas laika vai péc atdalisanas, un
atdalot no tas leikocitus.

“Regeneréti vienas vienibas trombociti” ir koncentréta asins trombocitu suspensija, kas iegiita, apstradajot vienu
nesadalitu asinu vienibu.

“Regeneréti vienas vienibas trombociti bez leikocitiem” ir koncentréta asins trombocitu suspensija, kas iegiita,
apstradajot vienu nesadalitu asinu vienibu, no kuras atdaliti leikociti.

“Svaiga saldéta plazma” ir nostadinata plazma, kas atdalita no nodotajam nesadalitajam asinim, vai sasaldéta un
uzglabata plazma, kas iegiita ar aferézi.

“Asins parlieSanai paredzéta plazma bez krioprecipitata” ir plazmas komponents, kas pagatavots no vienas
svaigas saldétas plazmas vienibas. Taja ietilpst dala, kas atlikusi péc krioprecipitata atdalisanas.

“Aferézes granulociti” ir koncentréta granulocitu suspensija, kas iegiita ar aferézi.

“Procesa statistiska vadiba” ir produkta vai procesa kvalitates kontroles metode, kuras pamata ir pietickami
daudzu kontrolparaugu analizes sistéma, kura nav japarbauda katrs procesa iesaistitais produkts.
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10.

11.

I PIELIKUMS

INFORMACIJAS PRASIBAS

(skatit 2. un 3. pantu)

A DALA

Informacija, kas sniedzama potencialajiem asins vai asins komponentu donoriem

Plasai sabiedribai saprotami, precizi, izglitojosi materiali par asins galvenajam ipasibam, asins nodoSanas
procediiru, komponentiem, ko iegfist no nesadalitam asinim, ka ari par aferézes asinim/asins komponentiem
un galvenajiem pacientu ieguvumiem.

Gan par homogénam, gan autologam asinim/asins komponentiem — iemesli pieprasit izmekléSanu, slimibu
vesturi un testét nodotas asinis/asins komponentus, un tas, cik bitiska ir “informétas personas piekrigana”.

Par homologam asinim/asins komponentiem — kad jaatsakas nodot asinis un kad uz laiku un pastavigi aizliegts
nodot asinis, un iemesli, kapéc individi nedrikst nodot asinis vai asins komponentus, ja tas varétu apdraudét
sanéméja veselibu.

Par autologam asinim/asins komponentiem — iesp&jams asins nodosanas aizliegums un iemesli, kapéc asins
nodoanas procediira nav pielaujama, ja individam ka autologu asinu vai asins komponentu donoram vai
sanéméjam tadgjadi var tikt apdraudéta veseliba.

Informacija par personas datu aizsardzibu — nav atlauts izpaust donora personibu, informaciju par donora
veselibas stavokli un veikto testu rezultatiem.

Temesli, kapéc individi nedrikst nodot asinis/asins komponentus, ja tas varétu kaitét vinu veselibai.

Ipasa informacija vai nu par homologo, vai autologo asinu/asins komponentu nodosanas procesa iesaistito
procediiru specifiku un ar tam saistito risku. Par autologam asinim/asins komponentiem — autologas asinis un
asins komponenti var neatbilst paredzétajam asins parlieSanas prasibam.

Informacija par donoru tiesibam pirms procediiras pardomat un nenodot asinis un par iespéju bez griitibam un
neértibam nodosanas procesa laika atsaukt no asinu/asins komponentu nodosanu vai pasam atteikties no tas.

Temesli, kapéc ir svarigi, lai donori ieprieks informétu asinsdienestu par visiem nakamajiem notikumiem, kuru
dé] nodotas asinis/asins komponenti varétu bit nederigas parliesanai.

Informacija par asinsdienesta pienakumu, izmantojot attiecigu mehanismu, informét donoru, ja donora
veselibas parbaudes rezultati liecina par novirzi no normas.

