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Sis dokumentas yra skirtas tik informacijai, ir institucijos néra teisiSkai atsakingos uZ jo turinj

> B KOMISIJOS DIREKTYVA 2004/33/EB
2004 m. kovo 22 d.

igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB dél tam tikry kraujo ir kraujo
komponenty techniniy reikalavimy

(tekstas svarbus EEE)
(OL L 91, 2004 3 30, p. 25)

1§ dalies keiCiama:

Oficialusis leidinys

Nr.  puslapis data

> M1 2011 m. balandzio 11 d. Komisijos igyvendinimo direktyva 2011/38/ES L 97 28 2011 4 12
>M2 2014 m. gruodzio 17 d. Komisijos direktyva 2014/110/ES L 366 81 2014 12 20
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KOMISIJOS DIREKTYVA 2004/33/EB
2004 m. kovo 22 d.

igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2002/98/EB dél tam tikry kraujo ir kraujo komponenty techniniy
reikalavimy

(tekstas svarbus EEE)
EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama { 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2002/98/EB, nustatancia zmogaus kraujo ir kraujo kompo-
nenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo
kokybés ir saugos standartus bei i§ dalies keiCianti Direktyva
2001/83/EB (1), ypac¢ i jos 29 straipsnio antros pastraipos b—g punktus,

kadangi:

(1)  Direktyva 2002/98/EB nustato bet kokios paskirties zmogaus
kraujo ir kraujo komponenty surinkimo bei iStyrimo ir ju, skirty
perpilti, apdorojimo, laikymo bei platinimo kokybés ir saugos
standartus, kad buity uztikrinta aukSto lygio Zzmoniy sveikatos
apsauga.

(2)  Siekiant uzkirsti kelia ligy perneSimui per krauja ir kraujo
komponentus bei uztikrinti lygiaverti kokybés ir saugos lygi,
Direktyva 2002/98/EB ragina nustatyti specialius techninius
reikalavimus.

(3)  Si direktyva nustato tuos techninius reikalavimus, kuriais atsiz-
velgiama | 1998 m. birzelio 29 d. Tarybos rekomendacija
98/463/EB dél kraujo ir plazmos donory tinkamumo ir surinkto
kraujo raSiavimo Europos bendrijoje (?), tam tikras Europos
Tarybos rekomendacijas, Vaisty ir medicinos jrangos mokslinio
komiteto nuomong, Europos farmakopéjos monografijas, ypac dél
kraujo ir kraujo komponenty kaip pradinés medziagos patentuo-
tiems vaistams gaminti, ir Pasaulinés sveikatos organizacijos
(PSO) rekomendacijas bei tarptauting Sios srities patirtj.

(4) IS treCiyjy Saliy importuojamas kraujas ir kraujo komponentai,
iskaitant tuos, kurie naudojami kaip pradiné medziaga/zaliava
gaminti vaistams, gaminamiems ir Zmogaus kraujo ir plazmos,
turi atitikti Sioje direktyvoje nustatytus kokybés ir saugos reika-
lavimus.

(5)  Kaip reikalaujama Direktyvos 2002/98/EB 2 straipsnio 2 dalyje,
turi biiti nustatyti specialis kraujo ir kraujo komponenty, suren-
kamy vien ir i§imtinai autologinei transfuzijai (autologinei dono-
rystei surinktas kraujas), techniniai reikalavimai. Tokiai dono-
rystei surinkto kraujo tapatumas turéty biiti aiSkiai nurodytas ir
jis laikomas atskirai nuo kito kraujo, uztikrinant, kad jis nebus
panaudotas perpilti kitiems pacientams.

(') OL L 33, 2003 2 8, p. 30.
() OL L 203, 1998 7 21, p. 14.
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(6)  Bitina nustatyti bendrus techninés terminijos apibrézimus, kad
buty uztikrintas nuoseklus Direktyvos 2002/98/EB igyvendi-
nimas.

(7 Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Direktyva
2002/98/EB isteigto komiteto nuomong,

PRIEME $IA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Savoky apibréZimai

Sioje direktyvoje taikomi I priede pateikiami savokuy apibrézimai.

2 straipsnis
Informacijos teikimas numatomiems donorams
Valstybés narés uztikrina, kad kraujo donorystés istaigos teikty numa-

tomiems kraujo ar kraujo komponenty donorams II priedo A dalyje
iSdéstyta informacija.

3 straipsnis
IS donory reikalaujama informacija
Valstybés narés uztikrina, kad, sudarant susitarimg dél ketinimo tapti

kraujo ar kraujo komponenty donoru, donorai pateikty kraujo donorystés
istaigai II priedo B dalyje iSdéstyta informacija.

4 straipsnis
Donory tinkamumas

Kraujo donorystés istaigos uZztikrina, kad viso kraujo ir kraujo kompo-
nenty donorai atitikty III priede i8déstytus tinkamumo kriterijus.

5 straipsnis
Kraujo ir kraujo komponenty laikymo, veZimo ir platinimo salygos
Kraujo donorystés istaigos uztikrina, kad kraujo ir kraujo komponenty

laikymo, vezimo ir platinimo salygos atitikty IV priede iSdéstytus reika-
lavimus.

6 straipsnis

Kraujo ir kraujo komponenty kokybés ir saugos reikalavimai

Kraujo donorystés istaigos uztikrina, kad kraujo ir kraujo komponenty
kokybés ir saugos reikalavimai atitikty V priede iSdéstytus reikalavimus.
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7 straipsnis
Autologinei donorystei surinktas kraujas
1.  Kraujo donorystés jstaigos uztikrina, kad autologinei donorystei

surinktas kraujas atitikty Direktyvoje 2002/98/EB nustatytus reikala-
vimus ir Sioje direktyvoje nustatytus specialius reikalavimus.

