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Sis dokuments ir izveidots vienigi dokumentacijas noliikos, un iestades neuznemas nekadu atbildibu par ta saturu

»B KOMISIJAS DIREKTIVA 2004/33/EK
(2004. gada 22. marts)

par Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2002/98/EK piemérosanu attieciba uz dazam
tehniskajam prasibam asinim un asins komponentiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 91, 30.3.2004., 25. lpp.)

Grozita ar:
Oficialais Veéstnesis
Nr. Lappuse Datums
> M1 Komisijas IstenoSanas direktiva 2011/38/ES (2011. gada 11. aprilis) L 97 28 12.4.2011.

»M2  Komisijas Direktiva 2014/110/ES (2014. gada 17. decembris) L 366 81 20.12.2014.



200410033 — LV —09.01.2015 — 002.001 — 2

KOMISIJAS DIREKTIVA 2004/33/EK
(2004. gada 22. marts)

par Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2002/98/EK
piemérosanu attieciba uz dazam tehniskajam prasibam asinim un
asins komponentiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 27. janvara
Direktivu 2002/98/EK, ar kuru nosaka kvalitates un droSibas standartus
attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu, testé$anu,
apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka arT groza Direktivu
2001/83/EK (1) un jo ipasi tas 29. panta otras dalas b) lidz g) apakSpun-
ktu,

ta ka:

(1)  Ar Direktivu 2002/98/EK nosaka kvalitates un drosibas standartus
attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu, teste-
Sanu neatkarigi no to izmantoSanas nolika, ka arT kvalitates un
drosibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins kompo-
nentu apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ja asinis paredzets
parliet, tadgjadi nodrosinot augstu cilvéka veselibas aizsardzibas
limeni.

(2)  Lai nepielautu slimibu parn€sasanu ar asinim un asins komponen-
tiem un lai nodro$inatu Iidzvertigu kvalitates un drosibas limeni,
Direktiva 2002/98/EK paredz noteikt ipasas tehniskas prasibas.

(3)  Ar So direktivu nosaka tehniskas prasibas, kurds pemts véra
Padomes 1998. gada 29. junija leteikums 98/463/EK par asins
un plazmas donoru piemé&rotibu un nodoto asinu parbaudi Eiropas
Kopiena (%), dazi Eiropas Padomes ieteikumi, Zalu un medicinas
ieri¢u zinatniskas komitejas atzinumi, Eiropas Farmakopejas
monografijas jo pasi attieciba uz asinim un asins komponentiem
ka patenttu zalu razoSanas izejvielam, un Pasaules veselibas
organizacijas (PVO) ieteikumi, ka arT starptautiska pieredze Saja
joma.

(4 Asinim un asins komponentiem, ko ieved no treSam valstim, tai
skaita asinim un asins komponentiem, kurus izmanto par izejvie-
lam/neapstradato materialu tadu zalu razoSanai, ko iegiist no
cilvéka asinim un asins plazmas, jaatbilst kvalitates un drosibas
prasibam, kas noteiktas ar So direktivu.

(5)  Attieciba uz asinim un asins komponentiem, kas savakti un
izmantojami tikai autologai asins parlieSanai (autologas asinis/a-
sins komponenti), janosaka Ipasas tehniskas prasibas, ka pare-
dzéts Direktivas 2002/98/EK 2. panta 2. punktd. Sadi nodotas
asinis/asins komponenti skaidri jaidentificé un jaglaba atseviski
no citam nodotajam asinim/asins komponentiem, lai nodrosinatu,
ka tas netiek izmantotas asins parlieSanai citiem pacientiem.

(') OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.
() OV L 203, 21.7.1998., 14. Ipp.
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(6)  Lai nodrosinatu konsekventu Direktivas 2002/98/EK 1istenosanu,
janosaka vienotas tehnisko terminu definicijas.

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

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Definicijas

Saja direktiva ir speka I pielikuma ieklautas definicijas.

2. pants
Informacijas sniegS§ana potencialajiem donoriem

Dalibvalstis nodro$ina, lai asinsdienests potencialajiem asins vai asins
komponentu donoriem sniegtu II pielikuma A dala noradito informaciju.

3. pants
NepiecieSama informacija par donoriem
Dalibvalstis nodros$ina, lai, vienojoties par ve€lmi uzsakt asinu vai asins

komponentu nodoSanu, donori asinsdienestam sniegtu II pielikuma
B dala noradito informaciju.

4. pants
Donoru atbilstiba

Asinsdienestam janodrosina, lai nesadalitu asinu un asins komponentu
donori atbilstu III pielikuma noteiktajiem atbilstibas kriterijiem.

5. pants
Asinu un asins komponentu uzglabasanas, parvadasanas un
izplatiSanas nosacijumi

Asinsdienests nodro$ina, lai asins un asins komponentu uzglabasanas,
parvadasanas un izplatiSanas nosacijumi atbilstu IV pielikuma noteik-
tajam prasibam.

