Pribalova informace o transfuznim pripravku

Vyrobce: C2045 c,; ﬁEaEﬁCE
Hematologicko-transfuzni odd¢€leni, Krajska nemocnice T.Bati, a.s. Zlin, TOMASE BATI
Havli¢kovo nabtezi 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

Ervytrocyty resuspendované deleukotizované promyté

Zkratka: ERD-P

Kéd SUKL: ERD: 0007955 + piiplatek za promyti: 0407949; piiplatek za ozafeni: 0407942

SloZeni:

* Erytrocytovy koncentrat

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

* Resuspenzni roztok — SAG-M 200ml (slozeni: chlorid sodny, adenin, glukosa, mannitol, voda pro
injekei)

* Hematokrit: 0,65 — 0,75

* Hemoglobin: min.40 g/TU

* Obsah bilkovin konecného supernatantu: < 0,5 g/TU

* Objem: min. 205 ml

Baleni: Plastovy vak

Charakteristika:

Vychozim produktem pro promyvani jsou Erytrocyty resuspendované deleukotizované, které se
ziskavaji z plné krve po odstranéni buffy-coatu a odsati plazmy dojde k in line filtraci erytrocyti
resuspendovanych v roztoku SAG-M. K erytrocytim se opakované ptidava SAG-M (+2 az +6°C),
centrifuguje se v chlazené centrifuze a odstraiiuje se supernatant. Pracuje se v maximalni mozné mite
pomoci zafizeni na sterilni spojovani vakd.

PoZadavek na bezpecnost:

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

Skladovani:

Pti teploté +2°C az +6°C v kontrolované lednici.

Preprava:

Validovana pieprava v piedem vychlazenych uzavienych termoboxech s chladici vlozkou, aby byla
zajisténa pozadovand piepravni 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 ptekroc¢eno rozmezi +1 az +10°C.

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

Doba pouZitelnosti:

24 hodin od ukoné¢eni promyti. Doba exspirace je uvedena na Stitku transfuzniho ptipravku.
Indikac¢ni skupina: Transfuzni pfipravek

Indikace:

Za indikaci a aplikaci odpovida 1ékafr.

* substituce ¢i nahrada erytrocytii u nemocnych s protilatkami proti plazmatickym bilkovinam,
obzvlasté IgA

* pii vyskytu tézké alergické reakce v anamnéze v souvislosti s aplikaci transfuzniho ptipravku.
Kontraindikace:

Kazda transfuze, ktera neni pfisné indikovana, je kontraindikovana.

Opatrnost pfi riznych typech intolerance plazmy a ostatnich krevnich slozek.

Pied podanim zkontrolujte:

* shodu udajt na privodni dokumentaci (pf. Stitek TP, dodaci list k pripravku)
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* totoznost pacienta (jméno, pfijmeni, identifikacni ¢islo)

* krevni skupinu ABO, RhD

* ¢islo, ndzev, objem, dobu pouzitelnosti

* vysledek a platnost testu kompatibility pfijemce a transfuzniho ptipravku

* kontrola vzhledu pfipravku: neporusenost vaku a nepfitomnost hemolyzy a srazeniny

Udaje o spravném pouiti:

Dévkovani urcuje 1€kat. Pii podavani krevni transfuze musi l1ékat dodrzovat legislativné stanoveny
postup provadéni transfuze a striktné dodrzovat veskeré zdsady pro zajisténi bezpec¢nosti krevniho
prevodu.

* Piipravek aplikujte transfuznim setem s filtrem o velikosti pord 170 - 200 pm.

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

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

* Pi zacatku transfuze proved’te biologickou zkousku dle klinické potieby.

* Po ukonceni transfuze ponechejte zbytek ptipravku (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 zatizeni jako nebezpecny
odpad.

Upozornéni:

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

e Jiné transfuzni ptipravky pouzité spolecné s deleukotizovanymi erytrocyty musi byt také
deleukotizované.

* Kompatibilita pfipravku suvaZzovanym pfijemcem se musi ovefit povinnym predtransfuznim
vySetfenim. Toto vySetieni plati pouze 72 hodin, pak je nutno vySetieni zopakovat.

* RhD negativnim Zendm ve fertilnim véku a mladym osobam by mély byt pfednostné podavany
pfipravky od RhD negativnich darct.

* Celkova doba aplikace TP nesmi piesahnout 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 pFipravek jednou vydany na klinické oddéleni, se zpét na HTO NEPRIJIMA!
Potransfuzni reakce:

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

Prislusné formulédfe jsou vystaveny na strankdach KNTB. (Oddéleni — Hematologicko-transfuzni
oddéleni — Informace pro odborniky — Informace pro odbératele).

NeZadouci ucinky:

* hemolyticka potransfuzni reakce

* nehemolyticka potransfuzni reakce

* aloimunizace proti erytrocytovym a/nebo HLA antigenim

* sepse zpusobena nadhodnou bakterialni kontaminaci

* TA-GVHD = transfuzi asociovana reakce §tépu proti hostiteli

* mozny prenos syfilis, virti (hepatitidy, HIV aj.) bez ohledu na peclivy vybér darct a povinna
screeningova vysetieni, vzacné prenos jinych patogentl, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny.

* vzacné pienos protozoi (malarie)

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

* TACO = pretiZzeni obéhu

* pfetizeni zelezem

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravkii:
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* Vyhléaska o lidské krvi (€. 143/2008 Sb., § 1 a § 9) z diivodu zajisténi hemovigilance (definice viz
zakon o lecivech €. 378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavajici transfuzi (I¢kar)
povinnost oznamit na SUKL zavaznou nezadouci reakci u pfijemce nebo podezieni na ni, pricemz se

jednd o reakci, kterd je pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim transfuzniho
ptipravku.

* 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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