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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2004/ 33/EG
av den 22 mars 2004

om genomforande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG i friga om vissa tekniska
krav pé blod och blodkomponenter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvali-
tets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
och om éndring av direktiv 2001/83/EG ('), sdrskilt artikel 29
andra stycket punkterna b—g i detta, och

av foljande skal:

(1) I direktiv 2002/98/EG faststills kvalitets- och sikerhets-
normer for insamling och kontroll av humanblod och
blodkomponenter, oavsett vad de skall anvindas till, och
for framstallning, forvaring och distribution av dessa nir
de dr avsedda for transfusion, for att garantera en hog
halsoskyddsniva for manniskor.

(2)  For att hindra overforing av sjukdomar via blod och
blodkomponenter och for att garantera en likvirdig
kvalitets- och sikerhetsniva, kraver direktiv 2002/98/EG
att sdrskilda tekniska krav faststalls.

(3) I det hir direktivet faststills dessa tekniska krav, som tar
hansyn till rddets rekommendation 98/463/EG av den
29 juni 1998 om blod- och plasmagivares limplighet
och screening av donerat blod inom Europeiska gemen-
skapen (3, vissa av Europarddets rekommendationer,
yttrandet fran Vetenskapliga kommittén for likemedel
och medicintekniska produkter, monografierna i Europe-
iska farmakopén, sarskilt nir det géller anvindningen av
blod eller blodkomponenter som utgdngsmaterial vid
framstallning av farmaceutiska specialiteter,
Virldshalsoorganisationens (WHO) rekommendationer
och till internationella erfarenheter inom detta omrade.

(4)  Blod och blodkomponenter som importeras frin tredje
land, ddribland de som anvinds som utgdngsmaterialf
ravara for tillverkning av likemedel som hirror frin
humanblod och humanplasma, bor uppfylla de krav pa
kvalitet och sikerhet som anges i detta direktiv.

(5)  For blod och blodkomponenter som insamlas enbart och
uteslutande for att anvindas vid autolog blodtransfusion
(s.k. autolog blodgivning) bor sirskilda tekniska krav
faststillas enligt artikel 2.2 i direktiv 2002/98/EG.
Sddana blodgivningar bor identifieras pa ett tydligt sitt
och hillas dtskilda fran andra blodgivningar for att
garantera att de inte anvinds f6r transfusion till andra
patienter.

() EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.
() EGT L 203, 21.7.1998, s. 14.

(6)  Det dr nodvandigt att faststilla gemensamma definitioner
for teknisk terminologi for att garantera att direktiv
2002/98EG genomférs pd ett enhetligt satt.

(7)  De atgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn den kommitté som inrdttats genom
direktiv 2002/98/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner
[ detta direktiv anvinds de beteckningar som anges i bilaga I
med de betydelser som anges dar.
Atrtikel 2
Information till blivande blodgivare

Medlemsstaterna skall se till att inrdttningarna for blodverk-
samhet ger alla blivande givare av blod eller blodkomponenter
den information som avses i bilaga II del A.
Artikel 3
Uppgifter som krivs av blodgivare
Medlemsstaterna skall se till att givarna, efter att de forklarat sig
villiga att ge blod eller blodkomponenter, limnar de uppgifter
som anges i bilaga Il del B till inrittningen for blodverksamhet.
Artikel 4

Blodgivares limplighet

Inrdttningarna for blodverksamhet skall se till att givare av
helblod och blodkomponenter uppfyller de kriterier for
lamplighet som anges i bilaga IIL

Artikel 5

Villkor for forvaring, transport och distribution av blod
och blodkomponenter

Inrittningarna for blodverksamhet skall se till att forvarings-,
transport- och distributionsférhéllandena for helblod och blod-
komponenter uppfyller de krav som anges i bilaga IV.
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Artikel 6

Kvalitets- och sikerhetskrav for blod och blodkompo-
nenter

Inrittningarna for blodverksamhet skall se till att kvalitets- och
sikerhetskraven for blod och blodkomponenter uppfyller de
krav som anges i bilaga V.
Artikel 7
Autolog blodgivning

1. Inrittningarna for blodverksamhet skall se till att autolog
blodgivning uppfyller de krav som anges i direktiv 2002/98/EG
och de sirskilda krav som anges i detta direktiv.

2. Autolog blodgivning skall tydligt identifieras som sddan,
och hillas atskild fran allogen blodgivning.

Artikel 8

Validering

Medlemsstaterna skall se till att alla tester och forfaranden som
avses i bilagorna II-V ir validerade.

