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OZARENY ERYTROCYTOVY TRANSFUZNI PRIPRAVEK
Priplatek za ozareni: kod SUKL: 0407942

Vyrobce: Transfuzni oddéleni Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s.

Definice:

Transfuzni pfipravek je pfipraven z erytrocytovych transfuznich pfipravkd Upravou ozarenim. Ozareni
transfuznich pripravkl davkou gama zareni 25-50 Gy vede k inaktivaci T-lymfocytl obsaZenych
v pfipravcich a tim k prevenci TA-GVHD (reakce Stepu proti hostiteli) u pfijemct transfuzi.

Vlastnosti:
Dle typu erytrocytového transfuzniho pfipravku (ERD, EP) — viz pfislusna specifikace transfuzniho
pripravku.

Znaceni:
Zlstava zachovano plvodni oznaceni erytrocytového pripravku, navic je bud” na Stitku uvedeno
oznaceni ,,OZARENQ" a/nebo na vaku je nalepen indikator ozareni.

Doba pouzitelnosti:

Ozareni transfuzniho pripravku ovliviluje stabilitu erytrocytarni membrany a proto je exspirace
erytrocytového transfuzniho pfipravku zkracena na max. 14 dni po ozareni (datum exspirace je
uveden na Stitku transfuzniho pripravku). Ozafeny erytrocytovy pripravek uréeny pro vyménnou
transfuzi se musi pouzit do 24 hodin vzhledem ke zvySenému uvolfiovani drasliku z ozarenych
erytrocytd.

Skladovani:
Erytrocytovy transfuzni pfipravek ozareny se uchovava pri teploté 2 — 6 °C.

Transport:
Transport se provadi v predchlazenych uzavienych termoboxech tak, aby byla zajiSténa teplota
v rozmezi 2 - 10 °C.

Pokyny pro pouziti:

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

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 Udajt na prlivodni dokumentaci k transfuznimu pfipravku.
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Nezbytna je pecliva identifikace pfijemce, ovéfeni krevni skupiny pfijemce u I0zka a ovéreni krevni
skupiny pfipravku.

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

Aplikaci transfuzniho pfipravku 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 vysetreni.

Indikace:

e nahrada krevni ztraty

e |écba anémie

e vyménné transfuze - erytrocyty ne starsi 5 dnd ode dne odbéru, vyzivny roztok nahrazen
karanténni plazmou

Ozafuji se erytrocyty ne starSi neZ 14 dni ode dne odbéru, pro vyménnou transfuzi ne starsi 5 dnd ode
dne odbéru.

Erytrocytarni pFipravky ozarené z diivodu sniZeni rizika potransfuzni reakce stépu proti
hostiteli (TA-GVHG) jsou indikovany:

- uimunosuprimovanych pacientii, véetné pacienti pred a po transplantaci

- u novorozencti a nedonosenych déti

- u pFijemci transfuzniho pfipravku od geneticky pfibuzného darce

Kontraindikace:

e transfuze erytrocytd by neméla byt podavana u anémii, jejichz 1écbu Ize zajistit medikamentosné
(napf. Fe, vit. B12, kys. listovou, erytropoetinem)

e piipravek nesmi byt podan pacientovi s protildtkami proti plazmatickym bilkovinam, obzvlasté anti-
IgA

Nezadouci reakce:

hemolyticka reakce

febrilni nehemolytické potransfuzni reakce (FNHTR)
akutni poskozeni plic zplsobené transfuzi (TRALI)
alergicka 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 pripravki:

Vyhlaska o lidské krvi ¢ 143/2008 Sb. ukladd odbérateli povinnost naplnit pozadavky na
sledovatelnost transfuzniho pfipravku. Je zapotiebi zpétné podat informaci vydavajici krevni bance
nebo zafizeni transfuzni sluzby o tom, jak bylo naloZeno s transfuznim pfipravkem, nebyl-li pouzit pro

pfijemce na formulaii NCB_TRS_F_581 Priivodka nepodaného transfuzniho pripravku.

Cislo formulare: Formular zpracoval dne: Formular schvalil dne: St Ik
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Vyhlaska o lidské krvi ¢. 143/2008 Sb. z dlvodu zajisténi hemovigilance uklada zdravotnickému
zarizeni podavajici transfuzi povinnost oznamit nezadouci reakci u prijemce 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,
kterda vydala transfuzni pripravek. (V pripadé NCB na formulati NCB_TRS _F_582 Hlaseni o
nezZadouci reakci nebo podezreni na ni).

e Zavaznou nezadouci reakci je potfeba navic oznamit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv
(SUKL) a pripadné vyrobci transfuzniho prfipravku. Pro oznameni na SUKL se pouzije Vzor
oznameni zavazné neZadouci reakce nebo podezreni na nij, ktery je dostupny na strankach
www.sukl.cz. Vyplnéné oznameni se odeSle elektronicky na adresu hemovigilance@sukl.cz
nebo pisemné na adresu: Statni Ustav pro kontrolu léciv, 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: indikacni stitky pro ozarovani krevnich vaki
Pred ozarenim je na indika¢nim stitku ,NOT IRRADIATED"

I'Gd-SUl'e CPERATOR DuATE:

15 Gy INDICATOR - IRRADNATED

T B
2 VYYY-MM-DD

Po ozareni policko se slovem ,NOT" je z¢ernalé, na indikacnim stitku je ,,IRRADIATED"

I'Cl d_' SU | e CPERATOR DATE:

15 Gy INDICATOR - IREADIATED

BT K
2 YYYY-MM-DD
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