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Fakultni nemocnice Hradec kralové
Transfuzni oddéleni

SPECIFIKACE TRANSFUZNICH PRIPRAVKU

AUTOLOGNIi ODBER: ERYTROCYTY BEZ BUFFY-COATU RESUSPENDOVANE (AEBR)
AUTOLOGNI ODBER: PLAZMA Z PLNE KRVE (AP)

ERYTROCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE (EAD)

ERYTROCYTY BEZ BUFFY-COATU RESUSPENDOVANE DELEUKOTIZOVANE (ERD)
ERYTROCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE PROMYTE (EADP) / ERYTROCYTY BEZ
BUFFY-COATU RESUSPENDOVANE DELEUKOTIZOVANE PROMYTE (ERDP)

6. ERYTROCYTY DELEUKOTIZOVANE PRO INTRAUTERINNI TRANSFUZI (EDU)

7. PLAZMA PRO KLINICKE POUZITi: PLAZMA Z PLNE KRVE (P) / PLAZMA Z AFEREZY (PA)
8

9

SO O

. PLNA KREV DELEUKOTIZOVANA PRO UNIVERZALNI PODANI (PKDU)
. TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE RESUSPENDOVANE (TADR, TADR3)

10.TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE RESUSPENDOVANE (TBSDR)

11. TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE RESUSPENDOVANE PROMYTE (TADRP) /
TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE RESUSPENDOVANE (TBSDRP)

12. TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE KRYOKONZERVOVANE
(TBSDK) / TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE KRYOKONZERVOVANE (TADK)

13. TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE KRYOKONZERVOVANE
ZMRAZENE (TBSDKZ) / TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE
KRYOKONZERVOVANE (TADKZ)

14. OZARENE TRANSFUZNI PRIPRAVKY

Vypracoval: MUDr. Renata Kleinova, dne: 27.12.2023
Schvalil: MUDr. Vit Rehagek, Ph.D., dne: 27.12.2023
Aktualizoval, dne: --

Schvalil, dne: --
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Informace pro pouZiti — ¢téte pozorné!

Transfuzni piipravek (TP) byl vyroben za dodrzeni piisluiné legislativy CR a postupti SVP (spravna vyrobni praxe)
a stanovenych pozadavkl kvality. K znehodnoceni TP mize dojit nespravnym postupem transportu, skladovani,
manipulaci ¢i aplikaci. Pfi pouziti piipravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.

Ptipadné konzultace jsou mozné na telefonnim cisle: 495 832 448, 495 833 393

1. AUTOLOGNI ODBER - ERYTROCYTY BEZ BUFFY-COATU RESUSPENDOVANE (AEBR)

Kéd pro vykazovini (seznam IPLP, SUKL): 0507951
Charakteristika: transfuzni ptipravek vyrobeny z 1TU plné krve odebrané pacientovi v predopera¢nim obdobi (450
ml + 10 %), smiseny se 63 ml protisrazlivého roztoku CPD (sloZeni na 100 ml: acidum citricum anhydr. 0,299 g, natrii
citras dihydr. 2,63 g, natrii hydrogenphosphat monohydr. 0,222 g, dextrose monohydr. 2,55 g, aqua pro inj. ad 100 ml)
odstfed’'ovanim, odstranénim plazmy a buffy-coatu (20-60 ml) a naslednou resuspenzi ve 100 ml vyzivného roztoku
SAGM (slozeni na 100 ml: natrium chloratum 0,877 g, adeninum 0,017 g, dextrose monohydrat 0,900 g, mannitolum
0,525 g, aqua pro inj.ad 100ml), zpracovany do 24 hodin po odbéru plné krve, uchovavany pfi teploté +2 °C az +6 °C.
Pripravek je vyrazné oznacen napisem ,,AUTOTRANSFUZE*.
Na stitku je vytisténo jméno, pfijmeni a identifika¢ni ¢islo pacienta.
SleZeni: ptipravek ma hodnoty odpovidajici krevnimu obrazu darce v dobé pfedoperac¢niho odbéru.
Indika¢ni skupina: transfuzni pfipravek pro autologni krevni prevod.
Baleni: 280 + 80 ml erytrocyti v plastovém vaku.
Indikace: pouziva se k nahrad¢ krevni ztraty v prab&hu nebo po planované operaci.
Upozornéni: Autologni pripravek nesmi byt podana jinému pfijemci.
Pfed podanim zkontrolujte:

- shodu udaji na §titku ptipravku s Gdaji na dodacim listu k ptipravku,

- jméno, pfijmeni a identifika¢ni ¢islo pacienta vytisténé na Stitku,

- Cislo, nazev a objem ptipravku,

- krevni skupinu ABO a RhD,

- vysledek vySetfeni kompatibility (zkousky slucitelnosti) krve pfijemce a transfuzniho ptipravku,

- dobu pouzitelnosti piipravku,

- neporu$enost vaku,

- nepfitomnost hemolyzy nebo srazenin.

Proved’te ovéreni krevni skupiny prijemce i transfuzniho pfipravku u liizka prijemce.

Pripravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.

Do vaku nebo transfuzni soupravy nikdy pridavejte Zidné infuzni roztoky ani jina léc¢iva.

V pripadé vyskytu chladovych aglutinini pouZijte zdravotnicky prostiedek uréeny k ohiivani TP.

Mozné nezadouci ucinky:
- hemolytické potransfuzni reakce (pti zamén¢ piipravku),
- nehemolytické potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka),
- sepse zpusobend nahodnou sekundarni bakterialni kontaminaci,
- pretizeni obéhu — TACO (transfusion-associated circulatory overload)

Potransfuzni_reakce: postupujte podle platného doporuceni zdravotnického zafizeni (odeberte vzorek pacientovi,
uzaviete vak, vypliite hlaSeni PTR, vSe odeslete na Zafizeni transfuzni sluzby, které piipravek vydalo).

Doprava: validovany systém dopravy musi zajistit, aby do konce maximalni doby dopravy (24 hodin) byla teplota
v rozmezi +2 °C — +10 °C. Pro prepravu v dopravnim prostfedku bez moznosti chlazeni se vyzaduje pouziti
termobox1 se sledovanou teplotou.

Exspirace: do data uvedeného na Stitku.
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Informace pro pouZiti — ¢téte pozorné!

Transfuzni piipravek (TP) byl vyroben za dodrzeni piisluiné legislativy CR a postupti SVP (spravna vyrobni praxe)
a stanovenych pozadavkl kvality. K znehodnoceni TP mize dojit nespravnym postupem transportu, skladovani,
manipulaci ¢i aplikaci. Pii pouziti pfipravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.

Ptipadné konzultace jsou mozné na telefonnim Cisle: 495 832 448, 495 833 393.

2. AUTOLOGNIi ODBER: PLAZMA Z PLNE KRVE (AP)

Kod pro vykazovani (seznam IPLP, SUKL): 0507951
Charakteristika: transfuzni pfipravek vyrobeny odstfedénim z 1TU plné krve od pacienta v piedoperacnim obdobi
(450 ml = 10 %) smiseny se 63 ml protisrazlivého roztoku CPD (sloZeni na 100 ml: acidum citricum anhydr. 0,299 g,
natrii citras dihydr. 2,63 g, natrii hydrogenphosphat monohydr. 0,222, dextrose monohydr. 2,55 g, aqua pro inj. ad 100
ml), Sokové zmrazeny na teplotu -30 °C, skladovany pii teploté -25 °C a nizsi. Pripravek je vydavan po rozmrazeni
validovanym postupem pii teploté +37 °C.
Pripravek je vyrazné oznacen napisem ,,AUTOTRANSFUZE*.
Na stitku je vytisténo jméno, pfijmeni a identifika¢ni ¢islo pacienta.
SleZeni: piipravek obsahuje normalni plazmatické hladiny stabilnich koagula¢nich faktorti, albuminu
a imunoglobulini. Obsahuje nejméné 70 % phvodniho faktoru VIllc a dalSich labilnich koagulacnich faktord
a prirozenych inhibitort.
Indikadéni skupina: transfuzni piipravek pro autologni krevni ptevod.
Baleni: 260 + 70 ml plazmy v plastovém vaku.
Indikace: pouziva se k nahradé krevni ztraty v prab&hu nebo po planované operaci.
Kontraindikace: nejsou uvedeny.
Davkovani: zavisi na klinické situaci a etiologii koagulacni poruchy. Pfi 1é¢bé krvaceni je vSeobecné pfijata uvodni
davka 10-20 ml/kg hmotnosti pacienta. Je vhodné monitorovat odpovéd’ podle klinického stavu a podle vysledka
koagula¢niho vySetfeni (PT, APTT, hladina koagula¢nich faktort atd.).
Upozornéni: Autologni piipravek nesmi byt podan jinému pfijemci.
Pfed podanim zkontrolujte:

