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NARIADENIE KOMISIE 2004/33/ES
z 22. marca 2004,
ktorym sa vykondva 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 Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2002/98/ES z 27. janudra 2003, ktorou sa ustanovuji normy
kvality a bezpecnosti odberu, skisania, spracovania, uchovavania
a distribticie ludskej krvi a zloZiek z krvi a ktorou sa meni a doplna
smernica 2001/83/ES (1), najmad so zretelom na body b) az g) dru-
hého odseku jej clanku 29.

kedze:

(1)  smernica 2002/98ES ustanovuje normy kvality a bezpec-
nosti odberu a skdsania ludskej krvi a zloziek z krvi neza-
visle od ich zamyslaného tcelu a ich spracovania, uchové-
vania a distribacie, ak st ur¢ené na transfuziu, tak, aby sa
zabezpecila vysokd troven ochrany ludského zdravia;

(2)  aby sa zabranilo prenosu chordb krvou a zlozkami z krvi
a zabezpecila sa rovnakd droven kvality a bezpe¢nosti,
smernica 2002/98/ES odporica ustanovenie osobitnych
technickych poziadaviek;

(3)  tdto smernica ustanovuje technické poziadavky, ktoré
zohladnuji odportcanie Rady 98/463/ES z 29. jina 1998
o vhodnosti darcov krvi a krvnej plazmy a o vySetreni
darovanej krvi v Eurépskom spolocenstve (?), niektoré
odporicania Rady Eurdpy, stanovisko Vedeckého vyboru
pre lieky a zdravotnicke pomocky, monografie Eurdp-
skeho liekopisu, najma tie, ktoré sa tykajii krvi a zloziek
z krvi pouzivanych ako vstupné suroviny na vyrobu regis-
trovanych liekov, a odportcania Svetovej zdravotnickej
organizicie (SZO) ako aj medzindrodné skdsenosti v tejto
oblasti;

(4)  krvazlozky z krvi dovdzané z tretich krajin vratane tych,
ktoré boli pouzité ako vstupné suroviny/surovina
na vyrobu liekov odvodenych z [udskej krvi a Iudskej plaz-
my, maju splnat poziadavky na kvalitu a bezpec¢nost usta-
novené v tejto smernici;

(5)  pokial ide o krv a zlozky z krvi odobrané jedine a vylucne
na pouzitie v autolognej transfizii (autologny odber krvi),
maji byt ustanovené osobitné technické podmienky, ako
to vyZaduje cldnok 2 odsek 2 smernice 2002/98|ES. Tieto

() U.v.EUL 33,8.2.2003,s. 30.
() U.v.ESL203,21.7.1998,s. 14.

odbery majii byt jasne oznacené a vedené oddelene od
inych odberov, aby sa zabezpecilo, Ze nebudd pouzité
na transflziu inym pacientom;

(6)  je nevyhnutné urcit spolo¢né definicie odbornej termino-
logie, aby sa zabezpecila konzistentné vykondvanie smer-
nice 2002/98|ES;

(7)  ustanovenia uvedené v tejto smernici sd v stlade so stano-
viskom vyboru zriadeného smernicou 2002/98/ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Definicie

Na ticely tejto smernice sa pouZivaji definicie uvedené v prilohe 1.

Cldnok 2
Poskytovanie informdcii potencidlnym darcom

Clenské stity zabezpecia, aby transfuziologické zariadenia
poskytli potencidlnym darcom krvi a zloziek z krvi informadcie
uvedené v Casti A prilohy II.

Cldnok 3
Informdcie pozadované od darcov

Clenské stity zabezpecia, aby darcovia na zdklade dohody
o ochote prikro¢it k darovaniu krvi alebo zloziek z krvi poskytli
transfuziologickému zariadeniu informdcie uvedené v casti B

prilohy 1L
Cldnok 4
Vhodnost darcov
Transfuziologické zariadenia zabezpecia, aby darcovia celej krvi
a zloziek z krvi splnali kritérid vhodnosti uvedené v prilohe IIL
Cldnok 5

Podmienky uchovdvania, prepravy a distribiicie krvi
a zloziek z krvi

Transfuziologické ~zariadenia zabezpecia, aby podmienky
uchovévania, prepravy a distribicie krvi a zloziek z krvi splnali
poziadavky uvedené v prilohe IV.
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Cldnok 6
Poziadavky na kvalitu a bezpe¢nost krvi a zloZiek z krvi

Transfuziologické zariadenia zabezpecia, aby poziadavky
na kvalitu a bezpecnost krvi a zlozZiek z krvi boli v sulade
s poziadavkami uvedenymi v prilohe V.

Cldnok 7
Autoldgne odbery

1. Transfuziologické zariadenia zabezpecia, aby autolégne
odbery splnali poziadavky uvedené v smernici 2002/98/ES a oso-
bitné poziadavky uvedené v tejto smernici.

2. Autolégne odbery budi jasne oznacené ako také a drzané
oddelene od odberov.

Cldnok 8
Validicia

Clenské stity zabezpecia, aby vietky skasky a postupy uvedené
v prilohdch II az V boli validované.