6. pants

Asins un asins komponentu kvalitates un drosibas prasibas

Asinsdienests nodroSina, lai asins un asins komponentu kvalitates un
drosibas prasibas atbilstu V pielikuma noteiktajam prasibam.
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7. pants
Autologas asinis/asins komponenti
1. Asinsdienests nodroSina, lai autologds asinis/asins komponenti

atbilstu Direktiva 2002/98/EK noteiktajam prasibam, ka ari Saja direk-
tiva noteiktajam Ipasajam prasibam.

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

8. pants

Dalibvalstis nodroSina,

lai tiktu validéti visi I Iidz V pielikuma min&tie testi un procesi.

9. pants
Transponésana
1. Neskarot Direktivas 2002/98/EK 7. pantu, vélakais lidz 2005. gada
8. februarim dalibvalstis stajas speka normativie un administrativie akti,
kas vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara

Komisijai zinamus minéto tiesibu aktu noteikumus un minéto aktu un
§ts direktivas korelacijas tabulu.

Kad dalibvalstis pienem mingtos tiesibu aktus, tajos ietver atsauci uz $o
direktivu vai arT $adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai. Dalib-
valstis nosaka, ka izdaramas $adas atsauces.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus valsts tiesibu aktu galvenos
noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas $1 direktiva.

10. pants
Stasanas speka

ST direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc publicesanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.

11. pants
Adresati

S7 direktiva ir adreséta dalibvalstim.
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11.

12.

13.

14.

1 PIELIKUMS

DEFINICIJAS

(skatit 1. pantu)

. “Autologas asinis/asins komponenti” ir asinis un asins komponenti, kas

iegti no individa un péc tam paredzeti tikai autologai asins parlieSanai
vai citadai lietoSanai tikai §im paSam individam.

“Homologas asinis/asins komponenti” ir asinis un asins komponenti, kas
iegti no individa un paredz&ti asins parlieSanai kadam citam individam,
lietosanai medicinas iericés vai par izejvielam zalu razoSanai.

“Validacija” ir tadu dokument&tu un objektivu pieradfjumu uzradiSana, kas
apliecina, ka konkrétas prasibas attieciba uz Ipaso lietojumu iesp&jams pasta-
vigi izpildit.

“Nesadalitas asinis” ir viena reiz€ nodotas asinis.

“Kriogéna saldesana” ir asins komponentu glabasanas laika pagarinasana, tos
sasaldgjot.

“Plazma” ir asins $kidra dala, kura suspend@tas $uinas. Plazmu var atdalit no
nesadalitas asins krajumu SGnu dalas terapeitiskai lietoSanai ka svaigu,
saldétu plazmu vai papildus apstradat, 11dz ieglist krioprecipitatu un plazmu
asins parliesanai bez krioprecipitata. To var izmantot tadu zalu razoSanai, ko
ieglst no cilveka asinim un asins plazmas, vai lai sagatavotu trombocTtu
masu vai trombocitu masu bez leikocitiem. To var ari izmantot, lai atkartoti
suspend@tu eritrocttu pagatavojumus asins nolaiSanai ar sekojoSu donora
asins ievadiSanu vai perinatalai asins parlieSanai.

“Krioprecipitats” ir plazmas komponenti, kas pagatavoti no svaigas, saldetas
plazmas, sasaldgjot un atkausgjot olbaltumvielu nogulsnes, un pé&c tam
koncentrgjot un atkartoti suspendEjot nogulsnétas olbaltumvielas neliela
plazmas daudzuma.

“Skalosana” ir process, kura atdala plazmu vai glabasanas vidi no S§tinu
produktiem, centrfigurgjot un dekantgjot nostadinato Skidrumu no Stnam,
un pievienojot izotonisko suspensijas Skidrumu, kas savukart tiek pilniba
atdalits un aizstats pec suspensijas papildu centrfigurésanas. Centrfigure-
Sanas, dekant€Sanas, aizstaSanas procesu var atkartot vairakas reizes.

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

“Eritrociti bez leikocTtu un trombocitu centrifugata slaga” ir eritrociti no
nesadalitam viena reiz€ nodotam asinim, no kuram atdalita liela dala
plazmas. Ja leikocttu un trombocTtu centrifugata slani ir liela trombocTtu
un leikocTtu dala, tas tiek atdalits no nodotajam asinim.

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

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

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

“Aditivaja $kiduma esosi eritrociti bez leikocitu un trombocitu centrifugata
slana” ir eritrociti no nesadalitam viena reiz€ nodotam asinim, no kuram
atdalita liela dala plazmas. Ja leikocitu un trombocitu centrifugata slani ir
liela trombocitu un leikocitu dala, tas tiek atdalits no nodotajam asinim.
Pievienots baribas vielu/konservantu skidums.
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15.

16.

17.
18.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

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

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

“Aferezes eritrociti” ir eritrociti, kas iegiiti, izdarot nodoto eritrocitu afergzi.

“Aferéze” ir viena vai vairaku asins komponentu iegliSanas metode ar
iekartu, kas apstrada nesadalitas asinis, atlikusos asins komponentus atdodot
donoram min&ta procesa laika vai ta beigas.

“Aferézes trombociti” ir koncentréta tadu asins trombocTtu suspensija, kuri
ieguti, izdarot afergzi.

