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1 YLEISTA

Talld méardykselld pannaan tdytintoon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY
tdytdntdonpanosta veren ja sen komponenttien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta annettu komission
direktiivi 2004/33/EY.

Liséksi tdlld méédraykselld vahvistetaan perusvaatimukset luovutetun veren tutkimiselle.

2 VEREN JA SEN OSIEN TEKNISET LAATU- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET

2.1 Maaritelmat

1. "Autologinen luovutus" tarkoittaa yhdeltd henkil6ltd kerdttyd verta ja sen osia, jotka on tarkoitettu
kéytettdviksi yksinomaan oman veren siirtoon tai muuhun kyseiselle henkil6lle tarkoitettuun kayttoon.

2. "Allogeeninen luovutus" tarkoittaa yhdeltd henkil6lta keréttyd verta ja sen osia, jotka on tarkoitus
siirtdd toiseen ihmiseen tai kdyttdd 1adkinnéllisissé laitteissa tai lddkkeiden valmistuksen ldhtdaineena
tai raaka-aineena.

3. "Validointi" tarkoittaa asiakirjojen ja objektiivisen ndyton kerdédmistd sen osoittamiseksi, ettd tiettyd
aiottua kéyttod koskevat erityisvaatimukset voidaan tayttdd johdonmukaisesti.

4. "Kokoveri" tarkoittaa yhtd luovutettua verieréa.
5. "Pakastesdilytys" tarkoittaa veren osien sdilyvyyden pidentdmistd jaddyttamalla.

6. "Plasma" tarkoittaa sitd veren nestemdistd osaa, jossa veren eri solut ovat. Kokoveressé oleva
plasma voidaan erottaa veren soluista joko kiytettdviksi hoitotarkoitukseen jadplasmana, tai sitd
voidaan jalostaa edelleen kryosakaksi ja sellaiseksi plasmaksi, josta on poistettu kryosakka. Sitd
voidaan kdyttdd ihmisverestd tai -plasmasta saatavien ladkkeiden valmistukseen tai liuoksena
tavallisten verihiutaletiivisteiden valmistuksessa tai sellaisten verihiutaletiivisteiden valmistuksessa,
joista valkosolut on vihennetty. Sitd voidaan lisdksi kdyttad punasoluvalmisteiden
uudelleensuspensiossa vastasyntyneen verenvaihtoja tai perinataalisia verensiirtoja varten.

7. "Kryosakka" tarkoittaa plasman komponenttia, joka on valmistettu jddplasmasta jaddyttdmalla ja
sulattamalla valkuaisainesaostuma, minka jilkeen seuraa saostuneiden valkuaisaineiden tiivistiminen
ja uudelleensuspensio pieneen plasmamaardin.

8. "Pesty" tarkoittaa prosessia, jossa plasma tai sdilytysaine poistetaan soluista sentrifugoimalla,
dekantoimalla supernatantti neste soluista ja lisd&dmalld isotoninen suspensioneste, joka puolestaan
yleensd poistetaan ja korvataan sentrifugoimalla suspensiota lisdd. Sentrifugointi-, dekantointi- ja
korvausprosessi voidaan toistaa useaan kertaan.

9. "Punasolut" tarkoittaa punasoluja yhdestd kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa
plasmasta.

10. "Punasolut, valkosolukerros poistettu" tarkoittaa punasoluja yhdesti kokoveriluovutuksesta, josta
on poistettu suuri osa plasmasta. Valkosolukerros, joka sisdltdd suuren osan luovutetun erin
verihiutaleista ja valkosoluista, poistetaan.



11. "Punasolut, valkosolut vihennetty" tarkoittaa punasoluja yhdestd kokoveriluovutuksesta, josta on
poistettu suuri osa plasmasta ja valkosolut.

12. "Punasolut lisdaineliuoksessa" tarkoittaa punasoluja yhdestd kokoveriluovutuksesta, josta on
poistettu suuri osa plasmasta. Punasoluihin lisdtdéin ravinto- tai sdilytysliuos.

13. "Lisdaineliuos" tarkoittaa liuosta, joka on valmistettu erityisesti solun komponenttien hyddyllisten
ominaisuuksien sdilyttdmiseksi sdilytyksen aikana.

14. "Punasolut, valkosolukerros poistettu, lisdaineliuoksessa" tarkoittaa punasoluja yhdesti
kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa plasmasta. Valkosolukerros, joka sisiltdd suuren
osan luovutetun erdn verihiutaleista ja valkosoluista, poistetaan. Punasoluihin lisdtdin ravinto- tai
sdilytysliuos.

15. "Valkosolukerros" tarkoittaa veren komponenttia, joka on valmistettu sentrifugoimalla
kokoveriyksikko ja jossa on jéljelld huomattava osa tdhdn kokoveriyksikkdon sisdltyneistéd
valkosoluista ja verihiutaleista.

16. "Punasolut, valkosolut vihennetty, lisdaineliuoksessa" tarkoittaa punasoluja yhdesti
kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa plasmasta ja valkosolut. Punasoluihin lisétddn
ravinto- tai sdilytysliuos.