Artikel 9

Genomforande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 i direktiv
2002/98[EG skall medlemsstaterna sitta i kraft de lagar och
andra forfattningar som ar nodvindiga for att folja detta
direktiv senast den 8 februari 2005. De skall genast dverlimna

texterna till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans
med en jamforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmel-
serna i detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan
hdnvisning nir de offentliggors. Ndrmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen o6verlimna
texterna till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning
som de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 10

Ikrafttridande

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 11

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat i Bryssel den 22 mars 2004.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

DEFINITIONER

(som avses i artikel 1)

. autolog blodgivning: blod och blodkomponenter som tappas frn en person och ar avsedda endast for senare autolog

blodtransfusion eller annan humananvindning till denna person.

. allogen blodgivning: blod och blodkomponenter som tappas frén en person och ir avsedda for transfusion till en

annan person, for anvindning i medicintekniska produkter eller som utgingsmaterial/ravara vid tillverkning av like-
medel.

. validering: faststillande av dokumenterade och objektiva belidgg for att sirskilda krav for ett sdrskilt avsett

anvindningsomrade konsekvent kan uppfyllas.

. helblod: en blodgivning.
. frysforvaring: forlingning av forvaringstiden for blodkomponenter genom nedfrysning.

. plasma: den flytande delen av blodet i vilken blodkropparna ar suspenderade. Plasma kan separeras frin celldelen av

en helblodstappning for terapeutisk anvindning som farskfryst plasma eller beredas vidare till kryoprecipitat och
plasma, kryoprecipitat avldgsnat, for transfusion. Den kan anvindas for tillverkning av likemedel som hérror frin
humanblod och humanplasma eller anviandas vid beredning av poolade trombocyter eller poolade, leukocytbefriade
trombocyter. Den kan dven anvindas for resuspension av beredningar med erytrocyter for blodbyte eller perinatal
transfusion.

. kryoprecipitat: en plasmakomponent framstalld ur firskfryst plasma med utfillning av proteiner genom frysning-

tining f6ljd av koncentrering och resuspension av utfillda proteiner i en liten plasmavolym.

. tvdttade: en process har anvints for att avldgsna plasma eller forvaringsmedium frdn cellkomponenter genom centri-

fugering, avhillning av den supernatanta vitskan fran cellerna och tillsats av en isoton suspensionsvitska, som i sin
tur i allmédnhet avldgsnas och ersitts efter ytterligare centrifugering av suspensionen. Centrifugering, avhillning och
ersdttningsprocessen kan behéva upprepas flera ganger.

. erytrogyter: erytrocyter fran en helblodstappning, med en stor del av plasman avlagsnad.

erytrocyter, lattcellsskikt avldgsnat: erytrocyter fran en helblodstappning, med en stor del av plasman avligsnad.
Littcellsskiktet, som innehaller en stor andel trombocyter och leukocyter, avligsnat.

erytrocyter, leukocytbefriade: erytrocyter frén en helblodstappning, med en stor del av plasman avldgsnad, och frén vilka
leukocyterna avligsnats.

erytrocyter, i tillsatslosning: erytrocyter fran en helblodstappning, med en stor del av plasman avldgsnad. En konserve-
rande naringslosning tillsatt.

tillsatslosning: en losning som ar sirskilt avpassad for att behdlla cellkomponenternas vilgérande egenskaper under
forvaringen.

erytrocyter, ledttcellsskikt avldgnat, i tillsatslosning: erytrocyter frdn en helblodstappning, med en stor del av plasman
avlagsnad. Littcellsskiktet, som innehdller en stor andel trombocyter och leukocyter, avligsnat. En konserverande
ndringslosning tillsatt.

lattcellskoncentrat (= buffy coat): en blodkomponent som bereds genom centrifugering av en enhet helblod och som
innehaller en avsevird andel leukocyter och trombocyter.

erytrocyter, leukocytbefriade, i tillsatslgsning: erytrocyter frén en helblodstappning, med en stor del av plasman
avldgsnad, och fran vilka leukocyterna avlidgsnats. En konserverande niringslosning tillsatt.

erytrocyter, fran aferes: erytrocyter som erhéllits genom aferesteknik.

aferes: en metod for att erhdlla en eller flera blodkomponenter genom maskinell processbehandling av helblod varvid
resten av blodets komponenter dterfors till givaren under processen eller i slutet av den.

trombocyter, framtagna med aferesteknik: en koncentrerad suspension av trombocyter, som erhéllits genom aferes-
teknik.