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

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

“Regenerétu trombocitu masa bez leikocitiem” ir koncentréta asins trombo-
cltu suspensija, kas ieglita, apstradajot nesadalitu asinu dalas un apvienojot
So dalu trombocTtus to atdaliSanas laika vai péc atdaliSanas, un atdalot no tas
leikocTtus.

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

“Regener¢ti vienas vienibas trombociti bez leikocitiem” ir koncentréta asins
trombocTtu suspensija, kas iegiita, apstradajot vienu nesadalitu asinu vienibu,
no kuras atdaliti leikocTti.

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

“Asins parlieSanai paredzéta plazma bez krioprecipitata” ir plazmas kompo-
nents, kas pagatavots no vienas svaigas saldétas plazmas vienibas. Taja
ietilpst dala, kas atlikusi p&c krioprecipitata atdaliSanas.

“Aferézes granulociti” ir koncentrta granulocitu suspensija, kas iegiita ar
afergzi.

“Procesa statistiska vadiba” ir produkta vai procesa kvalitates kontroles
metode, kuras pamata ir pietieckami daudzu kontrolparaugu analizes sistéma,
kura nav japarbauda katrs procesa iesaistitais produkts.
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1l PIELIKUMS

INFORMACIJAS PRASIBAS

(skatit 2. un 3. pantu)

A DALA

Informacija, kas sniedzama potencialajiem asins vai asins komponentu

10.

11.

donoriem

Plasai sabiedribai saprotami, precizi, izglitojosi materiali par asins galve-
najam Tpasibam, asins nodoSanas procediiru, komponentiem, ko ieglist no
nesadalitam asinim, ka arT par aferézes asinim/asins komponentiem un galve-
najiem pacientu ieguvumiem.

Gan par homogénam, gan autologam asinim/asins komponentiem — iemesli
pieprasit izmekl&Sanu, slimibu v&sturi un testét nodotas asinis/asins kompo-
nentus, un tas, cik batiska ir “inform&tas personas piekriSana”.

Par homologam asintm/asins komponentiem — kad jaatsakas nodot asinis un
kad uz laiku un pastavigi aizliegts nodot asinis, un iemesli, kapec individi
nedrikst nodot asinis vai asins komponentus, ja tas varétu apdraudet sane-
mgja veselibu.

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

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

Iemesli, kapec individi nedrikst nodot asinis/asins komponentus, ja tas vargtu
kaitet vinu veselibai.

Ipasa informacija vai nu par homologo, vai autologo asinu/asins komponentu
nodo$anas procesa iesaistito procediiru specifiku un ar tam saistito risku. Par
autologam asinim/asins komponentiem — autologas asinis un asins kompo-
nenti var neatbilst paredz&tajam asins parlieSanas prasibam.

Informacija par donoru tiesibam pirms procediiras pardomat un nenodot
asinis un par iespgju bez griitibam un ne@rttbam nodoSanas procesa laika
atsaukt no asinu/asins komponentu nodosanu vai pasam atteikties no tas.

Iemesli, kapéc ir svarigi, lai donori iepriek§ inform&tu asinsdienestu par
visiem nakamajiem notikumiem, kuru dél nodotas asinis/asins komponenti
varétu biit nederigas parlieSanai.

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

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

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

Informacija par to, ka donori vienmér var uzdot jautajumus.
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B DALA

Informacija, ko, ikreiz nododot asinis, donori sniedz asinsdienestam

. Donora personas noteiksana

Tpasie personas dati, p&c kuriem var nekltdigi noteikt donoru, ka arT kontak-
tinformacija.

. Donora slimibu vesture

Slimibu vésture, ko sniedz anketa un iegtst kvalificéta veselibas apripes
specialista vaditas individudlas parrunas un kur noraditi svarigi faktori, kuri
var palidzet, nosakot un parbaudot personas, kuru nodotas asinis/asins kompo-
nenti varétu radit veselibas apdraud&umu citiem, pieméram, slimibas parng-
saSanas iesp&jamibu vai pasu veselibas apdraudéjumu.

. Donora paraksts

Donora paraksts donora anketa, ko ar parakstu apliecindjis veselibas apriipes
darbinieks, kas atbildigs par slimibu véstures iegiSsanu, apliecinot:

a) ka donors ir izlasijis un sapratis tam sniegtos izglitojoSos materialus;
b) ka donoram bijusi iesp&ja uzdot jautajumus;

¢) ka donoram sniegtas atbildes uz visiem uzdotajiem jautajumiem;

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

e) ka attieciba uz autologajam asinim/asins komponentiem donors informéts
par nodoto asinu un asins komponentu iespgjamu neatbilstibu paredzetajam
asins parlieSanas prasibam un

f) ka donors apliecindjis visas vina sniegtas informacijas patiesumu.
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111 PIELIKUMS

NESADALITU ASINU UN ASINS KOMPONENTU DONORU

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ATBILSTIBAS KRITERIJI
(skatit 4. pantu)
NESADALITU ASINU UN ASINS KOMPONENTU DONORU
PIEI}IEMgANAS KRITERIJI

Arkartéjos apstaklos kvalificéts veselibas apriipes speciilists asinsdie-
nesta var individuali pienemt asinis/asins komponentus no donoriem,
kas neatbilst turpmak noteiktajiem kritérijiem. Visi Sie gadijumi ir
skaidri jadokumenté un uz tiem jaattiecina Direktivas 2002/98/EK 11.,
12. un 13. panta noteiktie kvalitates kontroles noteikumi.