- shodu udaji na Stitku ptipravku s udaji na dodacim listu pfipravku,

- jméno, pfijmeni a identifika¢ni ¢islo pacienta vytisténé na Stitku,

- Cislo, nazev a objem pftipravku,

- krevni skupinu ABO a RhD,

- dobu pouzitelnosti piipravku,

- neporusenost vaku,

- nepfitomnost viditelného nerozpusténého kryoproteinu.
Proved’te ovéreni krevni skupiny prijemce u liizka piijemce.
Pripravek podejte co nejdrive po rozmrazeni.
Piipravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.
Do vaku nebo transfuzni soupravy nikdy pridavejte Zadné infuzni roztoky ani jina léciva.
V pripadé vyskytu chladovych aglutinind pouZijte zdravotnicky prostiedek urceny k ohfivani TP.
MoZné nezidouci ucinky:

- citronanova toxicita pfi rychlé transfuzi velkych objemd,

- nehemolytické potransfuzni reakce (zimnice, horecka, koptivka),

- sepse zpusobena nahodnou bakterialni kontaminaci,

- pretizeni obéhu — TACO (transfusion-associated circulatory overload)
Potransfuzni reakce: postupujte podle platného doporuceni zdravotnického zafizeni (odeberte vzorek pacientovi,
uzaviete vak, vyplite hlaseni PTR, vSe odeslete na Zafizeni transfuzni sluzby, které piipravek vydalo).
Doprava: teplota uchovavani (-25 °C) musi byt udrzovana i béhem piepravy. Piijemce zasilky plazmy musi ovéfit,
ze vaky zuUstaly pii preprave stale zmrzlé. Pokud plazma neni uréena k okamzitému pouziti, maji se vaky ihned ulozit
pii doporucené teploté.
Po rozmrazeni nelze piipravek znovu zmrazit.

Exspirace: do data uvedeného na Stitku.
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Informace pro pouZiti — ¢téte pozorné!
Transfuzni piipravek (TP) byl vyroben za dodrZeni piislusné legislativy CR a postupti SVP (spravna vyrobni praxe) a stanovenych
pozadavkl kvality. K znehodnoceni TP mtize dojit nespravnym postupem transportu, skladovéani, manipulaci ¢i aplikaci. Pti
pouziti pfipravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.
Ptipadné konzultace jsou mozné na telefonnim Cisle: 495 832 448, 495 8§33 393.

3. ERYTROCYTY Z AFEREZY RESUSPENDOVANE DELEUKOTIZOVANE (EAD)

Kéd pro vykazovani (seznam IPLP, SUKL): 0007964
Charakteristika: transfuzni pfipravek odebrany od 1 darce aferézou na separatoru krevnich ¢astic (protisrazlivy roztok CPD-50
pfidany k odebirané krvi v poméru 1:11, sloZzeni na 100 ml: acidum citricum anhydr. 0,448 g, natrii citras dihydr. 3,95 g, natrii
hydrogenphosphat monohydr. 0,376 g, glucosa 5,0 g, aqua pro inj. ad 100 ml), deleukotizovany in line, resuspendovany v SAGM
(slozeni na 100 ml: natrium chloratum 0,877 g, adeninum 0,017 g, glukose monohydr. 0,900 g, mannitolum 0,525 g, aqua pro inj.
ad 100 ml), uchovavany pii teploté +2 °C az + 6 °C.
SloZeni: hematokrit pfipravku je vrozmezi 0,50-0,70. Kazdd jednotka na konci zpracovani obsahuje minimalné¢ 40 g
hemoglobinu, obsah leukocytl je niz$i nez 1,0 x 10%/TU.
Indikac¢ni skupina: transfuzni ptipravek.
Baleni: 280 + 80 ml erytrocytl v plastovém vaku.
Indikace: pouziva se k ndhrad¢ krevni ztraty a pro 1é¢bu anémie. ERD lez podat i pacientiim:
- se znamymi ¢i suspektnimi protilatkami proti leukocytim,
- u kterych se predpokladaji dalsi vicecetné transfuze jako prevence tvorby protilatek proti leukocytim
a potransfuzni imunosuprese,
- jako pfijatelna alternativa CMV negativni krve pro prevenci pfenosu CMV.
Upozornéni: pied podanim zkontrolujte:
- shodu udajt na stitku pfipravku s udaji na dodacim listu k pfipravku,
- jméno, pfijmeni a identifikacni ¢islo pacienta,
- (islo, nazev a objem pfipravku,
- krevni skupinu ABO a RhD,
- vysledek vysetieni kompatibility (zkousky slucitelnosti) krve ptijemce a transfuzniho ptipravku,
- dobu pouzitelnosti,
- neporusenost vaku, nepfitomnost hemolyzy nebo srazenin.
Proved’te ovéfeni krevni skupiny pfijemce i transfuzniho pfipravku u lizka prijemce.
Piipravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.
Do vaku nebo transfuzni soupravy nikdy pridavejte Zadné infuzni roztoky ani jina léciva.
V pripadé vyskytu chladovych aglutinini pouzijte zdravotnicky prostiedek urceny k ohfivani TP.
Kontraindikace: podavani ERD se nedoporucuje u:
- raznych typd nesnaSenlivosti plazmy (nemusi to platit pro pfipravky s nizkym obsahem plazmy, pokud neni prokazana IgA
inkompatibilita).
Mozné nezadouci ucinky:
- hemolytické potransfuzni reakce,
- nehemolytické potransfuzni reakce (hlavn€ zimnice, horecka),
- alergicka az anafylakticka reakce,
- aloimunizace proti erytrocytovym antigentim a velmi vzacné proti HLA antigentim,
- mozny pienos syfilis,
- ptenos virt (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcii a screeningova vysetieni,
- prenos jinych patogent, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny, vzacné pfenos protozoi (napt. malarie),
- sepse zpusobena ndhodnou bakterialni kontaminaci,
- metabolické odchylky pii masivni transfuzi (hyperkalémie, pfetizeni zelezem, citronanova toxicita),
- potransfuzni purpura,
- pfetizeni ob¢hu,
- TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury),
- TA-GvHD u imunodeficientnich pacienttl (Graft versus Host Disease, reakce Stépu proti hostiteli vyvolana transfuzi),
- pretizeni obéhu — TACO (transfusion-associated circulatory overload)
Poznamka: pii pouziti deleukotizovanych transfuznich ptipravki bude HLA aloimunizace snizena za ptedpokladu, Ze i ostatni
podavané transfuzni ptipravky budou deleukotizované .
Potransfuzni reakce postupujte podle platného doporuceni zdravotnického zatizeni (odeberte vzorek pacientovi, uzaviete vak,
vypliite hlaseni PTR, vSe odeslete na Zatizeni transfuzni sluzby, které ptipravek vydalo).
Doprava: validovany syst¢ém dopravy musi zajistit, aby do konce maximalni doby dopravy (24 hodin) byla teplota
v rozmezi +2 °C az +10 °C. Pro pfepravu v dopravnim prostiedku bez moznosti chlazeni se vyzaduje pouziti termoboxl se
sledovanou teplotou.
Exspirace: do data uvedeného na stitku.
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Informace pro pouZiti — ¢téte pozorné!

Transfuzni piipravek (TP) byl vyroben za dodrzeni piislusné legislativy CR a postupt SVP (spravna vyrobni praxe)
a stanovenych pozadavkt kvality. K znehodnoceni TP mutze dojit nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci ¢&i aplikaci. Pti
pouziti ptipravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.

Ptipadné konzultace jsou mozné na telefonnim cisle: 495 832 448, 495 833 393.