trombocyter, framtagna med aferesteknik, leukocytbefriade: en koncentrerad suspension av trombocyter, som erhéllits
genom aferesteknik, och frin vilka leukocyterna avlagsnats.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

trombocyter, fran blodtappning, poolade: en koncentrerad suspension av trombocyter, som framstillts ur helblodsen-
heter och efter separering frén dessa enheter har poolats.

trombocyter, fran blodtappning, poolade, leukocytbefriade: en koncentrerad suspension av trombocyter, som framstallts ur
helblodsenheter och efter separering fran dessa enheter har poolats och fran vilka leukocyterna avldgsnats.

trombocyter, fran en blodtappning: en koncentrerad suspension av trombocyter, som erhdlls genom framstillning ur en
enhet helblod.

trombocyter, frin en blodtappning, leukocytbefriade: en koncentrerad suspension av trombocyter, som erhélls genom
framstillning ur en enhet helblod frdn vilken leukocyterna avligsnats.

plasma, firskfryst: supernatant plasma separerad fran en helblodstappning eller plasma som samlats in genom aferes,

fryst och lagrad.

plasma, kryoprecipitat avligsnad, for transfusion: en plasmakomponent beredd fran en plasmaenhet, farskfryst. Den
omfattar resten efter det att kryoprecipitatet har avlagsnats.

granulocyter, framtagna med aferesteknik: en koncentrerad suspension av granulocyter, som erhllits genom aferes-
teknik.

statistisk processkontroll: en metod for kvalitetskontroll av en produkt eller en process som bygger pa ett analyssystem
som omfattar ett adekvat antal prov utan att varje produkt behover mitas.
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BILAGA 11

INFORMATIONSKRAV

(som avses i artiklarna 2 och 3)

DEL A

Information till blivande givare av blod och blodkomponenter

. Korrekt, men allmanbegripligt informationsmaterial om blodets grundliggande egenskaper och betydelse, blodgiv-

ningsforfarandet, de komponenter som hirrér fran helblods- och aferesgivningar samt de stora fordelarna for
patienter.

. For bade allogen och autolog blodgivning, orsakerna till att givaren maéste redogora for sin historia i friga om hélso-

tillstdnd och sjukdom, att det krdvs undersokning, varfor blodet testas och betydelsen av samtycke efter information.

For allogen blodgivning, betydelsen av att avstd frdn att limna blod och av temporir eller permanent avstingning
fran blodgivning samt skalen till varfor personer inte skall ge blod eller blodkomponenter nir det kan medféra en
risk for mottagaren.

For autolog blodgivning, méjligheten till avstingning frén blodgivning och orsakerna till varfor blodgivningsforfa-
randet inte kommer att dga rum om det finns hélsorisker for givaren/mottagaren av autologt blod eller autologa
blodkomponenter.

. Information om att givarens personuppgifter skyddas, dvs. inget obehorigt utlimnande av uppgifter om blodgiva-

rens namn, hilsa eller resultaten av utforda prover.

. Orsakerna till att personer inte bor limna blod, eftersom det kan vara skadligt for deras egen hilsa.

. Sarskild information om forfarandet i samband med antingen allogen eller autolog blodgivning och dirmed

forbundna risker. For autolog blodgivning, mojligheten att det inte finns tillrackligt autologt blod eller autologa
blodkomponenter for de krav som ar férenade med den avsedda transfusionen.

. Upplysning om att givare har mojlighet att nidr som helst dndra uppfattning om huruvida de vill ge blod eller inte,

innan de gér vidare i blodgivningsforfarandet, utan att de behover kinna forlagenhet eller obehag.

. Upplysning om varfor det dr viktigt att givare underrittar inrittningen for blodverksamhet om en senare hindelse

som medfor att en tidigare blodtappning ar oldamplig for transfusion.

. Upplysning om det ansvar inrdttningen for blodverksamhet har att pa limpligt satt informera givaren om testresul-

taten skulle visa pd ndgon avvikelse av betydelse for givarens hilsa.

. Information om varfor oanvint autologt blod och oanvinda autologa blodkomponenter kasseras och inte ges till

andra patienter.

Information om att testresultat som visar pa markorer for virus, sisom HIV, HBV, HCV eller andra relevanta mikro-
biologiska smittimnen som overfors via blod, kommer att leda till att givaren avstings och att den insamlade
blodenheten forstors.

Upplysning om att givaren har majlighet att ndr som helst stalla fragor.

DEL B

Information som blodgivaren skall imna till inrittningen f6r blodverksamhet vid varje blodgivning
Identifiering av givaren

Personuppgifter om givaren som utan forvixlingsrisk identifierar givaren och ger uppgifter om hur man kan nd
henne eller honom.