17. "Punasolut, afereesillé kerdtyt" tarkoittaa punasoluja punasolujen-afereesiluovutuksesta.

18. "Afereesi" tarkoittaa menetelmii, jossa kokoverestd otetaan koneellisesti yksi tai useampia osia ja
jossa ne veren osat, joita ei tarvita, palautetaan luovuttajan verenkiertoon prosessin kuluessa tai
lopulla.

19. "Verihiutaleet, afereesilld kerétyt" tarkoittaa verihiutaletiivistetté, joka on saatu afereesilla.

20. "Verihiutaleet, afereesilla kerityt, valkosolut vihennetty" tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on
saatu afereesilld ja josta valkosolut on poistettu.

21. "Verihiutaleet, kokoveriyksikdistd erotetut, yhdistetyt" tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on
saatu kasittelemalld kokoveriyksikkojé ja yhdistdmalld yksikoiden verihiutaleet erotusprosessin aikana
tai sen jédlkeen.

22. "Verihiutaleet, kokoveriyksikdistd erotetut, yhdistetyt, valkosolut vihennetty" tarkoittaa
verihiutaletiivistettd, joka on saatu késittelemilla kokoveriyksikkdjé ja yhdistaimélla yksikdiden
verihiutaleet erotusprosessin aikana tai sen jdlkeen ja josta on poistettu suurin osa valkosoluista.

23. "Verihiutaleet, yhdestd kokoveriyksikosta erotetut" tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on saatu
késittelemalld yhtd kokoveriyksikkoa.

24. "Verihiutaleet, yhdestd kokoveriyksikosté erotetut, valkosolut vihennetty" tarkoittaa
verihiutaletiivistettd, joka on saatu kisittelemélld yhtd kokoveriyksikkdd ja josta on poistettu suurin
osa valkosoluista.

25. "Jadplasma" tarkoittaa kokoveriluovutuksesta erotettavaa supernatanttia plasmaa tai afereesilld
kerattyd plasmaa, joka jaddytetdén ja sdilytetddn.



26. "Plasma, kryosakka poistettu, verensiirtoon" tarkoittaa plasman komponenttia, joka on valmistettu
jaaplasmayksikdstd. Se késittdd sen osan, joka jda jdljelle kryosakan poistamisen jilkeen.

27. "Granulosyytit, afereesilld kerdtyt" tarkoittaa afereesilld kerdttyd granulosyyttitiivistetta.

28. "Tilastollinen prosessin valvonta" tarkoittaa tuotteen tai prosessin laadunvalvontamenetelmaa,
jossa analysoidaan riittdvinkokoinen otos ilman, ettd jouduttaisiin mittaamaan yksitellen kaikki
prosessin tuotteet.

2.2 Luovuttajille annettavat tiedot

Veripalvelulaitoksen tulee antaa veren tai sen osien mahdolliselle luovuttajalle seuraavat tiedot:

1. Tarkkaa, mutta kansalaisen kannalta helppotajuista tietoa veren ominaisuuksista,
verenluovutusmenettelysté, kokoveri- ja afereesiluovutuksista saatavista veren osista sekd
verenluovutusten tirkeydesta potilaille.

2. Sekad allogeenisen ettd autologisen luovutuksen yhteydessi: syyt terveydentilan selvittaimiseen,
terveystietojen kysymiseen ja luovutusten tutkimiseen seké sen painottaminen, ettd henkilon pitdisi
antaa suostumuksensa vasta kun hin on saanut kaikki tarpeelliset tiedot asiasta.

Allogeenisten luovutusten yhteydessd: luovuttajan mahdollisuus vetdytyé luovutuksesta omasta
aloitteestaan seka véliaikainen ja pysyva luovutuskielto ja syyt, joiden-vuoksi verta tai sen osia ei saa
luovuttaa, jos niistd voi aiheutua vaara niiden vastaanottajalle:

Autologisten luovutusten yhteydessd: luovutuskieltomahdollisuus ja syyt, joiden vuoksi
luovutusmenettelyi ei toteuteta, jos siitd aiheutuu vaara kyseisen henkilon terveydelle joko autologisen
veren tai sen osien luovuttajana tai vastaanottajana.

3. Tietoa henkilGtietojen suojaamisesta: luovuttajan henkil6llisyyttd, hdnen terveyttdan koskevia tietoja
ja tehtyjen tutkimusten tuloksia ei voida luovuttaa luvatta.

4. Henkilon omaa terveyttd vahingoittavat seikat, joiden vuoksi hdnen ei pidd luovuttaa verta.

5. Erityistietoa joko allogeeniseen tai autologiseen luovutusprosessiin liittyvien menettelyjen
luonteesta ja ndihin menettelyihin liittyvista riskeistd. Autologisten luovutusten osalta on kerrottava
mahdollisuudesta, ettd autologinen veri ja sen osat eivit ehka riitd aiottuihin verensiirtotarpeisiin.

6. Tietoa mahdollisuudesta muuttaa mieltd luovutuksen suhteen ennen luovutusprosessin jatkamista tai
mahdollisuus vetdytyd luovutusprosessista omasta aloitteesta ilman, ettd tasti koituu tarpeetonta
haittaa tai vaivaa.