2. Autologinei donorystei skirto kraujo tapatumas aiSkiai nurodomas
ir jis laikomas atskirai nuo alogeninei donorystei surinkto kraujo.

8 straipsnis
Tinkamumo patvirtinimas

Valstybés narés uztikrina, kad visi [I-V prieduose nurodyty tyrimy ir
procesy tinkamumas biity patvirtinamas.

9 straipsnis
Perkélimas | nacionalinés teisés aktus
1. Nepazeisdamos Direktyvos 2002/98/EB 7 straipsnio, valstybés
narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, isigalioj¢ ne véliau
kaip 2005 m. vasario 8 d., igyvendina Sia direktyva. Jos nedelsdamos

pateikia Komisijai ty nuostaty teksta ir koreliacijos tarp ty nuostaty ir
Sios direktyvos lentelg.

Valstybés narés, tvirtindamos Sias nuostatas, daro jose nuoroda i Sia
direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos
darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje
priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty tekstus.

10 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva isigalioja dvide$imta diena po jos paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.

11 straipsnis

Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
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11.

12.

13.

14.

1 PRIEDAS

SAVOKU APIBREZIMAI

(minimi 1 straipsnyje)

. ,,Autologinei donorystei surinktas kraujas® — tai kraujas ir kraujo kompo-

nentai, surinkti i§ asmens ir skirti vien tik vélesnei autologinei transfuzijai ar
kitai paskiriai tam pafiam asmeniui.

»Alogeninei donorystei surinktas kraujas® — tai kraujas ir kraujo kompo-
nentai, surinkti i§ asmens ir skirti perpilti kitam asmeniui, panaudoti medi-
cinos jrangoje ar kaip pradiné medziaga/zaliava vaistams gaminti.

»Tinkamumo patvirtinimas™“ — tai dokumentais patvirtinto ir objektyvaus
irodymo sudarymas, kad konkrecios paskirties konkretiis reikalavimai gali
biti nuosekliai vykdomi.

,»Visas kraujas* — tai viena surinkto kraujo porcija.

,Laikymas kriogenin¢je temperatiiroje — tai kraujo komponenty laikymo
trukmés pailginimas uzsaldant.

,Plazma® — tai skystoji kraujo dalis, kurioje plaukioja Iastelés. Plazma gali
buti atskirta nuo lastelinés viso kraujo dalies ir panaudota terapeutiskai kaip
Sviezia uzSaldyta plazma arba toliau perdirbta | krioprecipitata ir plazma be
precipitaty transfuzijai. Ji gali biiti naudojama i§ Zmogaus kraujo ir plazmos
gaminamiems vaistams arba naudojama ruo$iant sukauptuosius trombocitus,
arba sukauptuosius trombocitus be leukocity. Ji taip pat gali biiti naudojama
raudonuyjy lasteliy preparaty resuspensijai atliekant pakaiting transfuzija arba
perinataling transfuzija.

. ,Krioprecipitatas™ — tai plazmos komponentas, paruostas i§ plazmos, $vieziai

uz8aldytas, taikant proteiny nusodinima uzSaldant bei atSildant ir véliau
koncentruojant bei iSmaiSant nusodintus proteinus nedideliame plazmos
kiekyje.

. ,I8plovimas® — tai plazmos ar laikymo terpés paSalinimas i§ lasteliniy

produkty centrifuguojant, dekantuojant pladuriuojanti skystj i$ lasteliy ir
pridedant izotoninio suspensijos skys¢io, kuris savo ruoztu yra paprastai
pasalinamas ir pakei¢iamas po tolimesnio suspensijos centrifugavimo. Cent-
rifugavimo, dekantavimo ir pakeitimo procesai gali biiti kartojami keleta

karty.

. ,,Raudonosios lastelés — tai vienos surinkto viso kraujo porcijos raudonosios

lastelés, pasalinus i§ jos didelg plazmos dalj.

. ,,Raudonosios lastelés be leuko-trombo sluoksnio* — tai vienos surinkto viso

kraujo porcijos raudonosios lastelés, pasalinus i§ jos didelg¢ plazmos dalj.
Leuko-trombo sluoksnis, kuriame yra didelé surinkto kraujo vieneto trombo-
city ir leukocity dalis, pasalintas.

»Raudonosios lastelés be leukocity“ — tai vienos surinkto viso kraujo
porcijos raudonosios lastelés, pasalinus i§ jos didelg plazmos dalj ir leuko-
citus.

,.Raudonosios lastelés pridétiniame tirpale™ — tai vienos surinkto viso kraujo
porcijos raudonosios lastelés, pasalinus i§ jos didel¢ plazmos dalj. Pridéta
maitinamojo/apsauginio tirpalo.

,»Pridétinis tirpalas® — tai tirpalas, specialiai paruostas lasteliniy komponenty
naudingoms savybéms islaikyti saugant.

»Raudonosios lastelés be leuko-trombo sluoksnio pridétiniame tirpale* — tai
vienos surinkto viso kraujo porcijos raudonosios lastelés, pasalinus i$ jos
didelg plazmos dali. Leuko-trombo sluoksnis, kuriame yra didelé surinkto
kraujo vieneto trombocity ir leukocity dalis, pasalintas. Pridéta maitinamo-
jo/apsauginio tirpalo.
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15.

16.

17.

18.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

,,Leuko-trombo sluoksnis“ — tai centrifuguojant i§ viso kraujo vieneto gautas
kraujo komponentas, kuriame yra didelé trombocity ir leukocity dalis.

