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1 Uvodni ustanoveni
Standardni operacni postup specifikuje transfuzni pripravky a obsahuje pribalové informace.

2 Distribucni skupiny

Standardni operacni postup je urcen pro zdravotnické pracovniky.

3 Pojmy a zkratky

ERD - erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované, deleukotizované

PA — plazma z aferézy ke klinickému pouziti

PVN — plazma z pIné krve k frakcionaci

PA2 — Plazma z aferézy k frakcionaci

AUERD - Erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované deleukotizované pro autotransfuzi
AUP — plazma z plné krve pro autotransfuzi

TBSDK — trombocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované kryokonzervované

4 Popis zabezpecované cinnosti

4.1 Erytrocyty bez buffy — coatu resuspendované, deleukotizované — ERD

Vyrobce: C2032 Hematologicko-transfuzni Orlickoustecka nemocnice,
Cs. Armady 1076, Usti nad Orlici, PSC 562 18, Ceska republika

Informace pro pouziti — Ctéte pozorné! 5

Transfuzni pfipravek (TP) byl vyroben za dodrZeni pfislusné legislativy CR a postupl SVP
(spravna vyrobni praxe) a stanovenych pozadavk{ kvality. K znehodnoceni TP mlze dojit
nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci ¢i aplikaci. Pri pouziti pripravku k
hemoterapii respektujte nize uvedené informace. Pripadné konzultace jsou mozné na
telefonnim Ccisle: 465 710 250, 465 710 139.

Kod pro vykazovani (seznam IPLP, SUKL): 0007955

Charakteristika a sloZeni: transfuzni pripravek pripraveny z 450 ml + 10% pIné krve
s 63 ml protisrazlivého roztoku CPD (slozeni: Acid. citric. anhydrus 188 mg, Natr. citrate dihydr
1,66 g, Dextros. monohydr. 1,61g, Natr. phoshate monohydr. 140mg, - Aqua ad inject. ad
63ml), odstranénim buffy coatu a plazmy centrifugaci s naslednou resuspenzi ve 100 ml
vyzivného roztoku SAG-M (slozeni na 100 ml: Natr. chlorid. 877 mg, Adenine 16,9 mg, Anhydr.
glucose 818 mg, Mannitol. 525 mg — Aqua ad inject. ad 100 ml) a odstranénim vétsiny
leukocytd pomoci deleukotizacniho filtru. Uchovavany pfi teploté +2°C az +6°C.

Kazda jednotka po filtraci obsahuje alespori 40 g/T.U. hemoglobinu, obsahuje veskeré
erytrocyty z plvodni jednotky pIné krve snizené o buffy-coat, pocet leukocytl nizsi nez
1,0 x 10%/T.U., hemolyza na konci skladovani pod 0,8 %.

Indikacni skupina: transfuzni pripravek
Baleni: 280 ml £ 50 ml erytrocytl v plastovém vaku
Indikace: pouziva se k nahradé krevnich ztrat a Iécbé anemie. ERD lez podat i pacientdim:
- se znamymi Ci suspektnimi protilatkami proti leukocytiim
- u kterych se predpokladaji dalSi vice¢etné transfuze jako prevence tvorby protilatek
proti leukocytdm a potransfuzni imunosuprese
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- jako pfijatelna alternativa CMV negativni krve pro prevenci prenosu CMV
Kontraindikace: podavani resuspendovanych erytrocytll se nedoporucuje u nemocnych
s anamnézou nesnasenlivosti plazmatickych bilkovin, pfitomnosti anti-IgA protilatek, vyménné
transflze u novorozencd.

Upozornéni: pred podanim peclivé zkontrolujte:

- shodu udajl na stitku pfipravku s Udaji na dodacim listu pfipravku

- jméno, pfijmeni a identifikacni Cislo pacienta

- (islo, nazev a objem pripravku

- krevni skupinu ABO a RhD

- vysledek vysetreni kompatibility (zkousky slucitelnosti) krve pfijemce a pfipravku

- dobu poufzitelnosti

- neporusenost vaku, nepfitomnost hemolyzy nebo srazenin
Proved'te ovéreni krevni skupiny pfFijemce i transfuzniho pFipravku u lGzka
prijemce.

