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Specifikace transfuznich pripravki pro klinické ucely

Transfuzni oddéleni Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

BoZeny Némcové 585/54 Ceské | posledni
adresa | p q&jovice, PSC 37001 revize e
E?I' 387 873 361 - 62 el PharmDr. Hana Starkova
cislo vypracoval
. . specifikaci . ; .
email transfuzni@nemcb.cz .. prim. MUDr. Vit Motan
schvalil

ERYTROCYTY PROMYTE — EP

Kod SUKL: 0007955 + 0407949 priplatek za promyti

Vyrobce: Transfuzni oddé&leni Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s.

Definice:

EP je transfuzni pfipravek ziskany z erytrocytového koncentratu, promytim erytrocytl fyziologickym
roztokem a pridanim 80 ml resuspenzniho vyZivného roztoku SAGM (sloZeni: glukosa, adenin,
mannitol, chlorid sodny, voda pro injekci). Promyti odstrani vétsinu plazmy, leukocytl a trombocytd.

Vlastnosti:

Kazda jednotka obsahuje minimalné 40g hemoglobinu. Hematokrit je v rozmezi 0,50-0,70. Hodnota
hemolyzy na konci doby skladovani nepresahuje hodnoty 0,8% masy erytrocytli. Obsah celkové

bilkoviny v supernatantu je < 0,5g/TU.

Erytrocyty jsou ziskany odbérem dobrovolnych darcd krve, ktefi byli pouceni o rizikovych faktorech

v souvislosti s darovanim krve.

Kontrola jakosti:

Kontrolované parametry

PoZzadavky

ABO, Rh(D), Rh fenotyp, Kell

krevni skupina v ABO, Rh-Kell fenotyp

Nepravidelné protilatky proti erytrocytdim

negativni v NAT

Anti-HIV 1,2; Ag p24 negativni
HBsAg negativni

Anti-HBc negativni

Anti-HCV negativni

Syphilis negativni

NAT HIV, HBV, HCV negativni

Objem min 200 ml

Hematokrit 0,50-0,70
Hemoglobin 40 g/TU

Obsah leukocyt( <1,0x10°/ TU
Hemolyza na konci doby skladovani 0,8 % masy erytrocytd
Obsah bilkoviny v kone¢ném supernatantu <0,5¢g/TU
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Antikoaaulant CPD 63 ml (slozeni: citrat sodny, kyselina citronova,
9 dihydrofosforecnan sodny, glukosa a voda pro injekci)
R SAGM (slozeni: glukosa, adenin, manitol, chlorid sodny, voda pro
esuspenze o
injekci)
Exspirace Uzavieny systém 42 dnd, otevieny systém 24 hodin
Skladovani +2°Caz+6°C
na konci maximalni prepravni doby 24 hodin teplota nesmi
Transport presahnout hodnotu + 10 °C

Pokyny pro pouziti:

Pfed kazdou transfuzi erytrocytd musi byt v laboratofi provedeno predtransfuzni vySetfeni. Pred
vydejem transfuzniho pripravku je kontrolovana Uplnost znaceni, neporusenost obalu a makroskopicky
vzhled pfipravku.

Transfuze musi byt aplikovana dle zavedeného standardniho postupu zdravotnického zafizeni. Pred
transfuzi je nutné zkontrolovat spravnost Udajli na transfuznim pfipravku a jeho vzhled (zbarveni,
srazeniny, neporusenost obalu) a spravnost Udajd na prlivodni dokumentaci k transfuznimu pipravku.
Nezbytna je pecliva identifikace pfijemce, ovéfeni krevni skupiny pfijemce u I0Zka a ovéfeni krevni
skupiny pripravku.

Transfuze mdze byt podana pouze transfuznim setem k tomu Ucelu schvalenym.

Aplikaci transfuzniho ptipravku je nutné ukoncit nejdéle do 6 hodin po vynéti transfuzniho pripravku ze
zarizeni s kontrolovanou teplotou.

