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Specifikace transfuznich pripravki pro klinické Gcely

Transfuzni oddéleni Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s.
Bozeny Némcové 585/54 Ceské | posledni

sl Budéjovice, PSC 37001 revize 1.7.2024
L 387 873 361 - 62 specifikaci | o, 1 Dr. Hana Stafikova
cislo vypracoval

. . specifikaci . ; .
email transfuzni@nemcb.cz . prim. MUDr. Vit Motan

schvalil

TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE
V NAHRADNIM ROZTOKU - TADR
K6d SUKL: 0107959

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

Definice:

TADR je transfuzni pfipravek ziskany trombocytaferézou od jednoho darce za pouziti automatickych
pristroji na separaci bunék. Z transfuzniho pfipravku je odstranéna vétSina leukocytl a pouzitim
nahradniho roztoku i vétsi ¢ast plazmy.

Vlastnosti:

Kazda jednotka obsahuje minimalné 200x10° trombocytd. Trombocyty jsou resuspendovany ve smési
plazmy a nahradniho roztoku v poméru 40:60. PouZiti ndhradniho roztoku umoznuje vyznamné sniZzit
obsah zbytkovych aglutininl anti-A a anti-B. Zmenseny objem plazmy téZ snizuje moznost vyskytu
alergickych reakci na proteiny plazmy.

Filtraci pfes deleukotizacni filtr, ktery je integralni soucasti separacniho setu, je snizen obsah leukocytd
na < 1x108/TD.

Trombocyty jsou ziskany odbérem dobrovolnych darcl krve, ktefi byli pouceni o rizikovych faktorech
v souvislosti s darovanim krve.

Kontrola jakosti:

Kontrolované parametry

Pozadavky

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 >40 ml na 60 x 10° trombocytd

Obsah trombocytd

>200 x 10%/TD

Obsah leukocyt(

<1,0x 108/ TD

pH na konci exspirace

> 6,4

Cislo formulare:
NCB_TRS_F 578 D
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ACD-A (sloZeni: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum
Antikoagulant monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24.5 g, Aqua pro
inj. ad 1000 ml)

T-PAS+ (sloZeni: Natrii citras 3,18 g, Natrii acetas trihydricus 4,42
g, Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 1,05 g, Dinatrii phosphas
dodecahydricus 7,69 g, Kalii chloridum 0,37 g, Magnesii chloridum
hexahydricum 0,30 g, Natrii chloridum 4,05 g, Aqua ad inj.)

Nahradni roztok

Exspirace 5dni
Skladovani +20 °C az + 24 °C (v agitatoru)
Transport +20°Caz + 24 °C

Pokyny pro pouziti:

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

Pfi transfuzi trombocytarnich koncentratll se preferuji pfipravky shodné v ABO systému, shodu vsak
neni nutné nezbytné dodrzet, zvlasté u trombokoncentratd resuspendovanych v nahradnim roztoku se
snizenim obsahem aglutinin{ anti-A, anti-B.

Rh(D) negativnim zenam ve fertilnim véku nebo mladsim osobam (détskym pacientdm) by se nemély
podavat trombocyty od Rh (D) pozitivnich darcd.

Transfuze musi byt aplikovana dle zavedeného standardniho postupu zdravotnického zafizeni. Pred
aplikaci trombokoncentratu musi lékaf zkontrolovat u Ilzka pacienta spravnost udajli na transfuznim
pfipravku a jeho vzhled (zbarveni, agregaty trombocytli, neporusenost obalu) a spravnost udajl na
privodni dokumentaci k transfuznimu pfipravku. Nezbytna je pecliva identifikace prijemce.

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

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

Nezadouci ucinky:

hemolyticka reakce

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

frefrakternost na podani trombocytd

potransfuzni trombocytopenicka purpura

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

obéhové pretizeni (TACO)

dusnost zplisobena transfuzi

hypertenze/hypotenze

septicka reakce

bakterialné -toxicka reakce

prenos infekce transfuzi
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Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravki:

Vyhlaska o lidské krvi ¢ 143/2008 Sb. ukladad 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 pripravkem, 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
zafizeni podavajici transfuzi povinnost oznamit nezadouci reakci u prijemce nebo podezreni 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,
ktera vydala transfuzni ptipravek. (V pfipadé NCB na formulafi 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 pripadné vyrobci transfuzniho pfipravku. Pro oznameni na SUKL se pouZije Vzor
oznameni zavazné neZadouci reakce nebo podezreni na nij, 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:
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Pouzit roztok ACD-A |
Resuspendovanc v T-PAS+

TREPEJTE

UCHOVUAVEJTE PRI +20 "C AZ +24 "C

0 PODANT ROZHODUJE LEKAR

UYHOUUJE U PREDEPSANYCH TESTECK

LIKVIDUJTE PODLE ZULASTNICH PREDPIS
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