Pripravek 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 aglutinintli pouzZijte zdravotnicky prostiedek urceny
k oh¥ivani TP.

Pri podavani transfuze musi lékar dodrzovat legislativné stanoveny postup provadéni transfuze
a striktné dodrzovat veskeré zasady pro zajiSténi bezpecnosti krevniho prevodu. Pripravek
nesmi byt pouzivan po uplynuti doby exspirace vyznacené na stitku vaku. Celkova doba
aplikace nesmi presahnou 4 hod. Erytrocytové pripravky je vhodné pred aplikaci nechat
alespon 1/2 hod. temperovat na pokojovou teplotu.

MoZné nezadouci Ucinky:

- hemolytickd potransfuzni reakce

- nehemolyticka potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka, koprivka)

- aloimunizace proti HLA a erytrocytarnim antigendm

- mozny prenos s¥filis

- prenos virl (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darci a

screeningova vysetreni

- prenos jinych patogend, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny, vzacné prenos

protozoi (napt. malarie)

- sepse zplisobenad nahodnou bakterialni kontaminaci

- metabolické odchylky pfi masivni transfuzi (hyperkalemie, pretizeni zelezem)

- pretizeni obéhu

- potransfuzni purpura

- TRALI (s transfuzi spojené akutni plicni postizeni)

Poznamka: prfi pouziti deleukotizovanych transfuznich pfipravkl bude HLA aloimunizace
snizena za predpokladu, Ze i ostatni podavané transfuzni pfipravky budou deleukotizované
Potransfuzni reakce: pri vyskytu reakce ihned odeberte 10 ml srazlivé krve od prijemce,
dostupnymi prostredky uzaviete vak s pripravkem, ktery reakci vyvolal, a spolu s vyplnénym
formulafem o potransfuzni reakci ihned odeslete na transfuzni oddéleni k vysetreni.
Doprava: teplota uchovani ma byt udrzovana i béhem prepravy tak, aby na konci neprevysila
+10°C. Pro prepravu v dopravnim prostredku bez moznosti chlazeni se vyzaduje pouziti
termoboxd.

Exspirace: do data uvedeného na stitku pfi skladovaci teploté +2 az + 6°C.

Upozornéni: V pripadé nepodani TP jste povinni tuto skutecnost nahlasit krevni
bance HTO Orlickolistecké nemocnice.
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4.2 PA (plazma z aferézy ke klinickému pouziti)

Vyrobce: C2032 Hematologicko-transfuzni Orlickoustecka nemocnice,
Cs. Armady 1076, Usti nad Orlici, PSC 562 18, Ceska republika

Informace pro pouziti — ¢téte pozorné! 5

Transfuzni pripravek (TP) byl vyroben za dodrZeni prislusné legislativy CR a postupd SVP
(spravna vyrobni praxe) a stanovenych pozadavk{ kvality. K znehodnoceni TP mdze dojit
nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci ¢i aplikaci. PFi pouZiti pripravku k
hemoterapii respektujte nize uvedené informace. Pfipadné konzultace jsou mozné na
telefonnim cisle: 465 710 250, 465 710 139.

Kod pro vykazovani (seznam IPLP, Sl'JKL): 0207921

Charakteristika a sloZeni: transfuzni pripravek ziskany pristrojovou separaci od darce
plazmy, s antikoagulacnim roztokem 4 % citronanem sodnym, Sokové zmrazena co nejdfive
po odbéru na teplotu -30°C, skladovana pri teploté -25°C a nizsi, kdy jsou adekvatnim
zplsobem zachovany labilni koagulacni faktory ve funkcnim stavu. Obsahuje stabilni
koagulacni faktory na trovni normalni plazmy albumin a imunoglobuliny, dostatecné mnozstvi
faktoru VIII a ostatnich koagulacnich faktord a pfirozenych inhibitord.