Informacija par to, kapéc neizmantotas autologas asinis un asins komponenti tiks izlieti, nevis parlieti citiem
pacientiem.

Sanemot informacija par to, ka testos atklati tadu virusu ka HIV, HBV, HCV markieri vai citi attiecigie
mikrobiologiskie agenti, ko parnésa ar asinim, donoriem tiks aizliegts nodot asinis un savakto asinu vieniba tiks
iznicinata.

Informacija par to, ka donori vienmeér var uzdot jautajumus.

B DALA

Informacija, ko, ikreiz nododot asinis, donori sniedz asinsdienestam

Donora personas noteikSana

Ipasie personas dati, péc kuriem var nekliidigi noteikt donoru, ka ari kontaktinformacija.

Donora slimibu vésture

Slimibu vésture, ko sniedz anketa un iegiist kvalificéta veselibas apriipes specialista vaditas individualas parrunas
un kur noraditi svarigi faktori, kuri var palidzét, nosakot un parbaudot personas, kuru nodotas asinis/asins
komponenti varétu radit veselibas apdraudéjumu citiem, pieméram, slimibas parnésasanas iesp&amibu vai pasu
veselibas apdraudgjumu.
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3. Donora paraksts

Donora paraksts donora anketa, ko ar parakstu apliecinajis veselibas apriipes darbinicks, kas atbildigs par
slimibu véstures iegtiSanu, apliecinot:

a) ka donors ir izlasijis un sapratis tam sniegtos izglitojosos materialus;
b) ka donoram bijusi iespéja uzdot jautajumus;

¢) ka donoram sniegtas atbildes uz visiem uzdotajiem jautajumiem;

d) ka donors apzinati piekritis ari turpmak bit par donoru;

e) ka attieciba uz autologajam asinim/asins komponentiem donors informéts par nodoto asinu un asins
komponentu iesp&jamu neatbilstibu paredzétajam asins parliesanas prasibam un

f) ka donors apliecinajis visas vina sniegtas informacijas patiesumu.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

2.1.

IIT PIELIKUMS

NESADALITU ASINU UN ASINS KOMPONENTU DONORU ATBILSTIBAS KRITERHI
(skatit 4. pantu)

NESADALITU ASINU UN ASINS KOMPONENTU DONORU PIENEMSANAS KRITERIJT

Arkartéjos apstaklos kvalificets veselibas apriipes specialists asinsdienesta var individuali pienemt
asinis/asins komponentus no donoriem, kas neatbilst turpmak noteiktajiem kriterijiem. Visi Sie gadijumi
ir skaidri jadokumente un uz tiem jaattiecina Direktivas 2002/98/EK 11., 12. un 13. panta noteiktie
kvalitates kontroles noteikumi.

Sie kritériji neattiecas uz autologajam asinim/asins komponentiem

Donoru vecums un kermena svars

Vecums 18 lidz 65 gadi
17 lidz 18 gadi — ja donors nav nepilngadiga persona
saskana ar tiesibu aktiem vaija ir vecaku
vai likumiga aizbildna rakstiska piekri-
$ana, kas atbilst tiesibu aktiem
Par 60 gadiem vecaki donori, kas nodod | — péc asinsdienesta arsta ieskatiem
asinis/asins komponentus pirmo reizi
Vairak par 65 gadiem — ar asinsdienesta arsta atlauju, ko izdod
katru gadu
Kermena svars > 50 kg nesadalitu asinu vai aferézes asins komponentu donoriem

Hemoglobina limenis donora asinis

Hemoglobins Sievietém Viriesiem Piemérojams nesadalitu asinu un
>125¢/l >135¢/l Stinu  komponentu  homologajiem
donoriem

Olbaltumvielu Iimenis donora asinis

Olbaltumvielas 2 60 g/l | Olbaltumvielu analize aferézes plazmai javeic vismaz reizi gada

Trombocitu limenis donora asinis

Trombociti Trombocitu skaits ir 150 x 1071 vai lie- | Aferézes trombocitu donoriem vajadzigais
laks limenis

KRITERIJI, PEC KURIEM NESADALITU ASINU UN ASINS KOMPONENTU DONORIEM AIZLIEDZ NODOT
ASINIS UN ASINS KOMPONENTUS

Ar zvaigzniti (*) noraditie testi un aizlieguma periodi netiek prasiti, ja nodotas asinis/asins
komponentus izmanto tikai, lai iegiitu plazmu frakcionésanai.

