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Erytroc bez buffy — coatu resuspendované, deleukotizované — ERD

Charakteristika a sloZeni: transfuzni pripravek pfipraveny z 450 ml £ 10% plné krve s 63 ml
protisrazlivého roztoku CPD (sloZeni: Acid. citric. anhydrus 188 mg, Natr. citrate dihydr
1,66 g, Dextros. monohydr. 1,61g, Natr. phoshate monohydr. 140mg, - Aqua ad inject. ad
63ml), odstranénim buffy coatu a plazmy centrifugaci s naslednou resuspenzi ve 100 ml
vyzivného roztoku SAG-M (slozeni na 100 ml: Natr. chlorid. 877 mg, Adenine 16,9 mg,
Anhydr. glucose 818 mg, Mannitol. 525 mg — Aqua ad inject. ad 100 ml) a odstranénim
vétsiny leukocytll pomoci deleukotizac¢niho filtru. Uchovavany pri teploté +2 °C az +6°C.
Kazda jednotka po filtraci obsahuje alesponi 40 g/T.U. hemoglobinu, pocet leukocytd nizsi
nez 1,0 x 108 /T.U., hemolyza na konci skladovani pod 0,8 %.

Provedena laboratorni vySetreni darcd: KO, HBsAg, anti-HCV, anti-HIV I/II, antigen HIV p24,
syfilis, KS-ABO a Rh systém, screening nepravidelnych protilatek

Indikacni skupina: transfuzni pripravek, infundabilium

Indikace: pouziva se k nahradé krevnich ztrat a 1écbé anemie

Baleni: 260 ml + 40 ml erytrocytd v plastovém vaku polepenym Stitkem, ktery obsahuje
nazev vyrobku, Cislo a ¢arovy kéd odbéru, krevni skupinu ABO, Rh(D) fenotyp, Kell, datum
odbéru a exspiraci, mnozstvi vyrobku, mnoZstvi a slozeni antikoagulacniho a resuspenzniho
roztoku, podminky uchovani, vyrobce, Sarzi vaku, zaruku negativity vSech pozadovanych
vySetreni a instrukci: O podani rozhoduije lékar.

Kontraindikace: podavani resuspendovanych erytrocytl se nedoporucuje u nemocnych
s anamnézou nesnasenlivosti plazmatickych bilkovin, pfitomnosti anti-IgA protilatek,
vyménné transfuze u novorozencd.

Upozornéni: PFed podanim peclivé zkontrolujte:
> shodu udajli na stitku pfipravku s Udaji na dodacim listu pfipravku
> vysledek vySetreni kompatibility (zkousky slucitelnosti) krve prijemce a
pripravku
Cislo, nazev a objem pripravku
krevni skupinu ABO a Rh(D)
datum odbéru a dobu pouzitelnosti
neporusenost vaku
nepritomnost hemolyzy nebo srazenin

YV VYV

Kompatibilita tohoto prFipravku s uvazovanym prijemcem se musi ovéfit vhodnym
predtransfuznim vySetfenim. Pfi podavani transfuze musi lékaf dodrzovat legislativné
stanoveny postup provadéni transfuze a striktné dodrzovat veskeré zasady pro zajisténi
bezpecCnosti krevniho prevodu. Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby exspirace
vyznacené na Stitku vaku. Celkova doba aplikace nesmi presahnou 4 hod. Erytrocytové
pripravky je vhodné pred aplikaci nechat alespon 1/2 hod. temperovat na pokojovou teplotu.
MiSeni medikamentd s transfuznim pFipravkem neni pfipustné.

Proved'te zajist'ovaci zkousku u Itizka pFijemce.

Pribalové informace transfuznich pripravkd, verze 2/2021
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Mozné nezadouci ucinky:

e hemolyticka potransfuzni reakce

nehemolyticka potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka, kopfivka)
aloimunizace proti HLA a erytrocytarnim antigenlim

mozny prenos syfilis, pokud byla plna krev skladovana méné nez 96 hodin
prenos virll (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcg,
screeningova vysetreni

vzacné prenos protozoi (napf. malarie)

sepse zplisobena nahodnou bakterialni kontaminaci

biochemické odchylky pfi masivni transfGzi, napf. hyperkalemie

pretizeni obéhu souvisejici s transfuzi

TRALI (s transfuzi spojené akutni plicni postizeni)

Potransfuzni reakce: pfi vyskytu reakce ihned odeberte 10 ml srazlivé krve od prijemce,
dostupnymi prostredky uzavrete vak s pfipravkem, ktery reakci vyvolal, a spolu s vyplnénym
formularem o potransfuzni reakci ihned odeSlete na transfuzni oddéleni k vysetieni.

Doprava: teplota uchovani ma byt udrZzovana i béhem prepravy tak, aby na konci neprevysila
+10°C. Pro prepravu v dopravnim prostfedku bez moznosti chlazeni se vyzaduje pouziti
termoboxd.