4. ERYTROCYTY RESUSPENDOVANE DELEUKOTIZOVANE (ERD)

Kéd pro vykazovani (seznam IPLP, SUKL): 0007955
Charakteristika: transfuzni pfipravek vyrobeny z 1TU plné krve (450 ml + 10 %) smiseny se 63 ml protisrazlivého roztoku CPD
(slozeni na 100 ml: acidum citricum monohydr. 0,327 g, natrii citras dihydr. 2,63 g, natrii hydrogenphosphat monohydr. 0,222 g,
glukose monohydr. 2,55 g, aqua pro inj. ad 100 ml), odstfed'ovanim, odstranénim plazmy a buffy-coatu (20-60 ml) a néaslednou
resuspenzi ve 100 ml vyzivného roztoku SAGM (slozeni na 100 ml: natrium chloratum 0,877 g, adeninum 0,017 g, glukose
monohydr. 0,900 g, mannitolum 0,525 g, aqua pro inj. ad 100 ml), zpracovany do 24 hodin po odbéru pIné krve, uchovavany pfi
teploté +2 °C az + 6 °C, upraveny filtraci pres deleukotizaéni filtr.
SloZeni: hematokrit pfipravku je v rozmezi 0,50-0,70, kazda jednotka na konci zpracovani obsahuje minimaln¢ 40 g
hemoglobinu, obsahuje veskeré erytrocyty z ptivodni jednotky plné krve snizené o buffy-coat, obsah leukocytt je nizsi nez 1,0 x
10%/TU.
Indika¢ni skupina: transfuzni ptipravek.
Baleni: 280 + 80 ml erytrocytt v plastovém vaku.
Indikace: pouziva se k ndhrad¢ krevni ztraty a pro 1é¢bu anémie. ERD lez podat i pacientiim:
- se znamymi ¢i suspektnimi protilatkami proti leukocytiim,
- u kterych se predpokladaji dalsi viceCetné transfuze jako prevence tvorby protilatek proti leukocytim
a potransfuzni imunosuprese,
- jako pfijatelna alternativa CMV negativni krve pro prevenci pfenosu CMV.
Upozornéni: pied podanim zkontrolujte:
- shodu udajt na stitku pfipravku s udaji na dodacim listu k pfipravku,
- jméno, pfijmeni a identifika¢ni ¢islo pacienta,
- (islo, nazev a objem pfipravku,
- krevni skupinu ABO a RhD,
- vysledek vysetieni kompatibility (zkousky slucitelnosti) krve ptijemce a transfuzniho ptipravku,
- dobu pouzitelnosti,
- neporusenost vaku, nepritomnost hemolyzy nebo srazenin.
Proved’te ovéfeni krevni skupiny pfijemce i transfuzniho pFipravku u liZzka prijemce.
Ptipravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.
Do vaku nebo transfuzni soupravy nikdy pridavejte Zadné infuzni roztoky ani jina léciva.
V pripadé vyskytu chladovych aglutinini pouzijte zdravotnicky prostiedek urceny k ohfivani TP.
Kontraindikace: podavani ERD se nedoporucuje u:
- rhznych typt nesnasenlivosti plazmy (nemusi to platit pro pfipravky s nizkym obsahem plazmy, pokud neni prokazana IgA
inkompatibilita).
Mozné nezadouci ucinky:
- hemolytické potransfuzni reakcee,
- nehemolytické potransfuzni reakce (hlavn€ zimnice, horecka),
- alergicka az anafylakticka reakce,
- aloimunizace proti erytrocytovym antigentim a velmi vzacné proti HLA antigentim,
- mozny ptenos syfilis,
- prenos virtl (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcti a screeningova vysetieni,
- prenos jinych patogend, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny, vzacné prenos protozoi (napi. malarie),
- sepse zpusobena nahodnou bakterialni kontaminaci,
- metabolické odchylky pfi masivni transfuzi (hyperkalémie, pfetizeni Zelezem, citronanova toxicita),
- potransfuzni purpura,
- pretizeni ob¢hu,
- TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury),
- TA-GvHD u imunodeficientnich pacientl (Graft versus Host Disease, reakce §t€pu proti hostiteli vyvolana transfuzi),
- pretizeni obéhu — TACO (transfusion-associated circulatory overload)
Poznamka: pii pouziti deleukotizovanych transfuznich pfipravki bude HLA aloimunizace sniZzena za predpokladu, ze i ostatni
podavané transfuzni ptipravky budou deleukotizované.
Potransfuzni reakce postupujte podle platného doporuceni zdravotnického zatizeni (odeberte vzorek pacientovi, uzaviete vak,
vypliite hlaseni PTR, vSe odeslete na Zatizeni transfuzni sluzby, které ptipravek vydalo).
Doprava: validovany systém dopravy musi zajistit, aby do konce maximalni doby dopravy (24 hodin) byla teplota
v rozmezi +2 °C az +10 °C. Pro pfepravu v dopravnim prostiedku bez moznosti chlazeni se vyzaduje pouziti termoboxl se
sledovanou teplotou. Exspirace: do data uvedeného na §titku.
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Informace pro pouZiti — ¢téte pozorné!

Transfuzni ptipravek (TP) byl vyroben za dodrzeni piislusné legislativy CR a postupti SVP (spravnd vyrobni praxe)
a stanovenych pozadavkl kvality. K znehodnoceni TP miize dojit nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci ¢i
aplikaci. Pii pouziti pfipravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.

Pfipadné konzultace jsou mozné na telefonnim ¢isle: 495 832 448, 495 833 393.

5. ERYTROCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE PROMYTE (EADP) / ERYTROCYTY
RESUSPENDOVANE DELEUKOTIZOVANE PROMYTE (ERDP)

Kéd pro vykazovini (seznam IPLP, SUKL) EADP: 0007964+0407949, ERDP: 0007955+0407949
Charakteristika: transfuzni pfipravky, které jsou ziskdny dodate¢nym zpracovanim transfuznich ptipravki EAD / ERD
opakovanym promytim vychlazenym (+4 °C) fyziologickym roztokem (0,9 % NaCl).
SloZeni: hematokrit pfipravku je v rozmezi 0,50-0,80, kazda jednotka na konci zpracovani obsahuje minimalné 40 g hemoglobinu,
obsah leukocytl je niz§i nez 1,0 x 10%1TU, obsah celkové bilkoviny je niz$i nez 0,5 g/TU.
Indikaéni skupina: transfuzni pfipravek.
Baleni: 250 = 60 ml erytrocytt v plastovém vaku.
Indikace: k nahradé¢ krevni ztraty a pro 1écbu anémie pouze u pacientti:
- s deficitem imunoglobulinu IgA,
- s protilatkami proti plazmatickym bilkovinam, obzvlasté anti — IgA,
- s laboratorné zjisténou aktivaci komplementu — o indikaci rozhoduje klinicky stav pacienta,
- ostatni indikace jako u deleukotizovanych erytrocytovych transfuznich ptipravki.
Upozornéni: pted podanim zkontrolujte:
- shodu udaji na stitku ptipravku s udaji na dodacim listu k pfipravku,
- jméno, pfijmeni a identifika¢ni ¢islo pacienta,
- (islo, nazev a objem pfipravku,
- krevni skupinu ABO a RhD,
- vysledek vyseteni kompatibility (zkousky slucitelnosti) krve pifijemce a transfuzniho pfipravku,
- dobu pouzitelnosti (24 hodin),
- neporusenost vaku,
- nepfitomnost hemolyzy nebo sraZenin.
Proved’te ovéreni krevni skupiny pfijemce i transfuzniho pfipravku u liZzka prijemce.
Ptipravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.
Do vaku nebo transfuzni soupravy nikdy pridavejte Zadné infuzni roztoky ani jina léciva.
V piipadé vyskytu chladovych aglutininii pouZijte zdravotnicky prostiedek urceny k ohfivani TP.
MoZné nezadouci ucinky:
- hemolytické potransfuzni reakcee,
- nehemolytické potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka),
- alergicka az anafylakticka reakce,
- aloimunizace proti erytrocytovym antigentim a velmi vzacné proti HLA antigentim,
- mozny pienos syfilis,
- prenos vird (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcti a negativni vysledek screeningovych
vySetieni,
- vzacng prenos protozoi (napt. malarie),
- sepse zpusobena nahodnou bakterialni kontaminaci,
- metabolické odchylky pfi masivni transfuzi (hyperkalémie, pietizeni zelezem),
- pfetizeni obe¢hu — TACO (transfusion-associated circulatory overload)
- potransfuzni purpura,
- TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury),
- prenos jinych patogend, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny,
- TA-GvHD u imunodeficientnich pacienti (Graft versus Host Disease, reakce $t€pu proti hostiteli vyvolana transfuzi).
Potransfuzni reakce: postupujte podle platného doporuceni zdravotnického zafizeni (odeberte vzorek pacientovi, uzaviete vak,
vypliite hlaseni PTR, vSe odeslete na Zatizeni transfuzni sluzby, které ptipravek vydalo).
Doprava: pripravek je pripraven k expedici na indikujici klinické pracovisté ihned po ukonceni vyroby. Validovany
systém dopravy musi zajistit, aby do konce maximalni doby dopravy (24 hodin) byla teplota v rozmezi +2 °C az +10 °C. Pro
pfepravu v dopravnim prostfedku bez moznosti chlazeni se vyzaduje pouziti termoboxt se sledovanou teplotou.
Exspirace: do data a hodiny uvedenych na Stitku (maximaln¢ 24 hodin pfi teplot¢ promyvaciho roztoku
(+2 °C az +6 °C).
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Informace pro pouZiti — ¢téte pozorné!