7. Syyt, joiden vuoksi on tarkedd, ettd luovuttaja kertoo veripalvelulaitokselle mahdollisista
myohemmisté tapahtumista, joiden takia kyseisen henkilon aiemmin luovuttama verierd ei ehki enda
sovellukaan verensiirtoon.

8. Tietoa veripalvelulaitoksen velvollisuudesta ottaa luovuttajaan asianmukaista kautta yhteytté, jos
koetuloksissa nikyy jokin luovuttajan terveydelle merkityksellinen poikkeavuus.

9. Tietoa siitd, miksi kdyttdméattomat autologiset verierdt ja veren osat hivitetddn eikd siirretd muille
potilaille.



10. Tietoa siitd, ettd luovuttaja asetetaan luovutuskieltoon ja hédneltd kerétyt verierdt hdvitetddn, jos
koetuloksissa nakyy virusten merkkiaineita (esim. HIV, HBV, HCV tai muut veren kautta siirtyvét
mikrobiologiset tekijét).

11. Tietoa luovuttajan mahdollisuudesta esittdd kysymyksid milloin tahansa.

2.3 Luovuttajilta vaadittavat tiedot

Luovuttajien tulee antaa veripalvelulaitokselle seuraavat tiedot ilmoittautuessaan halukkaaksi
luovuttamaan verta tai sen osia:

1. Luovuttajan yksildinti

Henkildtiedot, joiden perusteella luovuttaja voidaan yksiloida ilman erehdyksen vaaraa ja joista
saadaan hédnen yhteystietonsa.

2. Luovuttajan terveydentila

Terveydentilaa koskevat tiedot, jotka hankitaan kirjallisella kyselyllé ja pédtevin terveydenhoitoalan
ammattilaisen tekemalld henkilokohtaisella haastattelulla; kyse on kaikista tarpeellisista tiedoista, jotka
saattavat auttaa tunnistamaan ja seulomaan henkil6t, joiden osallistuminen verenluovutukseen saattaa
vaarantaa muiden terveyden, esimerkiksi tautien levidmisen vuoksi, tai.heiddn oman terveytensa.

3. Luovuttajan allekirjoitus

Luovuttajakyselylomakkeeseen tuleva lnovuttajan-allekirjoitus, jonka varmentaa nimikirjoituksellaan
terveydentilaa koskevien tietojen hankkimisesta vastaava terveydenhoitohenkildstoon kuuluva
tyontekijd ja jolla todistetaan, ettd

a) luovuttaja on lukenut ja ymmaértanyt hanelle esitetyn aineiston;

b) luovuttajalle on annettu tilaisuus esittdd kysymyksi;

¢) luovuttaja on saanut kysymyksiinsé tyydyttavit vastaukset;

d) luovuttaja on tehnyt padatoksensé ryhtya luovutusprosessiin saatuaan sitd ennen asiasta tarvittavat
tiedot;

e) luovuttajalle on autologisen luovutuksen yhteydessa kerrottu, ettd luovutettu veri tai veren osat eivit
ehka riitd aiottuihin verensiirtotarpeisiin;

f) kaikki luovuttajan ilmoittamat tiedot ovat hénen tietimyksensd mukaan todenmukaiset.

2.4 Luovuttajien kelpoisuus

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd kokoveren tai veren osien luovuttaja tayttdd seuraavat
kelpoisuusperusteet:



2.4.1 Kokoveren ja veren osien luovuttajien hyvaksymista koskevat perusteet

Seuraavista perusteista voidaan poiketa yksittdisissd tapauksissa poikkeuksellisissa olosuhteissa
veripalvelulaitoksen pétevin terveydenhoitoalan ammattilaisen harkinnan mukaan. Kaikki ndma
tapaukset on dokumentoitava selkedsti ja direktiivin 2002/98/EY 11, 12 ja 13 artiklan seka
veripalvelulain (197/2005) 7 §, 8 § ja 15 §:n laadunhallintaa koskevien sddnnosten mukaisesti.

Seuraavia perusteita ei sovelleta autologisiin luovutuksiin.

2.4.1.1 Luovuttajien ika ja paino

Ika 18—65-vuotiaat e luovutuskelpoisuuden ikédrajat
Yli 60-vuotiaat ensimmdistéi kertaa e veripalvelulaitoksen ladkérin
luovuttavat harkinnan mukaan
Yli 65-vuotiaat e vuosittain hankittavalla

veripalvelulaitoksen lddkarin
luvalla

Paino > 50 kg joko kokoveriluovutusta tai afereesilld keréttdvid veren osia varten

2.4.1.2 Luovuttajan veren hemoglobiinipitoisuus

Hemoglobiini

naisilla miehilla
> 125 g/l > 135 g/l

Koskee kokoveren ja veren solujen
allogeenisid luovutuksia

2.4.1.3 Luovuttajan veren proteiinipitoisuus

Proteiini

=60 g/l

Afereesilld kerdttdvan plasman
luovutuksista on tehtiva
proteiinianalyysi vdhintidin joka vuosi

2.4.1.4 Luovuttajan veren verihiutalepitoisuus

Verihiutaleet

Verihiutaleiden méaéra vahintdin
150 x 10%/1

Afereesilla kerattavien verihiutaleiden
luovuttajilta vaadittava pitoisuus

2.4.2 Kokoveren ja veren osien luovuttajien luovutuskiellon perusteet

Téhdella (*) merkittyjé kokeita ja luovutuskieltokausia koskevia vaatimuksia ei sovelleta, jos
luovutettua erdd kiytetddn yksinomaan fraktiointiin tarkoitettuun plasmaan.