. Givarens historia i fraga om halsotillstand och sjukdom

Information om historia i friga om hilsotillstind och sjukdom som inhidmtas genom ett frigeformulir och genom en
personlig intervju utford av medicinskt kvalificerad personal, som inbegriper relevanta faktorer som kan bidra till att
identifiera och sdlla ut personer vars blodgivning skulle kunna utgéra en hilsorisk f6r andra, sisom mojlighet att
sjukdom overfors, eller hilsorisker for dem sjilva.
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3. Givarens underskrift

Givarens underskrift pd frigeformuldret som bekriftas med en underskrift av den person i personalen som ansvarar
for att inhdmta information om givarens historia i friga om hilsotillstand, som bekriftar

a) att givaren har list och forstatt det tillhandahallna informationsmaterialet,
b
C

d

€

att givaren har fatt mojlighet att stalla fragor,
att givaren har fatt tillfredsstéllande svar pd de frigor som han/hon har stillt,

att givaren har lamnat sitt samtycke till att fortsitta med blodgivningsforfarandet,

L = L =2

att givaren, om det géller autolog blodgivning, har informerats om majligheten att det inte finns tillrickligt auto-
logt blod eller autologa blodkomponenter f6r de krav som ar forenade med den avsedda transfusionen, och

f) att all information som givaren limnat 4r sanningsenlig enligt hans eller hennes basta forstand.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

2.1

BILAGA 111

LAMPLIGHETSKRAV FOR GIVARE AV HELBLOD OCH BLODKOMPONENTER

(som avses i artikel 4)

KRITERIER FOR GODKANNANDE AV GIVARE AV HELBLOD OCH BLODKOMPONENTER

Under exceptionella omstindigheter kan individuella bloddonationer frin givare som inte uppfyller de nedan
angiva kriterierna godkinnas av medicinskt kvalificerad personal vid inrittningen for blodverksamhet. Alla
sddana fall skall dokumenteras pad ett tydligt sitt och filja bestimmelserna om kvalitetsstyrning i artiklarna
11, 12 och 13 i direktiv 2002/98/EG.

Foljande kriterier giller inte for autolog blodgivning:

Givarens dlder och kroppsvikt

Alder 1865 ar
17-18 ar — om inte minderdrig enligt lag, eller med
fordlders eller formyndares skriftliga
medgivande enligt lag
Forstagangsgivare over 60 ar — efter bedomning av ansvarig likare vid
inrdttningen for blodverksamhet
Over 65 ar — med tillstdind av ansvarig likare vid
inrdttningen for blodverksamhet som
ldmnas &rligen
Kroppsvikt > 50 kg for givare av antingen helblod eller blodkomponenter som limnas genom afere.

Hemoglobinniva i givarens blod

Hemoglobin

Kvinnor Min
=125 gfl > 135 gfl

Gdller allogena givare av helblod och
cellkomponenter

Proteinniva i givarens blod

Protein

> 60 gfl
per dr

Proteinanalys for plasmatappning med aferesteknik skall goras minst en gang

Trombocytniva i givarens blod

Trombocyter

Antalet trombocyter storre dn eller lika
med 150 x 10°/1

Nivd som krdvs for personer som ger trombo-
cyter med aferesteknik

KRITERIER FOR AVSTANGNING FRAN BLODGIVNING AV GIVARE AV HELBLOD OCH BLODKOMPO-

NENTER

De tester och avstingningsperioder som ir markerade med en asterisk (*) krivs inte om blodgivningen uteslu-
tande anvinds for plasma for fraktionering.

Kriterier f6r permanent avstingning frin blodgivning for allogena givare

Kardiovaskulira sjukdomar

nande

Potentiella givare som genomgdtt eller har en allvarlig kardiovas-
kuldr sjukdom, utom medfodda missbildningar med fullt tillfrisk-

Sjukdomar i centrala nervsystemet

En sjukdomshistoria med allvarlig sjukdom i centrala nervsystemet

Abnorm bendgenhet for blédningar

rubbning

Potentiella givare som har en sjukdomshistoria med koagulations-
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2.2.