Expirace: do data uvedeného na stitku pri skladovaci teploté +2 az + 6°C

Upozornéni: V pripadé nepodani TP jste povinni tuto skutecnost nahlasit krevni
bance HTO Orlickoustecké nemocnice

Pribalové informace transfuznich pripravkd, verze 2/2021
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PA (plazma z aferézy ke klinickému pouziti)

Charakteristika a slozeni: transfuzni pripravek ziskany pristrojovou separaci od darce plazmy,
s antikoagulac¢nim roztokem 4 % citronanem sodnym, Sokové zmrazend co nejdfive po
odbéru na teplotu -30°C, skladovana pri teploté -25 °C a nizSi, kdy jsou adekvatnim
zplsobem zachovany labilni koagulacni faktory ve funkcnim stavu. Obsahuje stabilni
koagulacni faktory na urovni normalni plazmy albumin a imunoglobuliny, dostatecné
mnozstvi faktoru VIII a ostatnich koagulacnich faktor(l a pfirozenych inhibitord.

Pripravek je uvolnén po uplynuti predepsané doby pro karanténni plazmu, je vydavan po
rozmrazeni (30minut pfi teploté 37°C). Po rozmrazeni nelze pripravek znovu zmrazit! Objem
pripravku se vyjadruje v transfuznich jednotkach a ml.

Obsah rezidualnich bunék: erytrocytd miZe obsahovat maximalné 6 x 10°/I, leukocytd
maximalné 0,1 x10%/I, trombocytd do 50 x 10°/I, barva Cira, bez viditelnych srazenin.

Provedena laboratorni vySetfeni darcd: KO, HBsAg, anti-HCV, anti-HIV 1/II, antigen HIV p24,
syfilis, KS-ABO a Rh systém, screening nepravidelnych protilatek

Indikacni skupina: transfuzni pripravek, infundabilium

Baleni: 265 ml £+ 35ml (min 230 ml) plazmy v plastovém vaku

Indikace:

1. Substituce deficitu jednotlivych koagulacnich faktorll, jejichz protivirové oSetfené
koncentraty nejsou dostupné, komplexni koagulacni porucha s multifaktorialnim
deficitem, ktery potvrdi prodlouzeni obecnych koagulacnich testl — APTT, PT (napt. DIK,
jaterni insuficience, masivni transflze erytrocytd)

2. Okamzité zruSeni efektu p.o. antikoagulancii pfi zavazném Zzivot ohrozujicim krvaceni

3. Lécba trombotické trombocytopenické purpury — TTP/HUS

4. Déeficit inhibitoru C1-esterazy

Kontraindikace: nesnasenlivost plazmatickych bilkovin, pritomnost anti-IgA protilatek

Pozn. Cerstvé zmraZzena plazma se nema pouzivat jako pouha Uprava objemového deficitu
nebo jako substituce izolovaného deficitu koagulacnich faktor( (jejichz protivirové oSetfené
koncentraty jsou k dispozici) ani jako zdroj substituce imunoglobulind.

vrv.

vSeobecné prijata Uvodni davka 10-20 ml/kg hmotnosti pacienta. Je vhodné monitorovat
odpovéd’ podle klinického stavu a podle vysledkl koagulacniho vySetfeni (PT, APTT, even.
hladin koagulacnich faktor().

Upozornéni: Pred podanim peclivé zkontrolujte:

shodu udajll na stitku pfipravku s Udaji na dodacim listu pfipravku,

Cislo, nazev a objem pfipravku,

krevni skupinu ABO,

Udaj o dodrzeni podminek karantény, dobu pouzitelnosti,

neporusenost vaku,

zbarveni plazmy a nepfitomnost viditelného nerozpusténého kryoproteinu.

VVVVYVY

Proved'te ovéreni krevni skupiny pfrijemce u ltizka pfijemce (v pfipadé, Ze se nejedna
o0 opakované podani transfuzniho pripravku).
Pripravek podejte co nejdrive, nejdéle vsak do 2 hodin po rozmrazeni.

Pribalové informace transfuznich pripravkd, verze 2/2021
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MoZné nezadouci ucinky:

e citratova toxicita pfi rychlé transfuzi velkych objemd,

e hemolytickd a castéji nehemolytickd potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka,
kopfivka),

e prenos vird (hepatitid, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcd,
screeningova vysetteni a opakované vysetfeni darce nejméné 6 mésicd od odbéru plazmy
(tzv. karanténa plazmy),

e sepse zplsobena nahodnou bakterialni kontaminaci,

e TRALI (akutni poskozeni plic souvisejici s transfuzi).