Cldnok 9
Prevzatie

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 7 smernice 2002/98|ES,
Clenské staty najneskor do 8. februdra 2005 uvedt do Gi¢innosti

zakony, predpisy a administrativne ustanovenia nevyhnutné
na dodrziavanie tejto smernice. Bezodkladne ozndmia Komisii
znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi tymito ustano-
veniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia po ich prijati ¢lenskymi $tdtmi budt obsahovat
odkaz na tato smernicu alebo budi sprevadzané takymto odka-
zom pri ich Gradnom uverejneni. Clenské $téty urcia, ako sa md
takyto odkaz urobit.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii text hlavnych ustanoveni vna-
trostatneho prava, ktoré prijmud v oblasti, na ktorti sa vztahuje
tdto smernica.

Cldnok 10
Nadobudnutie d¢innosti

Téato smernica nadobudne Gcinnost 20. defi po jej uverejneni
v Uradnom vestniku EurGpskej tinie.

Clanok 11
Adresiti

Tato smernica je adresovand clenskym §tdtom.

V Bruseli 22. marca 2004

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

PRILOHA [

DEFINICIE,
(na ktoré odkazuje ¢lanok 1

~Autologny odber” znamend krv a zlozky z krvi odobraté od osoby a uréené vylu¢ne na ndsledni autolognu
transfiziu alebo int humdnnu aplikdciu tej istej osobe.

,Homol6gny odber znamend krv a zlozky z krvi odobraté od osoby a urcené na transfiiziu inej osobe,
na pouzitie v zdravotnickych pomockach a ako vstupnd surovina na vyrobu liekov.

,Validdcia“ je ustanovenie objektivneho dokazu preukazujiiceho, Ze osobitné poziadavky vztahujice sa
na osobitné zamyslané pouzitie moézu byt dosledne splnené.

,Celd krv* je jedno darovanie krvi.
,Kryouchovédvanie“ je predlZenie skladovatelnosti zloziek z krvi zmrazenim.

,Plazma“ je kvapalnd Cast krvi, v ktorej st krvinky suspendované. Plazma méze byt oddelend od krvinkovej Casti
odobratej celej krvi na lie¢ebné pouzitie ako Cerstvo zmrazend plazma alebo na dalSie spracovanie
na kryoprecipitdt alebo na kryoprecipititom ochudobnenti plazmu na transfiziu. Moze sa pouzit na vyrobu
lickov z Tudskej krvi a Tudskej plazmy alebo na pripravu zahustenych zmesi dosticiek alebo zahustenych zmesi
dosticiek ochudobnenych o leukocyty. Moze sa tiez pouZit na opitovné suspendovanie pripravkov z éervenych
krviniek na vymennt transfiziou alebo na perinatdlnu transfaziu.

,Kryoprecipitdt“ je zlozka z plazmy pripravend z Cerstvo zmrazenej plazmy precipiticiou proteinov
zmrazovanim a ndslednym koncentrovanim a opatovnym suspendovanim precipitovanych proteinov v malom
objeme plazmy.

,Premyvanic* je proces odstrafiovania plazmy alebo konzervacného roztoku z bunecnych produktov
odstredovanim, dekantovanim supernatantnej kvapaliny od krviniek a priddvanie izotonickej suspenznej
kvapaliny, ktord je potom tplne odstrdnend a nahradend po dalom odstredeni suspenzie. Proces odstredovania,
dekantovania a nahrddzania sa moze opakovat niekolkokrat.

,Cervené krvinky* st Cervené krvinky z jedného odberu celej krvi, z ktorého je odstrdnend zna¢n4 cast plazmy.

,Cervené krvinky ochudobnené o leukocyty* st cervené krvinky z jedného odberu celej krvi, ktorého znaénd
Cast plazmy je odstrdnend. Leukocyto-dostickovd vrstva, ktord obsahuje zna¢ni Cast dosticiek a leukocytov
v darovanej jednotke je odstranend.

,Cervené krvinky zbavené leukocytov* si cervené krvinky z jedného darovania celej krvi, ktorého znaén4 cast
plazmy je odstrnend a z ktorého st odstrdnené leukocyty.

,Cervené krvinky v pridavnom roztoku® st éervené krvinky z jedného darovania celej krvi, ktorého znacnd cast
plazmy je odstrdnend. Je pridany vyzivny/ochranny roztok.

,Pridavny roztok“ znamend roztok $pecificky namieSany na zachovanie prospe$nych vlastnosti zloziek
z krviniek pocas uchovévania.

,Cervené krvinky ochudobnené o leukocyty v pridavnom roztoku* st &ervené krvinky z jedného darovania celej
krvi, ktorého znacnd Cast plazmy je odstrdnend. Leukocyto-dostickovd vrstva, ktord obsahuje zna¢nid Cast
dosticiek a leukocytov v darovanej jednotke je odstranend. Je pridany vyZivny/ochranny roztok.

,Leukocyto-dostickova vrstva“ je zlozka z krvi pripravend odstredovanim jednotky celej krvi, ktord obsahuje
znaénu Cast leukocytov a dosticiek.