Transfuzni ptipravek (TP) byl vyroben za dodrzeni piislusné legislativy CR a postupti SVP (spravnd vyrobni praxe)
a stanovenych pozadavkl kvality. K znehodnoceni TP miize dojit nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci ¢i
aplikaci. Pii pouziti pfipravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.

Pfipadné konzultace jsou mozné na telefonnim ¢isle: 495 832 448, 495 833 393.

6. ERYTROCYTY DELEUKOTIZOVANE PRO INTRAUTERINNI TRANSFUZI (EDU)

Kéd pro vykazovani (seznam IPLP, SUKL): 0007962
Charakteristika: transfuzni pfipravek vyrobeny z promytych erytrocyti ERD/EAD max. do 5 dnti od odbéru, (bez antigenu, proti
némuz ma matka protilatku, obvykle krevni skupiny 0 RhD negativni, kk, nafedény plazmou AB RhD negativni, Kell -), v objemu
(pramérné 100 ml), pozadovaném hematokritu (0,50-0,80) s koncentraci hemoglobinu 230-270 g/l dle aktualni klinické indikace.
Pied vydejem je ptipravek ozaien.
SloZeni: hematokrit ptipravku je v rozmezi 0,50-0,80, obsah leukocyti je niz§i nez 1,0 x 10%/TU.
Indika¢ni skupina: transfuzni ptipravek.
Baleni: vak s pfipravkem erytrocytll a plazmy v plastovém vaku s cilovym objemem a hematokritem dle klinické indikace
Indikace: pouzivd se pro lécbu anémie a k ndhradé krevni ztraty. Pripravek je indikovan k pouziti u pacienti na
specializovanych neonatologickych a porodnickych pracovistich.
Upozornéni: pied podanim zkontrolujte:
- shodu udajt na stitku pfipravku s udaji na dodacim listu k pfipravku,
- jméno, pfijmeni a identifikacni ¢islo pacienta,
- (islo, nazev a objem pfipravku,
- krevni skupinu ABO a RhD,
- vysledek vysetieni kompatibility (zkousky slucitelnosti) krve ptijemce a transfuzniho ptipravku,
- dobu pouzitelnosti,
- neporusenost vaku, neptitomnost hemolyzy nebo srazenin.
Proved’te ovéfeni krevni skupiny transfuzniho pripravku u lizka prijemce.
Piipravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.
Do vaku nebo transfuzni soupravy nikdy pridavejte Zadné infuzni roztoky ani jina léciva.
V pripadé vyskytu chladovych aglutinini pouzijte zdravotnicky prostiedek urceny k ohfivani TP.
Kontraindikace: podavani se nedoporucuje u:
- raznych typa nesnaSenlivosti plazmy (nemusi to platit pro pfipravky s nizkym obsahem plazmy, pokud neni prokazana IgA
inkompatibilita).
Mozné nezadouci ucinky:
- hemolytické potransfuzni reakce,
- nehemolytické potransfuzni reakce (hlavn€ zimnice, horecka),
- alergicka az anafylakticka reakce,
- aloimunizace proti erytrocytovym antigentim a velmi vzacné proti HLA antigentim,
- mozny pienos syfilis,
- ptenos virt (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcii a screeningova vysetieni,
- prenos jinych patogent, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny, vzacné pfenos protozoi (napt. malarie),
- sepse zpusobena ndhodnou bakterialni kontaminaci,
- metabolické odchylky pii masivni transfuzi (hyperkalémie, pfetizeni zelezem, citronanova toxicita),
- potransfuzni purpura,
- pfetizeni ob¢hu,
- TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury),
- TA-GvHD u imunodeficientnich pacientl (Graft versus Host Disease, reakce §t€pu proti hostiteli vyvolana transfuzi),
- pfetizeni obe¢hu — TACO (transfusion-associated circulatory overload)
Poznamka: podani pripravku muzZe zpisobit vyskyt neZadouci reakce u matky transfundovaného plodu!
Potransfuzni reakce postupujte podle platného doporuceni zdravotnického zafizeni (odeberte vzorek pacientovi, uzaviete vak,
vyplnte hlaseni PTR, vSe odeslete na Zatizeni transfuzni sluzby, které pripravek vydalo).
Doprava: pripravek je pfipraven k expedici na indikujici klinické pracovisté ihned po ukonceni vyroby. Validovany
systém dopravy musi zajistit, aby do konce maximalni doby dopravy (24 hodin) byla teplota v rozmezi +2 °C az +10 °C. Pro
pfepravu v dopravnim prostiedku bez moznosti chlazeni se vyzaduje pouziti termoboxi se sledovanou teplotou.
Exspirace: do data a ¢asu uvedeného na stitku (24 hod od vyroby piipravku)
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Informace pro pouZiti — ¢téte pozorné!

Transfuzni ptipravek (TP) byl vyroben za dodrzeni piisluiné legislativy CR a postupi SVP (spravnd vyrobni praxe)
a stanovenych pozadavku kvality. K znehodnoceni TP mtize dojit nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci ¢i
aplikaci. Pii pouziti pfipravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.

Pfipadné konzultace jsou mozné na telefonnim ¢isle: 495 832 448, 495 833 393.

7. PLAZMA PRO KLINICKE POUZITIi: PLAZMA Z PLNE KRVE (P) / PLAZMA Z AFEREZY (PA)

Kéd pro vykazovini (seznam IPLP, SUKL): 0207921 (stejny pro P/PA)
Charakteristika: transfuzni pfipravek plazma pro klinické pouZiti P: transfuzni pfipravek vyrobeny odstiedénim z 1TU plné krve (450 ml +
10 %) (protisrazlivy roztok CPD obsahuje: acidum citricum anhydr. 0,299 g, natrii citras dihydr. 2,63 g, natrii hydrogenphosphat monohydr.
0,222 g, dextrose monohydr. 2,55 g, aqua pro inj. ad 100 ml),
transfuzni pripravek plazma pro klinické pouziti PA: transfuzni pfipravek vyrobeny aferézou na separatoru krevnich elementi (protisrazlivy
roztok Natrium Citricum 4 %: slozeni na 1000ml: natrii citras dihydricus 40 g, acidum citricum monohydricum pro pH 6,4-7,5, aqua pro inj. Ad
1000 ml),
Transfuzni pfipravek P, PA Sokové zmrazen na teplotu -30 °C, skladovan pii teploté -25 °C a niz$i, uvolnény k vydani po uplynuti pfedepsané
doby pro karanténni plazmu. Pfipravek je vydavan po rozmrazeni validovanym postupem pii teploté +37 °C.
SloZeni: piipravek obsahuje normalni plazmatické hladiny stabilnich koagula¢nich faktorti, albuminu a imunoglobulinti. Obsahuje nejméné 70
% ptvodniho faktoru VIIIc a dalsich labilnich koagula¢nich faktor a pfirozenych inhibitorti. Obsah rezidualnich bunék: erytrocyty méné nez
6,0 x 10%1, leukocyty méné nez 0,1 x 10%1, trombocyty méné& nez 50 x 10%/1.
Indikaéni skupina: transfuzni ptipravek.
Baleni: 260 + 70 ml plazmy v plastovém vaku.
Indikace:
- pfi akutnim krvaceni v rdmci aplikace masivniho transfuzniho protokolu a pfi akutni DIC
- substituce deficitu jednotlivych koagulacnich faktord, jejichz protivirove oSetfené koncentraty nejsou dostupné,
- nutnost okamzitého zruseni efektu p.o. antikoagulancii pfi zdvazném zivot ohrozujicim krvéaceni, nejsou-li k dispozici koncentraty
koagulaénich faktort (FII, VII, IX, X, proteinu C, S),
- vyménné plazmaferézy, napi. trombotické trombocytopenické purpuie (TTP).
Kontraindikace: plazmu se nedoporucuje pouZzivat:
- k pouhé tprave objemového deficitu nebo jako nutriéni pfipravek,
-k substituci deficitu koagulaénich faktori, pokud jsou k dispozici jejich protiviroveé oSetiené koncentraty,
- jako zdroj imunoglobulini,
- unemocnych s nesnasenlivosti plazmatickych bilkovin.
Davkovani: zavisi na klinické situaci a etiologii koagulacni poruchy. Pfi 1é€bé krvaceni je vSeobecné piijatd uvodni davka 10-20 ml/kg
hmotnosti pacienta. Je vhodné monitorovat odpovéd podle klinického stavu a podle vysledkti koagula¢niho vysetfeni (PT, APTT, hladina
koagulacnich faktort atd.).
Upozornenl pfed podanim zkontrolujte:
shodu udaju na §titku pfipravku s tidaji na dodacim listu k pfipravku,
- jméno, piijmeni a identifikacni ¢islo pacienta,
- (islo, nazev a objem pfipravku,
- krevni skupinu ABO a RhD,
- dobu pouzitelnosti pfipravku
- neporusenost vaku, nepfitomnost viditelného nerozpusténého kryoproteinu.
Piipravek podejte co nejdFive po rozmrazeni.
Proved’te ovéreni krevni skupiny pfijemce u lizka prijemce.
Piipravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.
Do vaku nebo transfuzni soupravy nikdy pridavejte Zadné infuzni roztoky ani jina l1é¢iva.
V pripadé vyskytu chladovych aglutininii pouZijte zdravotnicky prostiedek urceny k oh¥iivani TP.
MoZné nezadouci ucinky:
- citronanova toxicita pfi rychlé transfuzi velkych objemd,
- pretizeni obé¢hu — TACO (transfusion-associated circulatory overload),
- alergicka az anafylakticka reakce,
- nehemolytické potransfuzni reakce (zimnice, horecka, koptivka),
- prenos virt (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcti, screeningova vySetfeni a opakované vySetfeni darce
nejméné 6 mésicll od odbéru této plazmy (tzv. karanténa plazmy),
- sepse zpusobenad nadhodnou bakterialni kontaminaci,
- TRALIL (Transfusion Related Acute Lung Injury),
- prenos jinych patogentl, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny.
Potransfuzni reakce: ihned odeberte 10 ml srazlivé a 10 ml nesrazlivé krve od pfijemce, dostupnymi prostiedky uzaviete vak s piipravkem,
ktery reakci vyvolal. Spolu se zbytky pfipravki podanych v poslednich 24 hodinach a s vyplnénym formulafem o potransfuzni reakci ihned
odeslete na transfuzni oddéleni k vySetfeni.
Doprava: teplota uchovavani (-25 °C) musi byt udrzovana i béhem piepravy. Ptijemce zasilky plazmy musi ovéfit, ze vaky zustaly pfi pfepravé
stale zmrzlé. Pokud plazma neni uréena k okamzitému pouZiti, maji se vaky ihned ulozit pfi doporucené teploté. Pro pfepravu v dopravnim
prostiedku bez moznosti chlazeni se vyzaduje pouziti termoboxt se sledovanou teplotou. Po rozmraZeni nelze pripravek znovu zmrazit.
Exspirace: do data uvedeného na Stitku.
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Informace pro pouZiti — ¢téte pozorné!