[ ]

Potransfuzni reakce: pfi vyskytu reakce ihned odeberte 10 ml srazlivé krve od prijemce,

dostupnymi prostredky uzavrete vak s pripravkem, ktery reakci vyvolal, a spolu s vyplnénym

formularfem o potransfuzni reakci ihned odeslete na transfuzni oddéleni k vysSetreni.

Doprava: teplota uchovani musi byt udrZzovana i béhem prepravy. Zdravotnické zafizeni,
které plazmu pfijima, ma ovéfit, Ze vaky zUstaly pfi prepravé stale zmrzlé. Pokud plazma neni
urcend k okamzitému pouziti, musi se vaky ihned ulozit ke skladovani pfi doporucené teploteé.

Expirace: 36 mésicl od odbéru pfi skladovaci teploté - 25 °C a nizsi

Upozornéni: V pripadé nepodani TP jste povinni tuto skutecnost nahlasit krevni
bance HTO Orlickolstecké nemocnice

Pribalové informace transfuznich pripravkd, verze 2/2021
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Plazma z piIné krve k frakcionaci — PVN

Charakteristika a sloZeni: transfuzni pripravek pfipraveny z 450 ml £ 10% plné krve s 63 ml
protisrazlivého roztoku CPD (slozeni na 100 ml: Acid. citric. monohydr. 0,327 g, Natr. citras
2,63 g, Natr. dihydrogenphosphas dihydr. 0,251 g, Dextros. monohydr. 2,55 g — Aqua ad
inject. ad 100 ml), odstranénim buffy coatu a erytrocytl centrifugaci, PVN je Sokové
zmrazena ihned po oddéleni na teplotu — 300C, skladovana pfi teploté -25°C a nizsi, kdy jsou
adekvatnim zplsobem zachovany labilni koagula¢ni faktory ve funkénim stavu. Obsahuje
stabilni koagulacni faktory a pfirozené inhibitory, albumin a imunoglobuliny.

Obsah rezidudlnich bunék: erytrocytd maximalné 6 x 10%/I, leukocytl maximalné 0,1 x 10%/I,
trombocytl do 50 x 10%/I, barva Cira, bez viditelnych srazenin.

Provedena laboratorni vySetreni darcd: KO, HBsAg, anti-HCV, anti-HIV I/II, antigen HIV p24,
syfilis, KS-ABO a Rh systém, screening nepravidelnych protilatek

Indikacni skupina: transfuzni pripravek, infundabilium

Baleni: min. 180 ml plazmy v plastovém vaku polepenym Stitkem, ktery obsahuje: nazev
vyrobku v anglickém a ceském jazyce, nazev a identifikaci vyrobce, Cislo a Carovy kod
odbéru, datum odbéru, pouzity antikoagulacni roztok — CPD.

Indikace: plazma k prlimyslovému zpracovani
Expirace: 36 mésicl od odbéru pti skladovaci teploté -25 °C a nizsi

Transport: vaky s PVN vkladame do papirovych kartonl predem oznacenych dle pozadavk{
zpracovatelské firmy a po radném uzavreni neprodlené ukladéame do mraziciho boxu, kde
jsou skladovany do odvozu zpracovatelskou firmou.

Dle uzavienych kontraktd s prlmyslovymi zpracovateli Cerstvé zmrazené plazmy se PVN
expeduje v terminech urCenych zpracovatelskou firmou a s pozadovanou dokumentaci.
Prislusné kartony jsou fadné oznaceny dle pozadavkd zpracovatelské firmy. V den expedice
se vyplnuje protokol s Udaji, kde nesmi chybét razitko odesilatele, den, hodina nakladani,
dale podpis osoby, ktera uvedené parametry kontrolovala. Zasilka se naklada primo z
komorového mraziciho boxu do pristaveného mraziciho auta, které zajiStuje zpracovatelska
firma. Pred nakladanim se kontroluje spravné namrazeni Ulozné plochy pristaveného
automobilu, teplota uchovani je udrzovana i béhem prepravy, zajistuje zpracovatelska firma.

Pribalové informace transfuznich pripravkd, verze 2/2021
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Plazma z aferézy k frakcionaci — PA2

Charakteristika a slozeni: transfuzni pripravek — cerstvé zmrazend plazma z aferézy
k primyslovému zpracovani frakcionaci je plazma ziskana pfistrojovou separaci od darce
plazmy, s antikoagula¢nim roztokem 4 % citronanem sodnym, Sokové zmrazena co nejdrive
po odbéru na teplotu -30°C, skladovana pri teploté -25°C a nizsi, kdy jsou adekvatnim
zpldsobem zachovany labilni koagulacni faktory ve funkénim stavu. Obsahuje stabilni
koagulacni faktory na Urovni normalni plazmy albumin a imunoglobuliny, dostatecné
mnozstvi faktoru VIII a ostatnich koagulacnich faktorl a pfirozenych inhibitord. Po
rozmrazeni nelze pripravek znovu zmrazit. Objem pripravku se vyjadfuje v transfuznich
jednotkach a ml. Je vychozim materidlem pro vyrobu produktd ziskavanych frakcionaci
plazmy.

