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> B NARIADENIE KOMISIE 2004/33/ES
z 22. marca 2004,

ktorym sa vykoniva smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES tykajiica sa niektorych
technickych poziadaviek na krv a zlozky z krvi

(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 91, 30.3.2004, s. 25)

Zmenené a doplnené:

Uradny vestnik

C. Strana Datum

> M1 Vykonévacia smernica Komisie 2011/38/EU z 11. aprila 2011 L 97 28 12.4.2011
»M2  Smernica Komisie 2014/110/EU zo 17. decembra 2014 L 366 81 20.12.2014
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NARIADENIE KOMISIE 2004/33/ES
z 22. marca 2004,

ktorym sa vykonava smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2002/98/ES tykajica sa niektorych technickych poZiadaviek

na krv a zlozky z krvi

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES
z 27. januara 2003, ktorou sa ustanovuju normy kvality a bezpecnosti
odberu, sktsania, spracovania, uchovavania a distribucie l'udskej krvi
a zloziek z krvi a ktorou sa meni a dopifla smernica 2001/83/ES (1),
najmd so zretelom na body b) az g) druhého odseku jej ¢lanku 29.

ked’Ze:

M

@

3)

“)

(6))

1

" U.
® U

smernica 2002/98/ES ustanovuje normy kvality a bezpecnosti
odberu a skasania ludskej krvi a zloziek z krvi nezavisle od
ich zamyslaného tcelu a ich spracovania, uchovavania a distribd-
cie, ak st urCené na transfuziu, tak, aby sa zabezpecila vysoka
uroven ochrany l'udského zdravia;

aby sa zabranilo prenosu chordb krvou a zlozkami z krvi a zabez-
pecila sa rovnaka turoven kvality a bezpe€nosti, smernica
2002/98/ES odportca ustanovenie osobitnych technickych pozia-
daviek;

tato smernica ustanovuje technické poziadavky, ktoré zohladnuji
odporucanie Rady 98/463/ES z 29. jina 1998 o vhodnosti darcov
krvi a krvnej plazmy a o vySetreni darovanej krvi v Eur6pskom
spoloCenstve (?), niektoré odporacania Rady Eurdpy, stanovisko
Vedeckého vyboru pre lieky a zdravotnicke pomodcky, mono-
grafie Eurdpskeho liekopisu, najmé tie, ktoré sa tykaju krvi
a zloziek z krvi pouzivanych ako vstupné suroviny na vyrobu
registrovanych liekov, a odporacania Svetovej zdravotnickej
organizacie (SZO) ako aj medzinarodné sktsenosti v tejto oblasti;

krv a zlozky z krvi dovdzané z tretich krajin vratane tych, ktoré
boli pouzité ako vstupné suroviny/surovina na vyrobu liekov
odvodenych z Pudskej krvi a Tudskej plazmy, maju spiiiat’ pozia-
davky na kvalitu a bezpecnost’ ustanovené v tejto smernici;

pokial ide o krv a zlozky z krvi odobrané jedine a vylucne
na pouzitie v autoldgnej transfizii (autologny odber krvi), maji
byt ustanovené osobitné technické podmienky, ako to vyzaduje
¢lanok 2 odsek 2 smernice 2002/98/ES. Tieto odbery maju byt
jasne oznaCené a vedené oddelene od inych odberov, aby sa
zabezpecilo, ze nebudll pouzité na transfiziu inym pacientom;

v. EU L 33, 8. 2. 2003, s. 30.
v. ES L 203, 21. 7. 1998, s. 14.
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(6)  je nevyhnutné urcit’ spolo¢né definicie odbornej terminoldgie, aby
sa zabezpecila konzistentné vykonavanie smernice 2002/98/ES;

(7)  ustanovenia uvedené v tejto smernici st v stlade so stanoviskom
vyboru zriadeného smernicou 2002/98/ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clénok 1

Definicie

Na ucely tejto smernice sa pouzivaju definicie uvedené v prilohe 1.

Clanok 2
Poskytovanie informacii potencidlnym darcom
Clenské $taty zabezpedia, aby transfuziologické zariadenia poskytli

potencialnym darcom krvi a zloziek z krvi informacie uvedené v casti
A prilohy II.

Clanok 3

Informacie poZadované od darcov

Clenské 3taty zabezpecia, aby darcovia na zaklade dohody o ochote
prikrocit’ k darovaniu krvi alebo zloziek z krvi poskytli transfuziologic-
kému zariadeniu informécie uvedené v casti B prilohy II.

Clénok 4

Vhodnost’ darcov

Transfuziologické  zariadenia zabezpeCia, aby darcovia celej krvi
a zloziek z krvi splnali kritéria vhodnosti uvedené v prilohe III.

Clanok 5
Podmienky uchovavania, prepravy a distribucie krvi a zloZiek

z Kkrvi

Transfuziologické zariadenia zabezpecia, aby podmienky uchovévania,
prepravy a distribucie krvi a zloziek z krvi splnali poziadavky uvedené
v prilohe IV.

Clanok 6
Poziadavky na kvalitu a bezpecnost’ krvi a zloZiek z krvi
Transfuziologické zariadenia zabezpeia, aby poziadavky na kvalitu

a bezpecnost’ krvi a zloziek z krvi boli v stlade s poziadavkami uvede-
nymi v prilohe V.
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Clanok 7
Autologne odbery
1. Transfuziologické zariadenia zabezpecCia, aby autologne odbery

spifali poziadavky uvedené v smernici 2002/98/ES a osobitné pozia-
davky uvedené v tejto smernici.