Kritériji pastavigam aizliegumam nodot homologas asinis/asins komponentus

Sirds un asinsvadu slimiba Potencialie donori, kam ir vai ir bijusi sirds un asinsvadu slimi-
ba, iznemot iedzimtas anomalijas, kas ir pilnigi izarstétas

Centralas nervu sistémas slimiba Bijusi nopietna CNS slimiba

Nenormala tendence asigot Potencialie donori, kam bijusi koagulopatija
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2.2.

2.2.1.

Atkartoti giboni vai bijusi krampji

Iznemot krampjus bérniba vai gadijumus, kad pagajusi vismaz
tris gadi kops dienas, kad donors pédgjo reizi lietojis zales pret
krampjiem un krampji vairs nav atkartojusies

Gastroenterologiskas,  urogenitalas,
hematologiskas, imunologiskas, metabo-
liskas, nieru vai elposanas sistémas sli-
mibas

Potencialie donori, kam ir nopietnas aktivizgjusas hroniskas vai
atkartotas slimibas

Cukurslimiba

Ja arsté ar insulinu

Infekcijas slimibas

B hepatits, iznemot personas, kam HBsAg analizu rezultati ir
negativi un ka imunitate ir pieradita

C hepatits

HIV-1/2

HTLV /1l

Babezioze (¥)

Kala Azar (viscerala leidmanioze) (¥)

Trypanosomiasis cruzi (Cagasa slimiba) (¥)

Laundabigas slimibas

Iznemot in situ véZa gadijumus, kad notikusi pilniga atveselosa-
nas

Transmisivas siiklveida encefalopatijas
(TSE), (piemeram, Kreicfelda—Jakoba sli-
miba,  Kreicfelda—Jakoba  slimibas
paveids)

Personas, kuras radinieki slimojusi ar minéto slimibu, tadéjadi
budamas riska grupa, kura var izplatities TSE, vai personas, kam
ir radzenes vai smadzenu cieta apvalka transplantats, vai perso-
nas, kuras ieprieks arstétas ar zalém, kas iegitas no cilvéka hipo-
fizes. Attieciba uz Kreicfelda—Jakoba slimibas paveidu ieteicami
papildu piesardzibas pasakumi

Intravenoza (IV) vai intramuskulara
(IM) narkotiku lietoSana

Visi dati par arsta neizrakstitu IV un IM narkotiku lietosanu, taja
skaita anabolisko steroidu vai hormonu lietosanu

Personas ar ksenotransplantiem

Dzimumuzvediba

Personas, kuru dzimumuzvedibas dé] pastav liels risks, ka tas
varétu iegtit nopietnas infekcijas slimibas, ko parnésa ar asinim

Kritériji pagaidu aizliegumam nodot homologas asinis/asins komponentus

Infekcijas

Pagaidu aizlieguma ilgums

Péc infekcijas slimibas potencialajiem donoriem aizliegts nodot asinis/asins komponentus vismaz divas
nedélas no pilnigas kliniskas atveselo3anas dienas.

Tomér attieciba uz tabula minétajam infekcijas slimibam attiecas 3adi pagaidu aizlieguma periodi

Bruceloze (*)

2 gadi no pilnigas atvese]osanas dienas

Osteomielits

2 gadi no apstiprinatas izarstésanas dienas

Q drudzis (*)

2 gadi no apstiprinatas izarstésanas dienas

Sifiliss (¥)

1 gads no apstiprinatas izarstéSanas dienas

Toksoplazmoze (*)

6 ménesi no kliniskas atveselosanas dienas

Tuberkuloze

2 gadi no apstiprinatas izarstésanas dienas
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2.2.2.