Obsah rezidualnich bunék: erytrocytd mlze obsahovat maximalné 6 x 10%1, leukocytd
maximalné 0,1 x 10%/I, trombocytd do 50 x 10%/l, barva Cird. Plazma, kterda uvedené
pozadavky nespliiuje, neni vhodna jako transfuzni pfipravek.

Provedena laboratorni vySetfeni darcd: KO, HBsAg, anti-HCV, anti-HIV I/II, antigen HIV p24,
syfilis, 1x roc¢né diferencialni rozpocet leukocytl, ALT, ELFO bilkovin séra, cholesterol,
triacylglyceroly, celkova bilkovina a moc (papirkovou metodou) na cukr a bilkovinu

Indikacni skupina: transfuzni pripravek, infundabilium

Baleni: 180-830 ml plazmy v plastovém vaku polepenym Stitkem, ktery obsahuje: nazev
vyrobku v anglickém a ceském jazyce, nazev a identifikaci vyrobce, Cislo a Carovy kod
odbéru, datum odbéru, pouzity antikoagulacni roztok — Natr.citr. 4%

Indikace: plazma k primyslovému zpracovani
Expirace: 36 mésicl od odbéru pri skladovaci teploté -25 °C a nizsi

Transport: vaky s PA2 vkladame do papirovych kartonli predem oznacenych dle pozadavkd
zpracovatelské firmy a po radném uzavieni neprodlené uklddame do mraziciho boxu, kde
jsou skladovany do odvozu zpracovatelskou firmou.

Dle uzavienych kontraktd s préimyslovymi zpracovateli Cerstvé zmrazené plazmy se PA2
expeduje v terminech urcenych zpracovatelskou firmou a s poZadovanou dokumentaci.
Prislusné kartony jsou fadné oznaceny dle pozadavkd zpracovatelské firmy. V den expedice
se vypliuje protokol s Udaji, kde nesmi chybét razitko odesilatele, den, hodina nakladani,
dale podpis osoby, ktera uvedené parametry kontrolovala. Zasilka se naklada primo z
komorového mraziciho boxu do pristaveného mraziciho auta, které zajiStuje zpracovatelska
firma. Pfed nakladanim se kontroluje spravné namrazeni Ulozné plochy pfistaveného
automobilu, teplota uchovani je udrzovana i béhem prepravy, zajist'uje zpracovatelska firma.

Pribalové informace transfuznich pripravkd, verze 2/2021
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Erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované deleukotizované pro autotransfuzi —
AUERD

Charakteristika a slozeni: AUERD je transfuzni pfipravek pfipraveny z 450 ml £10% plné krve
pacienta odstranénim buffy coatu a plazmy a resuspenzi erytrocytd v aditivnim roztoku
(protisrazlivy roztok CPD 63 ml obsahuje na 100 ml: acidum citricum anhydr. 0,299 g, natrii
citras dihydr. 2,63 g, natrii hydrogenphosphat monohydr. 0,222 g, aqua ad 100,0) oddélenim
do 2 hodin po odbéru centrifugaci z jednotky pIné krve s naslednou resuspenzi ve vyzivném
roztoku SAG-M (sloZzeni na 100 ml: natrium chloratum 0,877 g, adeninum 0,169 g, dextrosa
0,299 g, mannitolum 0,525 g) a odstranénim vétsiny leukocytd pomoci deleukotizacniho
filtru, Zpracovany do 6 hodin po odbéru, uchovavany pfi teploté +2 °C az +6°C. Jedna se o
autologni odbér krve s naslednou transfuzi zpét darci. Tento typ prevodu vyluCuje prenos
rlznych nemoci, napf. HIV, hepatitid, CMV atd., ke kterému mlze dojit pfi pfevodu krve
ziskané od jiného jedince. Dale je prokazany vyznamny efekt peroperacni hemodiluce pro
prevenci TEN, rychlejSi hojeni a dalSi. Hematokrit je 0,50-0,70, kazda jednotka na konci
zpracovani obsahuje alespon 40 g/T.U. hemoglobinu, pocet leukocytl musi byt nizsi nez
1,0 x 10°/T.U., trombocytd méné nez 20 x 10°/T.U., hemolyza na konci skladovani pod 0,8
%.

Pfipravek je vyrazné oznacen napisem ,,AUTOLOGNI ODBER" a na &titku je vyti&téno jméno,
prijmeni a rodné Cislo darce/prijemce, prislusné Cislo odbéru (Cislo i ¢arovy kdd), krevni
skupina, nazev vyrobku, datum odbéru a exspirace, mnozstvi vyrobku, mnoZzstvi a slozeni
antikoagulacniho a resuspenzniho roztoku, podminky uchovani, vyrobce, vyrobni Sarze vaku,
zaruku negativity vSech pozadovanych vysSetreni a instrukci: o podani rozhoduje Iékar.