2. Autolégne odbery budu jasne oznacené ako také a drzané odde-
lene od odberov.

Clénok 8
Validacia

Clenské $taty zabezpedia, aby vietky skusky a postupy uvedené v prilo-
hach II az V boli validované.

Cldanok 9

Prevzatie
1. Bez toho, aby bol dotknuty c¢lanok 7 smernice 2002/98/ES,
Clenské staty najneskor do 8. februara 2005 uveda do ucinnosti zakony,
predpisy a administrativne ustanovenia nevyhnutné na dodrziavanie tejto

smernice. Bezodkladne oznamia Komisii znenie tychto ustanoveni
a tabul’ku zhody medzi tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia po ich prijati ¢lenskymi §tatmi budu obsahovat odkaz
na tato smernicu alebo budu sprevadzané takymto odkazom pri ich
uradnom uverejneni. Clenské Staty uréia, ako sa ma takyto odkaz
urobit’.

2. Clenské staty oznamia Komisii text hlavnych ustanoveni vnutro-
Statneho prava, ktoré prijma v oblasti, na ktora sa vztahuje tato smer-
nica.

Cldanok 10
Nadobudnutie ucinnosti

Tato smernica nadobudne u&innost’ 20. defi po jej uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

Clanok 11
Adresati

Této smernica je adresovand clenskym Statom.
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10.

1.

12.

13.

14.

PRILOHA 1

DEFINICIE,

(na ktoré odkazuje ¢lanok 1

. ,,Autologny odber” znamena krv a zlozky z krvi odobraté od osoby a urcené

vyluéne na naslednt autolognu transfiziu alebo intt humannu aplikaciu tej
istej osobe.

. ,,Homoldgny odber” znamena krv a zlozky z krvi odobraté od osoby a urcené

na transfiziu inej osobe, na pouzitie v zdravotnickych pomoéckach a ako
vstupna surovina na vyrobu liekov.

. ,,Validacia“ je ustanovenie objektivneho dokazu preukazujiceho, ze osobitné

poziadavky vztahujice sa na osobitné zamyslané pouzitie moézu byt
dosledne splnené.

. ,,Celd krv* je jedno darovanie krvi.
., Kryouchovavanie“ je predizenie skladovatelnosti zloziek z krvi zmrazenim.

. ,Plazma® je kvapalna Cast’ krvi, v ktorej st krvinky suspendované. Plazma

moéze byt oddelena od krvinkovej Casti odobratej celej krvi na liecebné
pouzitie ako Cerstvo zmrazena plazma alebo na d’alSie spracovanie na kryo-
precipitat alebo na kryoprecipitatom ochudobnent plazmu na transfaziu.
Moze sa pouzit’ na vyrobu liekov z ludskej krvi a l'udskej plazmy alebo
na pripravu zahustenych zmesi dostic¢iek alebo zahustenych zmesi dosticiek
ochudobnenych o leukocyty. Moze sa tiez pouzit na opitovné suspendo-
vanie pripravkov z ¢ervenych krviniek na vymennu transfiziou alebo na peri-
natalnu transfaziu.

. .Kryoprecipitat“ je zlozka z plazmy pripravend z Cerstvo zmrazenej plazmy

precipitaciou  proteinov  zmrazovanim a naslednym koncentrovanim
a opdtovnym suspendovanim precipitovanych proteinov v malom objeme
plazmy.

. ,,Premyvanie* je proces odstrainovania plazmy alebo konzerva¢ného roztoku

z bune¢nych produktov odstred’ovanim, dekantovanim supernatantnej kvapa-
liny od krviniek a pridavanie izotonickej suspenznej kvapaliny, ktora je
potom Uplne odstranend a nahradena po d’alSom odstredeni suspenzie. Proces
odstred’ovania, dekantovania a nahradzania sa méze opakovat’ niekolkokrat.

. ,Cervené krvinky* st Gervené krvinky z jedného odberu celej krvi, z ktorého

je odstranend znacnd Cast’ plazmy.

,Cervené krvinky ochudobnené o leukocyty* si Gervené krvinky z jedného
odberu celej krvi, ktorého zna¢na Cast’ plazmy je odstranena. Leukocyto-
dostickova vrstva, ktord obsahuje znac¢nu cast’ dosticiek a leukocytov v daro-
vanej jednotke je odstranena.

,Cervené krvinky zbavené leukocytov* st Eervené krvinky z jedného daro-
vania celej krvi, ktorého znac¢na Cast’ plazmy je odstrdnend a z ktorého su
odstranené leukocyty.

,Cervené krvinky v pridavnom roztoku* st &ervené krvinky z jedného daro-
vania celej krvi, ktorého zna¢na cCast’ plazmy je odstranena. Je pridany
vyzivny/ochranny roztok.

,Pridavny roztok® znamena roztok Specificky namieSany na zachovanie
prospesnych vlastnosti zloziek z krviniek pocas uchovavania.

,Cervené krvinky ochudobnené o leukocyty v pridavnom roztoku“ sa
cervené krvinky z jedného darovania celej krvi, ktorého znaéna Cast’ plazmy
je odstranena. Leukocyto-dostickova vrstva, ktora obsahuje znac¢nu cCast’
dosticiek a leukocytov v darovanej jednotke je odstranena. Je pridany vyziv-
ny/ochranny roztok.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

. ,,Leukocyto-dostickova vrstva“ je zlozka z krvi pripravena odstred’ovanim

jednotky celej krvi, ktora obsahuje znacnu cast’ leukocytov a dosticiek.

,Cervené krvinky zbavené leukocytov v pridavnom roztoku® su &ervené
krvinky z jedného odberu celej krvi, ktorého znac¢na cast’ plazmy je odstra-
nena a z ktoré¢ho st odstranené leukocyty. Je pridany vyzivny/ochranny
roztok.