Transfuzni ptipravek (TP) byl vyroben za dodrzeni piislusné legislativy CR a postupti SVP (spravnd vyrobni praxe)
a stanovenych pozadavku kvality. K znehodnoceni TP mtize dojit nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci ¢i
aplikaci. Pii pouziti pfipravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.

Pfipadné konzultace jsou mozné na telefonnim ¢isle: 495 832 448, 495 833 393.

8. PLNA KREV DELEUKOTIZOVANA PRO UNIVERZALNI PODANI (PKDU)

Kéd pro vykazovani (seznam IPLP, SUKL): 0007967
Charakteristika: transfuzni ptipravek vyrobeny z 1TU plné krve (450 ml + 10 %) ziskané od darce s nizkym titrem anti-A a anti-
B protilatek, smiseny se 63 ml protisrazlivého roztoku CPD (slozeni na 100 ml: acidum citricum monohydr. 0,327 g, natrii citras
dihydr. 2,63 g, mononatrii phosphs dihydr. 0,251 g, dextrosum anhydricum. 2,32 g, aqua ad inj. ad 100 ml), zpracovany do 6
hodin po odbéru plné krve, upraveny filtraci ptes deleukotizacni filtr Setfici trombocyty, uchovavany pfi teploté +2 °C az + 6 °C.
SloZeni: hemoglobin > 43 g/TU, hematokrit > 0,30 I/, trombocyty > 50 x 10%/TU, leukocyty <1,0 x 10%/TU.
Indika¢ni skupina: transfuzni ptipravek.
Baleni: 450+50 ml/TU v plastovém vaku.
Indikace: urgentni potfeba nahrady krevni ztraty u pacientti s akutnim masivnim krvacenim.
Mozné podani v ramci vitalni indikace i pro neznamého pacienta.
1 TU PKDU muze nahradit podani 1 TU ERD, 1 TU plazmy a % T.D. trombocyta.
Upozornéni: pted podanim zkontrolujte:
- shodu udaji na stitku ptipravku s udaji na dodacim listu k pfipravku,
- jméno, pfijmeni a identifika¢ni ¢islo pacienta, pokud je znamo,
- (islo, nazev a objem pfipravku,
- krevni skupinu ABO a RhD,
- vysledek vysetieni kompatibility (zkousky slucitelnosti) krve ptijemce a transfuzniho pfipravku — pokud bylo provedeno,
- dobu pouzitelnosti,
- neporusenost vaku, neptitomnost hemolyzy nebo srazenin.
Proved’te ovéfeni krevni skupiny pfijemce i transfuzniho pfipravku u lizka prijemce.
Piipravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.
Do vaku nebo transfuzni soupravy nikdy pridavejte Zadné infuzni roztoky ani jina léciva.
V piipadé vyskytu chladovych aglutininii pouZijte zdravotnicky prostiedek urceny k ohfivani TP.
Kontraindikace: podavani PKDU se nedoporucuje u:
- raznych typl nesnasenlivosti plazmy, pokud je anamnesticky znama.
Mozné nezadouci ucinky:
- hemolytické potransfuzni reakce,
- nehemolytické potransfuzni reakce (hlavn€ zimnice, horecka),
- alergicka az anafylakticka reakce,
- aloimunizace proti erytrocytovym antigentim a velmi vzacné proti HLA antigentim,
- mozny pienos syfilis,
- prenos virt (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcii a screeningova vysetieni,
- prenos jinych patogent, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny, vzacné pfenos protozoi (napt. malarie),
- sepse zpusobena nahodnou bakterialni kontaminaci,
- metabolické odchylky pii masivni transfuzi (hyperkalémie, pfetizeni zelezem, citronanova toxicita),
- potransfuzni purpura,
- pfetizeni ob&hu,
- TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury),
- TA-GvHD u imunodeficientnich pacientl (Graft versus Host Disease, reakce §t€pu proti hostiteli vyvolana transfuzi),
- pretizeni obéhu — TACO (transfusion-associated circulatory overload).
Potransfuzni reakce postupujte podle platného doporuceni zdravotnického zafizeni (odeberte vzorek pacientovi, uzaviete vak,
vyplnte hlaseni PTR, vSe odeslete na Zatizeni transfuzni sluzby, které pripravek vydalo).
Doprava: validovany systém dopravy musi zajistit, aby do konce maximalni doby dopravy (24 hodin) byla teplota
v rozmezi +2 °C az +10 °C. Pro pfepravu v dopravnim prostiedku bez moznosti chlazeni se vyzaduje pouziti termoboxl se
sledovanou teplotou.
Exspirace: do data uvedeného na Stitku.
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Informace pro pouZiti — ¢téte pozorné!

Transfuzni piipravek (TP) byl vyroben za dodrzeni piislusné legislativy CR a postupd SVP (spravna vyrobni praxe)
a stanovenych pozadavkt kvality. K znehodnoceni TP mutize dojit nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci ¢i aplikaci. Pfi
pouziti ptipravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.

Ptipadné konzultace jsou mozné na telefonnim cisle: 495 832 448, 495 833 393.

9. TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE, V RESUSPENZNIM ROZTOKU SSP+ (TADR, TADR3)
Kéd pro vykazovani (seznam IPLP, SUKL) TADR: 0107959, TADR3: 0107952
Charakteristika: transfuzni ptipravek ziskany od 1 darce aferézou na separatoru krevnich ¢astic. Protisrazlivy roztok
ACD-A: slozeni na 1000 ml: natrii citras dihydr. 22,0 g, glukose monohydr. 24,5 g, acidum citricum monohydr. 8,0 g, aqua pro inj. ad 1000 ml,
pH 4,7-5,3, pfidany v poméru 1:9-1:10 k odebirané krvi darce v zavislosti na typu pouzitého pfistroje, deleukotizovany filtraci pies
deleukotizacni filtr v procesu aferézy, resuspendovany v ndhradnim roztoku SSP+ (200-260 ml/T.D., slozeni: na 1000 ml: Nascitrate 2H20: 3,18
g, Na-acetate 3H20 4,42 g, NaH>PO4 2H>0 1,05 g, NaxHPO4 3,05 g, KC1 0,37 g, MgCl> 6H20 0,30 g, NaCl 4,05 g, aqua pro inj. ad 1000ml, pH
7,2), maximalni obsah plazmy 80 ml/TU, uchovavany pfi teploté +20 °C az +24 °C za stalého promichavani.
SloZeni: v zavislosti na metodé piipravy a pouzitém piistroji kolisé mnoZstvi trombocyti mezi 200 x 10%TU az 300 x 10% TU (TADR) nebo je
vyssi nez 300 x 10% TU (TADR3), obsah leukocytil je nizsi nez 1,0 x 104/TU, pH pii 22 °C > 6,4.
Indikaéni skupina: transfuzni ptipravek.
Baleni: deleukotizované trombocyty z aferézy v resuspenznim roztoku v plastovém vaku od 1 darce.
Indikace: rozhodnuti podat trombocyty z aferézy by nemélo byt zalozeno pouze na nizkém poctu trombocytl. Za
jednoznacnou indikaci lze povazZovat pouze piitomnost téZké trombocytopenie s klinicky vyznamnym Kkrvacenim
pfisuzovanym ubytku trombocyti. VSechny dalsi indikace transfuze trombocytii jsou vice ¢i méné relativni a zavislé na
klinickém stavu nemocného. Nedoporu€uje se pouziti trombocytl od piibuznych nemocného nebo jinych HLA shodnych
jedinct, ktefi jsou potencidlnimi darci krvetvornych bunck. Po leukodepleci je piipravek pfijatelnou alternativou CMV
negativnich trombocytd pro prevenci pienosu CMV.
Doporucené indikace:
- zavaznd krvéaceni pfi po¢tu trombocytd pod 50 x 10%1 nebo pfi trombocytopatii,
- preventivné pii poétu trombocytl pod 10 x 10%/1 u pacientd s utlumem kostni diené,
- pfi pfidruzenych rizicich (napf. sepsi, koagulaéni poruse, aj.) se hranice pro indikaci zvySuje na 20-50 x 10%/1.
Upozornéni: pied podanim zkontrolujte:
- shodu udaji na stitku pfipravku s udaji na dodacim listu k ptipravku,
- jméno, ptfijmeni a identifikacni ¢islo pacienta,
- (islo, ndzev a objem pfipravku,
- krevni skupinu ABO a RhD,
- dobu pouzitelnosti ptipravku,
- neporuSenost vaku,
- homogenitu obsahu (lehky zékal pfipravku neni na zdvadu — jde o tzv. ,,swirling” fenomén zalozeny na rozptylu svétla na
pohybujicich se trombocytech).
Proved’te ovéieni krevni skupiny pfijemce u luZka piijemce.
Piipravek aplikujte pfisné i.v. transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.
Do vaku nebo transfuzni soupravy nikdy pridavejte Zadné infuzni roztoky ani jina léciva.
V pripadé vyskytu chladovych aglutininti pouzijte zdravotnicky prostiedek urceny k ohfivani TP.
Doporuceni: pii riziku TA-GvHD ptipravek ozaite.
Mozné nezadouci ucinky:
- nehemolytické potransfuzni reakce (hlavn€ zimnice, horecka a koptivka), vyskyt 1ze omezit pouzitim deleukotizovanych
trombocytovych piipravki,
- aloimunizace, pfedevsim proti HLA a HPA antigentim (pfi pouziti deleukotizovanych trombocytovych pfipravki je riziko
HLA aloimunizace snizeno za predpokladu, Ze i ostatni podavané transfuzni ptipravky budou podévany deleukotizované),
- mozny ptenos syfilis,
- ptenos virt (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcii a screeningova vysetieni,
- prenos jinych patogent, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny, vzacné pfenos protozoi (napt. malarie),
- sepse zpusobena nahodou bakterialni kontaminaci,
- potransfuzni purpura,
- metabolické odchylky (citronanova toxicita),
- TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury),
- TA-GvHD (Graft versus Host Disease),
- pfetizeni obe¢hu — TACO (transfusion-associated circulatory overload
Potransfuzni reakce: postupujte podle platného doporuceni zdravotnického zatizeni (odeberte vzorek pacientovi, uzaviete vak,
vyplitte hlaseni PTR, vSe odeslete na Zatizeni transfuzni sluzby, které ptipravek vydalo).
Doprava: validovany systém dopravy ma zajistit udrzovani predepsané teploty skladovani (+20 °C az +24 °C) po celou dobu piepravy.
Pro pfepravu v dopravnim prostiedku se vyzaduje pouziti termoboxt se sledovanou teplotou.
Exspirace: do data uvedeného na stitku.
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Informace pro pouZiti — ¢téte pozorné!

Transfuzni ptipravek (TP) byl vyroben za dodrzeni piisluiné legislativy CR a postupi SVP (spravnd vyrobni praxe)
a stanovenych pozadavkl kvality. K znehodnoceni TP miize dojit nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci ¢i
aplikaci. Pii pouziti pfipravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.

Ptipadné konzultace jsou mozné na telefonnim Cisle: 495 832 448, 495 8§33 393.

10. TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE V RESUSPEZNIM ROZTOKU SSP+ (TBSDR)
Kéd pro vykazovini (seznam IPLP, SUKL): 0107936
Charakteristika: transfuzni pripravek (1 terapeutickd davka, 1 T.D.) vyrobeny smisenim 4 buffy-coatli resuspendovanych
v ndhradnim roztoku SSP+ (200-260 ml/T.D., slozeni: na 1000 ml: Nascitrate 2H,O 3,18 g, Na-acetate 3H,O 4,42 g, NaH,PO4
2H,O 1,05 g, Na,HPO4 3,05 g, KCl 0,37 g, MgCl, 6H,O 0,30 g, NaCl 4,05 g, aqua pro inj. ad 1000 ml, pH 7,2)
deleukotizovanych pies deleukotizacni filtr. Buffy-coaty jsou vyrabény z odbéri plné krve (450 ml+10 %) odebrané do 63 ml
protisrazlivého roztoku CPD (slozeni na 100 ml: acidum citricum anhydr. 0,299 g, natrii citras dihydr. 2,63 g, natrii
hydrogenphosphat monohydr. 0,222 g, dextrose monohydr. 2,55 g, aqua pro inj. ad 100 ml) centrifugaci. Obsahuje vétSinu
puvodniho mnozstvi trombocyti v terapeuticky U¢inné formé, je uchovavany pii teploté +20 °C az +24 °C za stalé¢ho
promichavani. Po deleukotizaci je pfipravek pfijatelnou alternativou CMV negativnich trombocyt pro prevenci ptenosu CMV.
Maximalni obsah plazmy je 70 ml/T.D.
SloZeni: obsah trombocytii v jedné terapeutické davee je > 200 x 10%T.D., obsah leukocytti je <1,0 x 10%T.D., pH na konci doby
skladovani pfi 22 °C je > 6,4.
Indikac¢ni skupina: transfuzni piipravek.
Baleni: 250-350 ml trombocytt v plastovém vaku /T.D.
Indikace: rozhodnuti podat trombocyty by nemélo byt zaloZeno pouze na nizkém poctu trombocytti. Za jednoznacnou indikaci
lze povaZovat pouze piitomnost t€Zké trombocytopenie s klinicky vyznamnym krvacenim pfisuzovanym ubytku trombocytt.
Vsechny dalsi indikace transfuze trombocytt jsou vice ¢i méné relativni a z&vislé na klinickém stavu nemocného. Nedoporucuje
se pouziti trombocytl od piibuznych nemocného nebo jinych HLA shodnych jedinct, ktefi jsou potencialnimi darci krvetvornych
bunék.
Doporucené indikace:
- zavaznd krvéaceni pfi po¢tu trombocytd pod 50 x 10%1 nebo pfi trombocytopatii,
- preventivné pii po&tu trombocytl pod 10 x 10%/1 u pacientd s utlumem kostni diené,
- pfi pfidruZenych rizicich (napf. sepsi, koagulaéni poruse, aj.) se hranice pro indikaci zvySuje na 20-50 x 10°/1.
Upozornéni: pired podanim zkontrolujte:

- shodu udaji na stitku pfipravku s tdaji na dodacim listu k pfipravku,

- jméno, ptfijmeni a identifikacni ¢islo pacienta,

- (islo, ndzev a objem pfipravku,

- krevni skupinu ABO a RhD,

- dobu pouzitelnosti pfipravku,

- neporusenost vaku,

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

pohybujicich se trombocytech).