Sie kritériji neattiecas uz autologajam asinim/asins komponentiem

Donoru vecums un kermena svars

Vecums 18 I1dz 65 gadi

17 lidz 18 gadi — ja donors nav nepilngadiga
persona saskana ar tiesibu
aktiem vai ja ir vecaku vai
likumiga aizbildna rakstiska
piekrisana, kas atbilst tiesibu

aktiem
Par 60 gadiem vecaki [ - p@c  asinsdienesta  arsta
donori, kas nodod ieskatiem
asinis/asins komponentus
pirmo reizi
Vairak par 65 gadiem — ar asinsdienesta arsta atlauju,

ko izdod katru gadu

Kermena | > 50 kg nesadalitu asinu vai aferézes asins komponentu
svars donoriem

Hemoglobina Iimenis donora asinis

Hemoglo- | Sieviettm VirieSiem Piemeérojams nesada-
bins > 125 g/l > 135 g/l litu asinu un  Stinu
komponentu homolo-
gajiem donoriem

Olbaltumvielu Iimenis donora asinis

Olbaltum- | > 60 g/l Olbaltumvielu analize aferézes
vielas plazmai javeic vismaz reizi gada

Trombocitu limenis donora asinis

Tromboc- | Trombocitu skaits ir 150 | Aferéezes trombocitu donoriem
iti x 10%1 vai lielaks vajadzigais limenis

KRITERII, PEC KURIEM NESADALITU ASINU UN ASINS KOMPO-
NENTU DONORIEM AIZLIEDZ NODOT ASINIS UN ASINS KOMPO-
NENTUS

Ar zvaigzniti (*) noraditie testi un aizlieguma periodi netiek prasiti, ja
nodotas asinis/asins komponentus izmanto tikai, lai iegiitu plazmu frak-
cionésanai.
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2.1.

Kritériji
komponentus

pastavigam aizliegumam nodot homologas

asinis/asins

Sirds un asinsvadu slimiba

Potencialie donori, kam ir vai ir bijusi

sirds un asinsvadu slimiba, izpemot
iedzimtas anomalijas, kas ir pilnigi
izarstetas

Centralas nervu sistemas | Bijusi nopietna CNS slimiba

slimiba

Nenormala tendence asipot | Potencialie donori, kam bijusi
koagulopatija

Atkartoti  giboni vai bijusi
krampji

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

Gastroenterologiskas,
urogenitalas,  hematologi-
skas, imunologiskas, meta-
boliskas, nieru vai elpoSanas
sistemas slimibas

Potencialie donori, kam ir nopietnas akti-
viz€jusas hroniskas vai atkartotas slimibas

Cukurslimiba

Ja arsté ar insulinu

Infekcijas slimibas

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

C hepatits

HIV-1/2

HTLV I/l

Babezioze *

Kala Azar (viscerdla leiSmanioze) (*)

Trypanosomiasis cruzi (Cagasa slimiba)

*)

Laundabigas slimibas

Iznemot in situ véza gadijumus, kad noti-
kusi pilniga atveseloSanas

Transmisivas sitklveida
encefalopatijas (TSE),
(piemeram, Kreicfelda—Ja-

koba slimiba, Kreicfelda—
Jakoba slimibas paveids)

Personas, kuras radinieki slimojusi ar
minéto slimibu, tadgjadi budamas riska
grupa, kura var izplatities TSE, vai
personas, kam ir radzenes vai smadzenu
cieta apvalka transplantats, vai personas,
kuras iepriekS arstétas ar zalém, kas
iegiitas no cilvéka hipofizes. Attieciba uz
Kreicfelda—Jakoba slimibas paveidu ietei-
cami papildu piesardzibas pasakumi

Intravenoza (IV) vai intra-
muskulara (IM) narkotiku
lietoSana

Visi dati par arsta neizrakstitu /V un IM
narkotiku lietoSanu, taja skaita anabolisko
steroidu vai hormonu lietoSanu

Personas ar
ksenotransplantiem

Dzimumuzvediba

Personas, kuru dzimumuzvedibas del
pastav liels risks, ka tas varEtu iegtt
nopietnas infekcijas slimibas, ko parngsa
ar asinim
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2.2.

2.2.1.

Kriteriji pagaidu aizliegumam nodot homologas asinis/asins kompo-

nentus

Infekcijas

Pagaidu aizlieguma ilgums

Pé&c infekeijas slimibas potencialajiem donoriem aizliegts nodot asinis/asins
komponentus vismaz divas ned€las no pilnigas kliniskas atveselo$anas

dienas.