,Cervené krvinky ziskané aferézou* st cervené krvinky ziskané pri odbere
cervenych krviniek aferézou.

,Aferéza®“ je metoda ziskavania jednej alebo viacerych zloziek z krvi stro-
jovym spracovanim celej krvi, pri ktorom sa rezidualne zlozky z krvi vracaju
darcovi pocas procesu alebo na konci procesu.

,Dosticky ziskané aferézou™ sii koncentrovanou suspenziou krvnych dosti-
c¢iek ziskanych aferézou.

,Dosticky ziskané aferézou zbavené leukocytov* su koncentrovanou suspen-
ziou krvnych dosti¢iek ziskanych aferézou, z ktorych su odstranené leuko-

cyty.

»Zahustena zmes Standardnych dostiCiek™ je zahustena suspenzia krvnych
dosticiek ziskana spracovanim jednotiek celej krvi a zmes dosticiek ziskana
pocas separovania alebo po separovani.

»Zahustena zmes Standardnych dosticiek zbavenych leukocytov je zahus-
tend suspenzia krvnych dosti¢iek ziskand spracovanim jednotiek celej krvi
a zmes dosti¢iek ziskana pocas separovania alebo po separovani, z ktorych
st odstranené leukocyty.

»Koncentrat Standardnych dosti¢iek” je koncentrovana suspenzia krvnych
dosticiek ziskanych spracovanim jednej jednotky celej krvi.

,Koncentrat Standardnych dosticiek zbavenych leukocytov* je koncentrovana
suspenzia krvnych dosticiek ziskanych spracovanim jednej jednotky celej
krvi, z ktorych st odstranené leukocyty.

»Zmrazend Cerstvd plazma® je supernatantnd plazma oddelend po odbere
celej krvi alebo plazmu odobrana aferézou, zmrazena a uskladnena.

,Plazma zbavena o kryoprecipitatu uréend na transfuziu“ je zlozka z plazmy
pripravena zo zmrazenej, Cerstvej. Obsahuje rezidualnu cast’ po odstraneni

kryoprecipitatu.
»Qranulocyty ziskané aferézou st koncentrovanou suspenziou granulocytov

ziskanych aferézou.

,Statisticky postup kontroly* je metoda kontroly kvality produktu alebo
procesu zalozena na systéme analyzy primeranej vel'kosti vzorky bez potreby
hodnotit’ kazdy produkt procesu.
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PRILOHA II

POZIADAVKY NA INFORMACIE,

(na ktoré odkazuju ¢lanky 2 a 30

CAST A

Informacie, ktoré maji byt poskytnuté potencidlnym darcom Krvi alebo

11.

zloziek z Kkrvi

Presné osvetové materialy, ktoré st zrozumitelné pre S$irok verejnost,
o zékladnych vlastnostiach krvi, o postupe darovania krvi, o zlozkach ziska-
vanych z celej krvi a pri aferéznom odbere, ako aj o ddlezitych prinosoch
pre pacientov.

Pri alogénnych a autolognych odberoch — dévody pre pozadovanie vysetre-
nia, anamnézy a udajov o predchadzajicom lieceni, kontroly odberu a dole-
zitosti ,,informovaného sthlasu®.

Pri alogénnych odberoch — samovylucenie, docasné a trvalé vylacenie, ako
aj dovody, pre ktoré osoby nemaji darovat’ krv alebo zlozky z krvi, ak by
mohlo vzniknat’ riziko pre prijemcu.

Pri autolognych odberoch — moznost’ vylucenia a dovody, pre ktoré by sa
proces darovania nemal uskuto¢nit’ v pripade zdravotného rizika pre osobu,
¢i uz darcu alebo prijemcu autolognej krvi alebo zloziek z krvi.

Informacie o ochrane osobnych tudajov: nijaké neopravnené zverejnenie
totoznosti darcu, informacii tykajucich sa darcovho zdravia a vysledkov
vykonanych skusok.

Dévody, pre ktoré osoby nemaji byt darcami, ak by to malo poskodit’ ich
zdravie.

Osobitné informacie o charaktere postupov spojenych s procesom alogén-
neho alebo autologneho odberu a o prislusnych s nimi suvisiacich rizikach.
Pri autolognom odbere — moznost, ze autologna krv a zlozky z krvi nemusia
postacit’ pre poziadavky zamysl'anej transfuzie.

Informécie o moznosti pre darcov rozmysliet si to skor, ako prikrocia
k odberu, pripadne moznost’ odstupenia alebo samovyli¢enia kedykol'vek
v priebehu procesu darovania bez akychkol'vek nenalezitych rozpakov alebo
tazkosti.

Doévody, pre ktoré je dolezité, aby darcovia informovali transfuziologické
zariadenie o kazdej naslednej udalosti, ktorda moéze sposobit, ze vsetky
prechadzajuce odbery budi nevhodné na transfuziu.

Informacie o zodpovednosti transfuziologického zariadenia informovat’ darcu
primeranym sposobom, ak vysledky sktsok preukazuju akukol'vek anomaliu
vyznamnt pre darcovo zdravie.

Informécie o tom, preCo nepouzitd autologna krv a zlozky z krvi budd
vyradené a nebudl pouzité na transfiziu inym pacientom.

Informacie o tom, ze vysledky testov na detekciu markerov na virusy, ako je
HIV, virus hepatitidy B a hepatitidy C alebo na iné relevantné krvné
prenosné mikrobiologické latky (agensy), budi mat’ za nasledok vylacenie
darcu a zniCenie odobratych jednotiek.