Indikacni skupina: transfuzni pripravek, infundabilium

Baleni: 260 ml + 40 ml erytrocytl v plastovém vaku polepenym Stitkem, ktery obsahuje
nazev vyrobku, Cislo a ¢arovy kéd odbéru, krevni skupinu ABO, Rh(D) fenotyp, Kell, datum
odbéru a exspiraci, mnozstvi vyrobku, mnoZzstvi a slozeni antikoagula¢niho a resuspenzniho
roztoku, podminky uchovani, vyrobce, SarZi vaku, zaruku negativity vSech pozadovanych
vySetfeni a instrukci: O podani rozhoduje Iékaf.

Indikace: pouziva se k nahradé krevni ztraty pri operacich

Upozornéni: PFed podanim peclivé zkontrolujte:

shodu Udajli na Stitku pFipravku s udaji na dodacim listé pripravku
jméno prijmeni a rodné Cislo pacienta vytisténé na Stitku

Cislo, nazev a objem pripravku

krevni skupinu ABO a Rh (D)

datum odbéru a dobu pouzitelnosti

neporusenost vaku, nepritomnost hemolyzy nebo srazenin

VVVVYVYVYY

Pfi podavani transfuze musi lékar dodrzovat legislativné stanoveny postup provadéni
transfuze a striktné dodrzovat veskeré zasady pro zajisténi bezpecnosti krevniho prevodu.
Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby exspirace vyznacené na Stitku vaku. Celkova
doba aplikace nesmi presahnou 4 hod. Erytrocytové pripravky je vhodné pred aplikaci nechat
alesponn 2 hod. temperovat na pokojovou teplotu. MiSeni medikamentd s transfuznim
pripravkem neni pripustné.

Proved'te zajist'ovaci zkousku u Itizka pFijemce.

Pribalové informace transfuznich pripravkd, verze 2/2021
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Cs. armady 1076, 562 18 Usti nad Orlici PARQUEIC_KE_HO KRAJE
IC: 275 20 536 ORLICKOUSTECKA NEMOCNICE

MoZné nezadouci Ucinky:

e hemolyticka potransfuzni reakce (napf. pfi_zaméné nebo nespravném skladovani
pripravku)

nehemolytickd potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka, kopfivka)

sepse zplisobena nahodnou bakterialni kontaminaci

biochemické odchylky pfi masivni transfuzi, napf. hyperkalemie

pretizeni obéhu souvisejici s transfuzi

Potransfuzni reakce: pfi vyskytu reakce ihned odeberte 10 ml srazlivé krve od prijemce,
dostupnymi prostfedky uzaviete vak s pripravkem, ktery reakci vyvolal, a spolu s vyplnénym
formularem o potransfuzni reakci ihned odeslete na transfuzni oddéleni k vysetreni.

Doprava: teplota uchovani ma byt udrzovana i béhem prepravy tak, aby neklesla pod +2 °C
a neprevysila +10°C. Pro prepravu v dopravnim prostfedku bez moznosti chlazeni se
vyZaduje pouziti termoboxd.

Expirace: 42 dni od odbéru pfi teploté +2°C az + 6°C

Pribalové informace transfuznich pripravkd, verze 2/2021
9/17



Nemocnice Pardubického kraje, a. s. O NEMOCNICE

OrlickoUstecka nemocnice E B .
Cs. armady 1076, 562 18 Usti nad Orlici = PARFDU,BchKEHo I((Rﬁjf
ORLICKOUSTECKA NEMOCNICE

1¢: 275 20 536

Plazma z plné krve pro autotransfuzi — AUP

Charakteristika a sloZeni: transfuzni pfipravek pripraveny z 450 ml £ 10% plIné krve pacienta
s 63 ml protisrazlivého roztoku CPD (slozeni na 100 ml: Acid. citric. monohydr. 0,327 g, Natr.
citras 2,63 g, Natr. dihydrogenphosphas dihydr. 0,251 g, Dextros. monohydr. 2,55 g — Aqua
ad inject. ad 100 ml), odstranénim buffy coatu a erytrocytl centrifugaci, plazma je Sokové
zmrazena po oddéleni na teplotu -30°C , skladovana pfi teploté -25°C a nizsi, kdy jsou
adekvatnim zplsobem zachovany labilni koagulacni faktory ve funkénim stavu. Obsahuje
stabilni koagulacni faktory a pfirozené inhibitory, albumin a imunoglobuliny. Pfipravek je
uvolnén po uplynuti predepsané doby pro karanténni plazmu, je vydavan po rozmrazeni
(30 minut pfi teploté 37°C). Po rozmrazeni nelze pripravek znovu zmrazit! Objem pfipravku
se vyjadruje v transfuznich jednotkach a ml.