,Cervené krvinky zbavené leukocytov v pridavnom roztoku® st Eervené krvinky z jedného odberu celej krvi,
ktorého znac¢nd Cast plazmy je odstrdnend a z ktorého st odstranené leukocyty. Je pridany vyzivny/ochranny
roztok.

,Cervené krvinky ziskané aferézou” sti Cervené krvinky ziskané pri odbere Cervenych krviniek aferézou.

JAferéza“ je metdda ziskavania jednej alebo viacerych zloziek z krvi strojovym spracovanim celej krvi, pri
ktorom sa rezidudlne zlozky z krvi vracaji darcovi pocas procesu alebo na konci procesu.

,Dosticky ziskané aferézou” st koncentrovanou suspenziou krvnych dosticiek ziskanych aferézou.

,Dosticky ziskané aferézou zbavené leukocytov* st koncentrovanou suspenziou krvnych dosticiek ziskanych
aferézou, z ktorych st odstranené leukocyty.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

,Zahustend zmes Standardnych dosticiek” je zahustend suspenzia krvnych dosticiek ziskand spracovanim
jednotiek celej krvi a zmes dosticiek ziskand pocas separovania alebo po separovani.

»Zahustend zmes Standardnych dosti¢iek zbavenych leukocytov* je zahustend suspenzia krvnych dosticiek
ziskand spracovanim jednotiek celej krvi a zmes dosticiek ziskand pocas separovania alebo po separovani,
z ktorych st odstranené leukocyty.

,Koncentrit Standardnych dosticiek” je koncentrovand suspenzia krvnych dosticiek ziskanych spracovanim
jednej jednotky celej krvi.

,Koncentrdt $tandardnych dosticiek zbavenych leukocytov* je koncentrovand suspenzia krvnych dosticiek
ziskanych spracovanim jednej jednotky celej krvi, z ktorych sii odstrdnené leukocyty.

,Zmrazend Cerstvd plazma*“ je supernatantnd plazma oddelend po odbere celej krvi alebo plazmu odobrand
aferézou, zmrazena a uskladnend.

,Plazma zbavend o kryoprecipitdtu urcend na transfiziu je zlozka z plazmy pripravend zo zmrazenej, Cerstvej.
Obsahuje rezidudlnu ¢ast po odstrdneni kryoprecipitdtu.

,Granulocyty ziskané aferézou” st koncentrovanou suspenziou granulocytov ziskanych aferézou.

,Statisticky postup kontroly* je metéda kontroly kvality produktu alebo procesu zaloZend na systéme analyzy
primeranej velkosti vzorky bez potreby hodnotit kazdy produkt procesu.
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10.

11.

PRILOHA I

POZIADAVKY NA INFORMACIE,
(na ktoré odkazuji ¢clinky 2 a 30

CAST A
Informdcie, ktoré maji byt poskytnuté potencidlnym darcom krvi alebo zlozZiek z krvi
Presné osvetové materidly, ktoré st zrozumitelné pre Sirokd verejnost, o zdkladnych vlastnostiach krvi,

o postupe darovania krvi, o zlozkdch ziskavanych z celej krvi a pri aferéznom odbere, ako aj o dolezitych
prinosoch pre pacientov.

Pri alogénnych a autolognych odberoch — dovody pre pozadovanie vySetrenia, anamnézy a tdajov
o predchddzajicom lieceni, kontroly odberu a dolezitosti ,informovaného sihlasu*.

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

Pri autolégnych odberoch — moznost vyliicenia a dovody, pre ktoré by sa proces darovania nemal uskuto¢nit

v pripade zdravotného rizika pre osobu, & uz darcu alebo prijemcu autolognej krvi alebo zloziek z krvi.

Informdcie o ochrane osobnych tidajov: nijaké neopravnené zverejnenie totoznosti darcu, informécif tykajicich
sa darcovho zdravia a vysledkov vykonanych skasok.

Dovody, pre ktoré osoby nemaju byt darcami, ak by to malo poskodit ich zdravie.

Osobitné informdcie o charaktere postupov spojenych s procesom alogénneho alebo autoldégneho odberu
a o prislusnych s nimi stvisiacich rizikdch. Pri autolégnom odbere — moznost, Ze autolégna krv a zlozky z krvi
nemusia postacit pre poziadavky zamyslanej transftizie.

Informécie o moznosti pre darcov rozmysliet si to skor, ako prikrocia k odberu, pripadne moznost odstipenia
alebo samovyliicenia kedykolvek v priebehu procesu darovania bez akychkolvek nendlezitych rozpakov alebo
tazkosti.

Dovody, pre ktoré je dolezité, aby darcovia informovali transfuziologické zariadenie o kazdej naslednej udalosti,
ktord moze sposobit, Ze vietky prechddzajiice odbery budt nevhodné na transfaziu.

Informdcie o zodpovednosti transfuziologického zariadenia informovat darcu primeranym sposobom, ak
vysledky skiiSok preukazuji akikolvek anomaliu vyznamnt pre darcovo zdravie.

Informdcie o tom, pre¢o nepouzitd autolégna krv a zlozky z krvi budii vyradené a nebuda pouzité na transfiziu
inym pacientom.

Informdcie 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), budd mat za ndsledok vylicenie darcu
a znicenie odobratych jednotiek.