Reimatisks drudzis

2 gadi no slimibas simptomu izzusanas dienas, ja nav pieradi-
jumu par hronisku sirds slimibu

Drudzis > °C

2 nedélas no slimibas simptomu izzusanas dienas

Gripas paveida slimiba

2 nedelas no slimibas simptomu izzusanas dienas

Malarija (*)

— individi, kas pirmos piecus maiza gadus
nodzivojusi malarijas skarta teritorija

3 gadi no dienas, kad notikusi pédéja atgriesanas no endémiskas
teritorijas, ja personai nav konstatéti slimibas simptomi; $o
periodu var samazinat lidz 4 ménesiem, ja imunologijas vai
molekularbiologiskaja testa katra asins nodoSanas reizé iegiist
negativus rezultatus

— individi, kas slimojusi ar malariju

3 gadi no dienas, kad partraukta arstésana un izzudusi slimibas
simptomi. Sis periods tiek atzits

tikai tad, ja imunologijas vai molekularbiologiskaja testa iegist
negativus rezultatus

— endémisko teritoriju apmeklétaji bez
slimibas simptomiem

6 ménesi no dienas, kad atstita endémiska teritorija, ja
imunologijas vai molekularbiologiskaja testa iegiist negativus
rezultatus

— individi, kam bijis, bet nav diagnosticéts
drudzis seSus ménesus no endémiskas
teritorijas apmekléjuma

3 gadi no slimibas simptomu izzu$anas; §o
periodu var samazinat lidz 4 ménesiem, ja imunologijas vai
molekularbiologiskais tests uzrada negativus rezultatus

Rietumnilas viruss (RNV) (¥)

28 dienas péc tam, kad atstata teritorija, kura cilvékiem turpina
izplatities Rietumnilas viruss (RNV)

Risks asins parlieSanas celd iegiit transmisivas infekcijas

— Endoskopiska izmeklésana, izmantojot elastigus

instrumentus

— Glotadas saskare ar asinim vai no adatas giits

ievainojums
— Asins komponentu parlieSana
— Cilvéka audu vai $Ginu transplantacija
— Nozimiga kirurgiska iejauksanas

— Tetovéjums vai kermena pirsings

— Akupunktiira, ko nav izdarjjis kvalificéts prakti-
z€&joss arsts ar sterilam vienreizlietojamam ada-

tam

— Personas, kuras paklautas riskam ciesa sadzives
kontakta dé] ar personam, kas inficétas ar B hepa-

tita virusu

Donoram aizliedz nodot asinis/asins komponentus 6
meéneSus vai 4 ménesus, ja NAT tests attieciba uz C
hepatitu ir ar negativiem rezultatiem

Personas, kuru dzivesveids rada risku iegiit infekcijas | Aizliegumu donoram nodot asinis/asins péc riskanta

slimibas, ko var parnésat ar asinim

dzivesveida izbeigSanas nosaka uz laiku, kas atkarigs
no konkrétas slimibas un no attiecigo testu
piecjamibas
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2.2.3.

2.2.4.

2.3.

2.4,

Vakcinacija
Novajinati virusi vai baktérijas 4 nedélas
Inaktivéti/nedzivi virusi, baktérijas vai riketsijas Donoram nav aizliegts nodot asinis, ja vins ir vesels

Toksoidi

Donoram nav aizliegts nodot asinis, ja vins ir vesels

A hepatita vai B hepatita vakcinas

Donoram nav aizliegts nodot asinis, ja vins ir vesels
un nav paklauts infekcijas iedarbibai

Trakumsérga

Donoram nav aizliegts nodot asinis, ja vins ir vesels
un nav paklauts infekcijas iedarbibai.