Obsah rezidualnich bunék: erytrocytd mlze obsahovat maximalné 6 x 10%1, leukocytd
maximalné 0,1 x10°%/I, trombocytl do 50 x 10%/I, barva Cira, bez viditelnych srazenin.

Pfipravek je vyrazné oznacen napisem ,AUTOLOGNI ODBER" a na titku je vytiéténo jméno,
pfijmeni a rodné Cislo darce/prijemce, prislusné Cislo odbéru (Cislo i ¢arovy kod), krevni
skupina, nazev vyrobku, datum odbéru a exspirace, mnozstvi vyrobku v ml a hmotnost v g,
mnozstvi a sloZeni antikoagulacniho roztoku, podminky uchovani, vyrobce, vyrobni Sarze
vaku, zaruku negativity vSech pozadovanych vysetfeni a instrukci: Rozmrazte pri 37°C.

Indikacni skupina: transfuzni pripravek, infundabilium

Baleni: 265 ml £ 35 ml plazmy v plastovém vaku polepenym Stitkem, ktery obsahuje: nazev
vyrobku, Cislo a Carovy kod odbéru, krevni skupinu ABO, fenotyp, Kell, datum odbéru a
exspiraci, mnozstvi vyrobku, mnoZstvi a sloZeni antikoagulacniho roztoku, podminky
uchovani, vyrobce, Sarzi vaku a zaruku negativity v predepsanych testech a instrukci: O
podani rozhoduje Iékafr.

Indikace: Uprava objemového deficitu a lécba koagulacni poruchy zplisobena operacnim
vykonem.

Upozornéni: PFed podanim peclivé zkontrolujte:

shodu Udajl na stitku pFipravku s Udaji na dodacim listé pripravku
jméno, prijmeni a rodné Cislo pacienta vytisténé na Stitku

Cislo, nazev a objem pripravku

krevni skupinu ABO a Rh (D)

datum odbéru a dobu pouzitelnosti

neporusenost vaku

zbarveni plazmy a nepfitomnost viditelného nerozpusténého kryoproteinu
Proved'te ovéreni krevni skupiny prijemce u Itizka prijemce (v pfipadé, Ze se nejedna
o opakované podani transfuzniho pripravku).

Pripravek podejte co nejdrive, nejdéle vSak do 2 hodin po rozmrazeni.

VVVVYVYVYY

MoZné nezadouci ucinky:

e citratova toxicita pfi rychlé transfuzi velkych objemd

nehemolyticka potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka, kopfivka)
sepse zplisobena nahodnou bakterialni kontaminaci

pretizeni obéhu souvisejici s transfuzi (napt. plicni edém)

hemolyticka potransfuzni reakce (pfi zaméné pripravku)

Pribalové informace transfuznich pripravkd, verze 2/2021
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Potransfuzni reakce: pfi vyskytu reakce ihned odeberte 10 ml srazlivé krve od prijemce,
dostupnymi prostredky uzaviete vak s pripravkem, ktery reakci vyvolal, a spolu s vyplnénym
formulafem o potransfuzni reakci ihned odeSlete na transfuzni oddéleni k vysetieni.

Doprava: teplota uchovani ma byt udrZzovana i béhem prepravy. Zdravotnické zarizeni, které
plazmu pfijima ma ovéfit, Zze vaky zlstaly pfi prepravé stale zmrzlé. Pokud plazma neni
uréena k okamzitému pouziti, musi se vaky ihned ulozit pfi doporucené teploté skladovani.

Expirace: 6 mésicd od odbéru pfi teploté — 25°C a nizsi

Pribalové informace transfuznich pripravkd, verze 2/2021
11/17



Nemocnice Pardubického kraje, a. s. O NEMOCNICE

OrlickoUstecka nemocnice H B g
Cs. armady 1076, 562 18 Usti nad Orlici —

1C: 275 20 536

Trombocyty z buffy coatu smésné deleukotizované kryokonzervované — TBSDK

Charakteristika: transfuzni pripravek (1 terapeuticka davka, 1 T.D.), koncentrovana suspenze
trombocytll  ziskana rekonstituci (roztokem SSP+ nebo plazmou) po rozmraZeni
kryokonzervovanych trombocytl vyrobenych z 1 terapeutické davky trombocytl z buffy-
coatu smésnych deleukotizovanych resuspendovanych v SSP+. Pripravek obsahuje =200 x
109 trombocytl v terapeuticky Gcinné formée.

SloZeni: Pripravek obsahuije:

- Trombocyty/T.D., resuspendované a) v nahradnim roztoku pro trombocyty SSP+ nebo b) v
plazmé, s pfimési kryokonzervacniho roztoku DMSO <1 %, rezidudlni leukocyty <1,0 x
106/T.D.