Pripravek je uvolnén po uplynuti predepsané doby pro karanténni plazmu, je vydavan po
rozmrazeni (30 minut pri teploté 37°C). Po rozmraZeni nelze pripravek znovu zmrazit! Objem
pripravku se vyjadfuje v transfuznich jednotkach a ml.

Obsah rezidudlnich bunék: erytrocytd miZze obsahovat maximalné 6 x 10°/I, leukocytd
maximalné 0,1 x10°%/I, trombocytl do 50 x 10%/1, barva cira, bez viditelnych srazenin.

Indikacni skupina: transfuzni pripravek
Baleni: 265 ml = 35ml (min 230 ml) plazmy v plastovém vaku
Indikace:
- pri akutnim krvaceni v ramci aplikace masivniho transfuzniho protokolu a pfi akutni DIC
- substituce deficitu jednotlivych koagulacnich faktorli, jejichz protivirové osSetfené
koncentraty nejsou dostupné
- komplexni koagulacni porucha s multifaktorialnim deficitem, ktery potvrdi prodlouzeni
obecnych koagulacnich testd — APTT, PT (napf. DIK, jaterni insuficience, masivni
transfuze erytrocytd)
- Okamzité zruseni efektu p.o. antikoagulancii pri zavazném zivot ohrozujicim krvaceni
- Lécba trombotické trombocytopenické purpury — TTP/HUS
- Deficit inhibitoru C1-esterazy
Kontraindikace: plazmu se nedoporucuje podavat:
-k pouhé Upravé objemového deficitu nebo jako nutri¢ni pripravek
-k substituci deficitu koagulacnich faktord, pokud jsou k dispozici jejich protivirové
oSetfené koncentraty
- jako zdroj imunoglobulinG
- u nemocnych s nesnasenlivosti plazmatickych bilkovin, pfitomnost anti-IgA protilatek

vIv.

vSeobecné prijata Uvodni davka 10-20 ml/kg hmotnosti pacienta. Je vhodné monitorovat
odpovéd’ podle klinického stavu a podle vysledkd koagulacniho vysetfeni (PT, APTT, even.
hladin koagulacnich faktor().
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Upozornem pred podanim zkontrolujte:
shodu uda]u na Stitku pripravku s Udaji na dodacim listu pfipravku

- jméno, pfijmeni a identifikacni Cislo pacienta

- dislo, nazev a objem pfipravku

- krevni skupinu ABO a RhD

- dobu pouZzitelnosti,

- neporusenost vaku, nepfitomnost viditelného nerozpusténého kryoproteinu.

Pripravek podejte co nejdrive, nejdéle vSak do 2 hodin po rozmrazeni

Proved'te ovéreni krevni skupiny pfFijemce u ltizka pFijemce.

Pripravek 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 aglutininli pouzZijte zdravotnicky prostiedek urceny
k ohrivani TP.

nejdéle vsak do 2 hodin po rozmrazeni.

MoZné nezadouci Gcinky:

- citratova toxicita pri rychlé transfuzi velkych objem{

- pretizeni obéhu — TACO (transfusion-associated circulatory overload)

- hemolyticka a Casté&ji nehemolyticka potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka,
koprivka)

- prenos vird (hepatitid, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcd,
screeningova vysetifeni a opakované vysetreni darce nejméné 6 mésicl od odbéru
plazmy (tzv. karanténa plazmy)

- sepse zplisobena nahodnou bakterialni kontaminaci

- TRALI (akutni poskozeni plic souvisejici s transfuzi)

- prenos jinych patogen(, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny

Potransfuzni reakce: pri vyskytu reakce ihned odeberte 10 ml srazlivé krve od prijemce,
dostupnymi prostredky uzavrete vak s pripravkem, ktery reakci vyvolal, a spolu s vyplnénym
formulafem o potransfuzni reakci ihned odeslete na transfuzni oddéleni k vysetreni.
Doprava: teplota uchovani musi byt udrzovana i béhem prepravy. Zdravotnické zarizeni, které
plazmu pfijima, ma ovérit, Ze vaky zlstaly pfi prepravé stale zmrzlé. Pokud plazma neni uréena
k okamzitému pouZziti, musi se vaky ihned uloZit ke skladovani pri doporucené teploté.
Expirace: 36 mésicl od odbéru pfi skladovaci teploté - 25°C a nizsi