Proved’te ovéieni krevni skupiny prijemce u luZka piijemce.
Piipravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.
Do vaku nebo transfuzni soupravy nikdy pridavejte Zadné infuzni roztoky ani jina léciva.
V piipadé vyskytu chladovych aglutininii pouZijte zdravotnicky prostiedek urceny k ohrivani TP.
Doporuceni: pred podanim pacientovi piipravek ozafte v ptipade rizika TA-GvHD, v riziku imunosuprese nebo GvHD.
Mozné nezadouci ucinky:
- nehemolytické potransfuzni reakce (hlavn€ zimnice, horecka a koptivka),
- mozny ptenos syfilis,
- ptenos virt (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcii a screeningova vysetieni,
- pfenos jinych patogent, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny, vzacné pienos protozoi (napf. malarie),
- sepse zpusobena nahodou bakterialni kontraminaci,
- potransfuzni purpura,
- metabolické odchylky (citronanova toxicita),
- TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury),
- TA-GvHD u imunodeficientnich pacientl (Graft versus Host Disease, reakce §t€pu proti hostiteli vyvolana transfuzi),
- pretizeni obéhu — TACO (transfusion-associated circulatory overload)
Potransfuzni reakce: postupujte podle platného doporuceni zdravotnického zafizeni (odeberte vzorek pacientovi, uzaviete vak,
vyplitte hlaseni PTR, vSe odeslete na Zatizeni transfuzni sluzby, které ptipravek vydalo).
Doprava: validovany systém dopravy musi zajistit udrzovani predepsané teploty skladovani (+20 °C az +24 °C) po celou dobu
pfepravy. Pro pfepravu v dopravnim prostfedku se vyzaduje pouziti termoboxt se sledovanou teplotou.
Exspirace: do data uvedeného na stitku.
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Informace pro pouZiti — ¢téte pozorné!

Transfuzni piipravek (TP) byl vyroben za dodrzeni piislusné legislativy CR a postupti SVP (spravna vyrobni praxe) a stanovenych pozadavkii
kvality. K znehodnoceni TP mtize dojit nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci ¢i aplikaci. Pfi pouziti pfipravku k hemoterapii
respektujte nize uvedené informace. Ptipadné konzultace jsou mozné na telefonnim ¢isle: 495 832 448, 495 833 393.

11. TROMBOCYTY Z AF l@RE%Y DELEUKOTIZOVE RESUSPEN]?OVANE PROMYTE (TADRP) / TROMBOCYTY
Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE PROMYTE (TBSDRP)

Kéd pro vykazovini (seznam IPLP, SUKL) TADRP: 0107959+0407949, TBSDRP: 0107936+0407949
Charakteristika: transfuzni pfipravky, které jsou ziskany dodatecnym zpracovanim transfuznich ptipravki TADR / TBSDR (viz
9., 10.) jejich promytim v ndhradnim roztoku SSP+ (200-260 ml/T.D., sloZeni: na 1000 ml: Nascitrate 2H>O: 3,18 g, Na-acetate 3H20 4,42
g, NaH2PO4 2H>0 1,05 g, Na2HPO4 3,05 g, KC1 0,37 g, MgCl> 6H20 0,30 g, NaCl 4,05 g, aqua pro inj. ad 1000ml, pH 7,2)
Deleukotizovany ptipravek je ptijatelnou alternativou CMV negativnich trombocytli pro prevenci prenosu CMV.
SloZeni: obsah trombocytii v jedné terapeutické davce je > 200 x 10%T.D., obsah leukocyti je <1,0 x 10%T.D.
Indikaéni skupina: transfuzni pfipravek.
Baleni: 200-350 ml v plastovém vaku /T.D. (>40 ml pro 60 x 10° trombocyti).
Indikace: trombocytopenie ¢i trombocytopatie pacientl s krvacenim nebo podezienim na néj, substituce trombocytl pied
operacnimi vykony u pacientll trombocytopenii nebo trombocytopetiii pii:
- s deficitem imunoglobulinu IgA,
- s protilatkami proti plazmatickym bilkovinam, obzvlasté anti — IgA,
- s laboratorné zjisténou aktivaci komplementu — o indikaci rozhoduje klinicky stav pacienta
Upozornéni: pted podanim zkontrolujte:
- shodu udaji na stitku pfipravku s tdaji na dodacim listu k ptipravku,
- jméno, pfijmeni a identifikacni ¢islo pacienta,
- Cislo, nazev a objem piipravku,
- krevni skupinu ABO a RhD,
- dobu pouzitelnosti pfipravku,
- neporusenost vaku,
- homogenitu obsahu (lehky zékal pfipravku neni na zavadu — jde o tzv. ,,swirling* fenomén zalozeny na rozptylu svétla na
pohybujicich se trombocytech).
Proved’te ovéfeni krevni skupiny pfijemce u liZka pfijemce.
Pfi vizualni kontrole miiZe, ale nemusi byt viditelny viFivy (swirling) fenomén.
Ptipravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.
Do vaku nebo transfuzni soupravy nikdy pridavejte Zadné infuzni roztoky ani jina léciva.
V piipadé vyskytu chladovych aglutininii pouZijte zdravotnicky prostiedek urceny k ohfivani TP.
Doporuceni: pro pacienty v imunosupresi, v riziku imunosuprese nebo TA-GvHD ptipravek pred podanim ozai‘te.
Mozné nezadouci ucinky:
- nehemolytické potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka a koptivka),
- mozny pienos syfilis,
- prenos virt (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcii a screeningova vysetieni,
- prenos jinych patogent, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny, vzacné pfenos protozoi (napt. malarie),
- sepse zpusobena ndhodou bakterialni kontaminaci,
- potransfuzni purpura,
- metabolické odchylky (citronanova toxicita),
- TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury),
- TA-GvHD (transfusion Associated Graft versus Host Disease, reakce st€pu proti hostiteli vyvolana transfuzi),
- pfetizeni obe¢hu — TACO (Transfusion-Associated Circulatory Overload)
Potransfuzni reakce: postupujte podle platného doporuceni zdravotnického zatizeni (odeberte vzorek pacientovi, uzaviete vak,
vyplnte hlaseni PTR, vSe odeslete na Zatizeni transfuzni sluzby, které pripravek vydalo).
Doprava: pripravek je pripraven k expedici na indikujici klinické pracovisté ihned po ukonéeni vyroby. Validovany systém
dopravy musi zajistit udrzovani pfedepsané teploty skladovani (+20 °C az +24 °C) po celou dobu piepravy. Pro piepravu
v dopravnim prostiedku se vyzaduje pouziti termoboxt se sledovanou teplotou.
Exspirace: do data uvedeného na stitku.
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Informace pro pouZiti — ¢téte pozorné!

Transfuzni piipravek (TP) byl vyroben za dodrzeni piislusné legislativy CR a postupti SVP (spravna vyrobni praxe) a stanovenych pozadavkii
kvality. K znehodnoceni TP miZze dojit nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci ¢i aplikaci. Pti pouziti pfipravku k hemoterapii
respektujte nize uvedené informace. Ptipadné konzultace jsou mozné na telefonnim ¢isle: 495 832 448, 495 833 393.

12. TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE KRYOKO,NZERVOVANE (TBSDK) /
TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE KRYOKONZERVOVANE (TADK)