Upprepade svimningsfall eller kramper

Utom kramper under barndomen eller om minst tre ar har gatt
fran det datum da givaren senast tagit antikrampmedicinering utan
aterfall

Gastrointestinala, urogenitala, hematolo-
giska, immunologiska sjukdomar, dmne-
somsittningssjukdomar,  njursjukdomar
eller sjukdomar i andningsorganen

Potenticll givare med allvarlig aktiv eller kronisk sjukdom eller
allvarlig sjukdom som recidiverar

Diabetes

Om den behandlas med insulin

Infektionssjukdom

Hepatit B, bortsett frain HBsAg-negativa personer som dr dokumen-
terat immuna

Hepatit C

HIV-1/2

HTLV I/1I

Babesiosis*

Kala Azar (Visceral leishmaniasis)*

Trypanosoma cruzi (Chagas sjukdom)*

Maligna sjukdomar

Utom in situ cancer med fullt tillfrisknande

Transmissibel spongiform encefalopati
(TSE), (t.ex. Creutzfeldt-Jakobs sjukdom,
variant Creutzfeldt-Jakobs sjukdom)

Personer som har en sjukdomshistoria i den genetiska familjen
som gor att de loper risk for att utveckla en TSE, eller personer
som har fatt ett transplantat av hornhinna/dura mater, eller som
tidigare har behandlats med likemedel som framstillts av hypo-
fyser av humant ursprung. For variant Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
far ytterligare forsiktighetsdtgirder vidtas

Intravendst eller intramuskulirt likeme-
delsmissbruk

All icke forskriven intravends eller intramuskulir likemedels-
anvindning, inbegripet kroppsbyggares anvandning av steroider
eller hormon

Personer som fitt xenotransplantat

Sexuellt riskbeteende

Personer vars sexuella beteende utsitter dem for en hog risk for
allvarliga infektionssjukdomar som kan 6verforas via blod

Kriterier for tillfillig avstingning fran blodgivning av allogena givare

. Infektioner

Avstingningsperiodens lingd

Efter en infektionssjukdom skall potentiella givare avstingas fran blodgivning under minst tvd veckor efter dagen

for fullt tillfrisknande.

Foljande avstingningsperioder skall dock gilla for de infektioner som anges i tabellen:

Brucellos* 2 dr efter dagen for fullt tillfrisknande
Osteomyelit 2 dr efter styrkt tillfrisknande

Q-feber* 2 dr efter dagen for styrkt tillfrisknande

Syfilis* 1 ar efter dagen for styrkt tillfrisknande
Toxoplasmos* 6 ménader efter dagen for kliniskt tillfrisknande
Tuberkulos 2 dr efter dagen for styrkt tillfrisknande
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Reumatisk feber

2 dr efter dagen dd symtomen har upphort, om det inte finns
beldgg for kronisk hjartsjukdom

Feber > 38 °C

2 veckor efter dagen dd symtomen har upphort

Influensaliknande sjukdom

2 veckor efter det att symtomen har upphort

Malaria*

Personer som har levt i ett malariaom-
rdde under de forsta fem levnadsaren

3 ar efter dterkomst fran det senaste besoket till ett endemiskt
omrade och forutsatt att personen dr symtomfri;

kan reduceras till 4 manader om en immunologisk eller molekylar
genomisk test dr negativ vid varje blodgivning

Individer med pavisad malariahistoria

3 ar efter avslutad behandling och frénvaro av symtom.
Accepteras  darefter endast om immunologisk eller molekyldr
genomisk test dr negativ

Personer utan symtom som besokt

endemiska omrdden

6 manader efter att ha limnat det endemiska omradet, om det inte
finns en negativ immunologisk eller molekylir genomisk test

Personer med tidigare historia av odiag-
nostiserad  febersjukdom  under ett
besok i ett endemiskt omrade eller inom
sex ménader darefter

3 4r efter det att symtomen har upphért;
kan reduceras till 4 mnader om immunologisk eller molekylir
genomisk test dr negativ

West Nile-virus (WNV)*

28 dagar efter att ha limnat ett omride med fall av pagdende
overforing av WNV till ménniska

. Exponering for risker for att fd en infektion som kan overforas genom transfusion

— Akupunktur om den inte utfors av en kvalificerad

— Personer som dr utsatta for risk p.g.a. nira kontakt
(samma hushdll) med en person som lider av

Endoskopisk undersokning med flexibla instrument
Stink av blod pé slemhinna eller skada av nélstick

Transfusion av blodkomponenter
Vivnads-
ursprung
Stora kirurgiska ingrepp

eller celltransplantat av

Tatuering eller kroppspiercing

lakare och med sterila engdngsnélar

hepatit B

Avstingd i 6 manader eller i 4 manader forutsatt att en
NAT test for hepatit C dr negativ

minskligt

Personer vars beteende eller verksamhet utsitter dem
for en risk for att fa allvarliga infektionssjukdomar som

kan overforas via blod

Avstingning efter upphérande av riskbeteendet under
en period vars lingd beror pa sjukdomen i friga och
tillgang till limpliga test
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2.2.3.

