Pribalova informace o transfuznim pripravku i
Vyrobce: C2045 KRAJSKA

y L o , , , NEMOCNICE
Hematologicko-transfuzni odd¢€leni, Krajska nemocnice T.Bati, a.s. Zlin, TOMASE BATI
Havlickovo nabiezi 600; 762 75 Zlin

Informace pro pouziti — CTETE POZORNE

Transfuzni ptipravek byl vyroben za dodrzeni vSech definovanych postupli pro vyrobu, kontrolu a
zabezpecovani jakosti.

K jeho znehodnoceni miiZe dojit nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci nebo
aplikaci. Pii pouziti ptipravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.

Ptipadné dopliujici informace Vam budou poskytnuty na tel.: 57755 2329; 57755 2334 a 57755 2569

Autologni odbér: Erytrocyty resuspendované deleukotizované

Zkratka: AERD

Kéd SUKL: 0507951

SlozZeni:

* Koncentrat erytrocytl

* Antikoagulaéni roztok: CPD (slozeni: citronan sodny, kyselina citronova, dextroza,
dihydrogenfosfore¢nan sodny, voda pro injekci)

* Resuspenzni roztok: SAGM 100 ml (sloZeni: chlorid sodny, adenin, glukosa, mannitol, voda pro
injekci)

* Objem: 200 — 300 ml

* Hmotnost: 244 - 351 g

* Deleukotizacni filtr

Baleni: plastovy vak

Charakteristika:

Plna krev 450 ml odebrana zdravotné zptisobilému darci do vaku s 63 ml antikoagula¢niho roztoku CPD
se necha po odbéru 1,5 hodiny ulozena pii teploté +20°C az +24°C, poté se provede centrifugace.

Po centrifugaci se na automatickych lisech oddéli erytrocyty, plazma a vrstva buffy-coatu. Erytrocyty
se peclivé promichaji se 100 ml resuspenzniho roztoku SAGM a poté nasleduje filtrace ptes
deleukotizac¢ni filtr. Nasleduje jejich uchovavani pfi teploté +2°C az +6°C.

PoZadavek na bezpecnost:

Ptipravek splituje legislativni pozadavky na vySetfeni infekénich markerti hepatitidy B, hepatitidy C,
HIV a syfilis.

Skladovani:

Pii teploteé +2°C az +6°C v kontrolované lednici.

Preprava:

Validovand pieprava v pfedem vychlazenych uzavienych termoboxech s chladici vlozkou, aby byla
zajisténa pozadovana prepravni teplota.

Béhem prepravy ma byt zajisténa teplota 2—10 °C po dobu maximalné 24 hod., resp. pii teploté 2—6 °C
pro dobu transportu > 24 hod. Nesmi byt pfekroc¢eno rozmezi +1 az +10°C.

Pti poklesu teploty pod +1°C se piipravek nesmi pouzit k transfuzi.

Doba pouZitelnosti:

42 dnu od odbéru plné krve. Doba exspirace je uvedena na §titku transfuzniho ptipravku.

Indika¢ni skupina: Transfuzni pfipravek k autolognimu krevnimu pievodu

Na $titku uvedeno: Jméno, piijmeni a rodné Cislo pacienta/darce

Indikace:

Za indikaci a aplikaci odpovida 1ékafr.

* Nahrada objemovych krevnich ztrat v pribéhu nebo po planovanych chirurgickych vykonech u
pacienta, z jehoZz krve byl transfuzni ptipravek vyroben.

Kontraindikace:

Kazda transfuze, ktera neni pfisné indikovana, je kontraindikovana.