- Kryokonzervacni roztok Dimethylis sulfoxidum (DMSO). SloZeni: 100 % DMSO. Vysledna
koncentrace DMSO v trombocytech z buffy-coatu smésnych deleukotizovanych
kryokonzervovanych zmrazenych (TBSDKZ) je <6,0 %, po jejich rozmrazeni a rekonstituci
SSP+ nebo plazmou (TBSDK) <1 %.

a) V pripadé rekonstituce nahradnim roztokem pfipravek obsahuje 250 ml SSP+. Slozeni:
Natrii citras dihydricus 3,18g, Natrii acetas trihydricus 4,42g, Natrii hydrogenodiphosphas
1,05g, Natrii hydrogenophosphas 3,05g, Kalii chloridum 0,37g, Magnesii chloridum
hexahydricum 0,30g, Natrii chloridum 4,05g, Aqua pro injectione ad 1000ml, pH7,2.

b) V pripadé rekonstituce plazmou prfipravek obsahuje cca 250 ml plazmy. Pfipravek mdze
obsahovat primés antikoagulacniho roztok CPD v mnozstvi obsazeném v plazmé (viz
pribalovy letak TP

plazmy). Slozeni: Natrii citras dihydr. 2,633, Ac. citricum andydrid. 0,299g, Natrii
hydrogenphosphas monohydr. 0,222g, dextrose monohydr. 2,50g, Aqua pro injectione ad
100ml.

Indikacni skupina: transfuzni pripravek.

Baleni: 200-350 ml v plastovém vaku /T.D. (>40 ml pro 60 x 109 trombocyt().

Indikace akutni stavy spojené s masivnim krvacenim
Deleukotizovany pripravek je pfijatelnou alternativou CMV negativnich trombocytl pro
prevenci prenosu CMV.

Upozornéni: pred podanim zkontrolujte:

- shodu (dajt na stitku pripravku s Udaji na dodacim listu k pripravku,

- jméno, prijmeni a identifikacni Cislo pacienta,

- Cislo, nazev a objem pripravku,

- krevni skupinu ABO a RhD,

- dobu pouzitelnosti pripravku,

- neporusenost vaku,

- homogenitu obsahu (lehky zakal pfipravku neni na zavadu — jde o tzv. ,swirling" fenomén
zalozeny na rozptylu svétla

na pohybujicich se trombocytech).

Proved'te ovéreni krevni skupiny pfrijemce u liZzka pfFijemce (v pripadé, ze se
nejedna o opakované podani transfuzniho pripravku).

P¥i vizualni kontrole miiZe, ale nemusi byt viditelny vifivy (swirling) fenomén.
Pripravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.

Pribalové informace transfuznich pripravkd, verze 2/2021
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V pripadé vyskytu chladovych aglutininti pouzijte pfi aplikaci pritokovy ohfivac
krve.

Doporuceni: pro pacienty v imunosupresi, v riziku imunosuprese nebo TA-GvHD pripravek
pred podanim ozarte.

MoZné nezadouci Ucinky:

- nehemolytické potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka a kopfivka),

- mozny prenos syfilis,

- prenos virl (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcl a
screeningova vysetreni,

- prenos jinych patogend, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny, vzacné prenos
protozoi (napf. malarie),

- sepse zplsobena nahodou bakterialni kontaminaci,

- potransfuzni purpura,

- metabolické odchylky (citronanova toxicita),

- TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury),

- TA-GvHD (transfusion Associated Graft versus Host Disease, reakce Stépu proti hostiteli
vyvolana transfuzi),

- pretizeni obéhu — TACO (Transfusion-Associated Circulatory Overload)

Potransfuzni reakce: pri vyskytu reakce ihned odeberte 10 ml srazlivé krve od prijemce,
dostupnymi prostredky uzaviete vak s pripravkem, ktery reakci vyvolal, a spolu s vyplnénym
formularem o potransfuzni reakci ihned odesSlete na transfuzni oddéleni k vysetieni.

Doprava: validovany systém dopravy musi zajistit udrZzovani predepsané teploty skladovani
(+20 °C az +24 °C) po celou dobu prepravy. Pro prepravu v dopravnim prostiedku se
vyzaduje pouziti termobox{ se sledovanou teplotou.

Exspirace: uvedena na stitku.

Upozornéni: V pripadé nepodani TP jste povinni tuto skutecnost nahlasit krevni
bance HTO Orlickoustecké nemocnice

Poznamka: HTO Orlickoustecké nemocnice provadi rekonstituci (roztokem SSP+ nebo
plazmou) rozmraZenych kryokonzervovanych trombocytd (TBSDKZ) vyrobenych TS FN
v Hradci Kralové

Pribalové informace transfuznich pripravkd, verze 2/2021
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Priloha — vzorové stitky transfuznich pripravku

Erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované, deleukotizované — ERD

HTO, Orlickotistecka nemochnice, NPK, a.s.