2.3.

2.4.

Vaccination

Forsvagade virus eller bakterier

4 veckor

Inaktiveradefavdddade virala eller bakteriella vacciner
och vacciner mot rickettsiae

Ingen avstingning frdn blodgivning om frisk

Toxoider

Ingen avstingning frdn blodgivning om frisk

Hepatit A eller hepatit B vacciner

Ingen avstangning frdn blodgivning om frisk och ingen
exponering

Rabies

Ingen avstangning frdn blodgivning om frisk och ingen
exponering

Om vaccin ges efter exponering avstangning fran blod-
givning under ett ar

Vacciner mot fistingburen encefalit

Ingen avstangning frdn blodgivning om frisk och ingen
exponering

. Andra tillfalliga avstingningar

Graviditet

6 manader efter forlossning eller avslutad graviditet, utom under sirskilda
omstandigheter och efter bedomning av ldkare

Smirre kirurgiska ingrepp 1 vecka

Tandbehandling Mindre behandling av tandldkare eller tandhygienist — avstingning fran
blodgivning till ndsta dag.
(Obs.: Tandextraktion, rotfyllning och liknande behandling riknas som
smarre kirurgiska ingrepp)

Medicinering Beror pé arten av forskrivet likemedel, dess verkningssitt och sjukdom

som behandlas

Avstingning frin blodgivning pa grund av sirskilda epidemiologiska situationer

Sarskilda epidemiologiska situationer (t.ex. sjukdomsut-
brott)

Avstingning frdn blodgivning i dverensstimmelse med
den epidemiologiska situationen. (Den behoriga
myndigheten skall anmila dessa avstingningar fran
blodgivning till Europeiska kommissionen sd att
gemenskapsatgirder kan vidtas)

Kriterier for avstingning frén blodgivning av autologa givare

Allvarlig hjartsjukdom

Beroende péd den kliniska situationen vid blodtapp-
ningen

Personer som har eller har haft

— Hepatit B, bortsett frin HBs-Ag-negativa personer
som dr dokumenterat immuna.

— Hepatit C
— HIV-1/2
— HTLV [JII

Medlemsstaterna far dock infora sirskilda bestimmelser
om autologa blodgivningar av sidana personer

Aktiv bakterieinfektion
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BILAGA IV

VILLKOR FOR FORVARING, TRANSPORT OCH DISTRIBUTION AV BLOD OCH BLODKOMPONENTER

1.1.

1.2

3.2.

FORVARING

Forvaring i flytande tillstind

(som avses i artikel 5)

Komponent

Forvaringstemperatur

Maximal f6rvaringstid

Erytrocyter och helblod (om
anvant for transfusion som

helblod)

+2tll +6°C

28-49 dagar enligt den process som
anvinds for insamling, framstillning och
forvaring

Trombocytberedningar +20 till + 24 °C 5 dagar. Fir lagras i 7 dagar om ett system
anvinds for att uppticka eller minska
bakteriell kontamination

Granulocyter +20 till + 24 °C 24 timmar

Forvaring i nedfryst tillstind

Komponent Forvaringsforhdllanden och héllbarhet
Erytrocyter Upp till 30 ar enligt de processer som anvinds for insamling, framstillning och
forvaring
Trombocyter Upp till 24 ménader enligt de processer som anvinds for insamling, framstillning
och forvaring
Plasma och kryoprecipitat Upp till 36 ménader enligt de processer som anvinds for insamling, framstillning
och forvaring

Nedfrysta erytrocyter och trombocyter skall forvaras i limpligt medium efter upptining. Tilliten forvaringstid
efter upptining beror pd vilken metod som anvinds.

TRANSPORT OCH DISTRIBUTION

Transport och distribution av blod och blodkomponenter pd alla stadier i transfusionskedjan skall ske under forhal-
landen som behaller produktens integritet.

YTTERLIGARE KRAV FOR AUTOLOG BLODGIVNING

. Autologt blod och autologa blodkomponenter skall klart identifieras som sddana och skall lagras, transporteras och
distribueras separat fran allogent blod och allogena blodkomponenter.