Informacie o moznosti pre darcov klast’ kedykol'vek otazky.
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CAST B
Informacie, ktoré ma transfuziologické zariadenie ziskat’ od darcov pri
kaZzdom darovani

1. Identifikacia darcu

Osobné udaje, ktoré jednoznacne, bez akéhokol'vek rizika pomylit’ si totoz-
nost, odlisuju darcu, ako aj kontaktné tdaje.

2. Anamnéza darcu a udaje o jeho predchadzajuicom lieceni

Anamnéza darcu a Udaje o predchadzajucom lieceni poskytnuté v dotazniku
a pri osobnom pohovore vykonanom kvalifikovanym zdravotnickym persona-
lom, ktoré zahffiaji relevantné faktory, ktoré mézu pomdct’ pri identifikacii
a vyradeni osdb, darovanie od ktorych by mohlo predstavovat' zdravotné
riziko pre iné osoby, ako je moznost’ prenosu chordb, alebo zdravotné riziko
pre samotnych darcov.

3. Podpis darcu

Podpis darcu na darcovom dotazniku parafovany c¢lenom zdravotnickeho
personalu zodpovednym za ziskanie anamnézy potvrdzujuci, Ze:

a) si precital poskytnuté osvetové materialy a porozumel im;
b) mal prilezitost’ klast’ otazky;

¢) na vsetky polozené otazky dostal uspokojivé odpovede;

d) dal informovany suhlas s prikro¢enim k procesu darovania;

e) v pripade autologneho odber bol informovany o tom, Ze darovana krv
a zlozky z krvi nemusia byt postacujuce pre poziadavky na zamyslana
transfliziu; a

f) potvrdil, ze vSetky informacie poskytnuté darcom st podl'a jeho/jej najlep-
Sicho vedomia pravdivé.



200410033 — SK — 09.01.2015 — 002.001 —9

PRILOHA 111

KRITERIA VHODNOSTI PRE DARCOV CELEJ KRVI ALEBO

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ZLOZIEK Z KRVI
(na ktoré odkazuje Clanok 4)

KRITERIA AKCEPTACIE PRE DARCOV CELEJ KRVI A ZLOZIEK
Z KRVI

Za mimoriadnych okolnosti moZu byt individudlne odbery od darcov,
ktori nespliiajit nitSie uvedené kritéridg, schvilené kvalifikovanymi zdra-
votnickymi odbornikmi v transfuziologickych zariadeniach. Vietky takéto
pripady musia byt jasne dokumentované a podliehajii ustanoveniam
o kontrole kvality podla clinkov 11, 12 a 13 smernice ¢. 2002/98/ES.

Nasledovné kritéria sa nevit'ahujii na autologne odbery.

Vek a telesna hmotnost’ darcov

Vek od 18 do 65 rokov
od 17 do 18 rokov - pokial nie si podla zdkona
klasifikovani ako maloleti,
alebo so sthlasom rodica
alebo zakonného opatrov-
nika podla zdkona
Prvodarcovia po 60 [ - podla  uvazenia  lekara
rokoch v transfuziologickom zaria-
deni
Nad 65 rokov - s povolenim lekéara v trans-
fuziologickom zariadeni
vydavanym rocne
Telesna > 50 kg pre darcov bud’ celej krvi alebo zloziek z krvi
hmotnost’ | ziskanych aferézou

Hladiny hemoglobinu v Kkrvi darcu
Hemoglo- | pre Zeny pre muzov Uplatiiuje  sa  pre
bin > 125 g/l > 135 g/l alogénnych  darcov
celej krvi a zloziek
z krvi
Hladiny proteinov v krvi darcu
Proteiny > 60 g/l Stanovenie proteinov sa musi
vykonavat' najmenej raz rocne
pri odberoch plazmy aferézou
Hladiny dosti¢iek v krvi darcu

Dosticky Pocet dostic¢iek  vacsi | Pozadovany- pocet pre darcov
alebo rovny 150 x 10%/1 | dosticiek aferézou

KRITERIA VYLUCENIA DARCOV CELEJ KRVI A ZLOZIEK Z KRVI

Skisky a obdobia vylicenia oznacené hviezdickou () sa nevyaduji, ak
sa krv vyuZiva vylucéne pre plazmu urcenii na frakciondciu.



200410033 — SK — 09.01.2015 — 002.001 — 10

2.1.

Kritéria trvalého vyluc¢enia kandidatov na alogénne odbery

Srdcovo-cievne ochorenia

Potencialni  darcovia so  zavaznym
srdcovo-cievnym ochorenim alebo s anam-
nézou takéhoto ochorenia, s vynimkou
uplne vylie€enych vrodenych anomalii

Ochorenia centrdlnej | Anamnéza vazneho ochorenia centralnej
nervovej sustavy nervovej sustavy
Tendencia k anomdlnemu | Potencialni darcovia, ktori maju v anam-

krvdacaniu

néze poruchy zrazanlivosti krvi

Opakované prihody prechod-

Iné ako detské kice, alebo, ak uplynuli

ného  begvedomia,  alebo | najmenej tri roky od datumu, ked’ darca

anamnéza kicov naposledy wuzil liek proti epileptickym
kf¢om, bez recidivy tychto kicov

Zaliidoéno-érevné, mocopo- | Potencialni darcovia so zévaznym akut-

hlavné, hematologické, | nym, chronickym alebo recidivujucim

imunologické,  metabolické, | ochorenim.

oblickové ochorenia alebo

ochorenia dychacej sustavy

Cukrovka

Ak je liecend inzulinom

Infekéné ochorenia

Hepatitida typu B, s vynimkou HbsAg-
negativnych o0sob, ktorych imunita je
preukazana