Upozornéni: V pripadé nepodani TP jste povinni tuto skutecnost nahlasit krevni
bance HTO Orlickoulstecké nemocnice.
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4.3 Erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované deleukotizované pro
autotransfuzi _ AUERD

Vyrobce: C2032 Hematologicko-transfuzni Orlickoustecka nemocnice,
Cs. Armady 1076, Usti nad Orlici, PSC 562 18, Ceska republika

Informace pro pouziti — ctéte pozorné! 5

Transfuzni pripravek (TP) byl vyroben za dodrzeni prislusné legislativy CR a postupl SVP
(spravna vyrobni praxe) a stanovenych pozadavk{ kvality. K znehodnoceni TP mdze dojit
nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci ¢i aplikaci. PFi pouziti pfipravku k
hemoterapii respektujte nize uvedené informace. Pripadné konzultace jsou mozné na
telefonnim Cisle: 465 710 250, 465 710 139.

Ko6d pro vykazovani (seznam IPLP, SUKL): 0507951

Charakteristika a sloZeni: AUERD je transfuzni pripravek pripraveny z 450 ml £10% plné
krve pacienta odstranénim buffy coatu a plazmy a resuspenzi erytrocytd v aditivnim roztoku
(protisrazlivy roztok CPD 63 ml obsahuje na 100 ml: acidum citricum anhydr. 0,299 g, natrii
citras dihydr. 2,63 g, natrii hydrogenphosphat monohydr. 0,222 g, aqua ad 100,0) oddélenim
do 2 hodin po odbéru centrifugaci z jednotky pIné krve s naslednou resuspenzi ve vyzivném
roztoku SAG-M (sloZeni na 100 ml: natrium chloratum 0,877 g, adeninum 0,169 g, dextrosa
0,299 g, mannitolum 0,525 g) a odstranénim vétsiny leukocytt pomoci deleukotizacniho filtru,
Zpracovany do 6 hodin po odbéru, uchovavany pri teploté +2°C az +6°C. Jedna se o autologni
odbér krve s naslednou transfuzi zpét darci. Tento typ pfevodu vylucuje prenos rliznych
nemoci, napt. HIV, hepatitid, CMV atd., ke kterému mdZe dojit pfi pfevodu krve ziskané od
jiného jedince. Déle je prokazany vyznamny efekt peroperacni hemodiluce pro prevenci TEN,
rychlejsi hojeni a dalsSi. Hematokrit je 0,50-0,70, kazda jednotka na konci zpracovani obsahuje
alesponi 40 g/T.U. hemoglobinu, pocet leukocytd musi byt nizsi nez 1,0 x 10°/T.U., trombocytd
méné nez 20 x 10°/T.U., hemolyza na konci skladovani pod 0,8 %.

Pfipravek je vyrazné oznacen napisem ,AUTOLOGNI ODBER" a na &titku je vytisténo jméno,
prijmeni a rodné Cislo darce/prijemce, prislusné cislo odbéru (Cislo i carovy kdd), krevni
skupina, nazev vyrobku, datum odbéru a exspirace, mnozstvi vyrobku, mnoZzstvi a slozeni
antikoagulacniho a resuspenzniho roztoku, podminky uchovani, vyrobce, vyrobni Sarze vaku,
zaruku negativity vSech pozadovanych vysSetreni a instrukci: o podani rozhoduje Iékafr.