Tomér attieciba uz tabula mingtajam infekcijas slimibam attiecas $adi

pagaidu aizlieguma periodi

Bruceloze (¥)

2 gadi no pilnigas atveselo$anas dienas

Osteomielits

2 gadi no apstiprinatas izarst€Sanas dienas

Q drudzis (¥)

2 gadi no apstiprinatas izarst€Sanas dienas

Sifiliss (¥)

1 gads no apstiprinatas izarstéSanas dienas

Toksoplazmoze (*)

6 ménesi no kliniskas atveseloSanas dienas

Tuberkuloze

2 gadi no apstiprinatas izarste€Sanas dienas

Reimatisks drudzis

2 gadi no slimibas simptomu izzuSanas
dienas, ja nav pieradijumu par hronisku
sirds slimibu

Drudzis > °C

2 nedgélas no slimibas simptomu izzuSanas
dienas

Gripas paveida slimiba

2 nedelas no slimibas simptomu izzuSanas
dienas

Malarija (*)

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

3 gadi no dienas, kad notikusi pedgja atgrie-
Sanas no endémiskas teritorijas, ja personai
nav konstatéti slimibas simptomi; So
periodu var samazinat I1dz 4 meéneSiem, ja
imunologijas  vai  molekularbiologiskaja
testa katra asins nodoSanas reiz€ iegiist nega-
tivus rezultatus

— individi, kas slimojusi
ar malariju

3 gadi no dienas, kad partraukta arst€Sana un
izzudugi slimibas simptomi. Sis periods tiek
atzits

tikai tad, ja imunologijas vai molekularbio-
logiskaja testa ieglist negativus rezultatus

— end@misko teritoriju
apmekl&taji bez
slimibas simptomiem

6 ménesi no dienas, kad atstata endémiska
teritorija, ja imunologijas vai molekularbio-
logiskaja testa ieglist negativus rezultatus

— individi, kam bijis, bet
nav diagnosticéts
drudzis seSus méeneSus
no endémiskas terito-
rijas apmekl&juma

3 gadi no slimibas simptomu izzuSanas; $o
periodu var samazinat lidz 4 méneSiem, ja
imunologijas vai molekularbiologiskais tests
uzrada negativus rezultatus
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2.2.2.

223.

2.2.4.

Rietumnilas viruss (RNV)
*)

> M2 28 dienas péc tam, kad atstata terito-
rija, kura ir vietgji iegiita Rietumnilas virusa
risks, ja vien nav negativu individam veikta
nukleinskabju testa (NAT) rezultatu. <

Risks asins parliesanas celd iegiit transmisivas infekcijas

Endoskopiska izmeklésana,
izmantojot  elastigus  instru-
mentus

Glotadas saskare ar asinim vai
no adatas giits ievainojums

Asins komponentu parlieSana

Cilvéka audu vai $anu trans-
plantacija

Nozimiga kirurgiska
Sanas

iejauk-

Tetovéjums  vai  kermena

pirsings

Akupunktira, ko nav izdarijis
kvalificéts praktiz&joss arsts ar
sterilam vienreizlietojamam
adatam

Personas, kuras  paklautas
riskam cie$a sadzives kontakta
del ar personam, kas inficétas
ar B hepatita virusu

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

Personas, kuru dzivesveids rada
risku iegtt infekcijas slimibas, ko
var parngsat ar asinim

donoram nodot asinis/
asins péc riskanta dzivesveida
izbeig8anas nosaka uz laiku, kas
atkarigs no konkrétas slimibas un
no attiecigo testu pieejamibas

Aizliegumu

Vakcinacija

Novajinati virusi vai baktérijas

4 nedglas

Inaktivéti/nedzivi virusi, bakteé- | Donoram nav aizliegts nodot asinis, ja

rijas vai riketsijas vins ir vesels

Toksotdi Donoram nav aizliegts nodot asinis, ja
vins ir vesels

A hepatita vai B hepatita | Donoram nav aizliegts nodot asinis, ja

vakcinas vip$ ir vesels un nav paklauts infek-
cijas iedarbibai

Trakumserga Donoram nav aizliegts nodot asinis, ja

vips ir vesels un nav paklauts infek-
cijas iedarbibai.

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

Ercu encefalita vakcinas

Donoram nav aizliegts nodot asinis, ja
vip$ ir vesels un nav paklauts infek-
cijas iedarbibai

Citi pagaidu aizliegumi nodot asinis

Gritnieciba

6 ménesi péc dzemdibam vai gritnie-
cibas partrauksanas, iznemot arkartgjus
apstaklos un p&c arsta ieskatiem

Neliela kirurgiska iejauk$anas

1 nedéla
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2.3.

2.4.