2.4.2.1 Pysyvan luovutuskiellon perusteet allogeenisen luovutuksen osalta

Sydén- ja verisuonisairaudet

Mahdolliset luovuttajat, joilla on parhaillaan tai on
ollut vakava sydin- ja verisuonisairaus, lukuun
ottamatta tdysin parantuneita synnynniisid
poikkeavuuksia

Keskushermoston sairaudet

Henkil6l1l4 on ollut vakava keskushermoston sairaus

Epitavallinen verenvuototaipumus

Mahdolliset luovuttajat, joilla on ollut koagulopatia




Toistuva pyortyily (synkopee) tai aiemmin
esiintyneet kouristukset

Muut kuin lapsuusidn kouristukset tai jos vahintdén
kolme vuotta on kulunut siitd, kun luovuttaja
viimeksi kaytti kouristuksia ehkdisevéa ladkitysti
eivitkd kohtaukset ole uusiutuneet

Ruoansulatuselimiston sairaus, virtsateiden
sairaus, verisairaus, immuunijirjestelmén
sairaus, aineenvaihduntasairaus,
munuaissairaus tai hengityselinten sairaus

Mahdolliset luovuttajat, joilla kyseiset vakavat
sairaudet ovat aktiivisia, kroonisia tai uusiutuneita

Diabetes

Jos sitd hoidetaan insuliinilla

Tartuntataudit

Hepatiitti B, paitsi HBAg-negatiiviset henkil6t,
joiden on osoitettu olevan immuuneja

hepatiitti C

hiv-1/2

HTLV /Il

babesioosi (*)

kala-azar (viskeraalinen leishmaniaasi) (*)

trypanosoma cruzi«(Chagasin tauti) (*)

SyOpéasairaudet

Lukuun ottamatta paikallista syopid, josta on
toivuttu taysin

Tarttuvat spongiformiset enkefalopatiat
(TSE-:t), (esim. Creutzfeldt-Jakobin tauti,
Creutzfeldt-Jakobin taudin uusi variantti)

Henkilot, joilla on perheenjidsentensa sairauksien
vuoksi riski saada TSE, tai henkildt, jotka ovat
saaneet sarveiskalvon tai kovakalvon siirrdnnéisen
tai joita on aiemmin hoidettu ihmisen
aivolisikkeestd saaduilla lddkkeilld. Creutzfeldt-
Jakobin taudin uuden variantin osalta saatetaan
suositella muita varotoimenpiteitd

Suonen- tai lihaksensisdinen lddkkeiden ja
huumausaineiden kaytto

Kaikenlainen suonen- tai lihaksensisdinen
ladkkeiden ja huumausaineiden kaytto ilman
ladkdrin médrdystd, anabolisten steroidien tai
hormonien kéyttd mukaan luettuna

Eldinperdisten kudossiirrdnnéisten
vastaanottajat

Sukupuolikdyttdytyminen

Henkil6t, jotka sukupuolikdyttdytymisensd vuoksi
ovat suuressa vaarassa saada vakavia tartuntatauteja,
jotka voivat levitd veren vilityksella.
Sukupuolikayttaytymiseen liittyvia riskeja tulee
arvioida kokonaisuutena kansallinen
epidemiologinen tilanne huomioon ottaen.
Kansallisesta epidemiologisesta tilanteesta johtuen
miesten valinen seksi on toistaiseksi luovutuskiellon
perusteena. Sukupuolikayttaytymiseen liittyvia
riskeja arvioitaessa tulee ottaa huomioon myds
muut tiedossa olevat sukupuolikayttaytymiseen
liittyvat riskitekijat, mm. seksikumppanien




vaihtuvuus seka heidan mahdolliset
tartuntatautinsa.

2.4.2.2 Valiaikaisen luovutuskiellon perusteet allogeenisen luovutuksen osalta

2.4.2.2.1 Infektiot

Luovutuskiellon kesto

Mahdolliset luovuttajat asetetaan tartuntataudin jélkeen luovutuskieltoon vahintdéin kahden viikon
ajaksi tdydellisen kliinisen parantumisen jilkeen.