Autologt blod och allogena blodkomponenter skall mérkas enligt kraven i direktiv 2002/98/EG och dessutom skall
givarens identitet och varningen "ENDAST FOR AUTOLOG TRANSFUSION” anges pa etiketten.
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BILAGA'V
KVALITETS- OCH SAKERHETSKRAV FOR BLOD OCH BLODKOMPONENTER
(som avses i artikel 6)
1.  BLODKOMPONENTER
1. Erytrocytberedningar De komponenter som anges i punkterna 1.1-1.8 fdr beredas ytterligare vid inritt-
ningen for blodverksamhet och skall markas pa lampligt stt
1.1 Erytrocyter
1.2 Erytrocyter, littcellsskikt avldgsnat
1.3 Erytrocyter, leukocytbefriade
1.4 Erytrocyter, i tillsatslosning
1.5 Erytrocyter i tillsatslosning, lattcellsskikt avldgsnat
1.6 Erytrocyter, leukocytbefriade, i tillsatslosning
1.7 Erytrocyter, fran aferes
1.8 Helblod
2. Trombocytberedningar | De komponenter som anges i punkterna 2.1-2.6 far beredas ytterligare vid inrétt-
ningen for blodverksamhet och skall mirkas pa limpligt sitt
2.1 Trombocyter, aferes
2.2 Trombocyter, aferes, leukocytbefriade
2.3 Trombocyter, fran blodtappning, poolade
2.4 Trombocyter, fran blodtappning, poolade, leukocytbefriade
2.5 Trombocyter, frin en blodtappning
2.6 Trombocyter, frn en blodtappning, leukocytbefriade
3. Plasmaberedningar De komponenter som anges i punkterna 3.1-3.3 far beredas ytterligare vid inrétt-
ningen fér blodverksamhet och skall markas pa lampligt sitt
3.1 Farskfryst plasma
3.2 Farskfryst plasma, kryoprecipitat avlagsnad
33 Kryoprecipitat
4, Granulocyter, aferes
5. Nya komponenter Kvalitets- och sikerhetskrav for nya blodkomponenter skall regleras av den behériga
nationella myndigheten. Sddana nya komponenter skall anmalas till Europeiska
kommissionen sd att gemenskapsétgarder kan vidtas
2. KRAV PA KVALITETSKONTROLL FOR BLOD OCH BLODKOMPONENTER
2.1. Blod och blodkomponenter skall uppfylla foljande tekniska kvalitetsmatningar och uppnd féljande godtagbara
resultat.
2.2. Lamplig bakteriologisk kontroll av insamlings- och tillverkningsprocessen skall goras.
2.3. Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga tgarder for att se till att all import av blod och blodkomponenter fran

tredje land, daribland sddant som anvinds som utgdngsmaterial/ravara for tillverkning av likemedel som harror fran
humanblod eller humanplasma, uppfyller motsvarande kvalitets- och sdkerhetskrav som de som faststills i detta

direktiv.
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2.4. For autolog blodgivning ar de tgirder som markeras med en asterisk (*), endast rekommendationer.

Krav pd kvalitetsmitningar
Den frekvens med vilken provtag-

Komponent ning skall ske for alla mdtningar Godtagbara resultat for kvalitetsmitningar
skall faststillas genom anvind-
ning av statistisk processkontroll
Erytrocyter Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
produkten inom specifikationerna for hemoglobin och
hemolys
Hemoglobin* Minst 45 g per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan dd hallbarhetstiden
gar ut
Erytrocyter, lattcellsskikt | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
avldgsnat produkten inom specifikationerna for hemoglobin och
hemolys
Hemoglobin* Minst 43 g per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan dd hallbarhetstiden
gar ut
Erytrocyter, leukocytbe- | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
friade produkten inom specifikationerna for hemoglobin och
hemolys
Hemoglobin* Minst 40 g per enhet
Leukocythalt Mindre dn 1 x 106 per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan da hallbarhetstiden
gar ut
Erytrocyter, i tillsatslos- | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
ning produkten inom specifikationerna for hemoglobin och
hemolys
Hemoglobin* Minst 45 g per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan da héllbarhetstiden
gar ut
Erytrocyter i tillsatslos- | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att behélla
ning, lattcellsskikt produkten inom specifikationerna for hemoglobin och
avldgsnat hemolys
Hemoglobin* Minst 43 g per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan dd hallbarhetstiden
gar ut
Erytrocyter, leukocytbe- | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
friade, i tillsatslosning produkten inom specifikationerna f6r hemoglobin och
hemolys
Hemoglobin* Minst 40 g per enhet
Leukocythalt Mindre dn 1 x 106 per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan dd hallbarhetstiden

gar ut
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Komponent

Krav pd kvalitetsmitningar
Den frekvens med vilken provtag-
ning skall ske for alla matningar
skall faststillas genom anvind-

ning av statistisk processkontroll

Godtagbara resultat for kvalitetsmitningar

Erytrocyter, fran aferes Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
produkten inom specifikationerna f6r hemoglobin och
hemolys