Informdcie o moZnosti pre darcov klast kedykolvek otazky.

CAST B

Informdcie, ktoré md transfuziologické zariadenie ziskat od darcov pri kazdom darovani

Identifikdcia darcu

Osobné tidaje, ktoré jednoznacne, bez akéhokolvek rizika pomylit si totoznost, odlisuja darcu, ako aj kontaktné
tdaje.

Anamnéza darcu a tidaje o jeho predchddzajiicom lieceni

Anamnéza darcu a tdaje o predchddzajicom lie¢eni poskytnuté v dotazniku a pri osobnom pohovore
vykonanom kvalifikovanym zdravotnickym persondlom, ktoré zahffiaji relevantné faktory, ktoré mozu
pomoct pri identifikdcii a vyradeni osob, darovanie od ktorych by mohlo predstavovat zdravotné riziko pre iné
osoby, ako je moznost prenosu chorob, alebo zdravotné riziko pre samotnych darcov.
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3. Podpis darcu

Podpis darcu na darcovom dotazniku parafovany ¢lenom zdravotnickeho personélu zodpovednym za ziskanie
anamnézy potvrdzujici, Ze:

a) si precital poskytnuté osvetové materidly a porozumel im;
b) mal prilezitost kldst otdzky;

¢) na vietky polozené otdzky dostal uspokojivé odpovede;

d) dal informovany sthlas s prikrocenim k procesu darovania;

e) v pripade autologneho odber bol informovany o tom, Ze darovand krv a zlozky z krvi nemusia byt
postacujtice pre poziadavky na zamyslant transfiziu; a

f) potvrdil, Ze vSetky informdcie poskytnuté darcom st podla jeho/jej najlepsieho vedomia pravdivé.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

2.1.

PRILOHA III

KRITERIA VHODNOSTI PRE DARCOV CELEJ KRVI ALEBO ZLOZIEK Z KRVI

(na ktoré odkazuje ¢lanok 4)

KRITERIA AKCEPTACIE PRE DARCOV CELEJ KRVI A ZLOZIEK Z KRVI

Za mimoriadnych okolnosti mozu byt individudlne odbery od darcov, ktori nesplfiajii niZSie uvedené
kritérid, schvdlené kvalifikovanymi zdravotnickymi odbornikmi v transfuziologickych zariadeniach.
VSetky takéto pripady musia bytjasne dokumentované a podliehaji ustanoveniam o kontrole kvality podla
clinkov 11, 12 a 13 smernice ¢. 2002/98/ES.

Nasledovné kritérid sa nevztahuji na autolégne odbery.

Vek a telesnd hmotnost darcov

Vek od 18 do 65 rokov
od 17 do 18 rokov — pokial nie st podla zdkona klasifiko-
vani ako maloleti, alebo so stthlasom
rodica alebo zdkonného opatrovnika
podla zdkona
Prvodarcovia po 60 rokoch — podla uvazenia lekdra v transfuziologic-
kom zariadeni
Nad 65 rokov - s povolenim lekdra v transfuziologic-
kom zariadeni vyddvanym rocne
Telesnd hmotnost | > 50 kg pre darcov bud’ celej krvi alebo zloziek z krvi ziskanych aferézou

Hladiny hemoglobinu v krvi darcu

Hemoglobin pre Zeny pre muzov Uplatiiuje sa pre alogénnych darcov
2125 g/l 2135 g/l celej krvi a zloZiek z krvi

Hladiny proteinov v krvi darcu

Proteiny > 60 gfl Stanovenie proteinov sa musi vykondvat najmenej raz rocne pri odberoch
plazmy aferézou

Hladiny dosti¢iek v krvi darcu

Dosticky Pocet dosticiek vacsi alebo rovny 150 x | PoZadovany- pocet pre darcov  dosticiek
10°1 aferézou

KRITERIA VYLUCENIA DARCOV CELEJ KRVI A ZLOZIEK Z KRVI

Skiisky a obdobia vyliiCenia oznacené hviezdickou (') sa nevyZadujii, ak sa krv vyuZiva vylucne pre plazmu
urlenti na frakciondciu.

Kritérid trvalého vylicenia kandiditov na alogénne odbery

Srdcovo-cievne ochorenia Potencidlni darcovia so zdvaznym srdcovo-cievnym ochorenim
alebo s anamnézou takéhoto ochorenia, s vynimkou tplne
vylieCenych vrodenych anomélif

Ochorenia centrdlnej nervovej siistavy | Anamnéza vazneho ochorenia centrlnej nervovej stistavy

Tendencia k anomdlnemu krvdcaniu Potencialni darcovia, ktor{ maji v anamnéze poruchy zrdzanli-
vosti krvi
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2.2

2.2.1.

Opakované prihody prechodného bezve-
domia, alebo anamnéza kicov

Iné ako detské kice, alebo, ak uplynuli najmenej tri roky od
ddtumu, ked darca naposledy uzil liek proti epileptickym ki¢om,
bez recidivy tychto ki¢ov

Zaltidotno-crevné, mocopohlavné, hema-
tologické, imunologické, metabolické,
oblickové ochorenia alebo ochorenia
dychacej siistavy

Potencidlni darcovia so zdvaznym akitnym, chronickym alebo
recidivujicim ochorenim.

