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

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

Definice:

Transfuzni pripravek je pfipraven z trombocytovych transfuznich pfipravk( Gpravou ozafenim. Ozareni
transfuznich pripravkl davkou gama zareni 25-50 Gy vede k inaktivaci T-lymfocytd obsaZenych
v pripravcich a tim k prevenci TA-GVHD (reakce Stepu proti hostiteli) u pfijemc@ transfuzi.

Vlastnosti:
Dle typu trombocytového transfuzniho pripravku (TBSDR, TADR) — viz pfislusna specifikace
transfuzniho pripravku.

Znaceni:
ZUOstava zachovano plvodni oznaceni trombocytového pripravku, navic je bud” na Stitku uvedeno
oznaceni ,0ZARENO" a/nebo na vaku je nalepen indikator ozareni.

Doba pouzitelnosti:
5 dni. Exspirace trombocytovych pfipravkd neni ozafenim ovlivnéna.

Skladovani:
Trombocytovy transfuzni pripravek ozareny se uchovava pri teploté 20 — 24 °C na validovanych
tfepackach (agitatorech).

Transport:
Transport se provadi v uzavienych termoboxech tak, aby byla zajisténa teplota v rozmezi 20 - 24 °C.

Pokyny pro pouziti:

Predtransfuzni vySetfeni se neprovadi, u pacienta se v laboratofi vySetfuje krevni skupina. Pred
vydejem prfipravku je kontrolovana Uplnost znaceni, neporusenost obalu a makroskopicky vzhled
pripravku — mél by byt viditelny swirling fenomén, ptipravek by nemél byt neobvykle zakaleny.

PFi transfuzi trombocytarnich koncentratll se snazime dodrzovat ABO kompatibilitu desticek. V pfipadé
vitalni indikace je mozné pouzit i koncentrat nestejnoskupinovy s nizkym titrem isoaglutinind anti-A,
anti-B.

Rh(D) negativnim Zenam ve fertilnim véku nebo mladSim osobam (détskym pacientlim) by se nemély
podavat trombocyty od Rh (D) pozitivnich darcd.

Transfuze musi byt aplikovana dle zavedeného standardniho postupu zdravotnického zafizeni. Pred
aplikaci trombokoncentratu je nutné zkontrolovat u Ilizka pacienta spravnost Udajl na transfuznim
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pripravku a jeho vzhled (zbarveni, agregaty trombocyt, neporusenost obalu) a spravnost Udajt na
privodni dokumentaci k transfuznimu pfipravku. Nezbytna je pecliva identifikace pfijemce.
Trombocytarni koncentrat ozareny vydany z transfuzniho oddéleni by mél byt co nejrychleji aplikovan,
nejpozdeéji do 6 hodin od vydeje.

Indikace:
e Lécba di profylaxe krvaceni u pacienta s trombocytopenii nebo trombocytopatii.

Trombocytarni pripravky ozarené z dlivodu sniZeni rizika potransfuzni reakce stépu proti
hostiteli (TA-GvHG) jsou indikovany:

- u imunosuprimovanych pacientti, vCéetné pacienti pied a po transplantaci

- u novorozencli a nedonosenych déti

- u pFijemci transfuzniho pfipravku od geneticky pfibuzného darce

Kontraindikace:
e pripravek nesmi byt podan pacientovi s protildtkami proti plazmatickym bilkovinam, obzvlasté anti-
IgA

Nezadouci ucinky:

hemolyticka reakce

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

frefrakternost na podani trombocytd

potransfuzni trombocytopenicka purpura

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

obéhové pretizeni (TACO)

dusnost zplsobena transfuzi

hypertenze/hypotenze

septicka reakce

bakterialné -toxicka reakce

prenos infekce transfuzi

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravk:

Vyhlaska o lidské krvi ¢ 143/2008 Sb. ukladd odbérateli povinnost naplnit pozadavky na
sledovatelnost transfuzniho pfipravku. Je zapotfebi 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.

Vyhlaska o lidské krvi ¢. 143/2008 Sb. z dlvodu zajisténi hemovigilance uklada zdravotnickému
zarizeni podavaijici 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 pripravku.

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

e Zavaznou nezadouci reakci je potfeba navic oznamit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv
(SUKL) a pripadné vyrobci transfuzniho pfipravku. Pro oznameni na SUKL se pouZije Vzor
oznameni zavazné neZadouci reakce nebo podezreni na ni, ktery je dostupny na strankach
www.sukl.cz. Vyplnéné oznameni se odesle elektronicky na adresu hemovigilance@sukl.cz
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nebo pisemné na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Oddéleni hemovigilance, Srobarova 48,

10041 Praha 10.

Formuldfe @ NCB_TRS_F_581

Priivodka nepodaného

transfuzniho

pfipravku  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 vak
Pred ozarenim je na indika¢nim stitku ,NOT IRRADIATED"

I’Gdr- SUT? CPERATOR DATE: !

15 Gy INDICATOR - IRRADIATED

T E YFVY-MM-0D

LR e,
B MR

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

I’Cldr- SUT? CFERATOR DaTE: )

15 Gy INCICATOR - IRRADIATED

T E\"FT\'.MM-DD

KRR KRN,
(LR
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