Zobu arstésana

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

(NB! Zobu rausanu, zobu plombé&Sanu
un tamlidzigu arstéSanu uzskata par
nelielu kirurgisku iejauk3anos)

Zales

Atkariba no izrakstito zalu specifikas,
iedarbibas veida un arstétas slimibas

Aizliegums nodot asinis ipasas epidemiologiskas situacijas

Ipasas epidemiologiskas situacijas
(piem., slimibas uzliesmojumi)

Aizliegums nodot asinis atbilst epide-
miologiskajai situacijai. (Par $adiem
aizliegumiem nodot asinis kompe-
tentas iestades zino Eiropas Komisijai,
lai vartu noteikt Kopienas ricibu)

Kriteriji aizliegumam nodot autologas asinis/asins komponentus

Nopietna sirds slimiba

Atkariba no kliniskas situacijas, kas
saistita ar nodotajam asinim

Personas, kas

sadam slimibam

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

— C hepatits

— HIV-1/2

— HTLV /11

slimojusas  ar

Dalibvalstis tomér var noteikt Ipasus
noteikumus par autologajam asinim,
ko nodod $adas personas

Aktivizgjusies bakteriala infekcija
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1V PIELIKUMS

ASINU UN ASINS KOMPONENTU UZGLABASANAS, PARVADASANAS
UN IZPLATISANAS NOSACIJUMI

1.2.

3.1

3.2.

UZGLABASANA

(skatit 5. pantu)

Skidruma uzglaba$ana

Komponents

Uzglabasanas
temperatiira

Maksimalais uzglabasanas laiks

Eritrocitu pagatavo-
jumi un nesadalitas
asinis (ja izmanto

+ 2 Iidz + 6 °C | 28 lidz 49 dienas atkariba no

savakSanas, apstrades un
uzglabasanas procesa

asins parliesanai

nesadalitu asinu

veida)

Trombocitu + 20 lidz + 24 | 5 dienas; var wuzglabat 7

pagatavojumi °C dienas, ja uzglabasana saistita
ar mikrobiologiska piesarno-
juma noteikSanas vai samazi-
nasanas sistému

GranulocTti + 20 lidz + 24 | 24 stundas

°C

Kriogéna saldésana

Komponents Uzglabasanas nosactjumi un ilgums
Eritrociti Lidz 30 gadiem atkariba no savaksanas,
apstrades un uzglabasanas procesa
Trombociti Lidz 24 méneSiem atkariba no savak$anas,

apstrades un uzglabasanas procesa

Plazma un krioprecipitats

Lidz 36 méneSiem atkariba no savaksanas,
apstrades un uzglabasanas ilguma

Eritrocitu un trombocitu krioprecipitats japagatavo piemerota vide péec
atkauséSanas. Pielaujamais uzglabasanas laiks péc atkausésSanas ir
atkarigs no atkauseéSana izmantotas metodes

PARVADASANA UN IZPLATISANA

Asins un asins komponentu parvadasanai un izplatiSanai visos asinsparlie-
Sanas kédes posmos jaatbilst nosacijumiem, kas nodrosina produkta inte-

gritates saglabasanu.

PAPILDU PRASIBAS AUTOLOGAM ASINIM/ASINS KOMPONEN-

TIEM

Autologas asinis un asins komponenti skaidri jaidentificeé un jauzglaba,
japarvada un jaizplata atseviski no homologajam asinim un asins kompo-

nentiem.

Autologas asinis un asins komponenti jamark€é, ka noteikts Direktiva
2002/98/EK, turklat etikete jabut noraditai donora personai un bridina-
jumam “TIKAI AUTOLOGAI ASINS PARLIESANAI”.
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V PIELIKUMS

ASINS UN ASINS KOMPONENTU KVALITATES UN DROSIBAS
PRASIBAS

(skatit 6. pantu)

1. ASINS KOMPONENTI

1. Eritrocttu Komponentus, kas uzskaifiti 1.1. lidz
pagatavojumi 1.8. punkta, asinsdienesta var papildus
apstradat, un tie attiecigi jamarke

1.1. EritrocTti

1.2. Eritrociti bez leikocitu un trombocitu centrifu-
gata slana

1.3. Eritrociti bez leikocitiem

1.4. Eritrociti aditivaja skiduma

1.5. Aditivaja skiduma esosi eritrociti bez leikocttu

un trombocitu centrifugata slana

1.6. Eritrociti bez leikocitiem aditivaja skiduma

1.7. Aferézes eritrociti

1.8. Nesadalitas asinis

2. Trombocitu Komponentus, kas  uzskaititi 2.1. lidz
pagatavojumi 2.6. punkta, asinsdienesta var papildus

apstradat, un tie attiecigi jamarkée

2.1. Aferézes trombociti

2.2. Aferézes trombociti bez leikocitiem

2.3. Regenerétu trombocitu masa

2.4. Regenerétu trombocitu masa bez leikocitiem

2.5. Regeneréti vienas vienibas trombociti

2.6. Regeneréti vienas vienibas eritrociti bez leik-

octtiem

3. Plazmas Komponentus, kas uzskaititi 3.1. lidz

pagatavojumi 3.3, punkta, asinsdienesta var papildus

apstradat, un tie attiecigi jamarke

3.1. Svaiga saldéta plazma

3.2. Svaiga saldéta plazma bez krioprecipitata
3.3. Krioprecipitats

4. Aferézes granulociti

5. Jauni komponenti | Kompetentajai valsts iestadei janosaka jaunu
asins komponentu kvalitates un droSibas
prasibas. Par Siem jaunajiem komponentiem
jainformé Eiropas Komisija, lai varétu noteikt
Kopienas ricibu
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

ASINS UN ASINS KOMPONENTU KVALITATES KONTROLES
PRASIBAS

AsinTm un asins komponentiem jaizdara $adi tehniskas kvalitates merijumi,
un mérfjjumu rezultatiem jablt pienemamiem.