Cukrovka

Ak je lie¢end inzulinom

Infekéné ochorenia

Hepatitida typu B, s vynimkou HbsAg-negativnych osob, kto-
rych imunita je preukdzand

Hepatitida typu C

HIV-1/2

HTLV I/1I

Babezidza ()

Kala Azar (viscerdlna leishmanidza (*)

Trypanosomidza cruzi (americkd) (Chagasova choroba) ()

Zhubné ochorenia

S vynimkou lokalizovanej, dplne vylieCenej rakoviny

Prenosnd Spongioformnd encefalopatia
(PSE) (napr. Creutzfeld-Jakobova cho-
roba, variantnd Creutzfeld-Jakobova
choroba

Osoby s rodinnou anamnézou, ktord ich vystavuje riziku ocho-
renia PSE, alebo osoby, ktoré majt transplantovany rohovkovy
alebo dura mater Step, alebo ktoré boli liecené v minulosti
liekmi vyrobenymi z udskych hypofyznych Zliaz. Pre variantnt
Creutzfeld-Jakobovu chorobu mozno odporicat dalsie preven-
tivne opatrenia

VniitroZilové (i.v.) alebo vniitrosvalové
(i.m.) uZivanie drog

Akdkolvek anamnéza nepredpisaného vnitrozilového alebo
vnutrosvalového uZzivania drog, vratane anabolickych steroidov
alebo horménov

Prijemcovia xenotransplantdtov

Sexudlne sprdvania sa

Osoby, ktorych sexudlne sprévanie ich vystavuje vysokému
riziku ziskania zdvaznych infekénych ochoreni, ktoré sa prena-
Sajui krvou

Kritérid docasného vylacenia kandiddtov na alogénne odbery

Ndkazy

Trvanie obdobia vylicenia

Po infekénom ochoreni st potencidlni darcovia vyldceni najmenej na dva tyzdne od datumu dplného

klinického uzdravenia.

Nasledovné obdobia vylicenia sa viak uplatiuji na ndkazy uvedené v tabulke:

Bruceldza (7)

2 roky od ddtumu dplného uzdravenia

Zapal kosti a kostnej drene

2 roky od potvrdeného vylieCenia

Q horacka ()

2 roky od ddtumu potvrdeného vylieCenia

Syfilis ()

1 rok od ddtumu potvrdeného vylieCenia

Toxoplazméza ()

6 mesiacov od ddtumu klinického uzdravenia

Tuberkul6za

2 roky od ddtumu potvrdeného vylieCenia
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2.2.2.

Reumatickd horticka

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

Hortcka vyssia ako 38°C

2 tyzdne od ddtumu skoncenia priznakov

Chripkové ochorenia

2 tyzdne od skonéenia priznakov

Maldria (¥)

— osoby, ktoré Zili v oblasti s vyskytom
maldrie pocas prvych piatich rokov
svojho Zzivota

3 roky od ndvratu z poslednej névstevy ktorejkolvek endemic-
kej oblasti za predpokladu, Ze tieto osoby boli bez priznakov;
moze byt skritené na 4 mesiace, ak je imunologicky alebo
molekuldrny genomicky test negativny pri kazdom odbere

— osoby s anamnézou maldrie

3 roky od skoncenia lieCenia a pri absencii priznakov.
Po tomto obdobi st odbery akceptované, iba ak je imunolo-
gicky alebo molekuldrny genomicky test negativny

— asymptomaticki névstevnici endemic-
kych oblasti

6 mesiacov od opustenia endemickej oblasti, ak imunologicky
alebo molekuldrny genomicky test nie je negativny

— osoby s anamnézou nediagnostikova-
nej hortckovitej choroby pocas
pobytu alebo do Siestich mesiacov od
navstevy endemickej oblasti

3 roky od skoncenia priznakov;
ak je imunologicky alebo molekuldrny test negativny, toto
obdobie sa moze skrtif na 4 mesiace

Virus zdpadného Nilu (WNV) (%)

28 dni od opustenia oblasti s vyskytom prenosu WNV na [udi

Vystavenie riziku infekcie prendSanej transfiiziou

— Endoskopické vysetrenie pomocou ohybného

nastroja,

— slizni¢ny vylucok s krvou alebo poranenie $pic-

kou ihly,

— transfuzia zloziek z krvi

— Tludsky tkanivovy alebo bunkovy transplantdt

— tetovanie alebo piercing na tele,

Vylti¢enie na 6 mesiacov alebo na 4 mesiace za pred-
pokladu, Ze test NAT na hepatitidu typu C je nega-
tivny.

— akupunktira, ak nie je vykondvand kvalifikova-
nym lekdrom a sterilnymi jednordzovymi ihlami,

— osoby ohrozené v dosledku blizkeho domdceho
kontaktu s osobami trpiacimi na hepatitidu
typu B.

Osoby, ktorych sexudlne spravanie sa alebo profesio-
ndlna Cinnost ich vystavuje riziku nadobudnutia
infekénych chorob, ktoré mozu byt prendsané krvou

Vylicenie po skonéeni rizikového sprévania sa
na dobu uréent danou chorobou a dostupnostou
primeranych testov.
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2.2.4.