»Raudonosios lastelés be leukocity pridétiniame tirpale™ — tai vienos surinkto
viso kraujo porcijos raudonosios lastelés, pasalinus i$ jos didelg plazmos dali
ir leukocitus. Pridéta maitinamojo/apsauginio tirpalo.

,Aferezés raudonosios lastelés — tai aferezés biidu surinktos raudonosios
lastelés.

»Aferezeé“ — tai vieno ar daugiau kraujo komponenty gavimo metodas, apdo-
rojant visa krauja irenginiais, kuriuo like kraujo komponentai per procesa ar
jo pabaigoje grazinami i donora.

. ,,Aferezés trombocitai* — tai aferezés buidu gauta kraujo trombocity koncent-

ruota suspensija.

»Aferezés trombocitai be leukocity” — tai aferezés biidu gauta kraujo trom-
bocity koncentruota suspensija, i§ kurios paSalinti leukocitai.

»Sukauptieji atgauti trombocitai“ — tai kraujo trombocity koncentruota
suspensija, gauta apdorojant viso kraujo porcijas ir sukaupiant trombocitus
i$ ju per atskyrima ar po jo.

»Sukauptieji atgauti trombocitai be leukocity® — tai kraujo trombocity
koncentruota suspensija, gauta apdorojant viso kraujo porcijas ir sukaupiant
trombocitus i§ juy per atskyrimq ar po jo, i§ kurios paSalinti leukocitai.

I8 vieno vieneto atgauti trombocitai — tai kraujo trombocity koncentruota
suspensija, gauta apdorojant vieng viso kraujo vieneta.

I8 vieno vieneto atgauti trombocitai be leukocity™ — tai kraujo trombocity
koncentruota suspensija, gauta apdorojant vieng viso kraujo vieneta, i§ kurio
pasalinti leukocitai.

,Svieziai uzgaldyta plazma“ — tai i§ surinkto viso kraujo isskirta pladuriuo-
janti plazma arba aferezés buidu surinkta plazma, uzsaldyta ir laikoma.

,»Plazma be krioprecipitato transfuzijai“ — tai plazmos komponentas,
paruostas i§ plazmos vieneto, $vieziai uzSaldytas. Ji sudaro pasalinus krio-
precipitata likusi dalis.

»Aferezés granulocitai” — tai aferezés buidu gauta koncentruota granulocity
suspensija.

,»Statistiné proceso kontrolé” — tai produkto ar proceso kokybés kontrolés
metodas, pagristas pakankamo dydzio méginio analizés sistema, kai nebtina
tirti kiekvieng proceso produkta.
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1I PRIEDAS

INFORMACIJOS REIKALAVIMALI

(minimi 2 ir 3 straipsniuose)

A DALIS

Numatomiems kraujo ar kraujo komponenty donorams teiktina informacija

1.

11.

Tiksli mokomoji medziaga, suprantama eiliniams visuomenés nariams, apie
pagrindines kraujo savybes, kraujo davimo procediira, i§ viso kraujo ir
aferezés donorystés gaunamus komponentus ir svarbig nauda pacientams.

Tiek alogenings, tiek autologinés donorystés atveju — patikrinimo, sveikatos
bei medicininés istorijos ir donory kraujo tyrimy reikalavimo priezastys ir
»Zinojimu pagristo sutikimo* svarba.

Alogeninés donorystés atveju — donorystés savarankiskas atidéjimas ir laiki-
nasis atidéjimas arba uzdraudimas ir priezastys, dél kuriy asmenys negali
duoti kraujo ar kraujo komponenty, jei yra pavojus recipientui.

Autologinés donorystés atveju — atidéjimo galimybé¢ ir priezastys, dél kuriy
donorystés procediira negaléty biti vykdoma, kai asmeniui kyla pavojus kaip
autologinio kraujo ar kraujo komponenty donorui ar recipientui.

Informacija apie asmens duomeny apsauga: jokio neleistino donoro tapa-
tybés, informacijos apie donoro sveikata ir atlikty tyrimy rezultaty atsklei-
dimo.

Priezastys, dél kuriy asmenys neturi duoti kraujo, nes tai gali pakenkti ju
sveikatai.

Savita informacija apie alogeninés ar autologinés donorystés proceso proce-
diry pobudj ir atitinkama su ja susijusia rizika. Autologinés donorystés
atveju — galimybé, kad autologinis kraujas ir kraujo komponentai gali neati-
tikti nustatyty transfuzijos reikalavimy.

Informacija apie galimybg donorams persigalvoti dél kraujo davimo iki
tesiant procediira arba galimybg bet kuriuo kraujo davimo proceso metu
atsisakyti arba savarankiskai sustabdyti savo donorystg be jokio bereikalingo
susidrovéjimo ar nepatogumo.

Priezastys, dél kuriy yra svarbu, kad donorai informuoty kraujo donorystés
istaiga apie bet kokj velesni ivyki, dél kurio anksciau duotas kraujas galéty
tapti nebetinkamas transfuzijai.

Informacija apie kraujo donorystés istaigos atsakomybg per atitinkamus
mechanizmus informuoti donora, jei tyrimo rezultatai rodo kokj nors svarby
donoro sveikatos sutrikima.

Informacija, kodél nepanaudotas autologinis kraujas ir kraujo komponentai
bus sunaikinti, o ne perpilti kitiems pacientams.

Informacija, kad tyrimais aptikus virusus, pvz., ZIV, HBV, HCV, ar kitus
svarbius per krauja perduodamus mikrobiologinius organizmus, donorui
duoti krauja bus uzdrausta ir paimto kraujo vienetas sunaikintas.