Javeic attieciga savakSanas un razoSanas procesa bakteriologiska kontrole.

Dalibvalstim javeic visi pasakumi, kas vajadzigi, lai nodrosSinatu, ka visi
asins un asins komponentu ievedumi no treSam valstim, taja skaita asinis
un asins komponenti, ko izmanto par izejvielam no cilvéka asinim un asins
plazmas iegiitu zalu razo$anai, atbilst kvalitates un drosibas prasibam, kas
ir Iidzvertigas Saja direktiva noteiktajam.

Attieciba uz autologajam asinim/asins pagatavojumiem ar zvaigzniti (¥)

atzim&tie pasakumi ir tikai ieteicami.

NepiecieSamais kvalitates meri-
jums
Komponents Paraugu nemsanas biezumu visiem
mérijumiem nosaka, izmantojot
statistisko procesa vadibu

Kvalitates mérijjumu pienemamie
rezultati

Eritrociti Tilpums

Atbilst uzglabasanas krit€rijiem, kas
nodro$ina atbilstibu hemoglobina un
hemolizes specifikacijam

Hemoglobins *

Ne mazak par 45 g viena vieniba

Hemolize

Mazak par 0,8 % no eritrocitu masas
uzglabasanas laika beigas

Eritrociti bez leik- | Tilpums
ocitu un trombo-
citu  centrifugata
slana

Atbilst uzglabaSanas krit€rijiem, kas
nodroSina atbilstibu hemoglobina un
hemolizes specifikacijam

Hemoglobins *

Ne mazak par 43 g viena vieniba

Hemolize

Mazak par 0,8 % no eritrocttu masas
uzglabasanas laika beigas

Eritrociti bez leik- | Tilpums
ocitiem

Atbilst uzglabasanas krit€rijiem, kas
nodro$ina atbilsttbu hemoglobina un
hemolizes specifikacijam

Hemoglobins *

Ne mazak par 40 g viena vieniba

LeikocTtu saturs

Mazak par 1 x 109 viena vieniba

Hemolize

Mazak par 0,8 % no eritrocTtu masas
uzglabasanas laika beigas

Eritrociti aditivaja | Tilpums
skiduma

Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas
nodro$ina atbilstibu hemoglobina un
hemolizes specifikacijam

Hemoglobmns *

Ne mazak par 45 g viena vieniba

Hemolize

Mazak par 0,8 % no eritrocitu masas
uzglabasanas laika beigas
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Komponents

NepiecieSamais kvalitates méri-
jums
Paraugu nemsanas biezumu visiem
mérijumiem nosaka, izmantojot
statistisko procesa vadibu

Kvalitates mérijjumu pienemamie
rezultati

Aditivaja skiduma
esosi eritrociti bez
leikocTtu un trom-
bocttu centrifugata
slana

Tilpums

Atbilst uzglabaSanas krit€rijiem, kas
nodroSina atbilstibu hemoglobina un
hemolizes specifikacijam

Hemoglobms *

Ne mazak par 43 g viena vieniba

Hemolize Mazak par 0,8 % no eritrocitu masas
uzglabasanas laika beigas
Eritrociti bez leik- | Tilpums Atbilst uzglabasanas kriterijiem, kas

ocitiem
skiduma

aditivaja

nodrosina atbilstibu hemoglobina un
hemolizes specifikacijam

Hemoglobins *

Ne mazak par 40 g viena vieniba

LeikocTtu saturs

Mazak par 1 x 10° viena vieniba

Hemolize Mazak par 0,8 % no eritrocitu masas
uzglabasanas laika beigas
Aferézes eritrociti | Tilpums Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas

nodro$ina atbilstibu hemoglobina un
hemolizes specifikacijam

Hemoglobins *

Ne mazak par 40 g viena vieniba

Hemolize Mazak par 0,8 % no eritrocitu masas
uzglabasanas laika beigas
Nesadalitas asinis | Tilpums Atbilst uzglabaSanas krit€rijiem, kas

nodro$ina atbilstibu hemoglobina un
hemolizes specifikacijam 450 ml
+/~50ml

Pediatrijas mérkiem paredz&tas nesa-
dalitas autologas asinis — nedrikst par-
sniegt 10,5 ml viena kermena svara
kilograma

Hemoglobms *

Ne mazak par 45 g viena vieniba

Hemolize Mazak par 0,8 % no eritrocitu masas

uzglabasanas laika beigas
Afergzes Tilpums Atbilst uzglabaSanas krit€rijiem, kas
trombociti nodrosina atbilstibu pH specifikacijam

Trombocttu saturs

Trombocitu satura variacijas viena
nodoSanas reiz€ ir pielaujamas, ja tas
neparsniedz robezas, kas atbilst valide-
tiem sagatavoSanas un saglabasanas
nosacijumiem

pH

» M1 Ne mazak ka 6,4 uzglabasanas
laika beigas, korigé 22 °C <«




20040033 — LV —09.01.2015 — 002.001 — 18

Komponents

NepiecieSamais kvalitates méri-
jums
Paraugu nemsanas biezumu visiem
mérijumiem nosaka, izmantojot
statistisko procesa vadibu