Hemoglobin* Minst 40 g per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan dd hallbarhetstiden
gar ut

Helblod Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
produkten inom specifikationerna for hemoglobin och
hemolys
450 ml +/-50 ml
Tappning av autologt helblod for pediatriskt bruk — fir
inte 6verstiga 10,5 ml per kg kroppsvikt

Hemoglobin* Minst 45 g per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan dd hallbarhetstiden
gar ut

Trombocyter, aferes Volym Giller for forvaringskarakteristika for att behélla
produkten inom specifikationerna for pH

Trombocythalt Variationer i trombocythalten per enskild tappning tilldts
inom de grinser som overensstimmer med validerade
forhallanden for framstillning och forvaring

pH 6,4—7,4 korrigerad for 22 °C, vid hallbarhetstidens utgdng

Trombocyter, aferes, | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att behélla

leukocytbefriade produkten inom specifikationerna for pH

Trombocythalt Variationer i trombocythalten per enskild tappning tilldts
inom de grinser som overensstimmer med validerade
forhallanden for framstillning och forvaring

Leukocythalt Mindre dn 1 x 106 per enhet

pH 6,4-7,4 korrigerad for 22 °C, vid hallbarhetstidens utgdng

Trombocyter, frdn blod- | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla

tappning, poolade produkten inom specifikationerna fér pH

Trombocythalt Variationer i trombocythalten per pool tillits inom de
granser som oOverensstimmer med validerade forhél-
landen for framstallning och forvaring

Leukocythalt Mindre dn 0,2 x 10° per enhet (PRP-metod, platelet rich

plasma method)
Mindre dn 0,05 x 10° per enhet (buffy coat-metoden)

pH

6,4—7,4 korrigerad for 22 °C, vid hallbarhetstidens utging
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Komponent

Krav pd kvalitetsmitningar
Den frekvens med vilken provtag-
ning skall ske for alla matningar
skall faststillas genom anvind-

ning av statistisk processkontroll

Godtagbara resultat for kvalitetsmitningar

Trombocyter, frdn blod- | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att behélla
tappning, poolade, produkten inom specifikationerna for pH
leukocytbefriade
Trombocythalt Variationer i trombocythalten per pool tillits inom de
grinser som Overensstimmer med validerade forhal-
landen for framstallning och forvaring
Leukocythalt Mindre dn 1 x 10¢ per pool
pH 6,4-7,4 korrigerad for 22 °C, vid hallbarhetstidens utgdng
Trombocyter, frdn en | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
blodtappning produkten inom specifikationerna for pH
Trombocythalt Variationer i trombocythalten per enskild enhet tilldts
inom de grinser som overensstimmer med validerade
forhallanden for framstéllning och forvaring
Leukocythalt Mindre dn 0,2 x 10° per enskild enhet (PRP-metod,
platelet rich plasma method)
Mindre dn 0,05 x 107 per enhet (buffy coat-metoden)
pH 6,4-7,4 korrigerad for 22 °C, vid hallbarhetstidens utgdng
Trombocyter, fran en | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
blodtappning, leukocyt- produkten inom specifikationerna for pH
befriade
Trombocythalt Variationer i trombocythalten per enskild enhet tilldts
inom de grinser som overensstimmer med validerade
forhallanden for framstillning och forvaring
Leukocythalt Mindre dn 1 x 106 per enhet
pH 6,4—7,4 korrigerad for 22 °C, vid hallbarhetstidens utging
Farskfryst plasma Volym Angiven volym +/-10 %
Faktor VIIIc* Genomsnitt (efter nedfrysning och upptining): 70 % eller

mer av virdet pa firsktappad plasmaenhet

Total protein*

Minst 50 g/l

Restcellhalt* Erytrocyter: Mindre dn 6,0 x 109/1
Leukocyter: Mindre dn 0,1 x 109/1
Trombocyter: Mindre dn 50 x 1091
Plasma, farskfryst, kryo- | Volym Angiven volym +/- 10 %
precipitat avldgsnad
Restcellhalt* Erytrocyter: Mindre dn 6,0 x 109/1
Leukocyter: Mindre dn 0,1 x 109/1
Trombocyter: Mindre dn 50 x 1091
Kryoprecipitat Fibrinogenhalt* Storre dn eller lika med 140 mg per enhet

Faktor VIlIc-halt*

Storre dn eller lika med 70 internationella enheter per
enhet

Granulocyter, aferes

Volym

Mindre dn 500 ml

Granulocythalt

Mer 4n 1 x 10" granulocyter per enhet