Ja vakcinaciju izdara péc tam, kad donors jau bijis
paklauts infekciju iedarbibai, vienu gadu tam aizliegts
nodot asinis

Ercu encefalita vakcinas

Donoram nav aizliegts nodot asinis, ja vig$ ir vesels
un nav paklauts infekcijas iedarbibai

Citi pagaidu aizliegumi nodot asinis

Griitnieciba

6 ménesi péc dzemdibam vai gritniecibas partrauksanas,
iznemot arkartgjus apstaklos un péc arsta ieskatiem

Neliela kirurgiska iejauksanas

1 nedéla

Zobu arstéana

Neliela vizite pie zobarsta vai zobu higiénsta — aizliegums nodot
asinis lidz nakamajai dienai.

(NB! Zobu rausanu, zobu plombésanu un tamlidzigu
arstéSanu uzskata par nelielu kirurgisku iejauksanos)

Zales

Atkariba no izrakstito zalu specifikas, iedarbibas veida un arste-
tas slimibas

Aizliegums nodot asinis Tpasas epidemiologiskas situacijas

Ipasas epidemiologiskas situacijas (piem., slimibas | Aizliegums nodot asinis atbilst epidemiologiskajai

uzliesmojumi)

situdcijai. (Par $adiem aizliegumiem nodot asinis
kompetentas iestades zino Eiropas Komisijai, lai
varétu noteikt Kopienas ricibu)

Kritériji aizliegumam nodot autologas asinis/asins komponentus

Nopietna sirds slimiba

Atkariba no kliniskas situacijas, kas saistita ar nodo-
tajam asinim

Personas, kas slimojusas ar $adam slimibam

— B hepatits, iznemot personas, kam HBsAg ana-
lizu rezultati ir negativi un ka imunitate ir piera-

dita
— C hepatits
— HIV-1/2
— HTLV /I

Dalibvalstis tomér var noteikt ipasus noteikumus par
autologajam asinim, ko nodod 3adas personas

Aktiviz&jusies bakteriala infekcija
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1.1.

1.2.

3.2.

IV PIELIKUMS

ASINU UN ASINS KOMPONENTU UZGLABASANAS, PARVADASANAS UN IZPLATISANAS

UZGLABASANA

Skidruma uzglabasana

NOSACTJUMI
(skatit 5. pantu)

Komponents

Uzglabasanas temperatiira

Maksimalais uzglabasanas laiks

Eritrocitu pagatavojumi un nesada-
litas asinis (ja izmanto asins parlie-
Sanai nesadalitu asinu veida)

+21lidz + 6 °C

281idz 49 dienas atkariba no savak-
Sanas, apstrades un uzglabasanas
procesa

Trombocitu pagatavojumi

+20 lidz + 24 °C

5 dienas; var uzglabat 7 dienas, ja
uzglabasana saistita ar
mikrobiologiska  piesarnojuma
noteik$anas vai samazinasanas sis-
tému

Granulociti

+20 lidz + 24 °C

24 stundas

Kriogena saldesana

Komponents Uzglabasanas nosacijumi un ilgums
Eritrociti Lidz 30 gadiem atkariba no savaksanas, apstrades un uzglabasanas procesa
Trombociti Lidz 24 ménesiem atkariba no savaksanas, apstrades un uzglabasanas pro-

cesa

Plazma un krioprecipitats

Lidz 36 meénesiem atkariba no savaksanas, apstrades un uzglabasanas
ilguma

Eritrocitu un trombocitu krioprecipitats japagatavo piemerota vide pec atkausesanas. Pielaujamais uzgla-
basanas laiks péc atkausesanas ir atkarigs no atkausesana izmantotds metodes

PARVADASANA UN IZPLATISANA

Asins un asins komponentu parvadasanai un izplatiSanai visos asinsparlieSanas kédes posmos jaatbilst
nosacijumiem, kas nodrosina produkta integritates saglabaganu.