Kvalitates mérijjumu pienemamie
rezultati

Aferézes trombo-
citi  bez  leik-
ocitiem

Tilpums

Atbilst uzglabaSanas krit€rijiem, kas
nodro$ina atbilstibu pH specifikacijam

Trombocttu saturs

Trombocttu satura variacijas viena
nodosanas reizg ir pielaujamas, ja tas
neparsniedz robezas, kas atbilst valide-
tiem sagatavoSanas un saglabaSanas
nosacijumiem

LeikocTtu saturs

Mazak par 1 x 109 viena vieniba

pH » M1 Ne mazak ka 6,4 uzglabasanas
laika beigas, korigé 22 °C <«
Regenerétu trom- | Tilpums Atbilst uzglabasanas krit€rijiem, kas

bocitu masa

nodros$ina atbilstibu pH specifikacijam

Trombocitu saturs

TrombocTtu satura variacijas viena
parauga kopa ir pielaujamas, ja tas ne-
parsniedz robezas, kas atbilst valide-
tiem sagatavoSanas un saglabaSanas
nosacijumiem

LeikocTtu saturs

Mazak par 0,2 x 10° viena vieniba (ar
trombocitiem  bagatinatas  plazmas
metode)
Mazak par 0,05 x 10° viena vieniba
(leikocitu un trombocttu centrifugata
metode)

pH » M1 Ne mazak ka 6,4 uzglabasanas
laika beigas, korigeé 22 °C <«
Regenerétu trom- | Tilpums Atbilst uzglabaSanas krit€rijiem, kas

bocitu masa bez
leikocitiem

nodroSina atbilstibu pH specifikacijam

Trombocitu saturs

Trombocitu satura variacijas viena
parauga kopa ir pielaujamas, ja tas ne-
parsniedz robezas, kas atbilst validé-
tiem sagatavoSanas un saglabasanas
nosacfjumiem

LeikocTtu saturs

Mazak par 1 x 10° viena parauga
kopa

pH » M1 Ne mazak ka 6,4 uzglabasanas
laika beigas, korige 22 °C «
Regeneréti vienas | Tilpums Atbilst uzglabasanas krit€rijiem, kas

vienibas
trombocTti

nodro$ina atbilstibu pH specifikacijam

Trombocitu saturs

TrombocTtu satura variacijas viena
vieniba ir pielaujamas, ja tas nepar-
sniedz robezas, kas atbilst validétiem
sagatavosanas un saglabasanas
nosacijumiem

LeikocTtu saturs

Mazak par 0,2 x 107 viena vieniba (ar
trombocitiem  bagatinatas  plazmas
metode)

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

pH

» M1 Ne mazak ka 6,4 uzglabasanas
laika beigas, korigé 22 °C <«
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Komponents

NepiecieSamais kvalitates méri-
jums
Paraugu nemsanas biezumu visiem
mérijumiem nosaka, izmantojot
statistisko procesa vadibu

Kvalitates mérijjumu pienemamie
rezultati

Regeneréti vienas
vienibas trombo-
citi  bez  leik-
ocitiem

Tilpums

Atbilst uzglabasanas kritérijiem, kas
nodro$ina atbilstibu pH specifikacijam

Trombocitu saturs

TrombocTtu satura variacijas viena
vieniba ir pielaujamas, ja tas nepar-
sniedz robezas, kas atbilst validétiem
sagatavoSanas un saglabasanas
nosacijumiem

LeikocTtu saturs

Mazak par 1 x 10° viena vieniba

pH » M1 Ne mazak ka 6,4 uzglabasanas
laika beigas, korigé 22 °C <«
Svaiga saldéta | Tilpums Noraditais tilpums +/~10 %
plazma
VllIc faktors * Vidgjais raditajs (pec sasaldésanas un
atkaus€Sanas) — 70 % vai vairak no
savaktds svaigds plazmas vienibas
vertibas
Kopgjais olbaltumvielu saturs | Ne mazak par 50 g/l
%
Atlikuso Stnu saturs * Eritrociti — mazak par 6,0 x 10%/1
Leikociti — mazak par 0,1 x 10%/1
Trombociti — mazak par 50 x 10%/1
Svaiga saldéta | Tilpums Noradttais tilpums +/~10 %
plazma bez
krioprecipitata AtlikuSo $linu saturs * Eritrociti — mazak par 6,0 x 10%/1
Leikociti — mazak neka 0,1 x 10%/1
Trombociti — mazak neka 50 x 10%/1
Krioprecipitats Fibriogénu saturs * Lielaks vai vienads ar 140 mg viena
vieniba
VllIc faktora saturs * 70 starptautisko vienibu viena vieniba
vai lielaks
Afergzes Tilpums Mazak par 500 ml
granulocti

GranulocTitu saturs

Lielaks par 1 x 10'° granulocitu viena
vieniba