Indikacni skupina: transfuzni pripravek, infundabilium
Baleni: 280 ml £ 50 ml erytrocyt{ v plastovém vaku polepenym Stitkem
Indikace: pouziva se k nahradé krevni ztraty pri operacich
Upozornéni: Autologni pripravek nesmi byt podana jinému prijemci
pred podanim zkontrolujte:
- shodu udajl na stitku pfipravku s Udaji na dodacim listé pfipravku
- jméno prijmeni a rodné Cislo pacienta
- dislo, nazev a objem pfipravku
- krevni skupinu ABO a Rh (D)
- vysledek vysSetreni kompatibility (zkousky slucitelnosti) krve prijemce a transfuzniho
pripravku
- dobu pouzitelnosti
- neporusenost vaku, nepritomnost hemolyzy nebo srazenin
Proved'te ovéreni krevni skupiny pfFijemce i transfuzniho pFipravku u IGzka
prijemce.
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Pripravek 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.
Pri podavani transfuze musi lékar dodrzovat legislativné stanoveny postup provadéni transfuze
a striktné dodrzovat veskeré zasady pro zajisténi bezpecnosti krevniho prevodu. Pripravek
nesmi byt pouzivan po uplynuti doby exspirace vyznacené na Stitku vaku. Celkova doba
aplikace nesmi presahnou 4 hod. Erytrocytové pripravky je vhodné pred aplikaci nechat
alespon 2 hod. temperovat na pokojovou teplotu
MoZné nezadouci Ucinky:

- hemolyticka potransfuzni reakce (pfi zaméné nebo nespravném skladovani pripravku)

- nehemolyticka potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka, koprivka)

- sepse zplisobena nahodnou bakterialni kontaminaci

- pretizeni obéhu souvisejici s transfuzi
Potransfuzni reakce: pri vyskytu reakce ihned odeberte 10 ml srazlivé krve od prijemce,
dostupnymi prostredky uzaviete vak s pripravkem, ktery reakci vyvolal, a spolu s vyplnénym
formulafem o potransfuzni reakci ihned odeslete na transfuzni oddéleni k vysetreni.
Doprava: teplota uchovani ma byt udrZzovana i béhem prepravy v rozmezi +2°C az +10°C.
Pro pfepravu v dopravnim prostfedku bez moznosti chlazeni se vyZaduje pouziti termoboxd.
Exspirace: 42 dni od odbéru pfi teploté +2°C az + 6°C.
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4.4 Plazma z piné krve pro autotransfiizi — AUP

Vyrobce: C2032 Hematologicko-transfuzni Orlickoustecka nemocnice,
Cs. Armady 1076, Usti nad Orlici, PSC 562 18, Ceska republika

Informace pro pouziti — ctéte pozorné! 5

Transfuzni pripravek (TP) byl vyroben za dodrZeni prislusné legislativy CR a postupl SVP
(spravna vyrobni praxe) a stanovenych pozadavk{ kvality. K znehodnoceni TP mdze dojit
nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci ¢i aplikaci. PFi pouZiti pripravku k
hemoterapii respektujte nize uvedené informace. Pfipadné konzultace jsou mozné na
telefonnim cisle: 465 710 250, 465 710 139

Kod pro vykazovani (seznam IPLP, SUKL): 0507951

Charakteristika a sloZeni: transfuzni pripravek pripraveny z 450 ml + 10% pIné krve
pacienta s 63 ml protisrazlivého roztoku CPD (slozeni na 100 ml: Acid. citric. monohydr.
0,327 g, Natr. citras 2,63 g, Natr. dihydrogenphosphas dihydr. 0,251 g, Dextros. monohydr.
2,55 g — Aqua ad inject. ad 100 ml), odstranénim buffy coatu a erytrocytd centrifugaci, plazma
je Sokové zmrazena po oddéleni na teplotu -30°C, skladovana pri teploté -25°C a nizsi, kdy
jsou adekvatnim zpldsobem zachovany labilni koagulacni faktory ve funkénim stavu. Obsahuje
stabilni koagulacni faktory a prirozené inhibitory, albumin a imunoglobuliny. Pfipravek je
uvolnén po uplynuti predepsané doby pro karanténni plazmu, je vydavan po rozmrazeni
(30 minut pfi teploté 37°C). Po rozmrazeni nelze pripravek znovu zmrazit! Objem pfipravku se
vyjadruje v transfuznich jednotkach a ml.