2.3.

2.4.

Ockovanie

Oslabené virusy alebo baktérie

4 tyzdne

Neaktivované/usmrtené virusy, baktérie alebo
riketsie

Ziadne vylGéenie, ak je zdravy

Anatoxiny y

Ziadne vylacenie, ak je zdravy

Vakciny proti hepatitide typu A alebo hepatitide
typu B

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

Besnota

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

Ak sa ockovanie uskuto¢nilo po vystaveni riziku,
vylacenie na jeden rok

Vakeiny proti kliestovej encefalitide

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

Dalsie docasné vyliicenia

Tehotenstvo

6 mesiacov po porode alebo po skonéeni tehoten-
stva, s vynimkou mimoriadnych okolnosti a podla
lekdrovho uvdzenia

Mensi chirurgicky zdkrok

1 tyzden

Stomatologické osetrenie

Mensie oSetrenie zubnym lekdrom alebo zubnym
hygienikom — odklad na dal3i den

(Pozn.: Vytrhnutie zuba, vyplnenie korenia a podobné
oSetrenie sa povazuje za mensi chirurgicky zakrok)

Medikécia

Zavisi od vlastnosti predpisaného licku, sposobu
jeho t¢inku a lieCenej choroby

Kritéria vylacenia pre osobitné epidemiologické situdcie

Osobitné epidemiologické situdcie (napr. ohnisko

choroby)

Vyltéenie v sdlade s epidemiologickou situdciou
(Tieto vylicenia md ozndmit prislusny orgdn Eurdp-
skej komisii so zretelom na dosahy v meradle
Spolocenstva)

Kritérid vylacenia kandiditov na autologne odbery

Zavaznd srdcova choroba

V zdvislosti od klinického prostredia odberu krvi

Osoby s ochorenim alebo s anamnézou ochorenia na

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

— hepatitidu typu C
— HIV-1)2
— HTLV I/II

Clenské téty viak mozu zaviest osobitné ustanove-
nia pre autolégne odbery od tychto osob

Aktivna bakteridlna infekcia




282

Uradny vestnik Eurépskej tinie

15/zv. 8

1.1.

1.2.

3.2.

PRILOHA IV

Podmienky uchovévania, prepravy a distribiicie krvi a zloZiek z krvi,

UCHOVAVANIE

Uchovivanie kvapalin

(na ktoré odkazuje ¢ldnok 5)

Zlozka

Teplota uchovévania

Maximdlny ¢as uchovévania

Pripravky cervenych krviniek a celd
krv (ak sa pouziva na transfiziu
ako celd krv)

+2az+6°C

28 az 49 dni podla procesov pou-
zivanych pri odbere, spracovani
a uchovévani

Pripravky dosticiek +20az+24°C 5 dni; mozu sa uchovavat 7 dni pri
pouziti systému detekcie alebo zni-
Zenia bakteridlnej kontaminacie
Granulocyty +20az+24°C 24 hodin
Kryokonzervicia
Zlozka Podmienky a df7ka uchovavania
Cervené krvinky Do 30 rokov podla procesov pouzivanych pri odbere, spracovani a ucho-
vavani
Dosticky Do 24 mesiacov podla procesov pouzivanych pri odbere, spracovani a ucho-
vévani
Plazma a kryoprecipitdt Do 36 mesiacov podla procesov pouzivanych pri odbere, spracovani a ucho-
vavani

Kryokonzervované ervené krvinky a dosticky musia byt po rozmrazeni pripravované vo vhodnom médiu.
Povoleny cas uchovdvania po rozmrazeni md zdvisiet od pouZitej metdody.

PREPRAVA A DISTRIBUCIA

Preprava a distribticia krvi a zloziek z krvi vo vSetkych etapach retazca transfizie sa musi vykondvat za
podmienok, pri ktorych sa zachovdva neporusenost produktu.

DODATOCNE POZIADAVKY NA AUTOLOGNE ODBERY

Autoldgna krv a zlozky z krvi musia byt jasne oznacené ako také a uchovavané, prepravované a distribuované
oddelene od alogénnej krvi a zloziek z krvi.

Autolégna krv a zlozky z krvi musia byt oznacené stitkami, ako to vyzaduje smernica ¢. 2002/98/ES, a stitok
musi navySe obsahovat identifikdciu darcu a varovny ndpis ,LEN NA AUTOLOGNU TRANSFUZIU*.
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2.1

2.2.

2.3.