Informacija apie galimybg donorams bet kuriuo metu pateikti klausimus.
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B DALIS

Kraujo donorystés jstaigos i§ donory kiekviengsyk imant krauja gautina
informacija

1. Donoro tapatybé

Asmens duomenys, unikaliai ir be jokios rizikos supainioti tapatybe, kurie
i$skiria donora, bei kontaktiné informacija.

2. Donoro sveikatos ir medicininé istorija

Sveikatos ir medicininé istorija, pateikta klausimyne ir per asmening apklausa,
kurig atlieka kvalifikuotas gydytojas, aprépianti susijusius veiksnius, kurie gali
padeti nustatyti ir atmesti asmenis, kuriy duodamas kraujas galéty kelti pavoju
kity sveikatai, pvz., platinti ligas, arba savo paciy sveikatai.

3. Donoro parasas

Donoro paraSas ant donoro klausimyno, patvirtintas sveikatos prieziiiros parei-
giino, atsakingo uZz sveikatos istorijos gavima, paraSu, patvirtinantis, kad
donoras:

a) perskaité ir suprato pateikta mokomaja medziaga;

b

~

tur¢jo galimybe uzduoti klausimuy;
¢) gavo tinkamus atsakymus | visus uzduotus klausimus;
d) suteiké informacija pagrista sutikima testi kraujo davimo procesa;

e) autologinés donorystés atveju buvo informuotas, kad duoto kraujo ir kraujo
komponenty gali buti nepakankamai nustatytiems transfuzijos reikalavi-
mams;

f) patvirtino, kad visa jo pateikta informacija jo turimomis Ziniomis yra
teisinga.
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11l PRIEDAS

VISO KRAUJO IR KRAUJO KOMPONENTU DONORU TINKAMUMO

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

KRITERIJAI

(minimi 4 straipsnyje)

VISO KRAUJO IR KRAUJO KOMPONENTU DONORU TINKA-
MUMO KRITERIJAI

ISskirtinémis aplinkybémis kraujo donorystés jstaigos kvalifikuotas gydy-
tojas gali leisti duoti kraujq Siy kriterijy neatitinkantiems donorams. Visi
tokie atvejai turi buti aiSkiai uZregistruoti dokumentuose ir atitikti
Direktyvos 2002/98/EB 11, 12 ir 13 straipsniy kokybés uZtikrinimo
nuostatas.

Toliau pateikiami kriterijai netaikomi autologinei donorystei surinktam
kraujui.

Donory amZius ir kiino masé

AmZius 18—65 metai
17-18 mety — nebent istatymai kvalifikuoty
kaip nepilnameti arba gavus
rastiska vieno i8 tévy ar teiséto
globéjo sutikima pagal
istatymus
Pradedantieji ~ donorai, | — kraujo  donorystés  istaigos
vyresni kaip 60 mety gydytojo nuozilira
Vyresni kaip 65 mety — turint  donorystés  istaigos
gydytojo kasmet iSduodama
leidima
Kiino viso kraujo arba aferezés kraujo komponenty donorams:
masé > 50 kg
Hemoglobino lygis donoro kraujyje
Hemoglo- | moterims: vyrams: > 135 g/ | Taikytina viso kraujo
binas > 125 g/l 1 ir lgsteliniy kompo-
nenty  alogeniniams
donorams
Proteino lygis donoro kraujyje
Proteinas | > 60 g/l Aferezés plazmos donory

proteino analizé turi biti atlie-
kama bent kartq per metus

Trombocity lygis donoro kraujyje

Tromboc- | Trombocity skaiCius ne | Aferezés trombocity donorams
itai mazesnis kaip 150 x | reikalaujamas lygis
1021

VISO KRAUJO IR KRAUJO KOMPONENTU DONORU DONO-
RYSTES ATIDEJIMO KRITERIJAI

Zvaigidute (%) pasyméti tyrimai ir atidéjimo laikotarpiai neprivalomi, jei
surinktas kraujas naudojamas iSskirtinai plazmai, skirtai dalyti | frak-
cijas.
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2.1.

Alogeninés donorystés uzdraudimo kriterijai

Sirdies ir kraujagysliy liga

Numatomi donorai, sergantys arba sirgg
sunkia Sirdies ir kraujagysliy liga, i$skyrus
visiSkai i§gydytus igimtus sutrikimus

Centrinés nervy sistemos | Sirge sunkia CNS liga

liga

Polinkis i nenormaly | Numatomi donorai, sirge koagulopatija
kraujavimq

Daugiakarciai apalpimo | I$skyrus vaikystés konvulsijas ir atvejus,

atvejai ar konvulsijos

kai po donoro paskutinio vaisty prie$
konvulsijas vartojimo praéjo ne maziau

kaip  treji  metai ir  konvulsijos
nebesikartojo
SkrandZio ir  Zarnyno, | Numatomi donorai, sergantys sunkia

Slapimo ir Iyties, imunolo-
giniy, metabolinés, inksty
ar kvépavimo sistemos ligos

aktyvia, chroniSka ar pasikartojancia liga

Diabetas

Jei gydytas insulinu

Infekcinés ligos

Hepatitas B, iSskyrus asmenis, kuriy
HBsAg yra neigiamas ir kurie turi jrodyta
imuniteta

Hepatitas C

ZIV-1/2

ZTLV /I

Babesioze (*)

Kala-azar (vidaus organy leismanioze)(*)

Trypanosomiasis cruzi (Cago liga) (*)

Piktybinés ligos

I8skyrus in situ vézi, nuo kurio visiskai
iSgyta

UZkreciamosios  spongifor-
minés encefalopatijos (USE)
(pvz., Kroicfeldo-Jakobo
liga, Kroicfeldo-Jakobo
ligos variantas)

Asmenys, kuriy Seimos istorija rodo esant
didele rizika issivystyti USE, asmenys su
ragenos ar tvirtosios smegeny plévelés
transplantu arba asmenys, kurie ankséiau
buvo gydyti medikamentais, pagamintais
i§ zmogaus hipofizio. Esant Kroicfeldo-
Jakobo ligos variantui gali bati rekomen-
duojamos papildomos apsaugos prie-
mones.