Pred podanim zkontrolujte:

* shodu udajii na privodni dokumentaci (pf. stitek TP, dodaci list k pripravku)

* totoZnost pacienta (jméno, pfijmeni, identifika¢ni ¢islo)
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Vyrobce: C2045 c,; ﬁEaEﬁCE
Hematologicko-transfuzni odd¢€leni, Krajska nemocnice T.Bati, a.s. Zlin, TOMASE BATI
Havli¢kovo nabtezi 600; 762 75 Zlin

¢ krevni skupinu ABO, RhD

* ¢islo, nazev, objem, dobu pouZitelnosti

* vysledek a platnost testu kompatibility ptijemce a transfuzniho ptipravku

* neporusenost vaku a nepfitomnost hemolyzy ¢i srazeniny

Udaje o spravném pouiti:

Davkovani urcuje lékaf. Pti podavani krevni transfuze musi 1ékat dodrzovat legislativné stanoveny
postup provadéni transfuze a striktné dodrzovat veskeré zasady pro zajisténi bezpecnosti krevniho
prevodu.

* Ptipravek aplikujte transfuznim setem s filtrem o velikosti port 170 - 200 um.

* Pi‘ed podanim proved’te ovéieni krevni skupiny prijemce a transfuzniho pfipravku u lizka
pacienta (bed side test)

* Pted a po transfuzi zkontrolujte u pacienta TK, puls, télesnou teplotu, moc.

* Pti zacatku transfuze proved'te biologickou zkousku dle klinické potieby.

* Po ukonceni transfuze ponechejte zbytek pripravku (nejméné 10 ml) ve vaku na dobu 24 hodin
v chladni¢ce spolu s bed side testem — po uplynuti této doby se musi nespotifebovany obsah vaku
zlikvidovat v souladu s hygienicko-epidemiologickym fadem zdravotnického zatrizeni jako nebezpecny
odpad.

Upozornéni:

Do vaku nebo transfuzni soupravy se nesmi pridavat Zadné roztoky, ani roztoky jinych 1éciv.

* Pfed vydanim AERD se neprovadi test slucitelnosti, ale pouze kontrola shody krevni skupiny pacienta
a transfuzniho ptipravku.

* Celkova doba aplikace TP nesmi ptesdhnout 4 hodiny.

* Erytrocytové piipravky je vhodné pted aplikaci nechat alespoit 30 min. temperovat na pokojovou
teplotu.

* O transfuzi musi byt proveden zaznam ve zdravotnické dokumentaci pacienta, ktery musi obsahovat
kompletni identifikaci pfijemce (jméno, rodné Cislo) a kompletni identifikaci ptipravku.

e Transfuzni p¥ipravek jednou vydany na klinické oddéleni, se zpét na HTO NEPRIJIMA!
Potransfuzni reakce:

Postupovat dle platného doporuceni zdravotnického zafizeni — zastavit transfuzi, odebrat vzorek
pacientovi, uzaviit vak, vyplnit hlaSeni, vSe odeslat na ZTS, které ptipravek vydalo.

Prislusné formulafe jsou vystaveny na strankach KNTB. (Oddé¢leni — Hematologicko-transfuzni
oddéleni — Informace pro odborniky — Informace pro odbératele).

NeZadouci u€inky:

* nehemolyticka potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka, tfesavka)

* sepse zpusobena nahodnou bakterialni kontaminaci

* poruchy metabolismu pii masivni transfuzi (pf.:hyperkalémie)

* TACO = pretiZzeni obéhu

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravkii:

* Vyhlaska o lidské krvi (€. 143/2008 Sb., § 1 a § 9) z diivodu zajisténi hemovigilance (definice viz
zakon o 1é¢ivech ¢. 378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zatfizeni podavajici transfuzi (1ékar)
povinnost oznamit na SUKL zavaZnou nezadouci reakci u piijemce nebo podezieni na ni, pfi¢emz se
jedné o reakci, kterd je pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim transfuzniho
pripravku.

* Pro oznameni zavazné nezadouci rekce nebo podezieni na ni se pouzije vzor oznameni uvedeny ve
Vyhlasce 143/2008 Sb. (Piiloha ¢. 5 &ast A) nebo na strankach SUKL www.sukl.cz.

Datum posledni revize: 01. 07. 2026
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