C2032 15011495 20 o
|||||||||||||||||||||||||||||’|||||||||| RhD POZIT.
i T
ERYTROCYTY

DELEUKOTIZOVANE

Objem: 285 m ’ “Odebrano

Mo £ 4 it N

Resuspendovano v: 100 ml SAG-M
O podani rozhoduje IékaF
Vyhovuje v pfedepsanych testech
Sarze vaku: 41HF25FAQD ”

Pouzitelné do

T

Uchovavejte pfi +2°C a2 +6°C

Plazma z aferézy ke klinickému pouziti — PA

HTO, Orlickolustecka nemocnice

C2032 16 506314 30 B

|| I|||||||I|||II II|I|||Il|I NN rap PoziT.
II IIIIIIIIIIII N III (RURRTE AT TR

PLAZMA Z AFEREZY

Po rozmrazZeni podejte do jedné hodlny’

Objem: 241 ml " Odebrano: 1. 10 016 o
Pouzit roztok nat itrat 4%

O podint oshocuie ko (AT

Sote i TAIOORETE PomMeA e A4 402018

Uchovavejte pii méné ne2 -25°C
Rozmrazte pfi 37°C

Vzor stitku proslo karanténou

CERSTVE ZMRAZENA PLAZMA
KLINICKA - PROSLA KARANTENOU
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Erytrocyty bez buffy — coatu resuspendované pro autotransfuzi — AUEBR —
zruseno

HTO, Orlickoustecka nemocnice, NPK, a.s.
C2032 15 020003 20 B
HMMMWHMHWMMWHWI RhD NEG.

AUEBR ccee K-

LR IR ALY

AUTOLOGNI ODBER

ERYTROCYTY

Darce/pfijemce: Felcmanova lvanka, r.¢. 495620017

Objem: 258 mi Odebréno: 13 02 2015
ematokrit 0,55 a2 0,65

Cyrobkenkotzp:;o ml piné krve ” H” Il HII”'I"H "ll”ll" I Ill

Odebrano do: 63 ml CPD Pouzitelné do ?7032015

Resuspendovano v: 100 ml SAG-M
O podani rozhoduje |ékaF

oo Hacpunin tsnc AUE TV AT

Sarze vaku: 85HA11AA00 Uchovavejte pfi +2°C a2 +6°C

Erytrocyty bez buffy — coatu resuspendované deleukotizované pro autotransfuzi —
AUERD

HTO, Orlickoustecka nemocnice

C2032 21 020002 20 B

MWWMWWWMW RhD poxzit.

I_|IlllII_||IIIIIII|I|II|II|II||I ) I(I:IH(:IE@T(IIIIIIIIIIIIIII

AUTOLOGNI ODBER A

ERYTROCYTY

Darce/prijemce: M

K- k+

Objem: 242 ml "A [ Odebréno: 2021

i ‘_‘Z%"rl'. o 1l ||III|HIII|III|| HIIIIIIIIIIIII

S o ot & 07.05,7021

ey s AT
Uchovavejte pii +2°C a2 +6°C
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Plazma z pIné krve pro autotransfuzi — AUP
HTO, Orlickoustecka nemocnice, NPK, a.s.
C2032 15 020002 10 A

LINTIMRAWATWA rnp pozrr.

1TU c
cee Cw- K+
IIIII|IIIIIIII N N0V
AUTOLOGNI ODBER
PLAZMA
Darce/pfijemce: Cech Vlastimil, r.&. 501028025
cw-
Objem: 296 ml ‘ Odebrano: 015
e o W I III||III|I|II|IIIIII II III
O podani rozhoduje |ékar P
\é/yg:vuaj: \:O:Fe‘;eu;:a:y:h testech oy 22. 01 2018
rse vaku: 85
el s A0 LI RAATm

Uchovavejte pfi méné nez -25°
Rozmra#te pfi 37°C

Trombocyty z buffy coatu smésné deleukotizované kryokonzervované — TBSDK

’-HTO, Orlickoustecka nemocnice 3
C2032 20 007701 30 A B
LNTORATOARN &oo pozrr
TBSDK
I YR 00O O

TROMBOCYTY 1T.D.

smésné z b-c, deleukotizované

kryokonzervovane, resusp.
Objem: 265 ml Odebrano: 03.0

200x10" trombocytu/T D

Vyrobeno ze 4 odl):érﬁ plné krve " ”” ” |||II|I”II||I|I|I”| "I"
Odebrano do CPD a DMDO Pouzitelné do:

Resuspendovano v SSP+ 2 .
\lyhovuje v pfedepsanych testech 03.08.2020-06:00
A
Snizené riziko TRALI

Trepejte! Pouzitelné do 6 h. od rozmrazeni

Uckavaveite oft +20°C a3 +24°C
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