Kéd pro vykazovani (seznam IPLP, SUKL) TBSDK: 0107964, TADK: 0107963
Charakteristika: transfuzni ptipravek (1 terapeuticka davka, 1 T.D.), koncentrovana suspenze trombocytt ziskanad rekonstituci
(roztokem SSP+ nebo plazmou) po rozmrazeni kryokonzervovanych trombocyti vyrobenych z 1 terapeutické davky trombocytt
z buffy-coatu smésnych deleukotizovanych resuspendovanych v SSP+ (TBSDR) nebo ziskané aferézou (TADR). Pripravek
obsahuje >200 x 10° trombocytil v terapeuticky u¢inné formg.
SloZeni: Piipravek obsahuje:
- Trombocyty/T.D., resuspendované a) v ndhradnim roztoku pro trombocyty SSP+ nebo b) vplazmé, s piimési
kryokonzervaéniho roztoku DMSO <1 %, rezidualni leukocyty <1,0 x 10%/T.D.
- Kryokonzervaéni roztok Dimethylis sulfoxidum (DMSO). Slozeni: 100 % DMSO. Vysledna koncentrace DMSO
v TBSDK/TADK je <6,0 %, po jejich rozmrazeni a rekonstituci SSP+ nebo plazmou je v TBSDK/TADK <1 %.
a) V piipadé¢ rekonstituce ndhradnim 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 piipad¢ rekonstituce plazmou piipravek obsahuje cca 250 ml plazmy.
Pripravek mize obsahovat pifimés antikoagulacniho roztok CPD v mnozstvi obsazeném v plazmé (viz 7. Plazma pro klinické
pouziti. Plazma z plné krve, plazma z aferézy). Slozeni: Natrii citras dihydr. 2,633, Ac. citricum andydrid. 0,299g, Natrii
hydrogenphosphas monohydr. 0,222¢, dextrose monohydr. 2,50g, Aqua pro injectione ad 100ml.
Indikaéni skupina: transfuzni pfipravek.
Baleni: 200-350 ml v plastovém vaku /T.D. (>40 ml pro 60 x 10° trombocyti).
Indikace akutni stavy spojené s masivnim krvacenim
Deleukotizovany piipravek je pfijatelnou alternativou CMV negativnich trombocyti pro prevenci pfenosu CMV.
Upozornéni: pied podanim zkontrolujte:
- shodu udaji na stitku pfipravku s udaji na dodacim listu k piipravku,
- jméno, pfijmeni a identifikacni ¢islo pacienta,
- (islo, ndzev a objem pfipravku,
- krevni skupinu ABO a RhD,
- dobu pouzitelnosti ptipravku,
- neporuSenost vaku,
- homogenitu obsahu (lehky zékal pfipravku neni na zdvadu — jde o tzv. ,,swirling* fenomén zalozeny na rozptylu svétla na
pohybujicich se trombocytech).
Proved’te ovéieni krevni skupiny prijemce u luZzka piijemce.
Pti vizualni kontrole miiZe, ale nemusi byt viditelny vifivy (swirling) fenomén.
Piipravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.
Do vaku nebo transfuzni soupravy nikdy pridavejte Zadné infuzni roztoky ani jina léciva.
V piipadé vyskytu chladovych aglutininii pouZijte zdravotnicky prostiedek urceny k ohfivani TP.
Doporuceni: pro pacienty v imunosupresi, v riziku imunosuprese nebo TA-GvHD ptipravek pied podanim ozai‘te.
Mozné nezadouci ucinky:
- nehemolytické potransfuzni reakce (hlavn€ zimnice, horecka a koptivka),
- mozny ptenos syfilis,
- prenos virtl (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcti a screeningova vysetieni,
- prenos jinych patogent, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny, vzacné pfenos protozoi (napt. malarie),
- sepse zpusobena nahodou bakterialni kontaminaci,
- potransfuzni purpura,
- metabolické odchylky (citronanova toxicita),
- TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury),
- TA-GvHD (transfusion Associated Graft versus Host Disease, reakce §t€pu proti hostiteli vyvolana transfuzi),
- pfetizeni obe¢hu — TACO (Transfusion-Associated Circulatory Overload)
Potransfuzni reakce: postupujte podle platného doporuceni zdravotnického zatizeni (odeberte vzorek pacientovi, uzaviete vak,
vypliite hlaseni PTR, vSe odeslete na Zatizeni transfuzni sluzby, které ptipravek vydalo).
Doprava: validovany systém dopravy musi zajistit udrzovani predepsané teploty skladovani (+20 °C az +24 °C) po celou dobu
prepravy. Pro piepravu v dopravnim prosttedku se vyzaduje pouziti termoboxt se sledovanou teplotou.
Exspirace: do data uvedeného na stitku.
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Informace pro pouziti — ¢téte pozorné!

Transfuzni piipravek (TP) byl vyroben za dodrzeni p¥isluiné legislativy CR a postupti SVP (spravna vyrobni
praxe) a stanovenych pozadavkl kvality. K znehodnoceni TP miize dojit nespravnym postupem transportu,
skladovani, manipulaci ¢i aplikaci.

Pti pouziti pripravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.

Ptipadné konzultace jsou mozné na telefonnim ¢isle: 495 832 448, 495 833 393.

13. TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE KRYOKONZERVOVANE ZMRAZENE

(TBSDKZ) / TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE KRYOKONZERVOVANE ZMRAZENE
(TADKZ)

Kéd pro vykazovani (seznam IPLP, SUKL) TBSDKZ/TADKZ: 0107964

Charakteristika: transfuzni piipravek (1 terapeutickd davka, 1 T.D.), koncentrovana suspenze trombocytt
vyrobena z 1 terapeutické davky trombocytl z buffy-coatu smésnych deleukotizovanych resuspendovanych
v SSP+ (TBSDR) nebo ziskané aferézou (TADR).

SloZeni: Pripravek obsahuje:

- Trombocyty/T.D., >200 x 10° trombocytl v terapeuticky G¢inné formé, rezidualni leukocyty <1,0 x
10%T.D.

- Kryokonzervacni roztok Dimethylis sulfoxidum (DMSO). Slozeni: 100 % DMSO. Vysledna koncentrace
DMSO v trombocytech v piipravku TBSDKZ/TADKZ je <6,0 %.

Indikacni skupina: transfuzni ptipravek.

Baleni: 15-30 ml v plastovém kryovaku a sekundarnim obalu — bublinkové obdlce oznacené shodnym
Stitkem TP.

Indikace TP je urcen pro nasledné zpracovani na TBSDK.

Névod: TBSDKZ se rozmrazi, pomalu se pfida za stdlého promichavéani plazma nebo resuspenzni roztok pro
trombocyty (napt. SSP+ apod.).

Upozornéni: se zmrazenym vakem zachdzet opatrné — riziko poskozeni vaku nebo ulomeni hadicky.
Doprava: validovany systém dopravy musi zajistit udrzeni piredepsané teploty po celou dobu transportu (< -
80 °C). Pro ptepravu v dopravnim prostfedku se doporucuje pouziti termoboxt se sledovanou teplotou.
Exspirace: do data uvedeného na Stitku TP.
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Informace pro pouziti — ¢téte pozorné!

Transfuzni ptipravek (TP) byl vyroben za dodrZeni piislusné legislativy CR a postupli SVP (spravna vyrobni
praxe)

a stanovenych pozadavkll kvality. K znehodnoceni TP miize dojit nespravnym postupem transportu,
skladovani, manipulaci ¢i aplikaci. Pti pouziti piipravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.
Ptipadné konzultace jsou mozné na telefonnim ¢isle: 495 832 448, 495 833 393.

)

14. OZARENE TRANSFUZNI PRIPRAVKY

Kéd pro vykazovani (seznam IPLP, SUKL): kéd p¥islusného TP + 0407942 (piiplatek za ozafeni)
Charakteristika: zdrojovy transfuzni ptipravek ozafeny deaktiva¢ni davkou 30 Gy gama zéfeni (davka je
aplikovéana do stfedu pole a v zadné ¢asti vaku neklesne pod 25 Gy). Ozéfeni zabrani blastické transformaci
darcovskych lymfocytl v organismu piijemce a tim je prevenci TA-GVHD (reakce Stépu proti hostiteli
vyvolana transfuzi).
Indikacni skupina: transfuzni ptipravek.
Baleni: deklarované mnozstvi transfuzniho ptipravku v plastovém vaku.
Indikace: ozatrené transfuzni ptipravky se pouzivaji u pacientli v imunosupresi nebo jejim riziku, napf.:

- transplantace kmenovych bunék (pfed i po jejim provedeni),

- pacienti s primarnimi poruchami imunity,

- pacienti se zhoubnym hematologickym onemocnénim,

- u onkologickych nemocnych v rameci intenzivni chemoterapie nebo radioterapie,

- u nemocnych po transplantaci organii pfi sou¢asné imunosupresivni terapii,

- u polytransfundovanych pacientt,

- u pacientdl, jimz je podavan transfuzni ptipravek odebrany od piibuznych (prvniho i druhého stupné),

- u predcasné narozenych déti,

- podani intrauterinni transfuze.

Upozornéni: pied podanim zkontrolujte krom¢ doporuceni stanovené pro piislusny typ transfuzniho
piipravku ptipravku také oznaceni vaku Stitkem prokazujicim ozéieni ptipravku davkou min. 25 Gy.

Riziko ozareni: nasledkem ozafeni miize byt zvySena hladina extracelularniho kalia v transfuznim
ptipravku.

Doprava: validovany systém dopravy musi zajistit udrzeni piedepsané teploty pro dany transfuzni piipravek
po celou dobu transportu. Pro piepravu v dopravnim prostiedku se doporucuje pouziti termoboxli se
sledovanou teplotou.

Exspirace: dle typu transfuzniho pfipravku do 14 dni od ozafeni piipravku, do 24 hod pro intrauterinni
transfuzi a pediatricky ptipravek.
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