Intraveniniy (IV) arba |

raumenis leidZiamy (IM)
narkotiky vartojimas

Bet kokie IV arba IM narkotiky vartojimo
ne pagal recepta atvejai, iskaitant kultd-
rizmo steroidus ar hormonus

Ksenotransplantacijos
recipientai

Seksualiné elgsena

Asmenys, dél kuriy seksualinés elgsenos
kyla didelé rizika uzsikrésti sunkia infek-
cine liga, kuria gali buti uzkreCiama per
krauja
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2.2.
2.2.1.

Alogeninés donorystés laikinojo atidéjimo kriterijai

Infekcijos

Atidéjimo laikotarpio trukme

Po infekcinés ligos numatomiems donorams donorysté atidedama ne trum-
piau kaip dviem savaitéms po visiS$ko klinikinio pasveikimo.

Lentel¢je iSvardyty infekcijy atveju atidéjimo laikotarpiai yra tokie:

Brucelioze (*)

2 metai po visiSko pasveikimo dienos

Osteomicelitas

2 metai po patvirtinto pasveikimo

Ku karstiné (*)

2 metai po patvirtinto pasveikimo dienos

Sifilis (*)

1 metai po patvirtinto pasveikimo dienos

Toksoplazmozé (*)

6 meénesiai po klinikinio pasveikimo dienos

Tuberkuliozé 2 metai po patvirtinto pasveikimo dienos
Reumatizmas 2 metai po simptomy pranykimo dienos,
nebent bty chroniskos Sirdies ligos pozymiy

Kar$¢iavimas (auksta | 2 savaités po simptomy pranykimo dienos

temperattira)

Gripiné liga 2 savaités po simptomy pranykimo

Maliarija (*)

— asmenys, gyveng | 3 metai po grizimo i$ paskutinio lankymosi
maliarijos zonoje | bet kokioje endeminéje zonoje, jei nepasi-
pirmuosius  penkerius | reiSkia simptomai,

gyvenimo metus

laikotarpis gali bati sutrumpintas iki 4
ménesiy, jei kiekvienasyk duodant krauja
imunologiniy arba molekuliniy genominiy
tyrimy rezultatai yra neigiami

3 metai po gydymo nutraukimo ir nesant
simptomy. Po to priimtina tik tuomet, jei
imunologinio arba molekulinio genominio
tyrimo rezultatas yra neigiamas

asmenys, sirge
maliarija
asimptominiai  ende-

miniy zony lankytojai

6 ménesiai po i8vykimo i§ endeminés zonos,
nebent imunologinio arba molekulinio geno-
minio tyrimo rezultatas yra neigiamas

asmenys, sirge nediag-
nozuota karstine liga
per arba SeSiy ménesiy
laikotarpiu po apsilan-
kymo endeminéje
zonoje

3 metai po simptomy pasibaigimo; laiko-
tarpis gali buti sutrumpintas iki 4 ménesiy,
jei imunologinio arba molekulinio tyrimo
rezultatas yra neigiamas
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2.2.2.

2.23.

2.2.4.

Vakary Nilo virusas | M2 28 dienos po iSvykimo i§ rizikos

(VNV)(*) zonos, kurioje galima uzsikrésti vietos
kilmeés Vakary Nilo virusu, nebent atskiro
nukleino riigSties tyrimo rezultatai yra
neigiami <«

Rizika gauti perpilant kraujq perduodamq infekcijq

Endoskopinis tyrimas naudo-
jant lankscius instrumentus;

kraujo patekimas ant gleivinés
arba suzeidimas adata;

kraujo komponenty transfuzija;

zmogaus audiniy ar lasteliy
transplantas;

sunki chirurginé operacija;
tatuiravimas arba ziedy vérimas
i kiing;

akupunktiira, iSskyrus tuomet,
jei ja atlieka kvalifikuotas

medikas, naudojantis sterilias
vienkartines adatas;

asmenys, kuriems kyla pavojus
del artimy buitiniy santykiy su
hepatitu B serganciais
asmenimis.

Atidedama 6 ménesius arba 4 méne-
sius, jei hepatito C NAT tyrimy
rezultatai neigiami

Asmenys, dél kuriy elgsenos ar
veiklos jiems kyla pavojus uzsik-
résti infekcine liga, kuri gali biti
perduodama per krauja.

Nutraukus rizikinga veikla donorysté
atidedama  laikotarpiui,  apibré-
ziamam pagal atitinkamag liga ir
atitinkamy tyrimy buvima

Vakcinacija

Susilpninti virusai arba bakterijos

4 savaités

Dezaktyvuoti/sunaikinti  virusai,

bakterijos arba riketsijos

Atidéjimas nereikalingas, jei asmuo
sveikas

Toksoidai

Atidéjimas nereikalingas, jei asmuo
sveikas

Hepatito A arba hepatito B
vakcinos

Atid¢jimas nereikalingas, jei asmuo
sveikas ir néra ligos uzkrato

Pasiutlige

Atidéjimas nereikalingas, jei asmuo
sveikas ir néra ligos uzkrato. Jei
vakcinuota  uzsikrétus, atidedama

vieneriems metams

Erkinio encefalito vakcinos

Atidéjimas nereikalingas, jei asmuo
sveikas ir néra ligos uzkrato

Kitoks laikinas atidéjimas

Néstumas

6 ménesiai po gimdymo arba nutrau-
kimo, i$skyrus i$skirtines aplinkybes ir
gydytojo nuozitra

Nesunki chirurginé operacija

1 savaité
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2.3.