Seuraavia luovutuskieltokausia sovelletaan kuitenkin taulukossa lueteltuihin tartuntatauteihin:

Bruselloosi (*)

2 vuotta siitd paivistd, kun henkil6 parantui tdydellisesti

Osteomyeliitti 2 vuotta vahvistetun parantumisen jdlkeen
Q-kuume (*) 2 vuotta siitd pdivastd, kun parantuminen vahvistettiin
Kuppa (*) 1 vuosi siitd pdivastd, kun parantuminen vahvistettiin

Toksoplasmoosi (*)

6 kuukautta siitd paivéstd, kun kliininen parantuminen
vahvistettiin

Tuberkuloosi

2 vuotta siitd pdivéstd, kun parantuminen vahvistettiin

Reumakuume

2 vuotta siitd pdivastd, kun.oireet lakkasivat, ellei ndyttoa
kroonisesta sydénsairaudesta

Y1li > 38 °C:n kuume

2 viikkoa siitd paivastd, kun oireet lakkasivat

Flunssankaltainen sairaus

2 viikkoea oireiden loppumisen jilkeen

Malaria (*)

e henkil6t, jotka ovatasuneet
malaria-alueella viiden
ensimmaisen elinvuotensa
aikana

3 vuoden ajan siitd, kun on viimeksi palannut joltakin
endeemiseltd alueelta edellyttien, ettd henkil6lli ei ole
oireita;

luovutuskielto voidaan lyhentdd 4 kuukauteen, jos
immunologinen tai molekulaarinen geenitesti on negatiivinen
joka luovutuskerralla

¢ henkil6t, joilla on ollut
malaria

3 vuoden ajan sen jilkeen, kun hoito on lopetettu eiké oireita
ole esiintynyt.

Voidaan timén jilkeen hyviksyé ainoastaan, jos
immunologinen tai molekulaarinen geenitesti on negatiivinen

e oireettomat vierailijat
endeemisilli alueilla

6 kuukauden ajan sen jdlkeen, kun on ldhtenyt endeemiselti
alueelta paitsi, jos immunologinen tai molekulaarinen
geenitesti on negatiivinen

¢ henkil6t, joilla on ollut
diagnosoimaton kuumetauti
endeemiselld alueella
oleskelun aikana tai kuuden
kuukauden kuluessa sielta
paluun jdlkeen

3 vuotta oireiden hdvidmisen jilkeen;
luovutuskielto voidaan lyhentdé 4 kuukauteen, jos
immunologinen tai molekulaarinen testi on negatiivinen

Lansi-Niilin virus (WNV) (¥)

28 vuorokautta sellaiselta alueelta 1ahtemisen jdlkeen, jolla
thmisisséd esiintyy uusia WN-virustartuntatapauksia
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2.4.2.2.2 Altistuminen riskille saada verensiirron kautta tarttuva sairaus

e Joustavia vélineitd kdyttden tehty
endoskooppinen tutkimus

e veren joutuminen limakalvoille tai verisen
neulan pistos

e veren osien siirto

e ihmisestd perdisin oleva kudos- tai
solusiirrdnndinen

e merkittiva leikkaus

e tatuointi tai kehonlévistys

e akupunktio, ellei sitd ole tehnyt
akupunktioon laillistettu henkild
steriileilld kertakdyttoneuloilla

e henkild, joka on riskialtis, koska hanella
on ldheinen kosketus samassa taloudessa
asuvaan hepatiitti B:td sairastavaan
henkil66n

Hylattava 6 tai 4 kuukaudeksi edellyttden, ettd
hepatiitti C:n varalta tehty NAT-testi on
negatiivinen

Henkil6t, jotka ovat kdyttdytymisensa tai
toimintansa vuoksi vaarassa saada tartuntatauteja,
jotka voivat levitd veren vilitykselld

Luovutuskielto riskikédyttdytymisen loppumisen
jélkeen ajanjaksoksi, jonka pituus méaédraytyy
kyseisen taudin seké sopivien testien saatavuuden
mukaan

2.4.2.2.3 Rokotukset

Heikennetyt virukset tai bakteerit

4 viikkoa

Tehottomaksi tehdyt/kuolleet virukset, bakteerit
tai riketsiat

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin

Toksoidit

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin

Hepatiitti A- tai hepatiitti B -rokotteet

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin eikéd ole
altistunut virukselle

Vesikauhu

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin eikéd ole
altistunut virukselle

Jos rokotus annetaan altistumisen jdlkeen, henkilo
on asetettava luovutuskieltoon vuodeksi

Punkkienkefaliittirokotukset

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin eikéd ole
altistunut virukselle

2.4.2.2.4 Muut véliaikaisen luovutuskiellon perusteet

Raskaus

6 kuukautta synnytyksen tai raskauden keskeyttamisen jélkeen, paitsi
poikkeuksellisissa olosuhteissa ja ladkérin harkinnan mukaan

Pieni leikkaus 1 viikko

Hammashoito

pienind
leikkauksina)

Hammaslddkarin tai hammashuoltajan suorittamat pienet toimenpiteet

luovutuskielto seuraavaan pdivdin
(Huom.: hampaan poistoa, juurihoitoa ja vastaavia hoitoja pidetdin

Lékitys

Laadkarin madraaman ladkkeen luonteen, sen vaikutustavan seka
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| hoidettavan sairauden mukaan

2.4.2.3 Luovutuskiellon perusteet erityisten epidemiologisten tilanteiden osalta

Erityiset epidemiologiset tilanteet (esim.
tautiepidemiat)