PRILOHA V

POZIADAVKY NA KVALITU A BEZPECNOST KRVI A ZLOZIEK Z KRVI,

ZLOZKY Z KRVI

(na ktoré odkazuje ¢lanok 6)

1. Pripravky  z cervenych
krviniek

Zlozky uvedené v bodoch 1.1 az 1.8 mozu byt dalej spracovévané v trans-
fuziologickych zariadeniach a musia byt prislusne oznacené stitkami

1.1 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 Celd krv

2. Pripravky z dostic¢iek

Zlozky uvedené v bodoch 2.1 az 2.6 mozu byt dalej spracovévané v trans-
fuziologickych zariadeniach a musia byt prislusne oznacené titkami

2.1 Dogsticky ziskané aferézou

2.2 Dogsticky ziskané aferézou zbavené leukocytov

2.3 Zahustena zmes dosticiek ziskand z odberu celej krvi

2.4 Zahustend zmes dosticiek ziskand z celej krvi zbavend leukocytov

2.5 Koncentrét dosticiek ziskany z celej krvi(jedna jednotka)

2.6 Koncentrat dosticiek ziskany z celej krvi zbaveny leukocytov (jedna jed-

notka)

3. Pripravky 1z plazmy

Zlozky uvedené v bodoch 3.1 az 3.3 mézu byt dalej spracovdvané v trans-
fuziologickych zariadeniach a musia byt prislusne oznacené titkami

3.1 Zmrazend Cerstvd plazma

3.2 Zmrazend Cerstvd plazma zbavend kryoprecipitdtu
3.3 Kryoprecipitdt

4. Granulocyty ziskané aferézou

5. Nové zlozky

Poziadavky na kvalitu a bezpe¢nost pre nové zlozky z krvi musia byt upra-
vené prislusnym ndrodnym orgdnom. Takéto nové zlozky musia byt oznd-
mené Eurdpskej komisii so zretelom na dosahy v meradle Spolocenstva

POZIADAVKY NA KONTROLU KVALITY KRVI A ZLOZIEK Z KRVI

Krv a zlozky z krvi musia vyhovovat nizsie uvedenym technickym hodnoteniam kvality a byt v silade

s akceptovatelnymi vysledkami.

Musi sa vykondvat nalezitd bakteriologickd kontrola procesov odberu a vyroby.

Clenské $tdty musia prijat vSetky nevyhnutné opatrenia s cielom zabezpecit, aby dovozy krvi a zloziek z krvi
z tretich krajin, vrdtane tych, ktoré sa pouzivaji ako vstupné suroviny/surovina na vyrobu lickov ziskavanych
z ludskej krvi alebo Tudskej plazmy, vyhovovali normdm kvality a bezpecnosti ekvivalentnym tym, ktoré st

ustanovené v tejto smernici.
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2.4. Pre autoldgne odbery opatrenia oznacené hviezdickou (*) st iba odportcaniami.

Zlozka

Pozadované kvalitativne
opatrenia
Pozadovand frekvencia odberu vzoriek
pre vietky opatrenia sa urci pouZitim
Statistickej kontroly procesu

Akceptovatelné vysledky kvalitativnych
opatreni

Cervené krvinky

Objem

V stlade s kritériami uchovdvania zarucujtcimi
dodrzanie Specifikdcii vztahujtcich sa na hemo-
globin a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Najmenej 45 g na jednotku

Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty cervenych krviniek
na konci ¢asu uchovavania
Cervené krvinky ochu- | Objem V stlade s kritériami uchovavania zarucujtcimi

dobnené o leukocyty

dodrzanie Specifikdcii vztahujtcich sa na hemo-
globin a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Najmenej 43 g na jednotku

Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty cervenych krviniek
na konci ¢asu uchovavania
Cervené krvinky zba- | Objem V stlade s kritériami uchovdvania zarucujicimi

vené leukocytov

dodrzanie Specifikdcif vztahujtcich sa na hemo-
globin 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 v pri- | Objem V stlade s kritériami uchovdvania zarucujicimi

davnom konzervacnom
roztoku

dodrzanie Specifikdcif vztahujtcich sa na hemo-
globin a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Najmenej 45 g na jednotku

Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty cervenych krviniek
na konci ¢asu uchovévania
Cervené krvinky ochu- | Objem V stlade s kritériami uchovavania zarucujicimi

dobnené o leukocyty
v pridavnom konzer-
vacnom roztoku

dodrzanie Specifikacif vztahujtcich sa na hemo-
globin a hemolyzu

Hemoglobin (*)

Najmenej 43 g na jednotku

Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty cervenych krviniek
na konci ¢asu uchovavania
Cervené krvinky zba- | Objem V stlade s kritériami uchovdvania zarucujtcimi

vené leukocytov v pri-
davnom konzervaénom
roztoku

dodrzanie Specifikdcii vztahujicich sa na hemo-
globin 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 uchovévania




15/zv. 8

Uradny vestnik Eur6pskej tnie

285

Zlozka

Pozadované kvalitativne
opatrenia
Pozadovand frekvencia odberu vzoriek
pre vietky opatrenia sa urci pouZitim
Statistickej kontroly procesu

Akceptovatelné vysledky kvalitativnych
opatreni

Cervené krvinky ziskané

Objem

V stlade s kritériami uchovavania zarucujicimi

aferézou dodrzanie $pecifikdcii vztahujticich sa na hemo-
globin a hemolyzu
Hemoglobin (*) Najmenej 40 g na jednotku
Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty cervenych krviniek
na konci ¢asu uchovavania
Celd krv Objem V stlade s kritériami uchovavania zarucujicimi

dodrzanie $pecifikdcii vztahujticich sa na hemo-
globin a hemolyzu

450 ml +/- 50 ml

Pre pediatrické autologne odbery celej krvi —
nesmie prekrocit 10,5 ml na kg telesnej hmotno-
sti darcu