2.4.

Danty gydymas

Nesudétinga odontologiné procediira —
atidedama iki kitos dienos

(Pastaba: danties traukimas, Sakny
plombavimas ar panaSus gydymas
laikomas nesunkia chirurgine
operacija)

Gydymas vaistais

Atsizvelgiant | priskirty vaisty pobudi,
ju veikima ir gydoma liga

Atidéjimas ypatingomis epidemiologinémis salygomis

Ypatingos epidemiologinés
salygos (pvz., ligy protrikiai)

Atidéjimas, atitinkantis epidemiolo-
gines salygas (apie toki atidéjima
kompetentinga institucija  pranesa
Europos Komisijai, kad bty imtasi
Bendrijos veiksmuy)

Autologinés donorystés atidéjimo Kriterijai

Sunki Sirdies liga

Atsizvelgiant { kliniking kraujo surin-
kimo situacija

Asmenys, sergantys ar sirgg:

— hepatitu B, iSskyrus asmenis,
kuriy HBsAg yra neigiamas
ir kurie turi jrodyta imuniteta;

— hepatitu C;

— ZIV-1/2;

— ZTLV I/l

Valstybés narés gali nustatyti savitas
tokiy asmeny autologinés donorystés
nuostatas

Aktyvi bakteriné infekcija
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1V PRIEDAS

KRAUJO IR KRAUJO KOMPONENTU LAIKYMO, VEZIMO IR

1.2.

3.1

3.2

PLATINIMO SALYGOS

(minimos 5 straipsnyje)

LAIKYMAS
Skys¢iy laikymas

Komponentas Laikymo temperatiira Ilgiausia laikymo trukmé

Raudonyjy lasteliy | Nuo + 2 °C | 2849 dienos, atsizvelgiant i
preparatai ir visas [ iki + 6 °C surinkimo,  apdorojimo  ir
kraujas (jei naudo- laikymo procesus

jamas perpilti kaip
visas kraujas)

Trombocity Nuo + 20 °C |5 dienos; galima laikyti 7
preparatai iki + 24 °C dienas, jei tikrinamas ar mazi-
namas bakterinis uzterStumas

Granulocitai Nuo + 20 °C | 24 valandos
iki + 24 °C

Kriogeninis konservavimas

Komponentas Laikymo salygos ir trukmé

Raudonosios kraujo lastelés | Iki 30 mety, atsizvelgiant | surinkimo,
apdorojimo ir laikymo procesus

Trombocitai Iki 24 meénesiy, atsizvelgiant | surinkimo,
apdorojimo ir laikymo procesus

Plazma ir krioprecipitatas Iki 36 ménesiy, atsizvelgiant { surinkimo,
apdorojimo ir laikymo procesus

KriogeniSkai konservuotos raudonosios kraujo lgstelés ir trombocitai
po atSildymo turi biti sudéti | tinkamq terpe. Leidiiamas laikymo
laikotarpis po atSildymo priklauso nuo taikomo metodo.

VEZIMAS IR PLATINIMAS

Kraujas ir kraujo komponentai visais transfuzijos grandinés etapais turi
buti vezami ir platinami tokiomis salygomis, kad buty uztikrintas produkto
tinkamumas.

PAPILDOMI AUTOLOGINEI DONORYSTEI SURINKTO KRAUJO
REIKALAVIMAI

Autologinei donorystei surinkto kraujo ir kraujo komponenty tapatumas
turéty buti aiskiai nurodytas ir jis laikomas, vezamas ir platinamas atskirai
nuo alogeninei donorystei surinkto kraujo ir kraujo komponenty.

Autologinei donorystei surinktas kraujas ir kraujo komponentai turi biiti
pazenklinti kaip reikalaujama Direktyvoje 2002/98/EB ir, be to, etiketéje
turi biiti nurodyta donoro tapatybé ir persp¢jimas ,,SKIRTA TIK AUTO-
LOGINEI TRANSFUZIJAI*.
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V' PRIEDAS

KRAUJO IR KRAUJO KOMPONENTU KOKYBES IR SAUGOS
REIKALAVIMAI

(minimi 6 straipsnyje)

1. KRAUJO KOMPONENTAI

1 Raudonyjy lasteliy | 1.1-1.8 punktuose iSvardyti komponentai gali
preparatai biti toliau perdirbami kraujo donorystés istai-
gose ir turi biti atitinkamai Zzenklinami

1.1 Raudonosi os lastelés

1.2 Raudonosios lastelés be leuko-trombo sluoksnio
1.3 Raudonosios lastelés be leukocity

1.4 Raudonosios lastelés pridétiniame tirpale

1.5 Raudonosios  lastelés, be  leuko-trombo

sluoksnio pridétiniame tirpale

1.6 Raudonosios lastelés be leukocity pridétiniame
tirpale
1.7 Aferezés raudonosios lastelés
1.8 Visas kraujas
2. Trombocity 2.1-2.6 punktuose iSvardyti komponentai gali
preparatai buti toliau perdirbami kraujo donorystés jstai-

gose ir turi biti atitinkamai Zenklinami

2.1 Aferezés trombocitai

2.2 Aferezés trombocitai be leukocity

2.3 Sukauptieji atgauti trombocitai

24 Sukauptieji atgauti trombocitai be leukocity

2.5 I§ vieno vieneto atgauti trombocitai

2.6 IS vieno vieneto atgauti trombocitai be

leukocity

3. Plazmos 3.1-3.3 punktuose iSvardyti komponentai gali

preparatai buti toliau perdirbami kraujo donorystés jstai-

gose ir turi buiti atitinkamai Zenklinami4.Afe-
rezés granulocitaiS. Naujieji komponentaiNau-
juju kraujo komponenty kokybés ir saugos
reikalavimus turi nustatyti kompetentinga nacio-
naliné institucija. Apie tokius naujuosius
komponentus turi bati praneSta Europos Komi-
sijai, kad buty imtasi Bendrijos veiksmy