Luovutuskielto epidemiologisen tilanteen mukaan

2.4.2.4 Luovutuskiellon perusteet autologisen luovutuksen osalta

Vakava sydénsairaus

Kliinisen verenkeruutilanteen mukaan

Henkil6t, joilla on tai on ollut

hepatiitti B, paitsi HBAg-negatiiviset

henkil6t, joiden on osoitettu olevan
immuuneja

hepatiitti C

hiv-1/2

HTLV I/ll

Jasenvaltiot voivat kuitenkin vahvistaa
erityissddnnokset ndiden henkildiden autologisia
luovutuksia varten

Aktiivi bakteeritartunta

2.5 Veren ja sen osien sailytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd veren ja sen komponenttien sdilytys-, kuljetus- ja

jakeluolosuhteet tayttavit seuraavat vaatimukset:

2.5.1 Sailytys

2.5.1.1 Sailytys nestemaisena

Komponentti

Sailytyslampdétila Enimmaissailytysaika

Punasoluvalmisteet ja kokoveri
(jos kdytetddn verensiirtoon
kokovereni)

+2...+6°C

28—49 vrk kerddmisessa,
kisittelyssé ja sdilytyksessa
kaytettdvien menettelyjen
mukaan

Verihiutalevalmisteet

+20...+24°C

5 vrk; voidaan séilyttdd 7 vrk,
jos kéytossd on jirjestelma,
jonka avulla
bakteerikontaminaatio voidaan
havaita tai sitd voidaan vdahentda

Granulosyytit

+20...+24°C

24 tuntia

2.5.1.2 Pakastesailytys

Komponentti Sailytysolosuhteet ja sdilytysaika

Punasolut Enintddn 30 vuotta kerddmisessd, késittelyssa ja sdilytyksessa
kiytettdvien menettelyjen mukaan

Verihiutaleet Enintdédn 24 kuukautta kerddmisessé, késittelyssd ja sdilytyksessi
kiytettdvien menettelyjen mukaan
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Plasma ja kryosakka Enintddn 36 kuukautta kerddmisessé, késittelyssa ja sdilytyksessi

kiytettdvien menettelyjen mukaan

Pakastesdilytetyt punasolut ja verihiutaleet on sulatuksen jélkeen formuloitava sopivassa aineessa.
Sulattamisen jédlkeinen sallittavissa oleva sdilytysaika riippuu kiytetystd menetelmastd.

2.5.2 Kuljetus ja

jakelu

Veren ja veren osien kuljetuksen ja jakelun on kaikissa verensiirtoketjun vaiheissa tapahduttava
olosuhteissa, joilla taataan tuotteen pysyminen muuttumattomana.

2.5.3 Autologisia luovutuksia koskevat lisavaatimukset

3.1 Autologiset verierdt ja veren osat on selkeésti yksiloitava autologisiksi, ja niiden sdilytys, kuljetus

ja jakelu on jérjes

tettavé allogeenisestd verestd ja veren osista erillddn.

3.2 Autologiset verierit ja veren osat on merkittava direktiivin 2002/98/EY vaatimusten mukaisesti, ja
niiden pakkausmerkinndissd on lisédksi mainittava luovuttajan tunnistetiedot ja varoitus

”AINOASTAAN

2.6 Veren ja sen

OMAN VEREN SIIRTOON".

osien laatu- ja turvallisuusvaatimukset

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd veren ja sen osien laatu- ja turvallisuusvaatimukset tayttavét
seuraavat vaatimukset:

2.6.1. Veren osat

1. Punasolu- 1.1—1.8 kohdassa lueteltuja veren osia saa kasitella edelleen

valmisteet veripalvelulaitoksissa, ja niihin on laitettava asianmukaiset pakkausmerkinnéat
1.1 Punasolut

1.2 Punasolut, valkosolukerros poistettu

1.3 Punasolut, valkosolut vdhennetty

1.4 Punasolut lisdaineliuoksessa

1.5 Punasolut, valkosolukerros poistettu, lisdaineliuoksessa

1.6 Punasolut, valkosolut vdhennetty, lisdaineliuoksessa

1.7 Punasolut, afereesilld kerdtyt

1.8 Kokoveri

2. Verihiutale- | 2.1—2.6 kohdassa lueteltuja veren osia saa kasitelld edelleen veripalvelulaitoksissa,
valmisteet ja niihin on laitettava asianmukaiset pakkausmerkinnat

2.1 Verihiutaleet, afereesilld kerdtyt

2.2 Verihiutaleet, afereesilld kerétyt, valkosolut vihennetty

2.3 Verihiutaleet, kokoveriyksikoistd erotetut, yhdistetyt

24 Verihiutaleet, kokoveriyksikoisté erotetut, yhdistetyt, valkosolut vihennetty

2.5 Verihiutaleet, yhdestd kokoveriyksikostd erotetut

2.6 Verihiutaleet, yhdesti kokoveriyksikosti erotetut, valkosolut vihennetty

3. Plasma- 3.1—3.3 kohdassa lueteltuja veren osia saa késitelld edelleen veripalvelulaitoksissa,
valmisteet ja niihin on laitettava asianmukaiset pakkausmerkinnit

3.1 Jadplasma

3.2 Jadplasma, kryosakka poistettu
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3.3 Kryosakka
4. Granulosyytit, afereesilld kerdtyt
5. Uudet Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen on sadnneltdva veren uusien

komponentit

komponenttien laatu- ja turvallisuusvaatimuksia. Téllaisista uusista komponenteista
on ilmoitettava Euroopan komissiolle yhteison toimia silmélla pitden

2.6.2 Veren ja sen osien laadunvalvontaa koskevat vaatimukset

2.1. Veren ja sen osien on tdytettdvé seuraavat tekniset laatuvaatimukset ja hyvaksyttavid tuloksia

koskevat vaatimukset.