Obsah rezidualnich bunék: erytrocytd miZe obsahovat maximalné 6 x 10°/I, leukocytd
maximalné 0,1 x10°%/I, trombocytl do 50 x 10%/1, barva cira, bez viditelnych srazenin.

Pfipravek je vyrazné oznaden napisem ,AUTOLOGNI ODBER" a na &titku je vyti&t&no jméno,
prijmeni a rodné Cislo darce/prijemce, prislusné cislo odbéru (Cislo i ¢arovy kod), krevni
skupina, nazev vyrobku, datum odbéru a exspirace, mnozstvi vyrobku v ml a hmotnost v g,
mnozstvi a slozeni antikoagulacniho roztoku, podminky uchovani, vyrobce, vyrobni Sarze vaku,
zaruku negativity vSech pozadovanych vysetteni a instrukci: Rozmrazte pfi +37°C.
Indikacni skupina: transfuzni pripravek, infundabilium
Baleni: 265 ml + 35 ml plazmy v plastovém vaku polepenym Stitkem, ktery obsahuje: nazev
vyrobku, Cislo a ¢arovy kod odbéru, krevni skupinu ABO, fenotyp, Kell, datum odbéru a
exspiraci, mnozstvi vyrobku, mnoZzstvi a slozeni antikoagulacniho roztoku, podminky uchovani,
vyrobce, Sarzi vaku a zaruku negativity v predepsanych testech a instrukci: O podani rozhoduje
|ékar.
Indikace: Uprava objemového deficitu a lécba koagulacni poruchy zplisobena operacnim
vykonem.
Upozornéni: pred podanim zkontrolujte:

- shodu udajl na stitku pFipravku s Udaji na dodacim listé pripravku

- jméno, pfijmeni a rodné Cislo pacienta vytisténé na stitku

- dislo, nazev a objem pfipravku

- krevni skupinu ABO a RhD

- datum odbéru a dobu pouzitelnosti

- neporusenost vaku

- zbarveni plazmy a nepritomnost viditelného nerozpusténého kryoproteinu
Proved'te ovéreni krevni skupiny prijemce u Itizka pFijemce (v pfipadé, Ze se nejedna
o opakované podani transfuzniho pripravku).
Pripravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.
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Pripravek podejte co nejdrive, nejdéle vSak do 2 hodin po rozmrazeni.
Mozné nezadouci Gcinky:

citratova toxicita pfi rychlé transfuzi velkych objem{

nehemolytickad potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka, kopfivka)
sepse zplisobena nahodnou bakteridlni kontaminaci

pretizeni obéhu souvisejici s transfuzi (napf. plicni edém)

hemolyticka potransfuzni reakce (pfi zaméné pripravku)

Potransfuzni reakce: pri vyskytu reakce ihned odeberte 10 ml srazlivé krve od prijemce,

dostupnymi prostfedky uzaviete vak s pripravkem, ktery reakci vyvolal, a spolu s vyplnénym
formulafem o potransfuzni reakci ihned odeslete na transfizni oddéleni k vysetreni.
Doprava: teplota uchovavani (-25°C) musi byt udrZzovana i béhem prepravy. Zdravotnické
zarizeni, které plazmu prijima ma ovéfit, ze vaky zlstaly pfi prepravé stale zmrzlé. Pokud
plazma neni uréena k okamzitému pouziti, musi se vaky ihned ulozit pfi doporucené teploté
skladovani.