PAPILDU PRASIBAS AUTOLOGAM ASINIM/ASINS KOMPONENTIEM

Autologas asinis un asins komponenti skaidri jaidentificé un jauzglaba, japarvada un jaizplata atseviski no
homologajam asinim un asins komponentiem.

Autologas asinis un asins komponenti jamarké, ka noteikts Direktiva 2002/98/EK, turklat etiket¢ jabiit
noraditai donora personai un bridindgjumam “TIKAI AUTOLOGAI ASINS PARLIESANALI”.
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2.1.

2.2.

2.3.

V PIELIKUMS

ASINS UN ASINS KOMPONENTU KVALITATES UN DROSIBAS PRASIBAS

ASINS KOMPONENTI

(skatit 6. pantu)

1. Eritrocitu pagatavojumi

Komponentus, kas uzskaititi 1.1. lidz 1.8. punkta, asinsdienesta var papil-
dus apstradat, un tie attiecigi jamarké

1.1. Eritrociti

1.2. Eritrociti bez leikocitu un trombocitu centrifugata slana

1.3. Eritrociti bez leikocitiem

1.4. Eritrociti aditivaja $kiduma

1.5. Aditivaja $kiduma esosi eritrociti bez leikocitu un trombocitu centrifugata
slana

1.6. Eritrociti bez leikocitiem aditivaja skiduma

1.7. Aferézes eritrociti

1.8. Nesadalitas asinis

2. Trombocitu pagatavojumi

Komponentus, kas uzskaititi 2.1. lidz 2.6. punkta, asinsdienesta var papil-
dus apstradat, un tie attiecigi jamarké

2.1. Aferézes trombociti

2.2. Aferézes trombociti bez leikocitiem

2.3. Regenerétu trombocitu masa

2.4. Regenerétu trombocitu masa bez leikocitiem

2.5. Regeneréti vienas vienibas trombociti

2.6. Regeneréti vienas vienibas eritrociti bez leikocitiem

3. Plazmas pagatavojumi

Komponentus, kas uzskaititi 3.1. lidz 3.3. punkta, asinsdienesta var papil-
dus apstradat, un tie attiecigi jamarké

3.1. Svaiga saldéta plazma

3.2 Svaiga saldéta plazma bez krioprecipitata
3.3. Krioprecipitats

4. Aferézes granulociti

5. Jauni komponenti

Kompetentajai valsts iestadei janosaka jaunu asins komponentu kvalitates
un drosibas prasibas. Par $iem jaunajiem komponentiem jainformé Eiropas
Komisija, lai varétu noteikt Kopienas ricibu

ASINS UN ASINS KOMPONENTU KVALITATES KONTROLES PRASIBAS

Asinim un asins komponentiem jaizdara $adi tehniskas kvalitates mérfjumi, un mérjjumu rezultatiem jabit

pienemamiem.

Javeic attieciga savakSanas un razoSanas procesa bakteriologiska kontrole.

Dalibvalstim javeic visi pasakumi, kas vajadzigi, lai nodrosinatu, ka visi asins un asins komponentu ievedumi
no tresam valstim, taja skaita asinis un asins komponenti, ko izmanto par izejvielam no cilvéka asinim un asins
plazmas ieghitu zalu razosanai, atbilst kvalitates un drosibas prasibam, kas ir lidzvértigas $aja direktiva

noteiktajam.
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2.4. Attieciba uz autologajam asinim/asins pagatavojumiem ar zvaigzniti (*) atzimétie pasakumi ir tikai ieteicami.