Po ukonceni transfuze ponechat zbytek (5-10 ml) pfipravku ve vaku, skladovat po dobu 24 hodin
v lednici pro pfipadné potransfuzni vysSetreni.

Indikace:

e anémie u nemocnych s protilatkami proti plazmatickym bilkovinam, obzvlasté anti-IgA

e anémie u nemocnych, u kterych se vyskytly tézké alergické reakce v souvislosti s transfuzi krve ¢i
krevnich slozek

Kontraindikace:
Transfuze erytrocytd by neméla byt podavana u anémii, jejichz lécbu lze zajistit medikamentosné
(napf. Fe, vit. B12, kys. listovou, erytropoetinem).

Nezadouci ucinky:

hemolyticka reakce

febrilni nehemolytické potransfuzni reakce (FNHTR)
akutni poskozeni plic zplisobené transfuzi (TRALI)
alergickd event. anafylakticka reakce

potransfuzni trombocytopenicka purpura

transfuzi indukovana reakce Stépu proti hostiteli (TA-GvHD)
potransfuzni imunomodulace

obéhové pretizeni (TACO)

dusnost zplsobena transfuzi

hypertenze/hypotenze

hyperkalémie/ hypokalcémie

hypotermie

potransfuzni hemosiderdza

septicka reakce

bakterialné -toxicka reakce

prenos infekce transfuzi

Upozornéni pro odbératele transfuznich prFipravkii:
Vyhlaska o lidské krvi ¢ 143/2008 Sb. uklada odbérateli povinnost naplnit poZadavky na
sledovatelnost transfuzniho pfipravku. Je zapotiebi zpétné podat informaci vydavajici krevni bance
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nebo zafizeni transfuzni sluzby o tom, jak bylo nalozeno s transfuznim pfipravkem, nebyl-li pouzit pro
prijemce na formulati NCB_TRS_F_581 Priivodka nepodaného transfuzniho pripravku.

Vyhlaska o lidské krvi ¢. 143/2008 Sb. z dlvodu zajisténi hemovigilance uklada zdravotnickému
zarizeni podavajici transfuzi povinnost oznamit nezadouci reakci u pfijemce nebo podezfeni na ni,
pficemZ se jedna o reakci, ktera je pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim
transfuzniho pfipravku.

e Kazdou nezadouci reakci je potfeba oznamit krevni bance nebo zafizeni transfuzni sluzby,
kterd vydala transfuzni pripravek. (V pfipadé NCB na formuldfi NCB_TRS_F_582 Hlaseni o
nezZadouci reakci nebo podezreni na ni).

e Zavaznou nezadouci reakci je potfeba navic oznamit Statnimu dstavu pro kontrolu léciv
(SUKL) a prfipadné vyrobci transfuzniho pfipravku. Pro ozndmeni na SUKL se pouzije Vzor
oznameni zavazZné neZadouci reakce nebo podezreni na ni, ktery je dostupny na strankach
www.sukl.cz. VypInéné oznameni se odesle elektronicky na adresu hemovigilance@sukl.cz
nebo pisemné na adresu: Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, Oddéleni hemovigilance, Srobarova 48,
10041 Praha 10.

Formuldfe ~ NCB_TRS F 581 Priivodka nepodaného transfuzniho pripravku a
NCB_TRS_F 582 Hlaseni o neZadouci reakci nebo podezreni na ni jsou dostupné na
strankach www.nemcb.cz v sekci transfuzni oddéleni.

Vzor znaceni:

Nemocnice C.Budejovice,a.s. Transfuzni odd. B.Nemcove 585/54
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Vyrobeno ze 466 ml +- 12 » krue
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POUZITELNE 00

Odebrane do 63 ml CPD I
Resuspendovano ve 88 ml SAGH
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0 PODRNI ROZHODUJE LEKAR VYHOVUJE V PREDEPSANYCH TESTECR
LIKVIDUJTE POBLE ZULASTNICH PREDPISU PR RN oA
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