Hepatitida typu C

HIV-1/2

HTLV 11

Babezioza (%)

Kala Azar (visceralna leishmaniéza (*)

Trypanosomiaza cruzi (americkd) (Chaga-
sova choroba) (%)

Zhubné ochorenia

S vynimkou lokalizovanej, uplne vylie-
Cenej rakoviny

Prenosna Spongioformnd
encefalopatia (PSE) (napr.
Creutzfeld-Jakobova choroba,
variantnd  Creutzfeld-Jako-
bova choroba

Osoby s rodinnou anamnézou, ktora ich
vystavuje riziku ochorenia PSE, alebo
osoby, ktoré maji transplantovany rohov-
kovy alebo dura mater Step, alebo ktoré
boli liecené v minulosti lieckmi vyrobe-
nymi z ludskych hypofyznych zliaz. Pre
variantnil ~ Creutzfeld-Jakobovu chorobu
mozno odporucat’ d’alSie preventivne opat-
renia

VnutroZilové  (i.v.)  alebo
vautrosvalové (i.m.) uZivanie
drog

Akéakol'vek anamnéza nepredpisané¢ho
vnutrozilového  alebo  vnutrosvalového
uzivania drog, vratane anabolickych

steroidov alebo hormoénov

Prijemcovia xenotransplantd-
tov

Sexudlne sprdvania sa

Osoby, ktorych sexualne spravanie ich
vystavuje vysokému riziku ziskania zavaz-
nych infek¢énych ochoreni, ktoré sa prena-
Saju krvou
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2.2.
2.2.1.

Kritéria docasného vylicenia kandidatov na alogénne odbery

Nakazy

Trvanie o bdobia vylucenia

Po infekénom ochoreni st potencialni darcovia vyliceni najmenej na dva
tyzdne od datumu uplného klinického uzdravenia.

Nasledovné obdobia vylicenia sa vSak uplatiuji na nakazy uvedené

v tabulke:

Bruceloza (*)

2 roky od datumu uplného uzdravenia

Zapal kosti a kostnej drene

2 roky od potvrdeného vyliecenia

Q horacka (%)

2 roky od datumu potvrdeného vyliecenia

Syfilis (%)

1 rok od datumu potvrdeného vyliecenia

Toxoplazméza (%)

6 mesiacov od datumu klinického uzdrave-
nia

Tuberkuloza

2 roky od datumu potvrden¢ho vyliecenia

Reumaticka hortacka

2 roky od datumu skoncenia priznakov, ak
sa nezistili priznaky chronickej srdcovej
choroby

Horucka vyssia ako 38°C

2 tyzdne od datumu skoncenia priznakov

Chripkové ochorenia

2 tyzdne od skoncenia priznakov

Malaria (*)

— osoby, ktoré zili
v oblasti s vyskytom
malérie pocas prvych
piatich rokov svojho
Zivota

3 roky od navratu z poslednej navstevy
ktorejkol'vek endemickej oblasti za pred-
pokladu, Ze tieto osoby boli bez priznakov;
moze byt skratené na 4 mesiace, ak je
imunologicky alebo molekularny genomicky
test negativny pri kazdom odbere

— osoby s anamnézou

3 roky od skoncenia lieenia a pri absencii

malarie priznakov.
Po tomto obdobi st odbery akceptované, iba
ak je imunologicky alebo molekularny geno-
micky test negativny
— asymptomaticki 6 mesiacov od opustenia endemickej oblasti,

navstevnici  endemic-
kych oblasti

ak imunologicky alebo molekularny geno-
micky test nie je negativny

— osoby s anamnézou
nediagnostikovane;j
horuckovitej  choroby
pocas pobytu alebo do
Siestich mesiacov od
navstevy  endemickej
oblasti

3 roky od skoncenia priznakov;

ak je imunologicky alebo molekularny test
negativny, toto obdobie sa moze skratit’
na 4 mesiace
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22.2.

2.2.3.

2.2.4.

Virus  zapadného  Nilu | »>M2 28 dni od opustenia oblasti s rizikom
(WNV) () lokalnej nakazy virusom zapadonilskej

horacky. Vynimkou su pripady, ked je
vysledok individudlneho testu nukleovych
kyselin (NAT) negativny <

Vystavenie riziku infekcie prendsanej transfiziou

— Endoskopické vySetrenie
pomocou ohybného nastroja,

— slizniény  vylucok s krvou
alebo poranenie $pic¢kou ihly,

— transfuzia zloziek z krvi

— ludsky tkanivovy alebo
bunkovy transplantat

— VACsi chirurgicky zakrok,

— tetovanie alebo piercing
na tele,

— akupunktira, ak nie je vykona-
vana kvalifikovanym lekdrom
a sterilnymi jednorazovymi
ihlami,

— osoby ohrozené v dosledku
blizkeho domaceho kontaktu
s osobami trpiacimi na hepati-
tidu typu B.

Vylucenie na 6 mesiacov alebo na 4
mesiace za predpokladu, ze test
NAT na hepatitidu typu C je nega-
tivny.

Osoby, ktorych sexualne spravanie
sa alebo profesionalna ¢innost’ ich
vystavuje  riziku  nadobudnutia
infekénych chorob, ktoré mozu
byt prenasané krvou

Vylucenie po skonceni rizikového
spravania sa na dobu uréenti danou
chorobou a dostupnost'ou primera-
nych testov.