2.2. Keridys- ja valmistusprosessin kuluessa on suoritettava asianmukainen bakteriologinen valvonta.

2.3. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd kolmansista
maista tuotavat verierét ja veren osat, myos ihmisveresté ja -plasmasta perdisin olevien ladkkeiden
valmistuksen ldhtdaineena tai raaka-aineena kéytettivit, tayttavit timian maardyksen laatu- ja
turvallisuusvaatimuksia vastaavat vaatimukset.

2.4. Autologisten luovutusten osalta tdhdelld (*) merkityt toimenpiteet ovat ainoastaan suosituksia.

Veren osa Vaadittavat Laadunvalvennan hyvaksyttavat tulokset
laadunvalvontatutkimukset
Vaadittava
ndytteenottotiheys
médritetddn kaikkien
mittausten osalta kayttden
tilastollista prosessin
valvontaa
Punasolut Maara Vastaa sidilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
pysymééin hemoglobiini- ja
hemolyysivaatimusten mukaisena
Hemoglobiini (*) Vihintdédn 45 g/yksikko
Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paittyessd
Punasolut, Maadra Vastaa séilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
valkosolukerros pysyméién hemoglobiini- ja
poistettu hemolyysivaatimusten mukaisena
Hemoglobiini (*) Vihintdin 43 g/yksikko
Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan padttyessi
Punasolut, Maara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
valkosolut pysyméién hemoglobiini- ja
vahennetty hemolyysivaatimusten mukaisena
Hemoglobiini (*) Vihintdin 40 g/yksikko
Valkosolupitoisuus Alle 1 x 10%yksikkd
Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paittyessd
Punasolut lisdaine- | Miara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
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liuoksessa

pysyméan hemoglobiini- ja
hemolyysivaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*)

Vihintdédn 45 g/yksikko

Hemolyysi

Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan padttyessi

Punasolut,
valkosolukerros
poistettu,
lisdaineliuoksessa

Maara

Vastaa séilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
pysymééin hemoglobiini- ja
hemolyysivaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*)

Vihintdédn 43 g/yksikko

Hemolyysi

Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paittyessd

Punasolut,
valkosolut
vahennetty,
lisdaineliuoksessa

Maara

Vastaa séilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
pysymiin hemoglobiini- ja
hemolyysivaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*)

Vihintddn 40 g/yksikko

Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 10%yksikkd

Hemolyysi

Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan padttyessi

Punasolut,
afereesilla keratyt

Maara

Vastaa séilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
pysymééin hemoglobiini- ja
hemolyysivaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*)

Vihintddn 40 g/yksikko

Hemolyysi

Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan pédttyessi

Kokoveri

Maara

Vastaa séilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
pysymiin hemoglobiini- ja
hemolyysivaatimusten mukaisena.

450 ml + 50 ml.

Kerittiessd kokoverta lapsilta autologisiin
tarkoituksiin, méaara saa olla enintddn 10,5
ml/painokilo

Hemoglobiini (*)

Vihintdédn 45 g/yksikko

Hemolyysi

Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan padttyessi

Verihiutaleet,
afereesilla keratyt

Maara

Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
pysymiin pH-vaatimusten mukaisena

Verihiutalemaira

Verihiutaleiden mééran vaihtelu yksittdisissa
luovutuksissa sallitaan, mikili se sopii niithin
rajoihin, jotka on valmistusohjeissa annettu,
kun kiytetddn validoituja valmistus- ja
séilytysolosuhteita

pH

6,4—7.,4, korjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan
paattyessi

Verihiutaleet,
afereesilla keratyt,
valkosolut
vahennetty

Maara

Vastaa séilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
pysymiin pH-vaatimusten mukaisena

Verihiutalemaara

Verihiutaleiden méiéréin vaihtelu yksittaisissa
luovutuksissa sallitaan, mikili se sopii nithin
rajoihin, jotka on valmistusohjeissa annettu,
kun kéytetdin validoituja valmistus- ja
sdilytysolosuhteita
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Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 10%/yksikkd

pH

6,4—7.4, korjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan
paattyessi

Verihiutaleet,
kokoveriyksikoista
erotetut, yhdistetyt

Maara

Vastaa séilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
pysyméédn pH-vaatimusten mukaisena