3.1 Svieziai uzsaldyta plazma

32 Svieziai uzsaldyta plazma be krioprecipitato

33 Krioprecipitatas

4. Aferezés granulocitai

5. Naujieji Naujyju kraujo komponenty kokybés ir saugos
komponentai reikalavimus turi nustatyti kompetentinga nacio-

naliné institucija. Apie tokius naujuosius
komponentus turi biti pranesta Europos Komi-
sijai, kad buty imtasi Bendrijos veiksmy
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2 KRAUJO IR KRAUJO KOMPONENTU KOKYBES KONTROLES
REIKALAVIMAI

2.1.  Turi bati iSmatuoti toliau nurodyti kraujo ir kraujo komponenty techniniai

kokybés parametrai, kuriy matavimo rezultatai turi bati tinkami.

2.2. Turi buti atlieckama atitinkama bakteriologiné surinkimo ir gamybos

proceso kontrolé.

2.3.  Valstybés narés turi imtis visy butiny priemoniy uztikrinti, kad i§ treciyjy
Saliy importuojamas kraujas ir kraujo komponentai, jskaitant tuos, kurie
naudojami kaip pradiné medziaga/zaliava gaminti vaistams, gaminamiems
ir zmogaus kraujo ir plazmos, turi atitikti lygiavercius Sioje direktyvoje
nustatytiems kokybeés ir saugos reikalavimams.

2.4. Jei kraujas surinktas autologinei donorystei, zvaigzdute (*) paZymétos
priemoneés yra tik rekomendacijos.

ISmatuotini kokybés parametrai
Reikiamas méginiy émimo visiems

Priimtini kokybés parametry matavimo

Komponentas parametrams nustatyti daznumas R
. L rezultatai
nustatomas taikant Statlj’tl}’l@ proceso
kontrole
Raudonosios Tdris Atitinkantys laikymo charakteristikas,
lastelés batinas iSlaikyti produkto hemoglo-
bino ir hemolizés specifikacijas
Hemoglobinas (*) Ne maziau kaip 45 g vienete
Hemolizé Saugojimo pabaigoje — maziau kaip
0,8 % raudonyjy lasteliy mases
Raudonosios Tdaris Atitinkantys laikymo charakteristikas,

lastelés be leuko-
trombo sluoksnio

batinas iSlaikyti produkto hemoglo-
bino ir hemolizés specifikacijas

Hemoglobinas (*)

Ne maziau kaip 43 g vienete

Hemolizé Saugojimo pabaigoje — maziau kaip
0,8 % raudonyjy lasteliy masés
Raudonosios Ttris Atitinkantys laikymo charakteristikas,
lastelés be batinas iSlaikyti produkto hemoglo-
leukocity bino ir hemolizés specifikacijas
Hemoglobinas (*) Ne maziau kaip 40 g vienete
Leukocity kiekis Maziau kaip 1 - 106 vienete
Hemolizé Saugojimo pabaigoje — maziau kaip
0,8 % raudonyjy lasteliy masés
Raudonosios Tdris Atitinkantys laikymo charakteristikas,
lastelés  pridéti- butinas iSlaikyti produkto hemoglo-

niame tirpale

bino ir hemolizés specifikacijas

Hemoglobinas (*)

Ne maziau kaip 45 g vienete

Hemolizé

Saugojimo pabaigoje — maziau kaip
0,8 % raudonujy lasteliy masés
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ISmatuotini kokybés parametrai
Reikiamas méginiy émimo visiems

Priimtini kokybés parametry matavimo

Komponentas parametrams nustatyti daznumas R
. . rezultatai
nustatomas taikant statisting proceso
kontrole
Raudonosios Ttris Atitinkantys laikymo charakteristikas,

lastelés, be leuko-
trombo  sluoksnio

batinas iSlaikyti produkto hemoglo-
bino ir hemolizés specifikacijas

pridétiniame
tirpale
Hemoglobinas (*) Ne maziau kaip 43 g vienete
Hemolizé Saugojimo pabaigoje — maziau kaip
0,8 % raudonyjy lasteliy masés
Raudonosios Ttris Atitinkantys laikymo charakteristikas,

lastelés be leuko-
city pridétiniame
tirpale

batinas iSlaikyti produkto hemoglo-
bino ir hemolizés specifikacijas

Hemoglobinas (*)

Ne maziau kaip 40 g vienete

Leukocity kiekis

Maziau kaip 1 x10° vienete

Hemolizé Saugojimo pabaigoje — maziau kaip
0,8 % raudonyjy lasteliy masés
Aferezés raudono- | Turis Atitinkantys laikymo charakteristikas,

sios lastelés

bitinas iSlaikyti produkto hemoglo-
bino ir hemolizés specifikacijas

Hemoglobinas (*)

Ne maziau kaip 40 g vienete

Hemolizé Saugojimo pabaigoje — maziau kaip
0,8 % raudonyjy lasteliy mases
Visas kraujas Tdris Atitinkantys laikymo charakteristikas,

butinas iSlaikyti produkto hemoglo-
bino ir hemolizés specifikacijas 450
ml £ 50 ml

Pediatriniais  autologiniais  tikslais
surinktam  kraujui — neturi virSyti
10,5 ml vienam kino masés
kilogramui

Hemoglobinas (*)