Ockovanie

Oslabené virusy alebo baktérie

4 tyzdne

Neaktivované/usmrtené  virusy,
baktérie alebo riketsie

Ziadne vyltgenie, ak je zdravy

Anatoxiny y

Ziadne vyligenie, ak je zdravy

Vakciny proti hepatitide typu
A alebo hepatitide typu B

Ziadne vylu¢enie, ak je zdravy
a nedoslo k nijakému vystaveniu
riziku

Besnota

Ziadne vyluGenie, ak je zdravy
a nedoslo k nijakému vystaveniu
riziku

Ak sa ockovanie uskuto¢nilo po vysta-
veni riziku, vylicenie na jeden rok

Vakeiny proti kliest'ovej encefali-
tide

Ziadne vyluCenie, ak je zdravy
a nedoslo k nijakému vystaveniu
riziku

Dalsie docasné vylicenia

Tehotenstvo

6 mesiacov po pdrode alebo po skon-
ceni tehotenstva, s vynimkou mimo-
riadnych okolnosti a podla lekarovho
uvazenia

Mensi chirurgicky zakrok

1 tyzdeft
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2.3.

2.4,

Stomatologické osetrenie

Mensie oSetrenie zubnym lekdrom
alebo zubnym hygienikom — odklad
na d’alsi den

(Pozn.: Vytrhnutie zuba, vyplnenie
korena a podobné oSetrenie sa pova-
zuje za mensSi chirurgicky zakrok)

Medikacia

Zavisi od vlastnosti predpisaného
lieku, sposobu jeho ucinku a lieCenej
choroby

Kritéria vyluc¢enia pre osobitné

epidemiologické situacie

Osobitné epidemiologické
situacie (napr. ohnisko choroby)

Vylucenie v stlade s epidemiologickou
situaciou (Tieto vylu¢enia ma oznamit’
prislusny organ Eurdpskej komisii so
zretelom na dosahy v meradle Spolo-
censtva)

Kritéria vyluc¢enia kandidatov n

a autologne odbery

Zavazna srdcova choroba

V zavislosti od klinického prostredia
odberu krvi

Osoby s ochorenim alebo s anam-

nézou ochorenia na

— hepatitidu typu B, okrem
HbsAg-negativnych 0s0b,
ktorych imunita je preuka-
zana

— hepatitidu typu C

— HIV-12

— HTLV 11

Clenské §taty vsak moézu zaviest
osobitné ustanovenia pre autologne
odbery od tychto osob

Aktivna bakterialna infekcia
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PRILOHA IV

Podmienky uchovavania, prepravy a distribucie krvi a zlozZiek z krvi,

(na ktoré odkazuje ¢lanok 5)

UCHOVAVANIE

Uchovavanie kvapalin

Zlozka Teplota uchovavania Maximalny ¢as uchovavania
Pripravky Cerve- | + 2 az + 6 °C 28 az 49 dni podla procesov
nych krviniek pouzivanych pri odbere, spra-

a cela krv (ak sa

covani a uchovavani

pouziva na trans-
faziu ako cela krv)

Pripravky dostic¢iek [+ 20 az + 24 °C | § dni; mdzu sa uchovavat’ 7
dni pri  pouziti systému
detekcie alebo znizenia bakte-

ridlnej kontaminécie

Granulocyty + 20 az + 24 °C | 24 hodin
Kryokonzerviacia
Zlozka Podmienky a dizka uchovavania

Cervené krvinky Do 30 rokov podla procesov pouzivanych

pri odbere, spracovani a uchovavani

Dosticky Do 24 mesiacov podla procesov pouziva-

nych pri odbere, spracovani a uchovavani

Plazma a kryoprecipitat Do 36 mesiacov podl'a procesov pouziva-

nych pri odbere, spracovani a uchovavani

Kryokonzervované cervené krvinky a dosticky musia byt’ po rozmra-
zeni pripravované vo vhodnom médiu. Povoleny cas uchovdavania po
rogmrazeni md zavisiet’ od pouZitej metody.

PREPRAVA A DISTRIBUCIA

Preprava a distribtcia krvi a zloziek z krvi vo vsetkych etapach retazca
transfuzie sa musi vykonavat za podmienok, pri ktorych sa zachovava
neporusenost’ produktu.

DODATOCNE POZIADAVKY NA AUTOLOGNE ODBERY

Autologna krv a zlozky z krvi musia byt jasne oznacené ako také a ucho-
vavané, prepravované a distribuované oddelene od alogénnej krvi a zloziek
z krvi.

Autologna krv a zlozky z krvi musia byt oznacené Stitkami, ako to vyza-
duje smernica ¢. 2002/98/ES, a Stitok musi navySe obsahovat identifikdciu
darcu a varovny napis ,,LEN NA AUTOLOGNU TRANSFUZIU*.
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PRILOHA V

POZIADAVKY NA KVALITU A BEZPECNOST KRVI A ZLOZIEK

Z KRVI,

(na ktoré odkazuje ¢lanok 6)

1.  ZLOZKY Z KRVI

1. Pripravky z Cerve-
nych krviniek

Zlozky uvedené v bodoch 1.1 az 1.8 mozu byt’
d’alej spracovavané v transfuziologickych zaria-
deniach a musia byt prislusne oznacené stit-
kami

Cervené krvinky

1.2 Cervené krvinky ochudobnené o leukocyty

1.3 Cervené krvinky zbavené leukocytov

1.4 Cervené krvinky v pridavnom roztoku

1.5 Cervené krvinky ochudobnené o leukocyty
v pridavnom roztoku

1.6 Cervené krvinky zbavené leukocytov
v pridavnom roztoku

1.7 Cervené krvinky ziskané aferézou

1.8 Cela krv

2. Pripravky z dosti-
Ciek

Zlozky uvedené v bodoch 2.1 az 2.6 mozu byt
d’alej spracovavané v transfuziologickych zaria-
deniach a musia byt prislusne oznacené stit-
kami