Verihiutaleméaira

Verihiutaleiden méiérén vaihtelu
verihiutaletiivisteissa sallitaan, mikéli se sopii
niihin rajoihin, jotka on valmistusohjeissa
annettu, kun kéytetddn validoituja valmistus- ja
sdilytysolosuhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 0,2 x 10”/yksi yksikkd (PRP-menetelmi)
Alle 0,05 x 10°/yksi yksikko
(valkosolukerrosmenetelma)

pH

6,4—7.4, korjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan
paattyessi

Verihiutaleet,
kokoveriyksikoista
erotetut, yhdistetyt,
valkosolut
vahennetty

Maara

Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
pysymiin pH-vaatimusten mukaisena

Verihiutaleméaira

Verihiutaleiden méiérén vaihtelu
verihiutaletiivisteissd sallitaan, mikéli se sopii
niihin rajoihin, jotka on valmistusohjeissa
annettu, kun kdytetdin validoituja valmistus- ja
sdilytysolosuhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 1'% 10%/tiviste

pH

6,4—7.,4, korjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan
paattyessi

Verihiutaleet,
yhdesta kokoveri-
yksikosta erotetut

Maara

Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
pysyméédn pH-vaatimusten mukaisena

Verthiutalemaara

Verihiutaleiden méarén vaihtelu yksittdisissé
yksikoissé sallitaan, mikéli se sopii niihin
rajoihin, jotka on valmistusohjeissa annettu,
kun kiytetddn validoituja valmistus- ja
sdilytysolosuhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 0,2 x 10°/yksi yksikko (PRP-menetelma)
Alle 0,05 x 10°/yksi yksikko
(valkosolukerrosmenetelmé)

pH

6,4—7.,4, korjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan
paattyessi

Verihiutaleet,
yhdesta kokoveri-
yksikosta erotetut,
valkosolut
vahennetty

Maara

Vastaa séilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
pysymiin pH-vaatimusten mukaisena

Verihiutalemaira

Verihiutaleiden mééran vaihtelu yksittdisissa
yksikoissi sallitaan, mikéli se sopii niithin
rajoihin, jotka on valmistusohjeissa annettu,
kun kéytetdin validoituja valmistus- ja
sdilytysolosuhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 10%yksikkd

pH

6,4—7,4, korjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan
paattyessa

Jaaplasma

Maira

IImoitettu maara + 10 %

Hyytymistekija VIIIc (*)

Keskiméardinen (jaddytyksen ja sulatuksen
jélkeen): vihintédn 70 % kerdtyn
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tuoreplasmayksikon arvosta

Valkuaisaineet yhteensa (*)

Vihintddn 50 g/l

Jaljelle jaavat solut (*)

Punasolut: alle 6,0 x 10°/1
Valkosolut: alle 0,1 x 10°/1
Verihiutaleet: alle 50 x 10%/1

Jaaplasma,
kryosakka poistettu

Maara

Ilmoitettu méira + 10 %

Jdljelle jadavit solut (*)

Punasolut: alle 6,0 x 10°/1
Valkosolut: alle 0,1 x 10°/1
Verihiutaleet: alle 50 x 10%/1

Kryosakka Fibrinogeenipitoisuus (*) Vihintddn 140 mg/yksikko
Tekijd VIllc: n pitoisuus (*) | Vahintdén 70 1U/yksikko
Granulosyytit, Maéara Alle 500 ml

afereesilla keratyt

Granulosyyttien mééra Enemmiin kuin 1 x 10" granulosyyttii/yksikkd

2.7 Autologiset luovutukset

1. Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd autologiset luovutukset tayttavit direktiivissa
2002/98/EY vahvistetut vaatimukset ja tdssd madrdyksessd vahvistetut erityisvaatimukset.
2. Autologiset luovutukset ovat selkedsti yksiloitdvé kyseisentyyppisiksi luovutuksiksi ja
pidettdva erillddn allogeenisistd luovutuksista.
2.8 Validointi

Kaikki tdmin maardyksen kohdissa 2.2- 2.6 tarkeitetut tutkimukset ja prosessit tulee validoida.

2.9. Luovutetun veren tutkimista koskevat perusvaatimukset

Seuraavat tutkimukset on suoritettava kokoveren- ja afereesiluovutusten osalta, oman veren
ennakkoluovutus mukaan lukien:

ABO-veriryhmi (ei vaadita ainoastaan fraktiointiin tarkoitetun veriplasman osalta),
RhD-veriryhmén mééritys (ei vaadita veriplasmalta, joka on tarkoitettu ainoastaan
fraktiointiin),

verenluovuttajien tutkimus seuraavien infektioiden osalta:

— hepatiitti B (HBsAg sekd HBV NAT)

— hepatiitti C (HCV-Ab sekd HCV NAT)

— HIV 1/2 (HIV- 1,2 - Ab sekd HIV 1 NAT).

Lisdtutkimukset voivat ovat tarpeen erityistapauksissa joidenkin komponenttien tai luovuttajien tai
epidemiologisten tilanteiden osalta.

3 OHJAUS JANEUVONTA

Laidkelaitos antaa pyynnoOsté ohjausta ja neuvontaa timén méidrayksen soveltamisesta




4 VOIMAANTULO

Tdma maérdys tulee voimaan 1.1.2009

Allekirjoitukset
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