Ne maziau kaip 40 g vienete

Hemolizé Maziau kaip 1 x10° vienete
Aferezés Taris Atitinkantys laikymo charakteristikas,
trombocitai batinas  islaikyti  produkto  pH
specifikacijas

Trombocity kiekis

Trombocity kiekio pokyéiai viename
surinkto kraujo vienete turi biti patvir-
tintose paruo$imo ir konservavimo
salygas atitinkanciose ribose

pH

» M1 Saugojimo laikotarpio pabai-
goje maziausia 6,4 verté, perskai-
Ciavus pagal 22 °C temperatiirag <«
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Komponentas

ISmatuotini kokybés parametrai
Reikiamas méginiy émimo visiems
parametrams nustatyti daznumas
nustatomas taikant statisting proceso
kontrole

Priimtini kokybés parametry matavimo
rezultatai

Aferezés trombo-
citai be leukocity

Taris

Atitinkantys laikymo charakteristikas,
butinas  iSlaikyti  produkto  pH
specifikacijas

Trombocity kiekis

Trombocity kiekio pokyciai vienoje
surinkto kraujo vienete turi buti patvir-
tintose paruo$imo ir konservavimo
salygas atitinkanciose ribose

Leukocity kiekis

Maziau kaip 1 x10° vienete

pH

» M1 Saugojimo laikotarpio pabai-
goje maziausia 6,4 verte, perskai-
Ciavus pagal 22 °C temperatirg <«

Sukauptieji atgauti
trombocitai

Taris

Atitinkantys laikymo charakteristikas,
batinas  islaikyti  produkto  pH
specifikacijas

Trombocity kiekis

Trombocity kiekio pokyciai viename
surinkto kraujo vienete turi buti patvir-
tintose paruosimo ir konservavimo
salygas atitinkanciose ribose

Trombocity kiekis

Maziau kaip 0,2 x 10° vienete
(plazmos su dideliu trombocity kiekiu
metodas)

Maziau kaip 0,05 x 10° vienete
(leuko-trombo sluoksnio metodas)

pH

» M1 Saugojimo laikotarpio pabai-
goje maziausia 6,4 verte, perskai-
¢iavus pagal 22 °C temperatiirg <«

Sukauptieji atgauti
trombocitai be
leukocity

Taris

Atitinkantys laikymo charakteristikas,
batinas  iSlaikyti  produkto  pH
specifikacijas

Trombocity kiekis

Trombocity kiekio pokyciai vienoje
sankaupoje turi biiti  patvirtintose
paruoSimo ir konservavimo salygas
atitinkanciose ribose

Leukocitu kiekis

Maziau kaip 1 x 10° vienete

pH

» M1 Saugojimo laikotarpio pabai-
goje maziausia 6,4 verté, perskai-
Ciavus pagal 22 °C temperatira <«

I8 vieno vieneto
atgauti
trombocitai

Taris

Atitinkantys laikymo charakteristikas,
batinas  iSlaikyti  produkto  pH
specifikacijas

Trombocity kiekis

Trombocity kiekio pokyéiai viename
surinkto kraujo vienete turi buti patvir-
tintose paruo§imo ir konservavimo
salygas atitinkanciose ribose

Leukocity kiekis

Maziau kaip 0,2 x10° vienete
(plazmos su dideliu trombocity kiekiu
metodas)

Maziau kaip 0,05 x10° vienete (leuko-
trombo sluoksnio metodas)

pH

» M1 Saugojimo laikotarpio pabai-
goje maziausia 6,4 verté, perskai-
Ciavus pagal 22 °C temperatiirag <«




2004L0033 — LT — 09.01.2015 — 002.001 — 19

Komponentas

ISmatuotini kokybés parametrai
Reikiamas méginiy émimo visiems
parametrams nustatyti daznumas
nustatomas taikant statisting proceso
kontrole

Priimtini kokybés parametry matavimo
rezultatai

I$ vieno vieneto
atgauti  trombo-
citai be leukocity

Taris

Atitinkantys laikymo charakteristikas,
batinas  iSlaikyti  produkto  pH
specifikacijas

Trombocity kiekis

Trombocity kiekio pokyciai vienoje
sankaupoje turi bati  patvirtintose
paruo$§imo ir konservavimo salygas
atitinkanciose ribose

Leukocitu kiekis

Maziau kaip 1 10° vienete

pH » M1 Saugojimo laikotarpio pabai-
goje maziausia 6,4 verté, perskai-
Ciavus pagal 22 °C temperatiirg <«
Svieziai uzsaldyta | Tiris Nurodytas tiris = 10 %

plazma

Faktorius VIllc

Vidurkis (po uzsaldymo ir at$ildymo):
70 % ar daugiau nuo $vieziai surinktos
plazmos vertés

Bendras proteino kiekis

Ne maziau kaip 50 g/1

Likes lasteliy kiekis

Raudonuyjy lasteliy: maziau kaip 6,0 x
10%¢/1

Leukocity: maziau kaip 0,1 x 10%/1
Trombocity: maziau kaip 50 x 10%/1

Svieziai uzaldyta | Taris Nurodytas ttris + 10 %

plazma be

krioprecipitato Likes lasteliy kiekis Raudonyjy lasteliy: maziau kaip 6,0 x
1091
Leukocity: maziau kaip 0,1 x 10%/1
Trombocitu: maziau kaip 50 x 10%/1

Krioprecipitatas Fibrinogeno kiekis Ne maziau kaip 140 mg vienete

Faktoriaus VIlic kiekis Ne maziau kaip 70 tarptautiniy vienety

vienete

Aferezés Ttris Maziau kaip 500 ml

granulocitai

Granulocity kiekis

Daugiau kaip 1 x 10! granulocity
vienete