2.1 Dosticky ziskané aferézou

2.2 Dosticky ziskané aferézou zbavené leukocytov

2.3 Zahustena zmes dosti¢iek ziskana z odberu
celej krvi

24 Zahustena zmes dosticiek ziskand z celej krvi
zbavena leukocytov

2.5 Koncentrat dosticiek ziskany z celej krvi(jedna
jednotka)

2.6 Koncentrat dosti¢iek ziskany z celej krvi

zbaveny leukocytov (jedna jednotka)

3. Pripravky
z plazmy

Zlozky uvedené v bodoch 3.1 az 3.3 mozu byt
d’alej spracovavané v transfuziologickych zaria-
deniach a musia byt prislusne oznacené stit-
kami

3.1 Zmrazena Cerstva plazma

32 Zmrazena Cerstva plazma zbavena kryoprecipi-
tatu

33 Kryoprecipitat

4. Granulocyty ziskané aferézou

5. Nové zlozky

Poziadavky na kvalitu a bezpecnost’ pre nové
zlozky z krvi musia byt upravené prislusnym
narodnym organom. Takéto nové zlozky musia
byt ozndmené Eurdpskej komisii so zretelom
na dosahy v meradle Spolocenstva
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2.1

2.2.

2.3.

2.4,

POZIADAVKY NA KONTROLU KVALITY KRVI A ZLOZIEK
Z KRVI

Krv a zlozky z krvi musia vyhovovat nizsie uvedenym technickym hodno-
teniam kvality a byt' v sulade s akceptovatelnymi vysledkami.

Musi sa vykonavat nalezita bakteriologicka kontrola procesov odberu
a vyroby.

Clenské §taty musia prijat’ vietky nevyhnutné opatrenia s ciefom zabez-
pecit, aby dovozy krvi a zloziek z krvi z tretich krajin, vratane tych, ktoré
sa pouzivaji ako vstupné suroviny/surovina na vyrobu liekov ziskavanych
z l'udskej krvi alebo l'udskej plazmy, vyhovovali normam kvality a bezpec-
nosti ekvivalentnym tym, ktoré s ustanovené v tejto smernici.

Pre autologne odbery opatrenia oznacené hviezdickou (¥) su iba odport-

Caniami.

Zlozka

PoZadované kvalitativne opatrenia
Pozadovand frekvencia odberu
vzoriek pre vietky opatrenia sa urci
pouzitim Statistickej kontroly procesu

Akceptovatel’né vysledky kvalitativnych
opatreni

Cervené krvinky | Objem V stlade s kritériami uchovavania
zaruCujucimi  dodrzanie Specifikacii
vztahujicich sa na hemoglobin
a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Najmenej 45 g na jednotku

Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty cervenych
krviniek na konci ¢asu uchovéavania
Cervené  krvinky | Objem V stlade s kritériami uchovéavania
ochudobnené zarucujucimi  dodrzanie Specifikdcii
o leukocyty vztahujucich sa na  hemoglobin
a hemolyzu

Hemoglobin (¥)

Najmenej 43 g na jednotku

Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty cCervenych
krviniek na konci ¢asu uchovavania
Cervené  krvinky | Objem V stlade s kritériami uchovéavania
zbavené leukocy- zarucujucimi  dodrzanie $pecifikacii
tov vztahujucich sa na hemoglobin
a hemolyzu
Hemoglobin (*) Najmenej 40 g na jednotku
Obsah leukocytov Menej ako 1 x 10° na jednotku
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty cervenych
krviniek na konci ¢asu uchovavania
Cervené  krvinky | Objem V stlade s kritériami uchovavania
v pridavnom zaruCujucimi  dodrzanie S$pecifikacii
konzervaénom vztahujucich sa na  hemoglobin
roztoku a hemolyzu

Hemoglobin (¥)

Najmenej 45 g na jednotku

Hemolyza

Menej ako 0,8 % hmoty cervenych
krviniek na konci ¢asu uchovavania
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PoZadované kvalitativne opatrenia
Pozadovana frekvencia odberu

Akceptovatel'né vysledky kvalitativnych

Zlozka . . . . ;
vzoriek pre vSetky opatrenia sa urci opatreni
pouzitim Statistickej kontroly procesu
Cervené  krvinky | Objem V sulade s kritériami uchovavania
ochudobnené zaruCujucimi  dodrzanie S$pecifikacii
o leukocyty vztahujucich sa na  hemoglobin
v pridavnom a hemolyzu
konzerva¢nom
roztoku ) ) ) )
Hemoglobin (¥) Najmenej 43 g na jednotku
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty cervenych
krviniek na konci ¢asu uchovavania
Cervené  krvinky | Objem V stlade s kritériami uchovavania
zbavené  leuko- zaruCujucimi  dodrzanie S$pecifikacii
cytov v pridavnom vztahujucich sa na  hemoglobin
konzervaénom a hemolyzu
roztoku
Hemoglobin (¥) Najmenej 40 g na jednotku
Obsah leukocytov Menej ako 1 x 10° na jednotku
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty cervenych
krviniek na konci ¢asu uchovavania
Cervené  krvinky | Objem V stlade s kritériami uchovéavania

ziskané aferézou

zaruCujucimi  dodrzanie
vztahujicich sa na
a hemolyzu

Specifikacii
hemoglobin

Hemoglobin (¥)

Najmenej 40 g na jednotku

Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty cervenych
krviniek na konci ¢asu uchovavania
Cela krv Objem V stlade s kritériami uchovéavania

zarucujucimi  dodrzanie Specifikacii
vztahujicich sa na hemoglobin
a hemolyzu

450 ml +/- 50 ml

Pre pediatrické autologne odbery celej
krvi — nesmie prekro€it’ 10,5 ml na kg
telesnej hmotnosti darcu