Komponents

Nepieciesamais kvalitates
meérijums
Paraugu nemsanas biezumu visiem
mérfjumiem nosaka, izmantojot statis-
tisko procesa vadibu

Kvalitates mérfjjumu pienemamie rezultati

Eritrociti

Tilpums

Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas nodrosina
atbilstibu hemoglobina un hemolizes specifika-
cijam

Hemoglobins ()

Ne mazak par 45 g viena vieniba

Hemolize Mazak par 0,8 % no eritrocitu masas uzglabasa-
nas laika beigas
Eritrociti bez leikocitu | Tilpums Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas nodrosina

un trombocitu centrifu-
gata slana

atbilstibu hemoglobina un hemolizes specifika-
cijam

Hemoglobins (¥)

Ne mazak par 43 g viena vieniba

Hemolize Mazak par 0,8 % no eritrocitu masas uzglabasa-
nas laika beigas
Eritrociti bez leikocitiem | Tilpums Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas nodrosina

atbilstibu hemoglobina un hemolizes specifika-
cijam

Hemoglobins (¥)

Ne mazak par 40 g viena vieniba

Leikocitu saturs

Mazak par 1 x 10° viena vieniba

Hemolize Mazak par 0,8 % no eritrocitu masas uzglabasa-
nas laika beigas
Eritrociti aditivaja 3ki- | Tilpums Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas nodrosina

duma

atbilstibu hemoglobina un hemolizes specifika-
cijam

Hemoglobins (¥)

Ne mazak par 45 g viena vieniba

Hemolize Mazak par 0,8 % no eritrocitu masas uzglabasa-
nas laika beigas
Aditivaja $kiduma esosi | Tilpums Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas nodrosina

eritrociti bez leikocitu
un trombocitu centrifu-
gata slana

atbilstibu hemoglobina un hemolizes specifika-
cijam

Hemoglobins (¥)

Ne mazak par 43 g viena vieniba

Hemolize Mazak par 0,8 % no eritrocitu masas uzglabasa-
nas laika beigas
Eritrociti bez leikocitiem | Tilpums Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas nodrosina

aditivaja skiduma

atbilstibu hemoglobina un hemolizes specifika-
cijam

Hemoglobins ()

Ne mazak par 40 g viena vieniba

Leikocitu saturs

Mazak par 1 x 10° viena vieniba

Hemolize

Mazak par 0,8 % no eritrocitu masas uzglabasa-
nas laika beigas
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Komponents

NepiecieSamais kvalitates
mérjjums
Paraugu nemsanas biezumu visiem
mérfjumiem nosaka, izmantojot statis-
tisko procesa vadibu

Kvalitates mérijumu pienemamie rezultati

Aferézes eritrociti

Tilpums

Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas nodrosina
atbilstibu hemoglobina un hemolizes specifika-
cijam

Hemoglobins (¥)

Ne mazak par 40 g viena vieniba

Hemolize Mazak par 0,8 % no eritrocitu masas uzglabasa-
nas laika beigas
Nesadalitas asinis Tilpums Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas nodrosina

atbilstibu hemoglobina un hemolizes specifika-
cijam 450 ml +/- 50ml

Pediatrijas mérkiem paredzétas nesadalitas auto-
logas asinis — nedrikst parsniegt 10,5 ml viena
kermena svara kilograma

Hemoglobins ()

Ne mazak par 45 g viena vieniba

Hemolize Mazik par 0,8 % no eritrocitu masas uzglabasa-
nas laika beigas
Aferézes trombociti Tilpums Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas nodrosina

atbilstibu pH specifikacijam

Trombocitu saturs

Trombocitu satura varidcijas viena nodosanas
reizé ir pielaujamas, ja tas neparsniedz robezas,
kas atbilst validétiem sagatavosanas un saglaba-
Sanas nosacijumiem

pH

6,4-7,4 uzglabasanas laika beigas, korigé 22 °C

Aferézes trombociti bez

leikocitiem

Tilpums

Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas nodrosina
atbilstibu pH specifikacijam

Trombocitu saturs

Trombocitu satura variacijas viena nodosanas
reizé ir pielaujamas, ja tas neparsniedz robezas,
kas atbilst validétiem sagatavosanas un saglaba-
$anas nosacijumiem

Leikocitu saturs

Mazak par 1 x 10° viena vientba

pH

6,4-7,4 uzglabasanas laika beigas, korigé 22 °C

Regenerétu trombocitu

masa

Tilpums

Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas nodrosina
atbilstibu pH specifikacijam