Hemoglobin (¥)

Najmenej 45 g na jednotku

Hemolyza Menej ako 0,8 % hmoty cervenych krviniek
na konci ¢asu uchovédvania
Dosticky ziskané aferé- | Objem V stlade s kritériami uchovavania zarucujicimi
zou dodrzanie Specifikdcif vztahujtcich sa na
Obsah dosticiek Zmeny v obsahu dosticiek kazdého odberu st
povolené v medziach limitu, ktory splia pod-
mienky validovanej pripravy a uchovdvania
pH 6,4 — 7,4 upravené na 22 °C, na konci ¢asu ucho-
vévania
Dosticky ziskané aferé- | Objem V stlade s kritériami uchovévania zarucujticimi
zou zbavené leukocytov dodrzanie Specifikdcii vztahujicich sa na
Obsah dosticiek Zmeny v obsahu dosticiek kazdého odberu st
povolené v medziach limitu, ktory spliia pod-
mienky validovanej pripravy a uchovévania
Obsah leukocytov Menej ako 1 x 10° na jednotku
pH 6,4 — 7,4 upravené na 22 °C, na konci ¢asu ucho-
vavania
Zahustend zmes Stan- | Objem V stlade s kritériami uchovavania zarucujicimi

dardnych dosticiek

dodrzanie Specifikdcif vztahujtcich sa na

Obsah dosticiek

Zmeny v obsahu dosticiek kazdého odberu sa
povolené v medziach limitu, ktory spliia pod-
mienky validovanej pripravy a uchovédvania

Obsah leukocytov Menej ako 0,2 x 10° na jednu jednotku (metéda
plazmy obohatenej o dosticky)
Menej ako 0,05 x 10° na jednu jednotku (metéda
leukocyto-dostickovej vrstvy)

pH 6,4 — 7,4 upravené na 22 °C, na konci ¢asu ucho-

vavania
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Zlozka

Pozadované kvalitativne
opatrenia
Pozadovand frekvencia odberu vzoriek
pre vSetky opatrenia sa urci pouZitim
Statistickej kontroly procesu

Akceptovatelné vysledky kvalitativnych
opatreni

Zahustend zmes Stan-
dardnych dogticiek zba-
venych leukocytov

Objem V stlade s kritériami uchovavania zarucujicimi
dodrzanie pecifikdcif vztahujicich sa na
Obsah dosticiek Zmeny v obsahu dosticiek kazdého odberu st

povolené v medziach limitu, ktory splia pod-
mienky validovanej pripravy a uchovavania

Obsah leukocytov

Menej ako 1 x 10° na jednotku

pH 6,4 — 7,4 upravené na 22 °C, na konci ¢asu ucho-
vavania
Koncentrdt  $tandard- | Objem V stlade s kritériami uchovévania zarucujticimi
nych dosticiek dodrzanie Specifikdcii vztahujicich sa na
Obsah dosticiek Zmeny v obsahu dosticiek kazdého odberu st
povolené v medziach limitu, ktory spliia pod-
mienky validovanej pripravy a uchovdvania
Obsah leukocytov Menej ako 0,2 x 10° na jednu jednotku (metéda
plazmy obohatenej o dosticky)
Menej ako 0,05 x 10° na jednu jednotku (metéda
leukocyto-dostickovej vrstvy)
pH 6,4 — 7,4 upravené na 22 °C, na konci ¢asu ucho-
vavania
Koncentrdt  3tandard- | Objem V stlade s kritériami uchovdvania zarucujtcimi
nych dosticiek zbave- dodrzanie $pecifikdcif vztahujicich sa na
nych leukocytov
Obsah dosticiek Zmeny v obsahu dosticiek kazdého odberu st
povolené v medziach limitu, ktory splia pod-
mienky validovanej pripravy a uchovavania
Obsah leukocytov Menej ako 1 x 10° na jednotku
pH 6,4 — 7,4 upravené na 22 °C, na konci ¢asu ucho-
vavania
Zmrazend Cerstvd | Objem Uréeny objem +[- 10 %
plazma
Faktor VIIIc (*) Priemer (po zmrazeni a rozmrazeni) 70 % alebo
viac z hodnoty jednotky cerstvo odobratej
plazmy
Celkovy protein (*) Najmenej 50 g/l
Rezidudlny obsah krviniek () | Cervené krvinky: 6,0 x 10°/1
Leukocyty: menej ako 0,1 x 10°/1
Dosticky: menej ako 50 x 10°/1
Zmrazend Cerstvd | Objem Urceny objem +/- 10 %
plazma zbavend kryo- -
precipitatu Rezidudlny obsah krviniek () | Cervené krvinky: 6,0 x 10°/1
Leukocyty: menej ako 0,1 x 10°/1
Dosticky: menej ako 50 x 1071
Kryoprecipitat Obsah fibrinogénov (¥) Viacsi alebo rovny 140 mg na jednotku
Faktor VIIIc obsah (*) Vigsi alebo rovny 70 medzindrodnym jednot-
kdm na jednotku
Granulocyty  ziskané | Objem Menej ako 500 ml
aferézou

Obsah granulocytov