Hemoglobin (*)

Najmenej 45 g na jednotku

Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty cervenych
krviniek na konci ¢asu uchovavania
Dosticky ziskané | Objem V sulade s kritériami uchovéavania

aferézou

zaruCujucimi  dodrzanie
vztahujtcich sa na

Specifikacii

Obsah dosticiek

Zmeny v obsahu dosti¢iek kazdého
odberu st povolené v medziach limitu,
ktory spiha podmienky validovanej
pripravy a uchovévania

pH

» M1 Minimalne 6,4 upravené na
22 °C na konci Casu uchovavania <
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Zlozka

PoZadované kvalitativne opatrenia
Pozadovana frekvencia odberu
vzoriek pre vSetky opatrenia sa urci
pouzitim Statistickej kontroly procesu

Akceptovatel'né vysledky kvalitativnych
opatreni

Dosticky ziskané
aferézou zbavené
leukocytov

Objem

V stlade s kritériami uchovavania
zaruCujucimi  dodrzanie S$pecifikacii
vztahujucich sa na

Obsah dosticiek

Zmeny v obsahu dosti¢iek kazdého
odberu st povolené v medziach limitu,
ktory spiha podmienky validovanej
pripravy a uchovévania

Obsah leukocytov

Menej ako 1 x 10° na jednotku

pH

» M1 Minimalne 6,4 upravené na
22 °C na konci ¢asu uchovavania <

Zahustena
Standardnych
dosticiek

zmes

Objem

uchovavania
Specifikacii

V stlade s kritériami
zaruCujucimi  dodrzanie
vztahujtcich sa na

Obsah dosticiek

Zmeny v obsahu dosti¢ick kazdého
odberu st povolené v medziach limitu,
ktory spiia podmienky validovanej
pripravy a uchovavania

Obsah leukocytov

Menej ako 0,2 x 10° na jednu
jednotku (metdéda plazmy obohatenej
o dosticky)
Menej ako 0,05 x 10° na jednu
jednotku  (metdda leukocyto-dostic-
kovej vrstvy)

pH

» M1 Minimalne 6,4 upravené na
22 °C na konci ¢asu uchovavania <

Zahustena
Standardnych
dosticiek  zbave-
nych leukocytov

zmes

Objem

V stlade s kritériami uchovavania
zarucujucimi  dodrzanie Specifikdcii
vztahujucich sa na

Obsah dosticiek

Zmeny v obsahu dostic¢iek kazdého
odberu st povolené v medziach limitu,
ktory spia podmienky validovanej
pripravy a uchovavania

Obsah leukocytov

Menej ako 1 x 10° na jednotku

pH » M1 Minimalne 6,4 upravené na

22 °C na konci casu uchovavania «

Koncentrat ~ Stan- [ Objem V stlade s kritériami uchovavania

dardnych  dosti- zaruCujucimi  dodrzanie S$pecifikacii
ciek vztahujucich sa na

Obsah dosticiek

Zmeny v obsahu dosti¢iek kazdého
odberu st povolené v medziach limitu,
ktory spiha podmienky validovanej
pripravy a uchovévania

Obsah leukocytov

Menej ako 0,2 x 10° na jednu
jednotku (metoda plazmy obohatenej
o dosticky)

Menej ako 0,05 x 10° na jednu
jednotku (metéda leukocyto-dostic-
kovej vrstvy)

pH

» M1 Minimalne 6,4 upravené na
22 °C na konci Casu uchovavania <
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Zlozka

PoZadované kvalitativne opatrenia
Pozadovana frekvencia odberu
vzoriek pre vSetky opatrenia sa urci
pouzitim Statistickej kontroly procesu

Akceptovatel'né vysledky kvalitativnych
opatreni

Koncentrat  Stan-
dardnych  dosti-
¢ieck  zbavenych
leukocytov

Objem

V stlade s kritériami uchovéavania
zaruCujucimi  dodrzanie S$pecifikacii
vztahujtcich sa na

Obsah dosticiek

Zmeny v obsahu dosti¢iek kazdého
odberu st povolené v medziach limitu,
ktory spiia podmienky validovanej
pripravy a uchovévania

Obsah leukocytov

Menej ako 1 x 10° na jednotku

pH » M1 Minimalne 6,4 upravené na
22 °C na konci ¢asu uchovavania <«
Zmrazena Cerstva | Objem Urceny objem +/- 10 %

plazma

Faktor VIlIc (*)

Priemer (po zmrazeni a rozmrazeni)
70 % alebo viac z hodnoty jednotky
Cerstvo odobratej plazmy

Celkovy protein (*)

Najmenej 50 g/l

Rezidualny obsah krviniek (¥*)

Cervené krvinky: 6,0 x 10%/1
Leukocyty: menej ako 0,1 x 10%/1
Dosticky: menej ako 50 x 10%/1

Zmrazena Cerstva | Objem Urceny objem +/- 10 %

plazma  zbavena - . - .

kryoprecipitatu Rezidualny obsah krviniek (*) | Cervené krvinky: 6,0 x 10%/1
Leukocyty: menej ako 0,1 x 10%1
Dosticky: menej ako 50 x 10%/1

Kryoprecipitat Obsah fibrinogénov (*) Viacsi  alebo  rovny 140 mg
na jednotku

Faktor VIIIc obsah (*) Vicsi alebo rovny 70 medzinarodnym

jednotkam na jednotku

Granulocyty Objem Menej ako 500 ml

ziskané aferézou

Obsah granulocytov

Vigsi ako 1 x 1010 granulocytov
na jednotku