Trombocitu saturs

Trombocitu satura variacijas viena parauga kopa
ir pielaujamas, ja tas neparsniedz robezas, kas
atbilst validétiem sagatavoSanas un saglabasanas
nosacijumiem

Leikocitu saturs

Mazak par 0,2 x 10? viena vieniba (ar tromboci-
tiem bagatinatas plazmas metode)

Mazak par 0,05 x 10 viena vieniba (leikocitu un
trombocitu centrifugata metode)

pH

6,4-7,4 uzglabasanas laika beigas, korigé 22 °C
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Komponents

NepiecieSamais kvalitates
mérijums
Paraugu nemsanas biezumu visiem
mérfjumiem nosaka, izmantojot statis-
tisko procesa vadibu

Kvalitates mérfjumu pienemamie rezultati

Regenerétu trombocitu
masa bez leikocitiem

Tilpums

Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas nodrosina
atbilstibu pH specifikacijam

Trombocitu saturs

Trombocitu satura variacijas viena parauga kopa
ir pielaujamas, ja tas neparsniedz robezas, kas
atbilst validétiem sagatavo3anas un saglabasanas
nosacijumiem

Leikocitu saturs

Mazak par 1 x 10° viena parauga kopa

pH

6,4—7,4 uzglabasanas laika beigas, korigé 22 °C

Regeneréti vienas vieni-
bas trombociti

Tilpums

Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas nodrosina
atbilstibu pH specifikacijam

Trombocitu saturs

Trombocitu satura variacijas viena vieniba ir pie-
laujamas, ja tas neparsniedz robezas, kas atbilst
validétiem sagatavoSanas un saglabasanas nosa-
cljumiem

Leikocitu saturs

Mazak par 0,2 x 10° viena vieniba (ar tromboci-
tiem bagatinatas plazmas metode)

Mazak par 0,05 x 10° viena vieniba (leikocitu un
trombocitu centrifugata slana metode)

pH

6,4—7,4 uzglabasanas laika beigas, korigé 22 °C

Regeneréti vienas vieni-
bas trombociti bez leik-
ocitiem

Tilpums

Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas nodrosina
atbilstibu pH specifikacijam

Trombocitu saturs

Trombocitu satura variacijas viena vieniba ir pie-
laujamas, ja tas neparsniedz robezas, kas atbilst
validétiem sagatavoSanas un saglabasanas nosa-
cljumiem

Leikocitu saturs

Mazak par 1 x 10° viena vieniba

pH

6,4-7,4 uzglabasanas laika beigas, korigé 22 °C

Svaiga saldéta plazma

Tilpums

Noraditais tilpums +/- 10 %

Vllic faktors (¥)

Vidgjais raditajs (péc sasaldéSanas un atkausésa-
nas) — 70 % vai vairak no savaktas svaigas plaz-
mas vienibas vértibas

Kopéjais olbaltumvielu saturs

()

Ne mazak par 50 g/l

Atlikuso Stinu saturs (¥)

Eritrociti — mazak par 6,0 x 10°/1
Leikociti — mazak par 0,1 x 10°/1
Trombociti — mazak par 50 x 10°/1

Svaiga saldéta plazma
bez krioprecipitata

Tilpums

Noraditais tilpums +/- 10 %

Atlikuso $tnu saturs (*)

Eritrociti — mazak par 6,0 x 107/l
Leikociti — mazak neka 0,1 x 109/1
Trombociti — mazak neka 50 x 10°/I

Krioprecipitats

Fibriogénu saturs (*)

Lielaks vai vienads ar 140 mg viena vieniba

Vllic faktora saturs (*)

70 starptautisko vienibu viena vieniba vai lielaks

Aferézes granulociti

Tilpums

Mazak par 500 ml

Granulocitu saturs

Lielaks par 1 x 10'° granulocitu viena vieniba