Po rozmrazeni nelze pripravek znovu zmrazit

Exspirace: 6 mésicll od odbéru pfi teploté — 25°C a nizsi.
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4.5 Trombocyty z buffy coatu smésné deleukotizované kryokonzervované -
TBSDK

Vyrobce: C2032 Hematologicko-transfuzni Orlickoustecka nemocnice,
Cs. Armady 1076, Usti nad Orlici, PSC 562 18, Ceska republika

Informace pro pouziti — ctéte pozorné! 5

Transfuzni pripravek (TP) byl vyroben za dodrzeni prislusné legislativy CR a postupl SVP
(spravna vyrobni praxe) a stanovenych pozadavk{ kvality. K znehodnoceni TP mdze dojit
nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci i aplikaci. Pfi pouziti pfipravku k
hemoterapii respektujte nize uvedené informace. Pripadné konzultace jsou mozné na
telefonnim cisle: 465 710 250, 465 710 139.

Koéd pro vykazovani (seznam IPLP, SUKL) TBSDK: 0107964
Charakteristika: transfuzni pripravek (1 terapeutickd davka, 1 T.D.), koncentrovana
suspenze trombocytll ziskana rekonstituci (roztokem SSP+ nebo plazmou) po rozmrazeni
kryokonzervovanych trombocytd vyrobenych z 1 terapeutické davky trombocytd z buffy-coatu
smésnych deleukotizovanych resuspendovanych v SSP+. Pfipravek obsahuje >200 x 109
trombocytl v terapeuticky Gcinné formé.
SlozZeni: Pripravek obsahuije:
- Trombocyty/T.D., resuspendované a) v nahradnim roztoku pro trombocyty SSP+ nebo b) v
plazmé, s primési kryokonzervacniho roztoku DMSO <1 %, rezidudlni leukocyty <1,0 x
106/T.D.
- Kryokonzervacni roztok Dimethylis sulfoxidum (DMSO). Slozeni: 100 % DMSO. Vysledna
koncentrace DMSO v trombocytech z buffy-coatu smeésnych deleukotizovanych
kryokonzervovanych zmrazenych (TBSDKZ) je <6,0 %, po jejich rozmrazeni a rekonstituci
SSP+ nebo plazmou (TBSDK) <1 %.
a) V pripadé rekonstituce nahradnim roztokem pripravek obsahuje 250 ml SSP+. SloZeni: Natrii
citras dihydricus 3,189, 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 pfipadé rekonstituce plazmou pripravek obsahuje cca 250 ml plazmy. Pfipravek mdze
obsahovat primés antikoagulacniho roztok CPD v mnozstvi obsazeném v plazmé (viz pribalovy
letak TP
plazmy). Slozeni: Natrii citras dihydr. 2,633, Ac. citricum andydrid. 0,299g, Natrii
hydrogenphosphas monohydr. 0,222g, dextrose monohydr. 2,50g, Aqua pro injectione ad
100ml.
Indikacni skupina: transfuzni pripravek.
Baleni: 200-350 ml v plastovém vaku /T.D. (>40 ml pro 60 x 109 trombocyt{).
Indikace akutni stavy spojené s masivnim krvacenim
Deleukotizovany pripravek je pfijatelnou alternativou CMV negativnich trombocytl pro
prevenci prenosu CMV.
Upozornen pred podanim zkontrolujte:
shodu uda]u na Stitku pripravku s Udaji na dodacim listu k pripravku

- jméno, prijmeni a identifikacni Cislo pacienta

- dislo, nazev a objem pfipravku

- krevni skupinu ABO a RhD

- dobu pouzitelnosti pfipravku

- neporusenost vaku
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- homogenitu obsahu (lehky zakal pfipravku neni na zavadu — jde o tzv. ,swirling"
fenomén zalozZeny na rozptylu svétla na pohybuiicich se trombocytech).
Proved'te ovéreni krevni skupiny prijemce u Itizka pfijemce (v pfipadé, Ze se nejedna
o opakované podani transfuzniho pfipravku).
P¥i vizualni kontrole miiZze, ale nemusi byt viditelny vifivy (swirling) fenomén.
Pripravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170-200 pm.
V pripadé vyskytu chladovych aglutininli pouzijte p¥i aplikaci priitokovy ohfivac
krve.
Doporuceni: pro pacienty v imunosupresi, v riziku imunosuprese nebo TA-GvHD pfipravek
pred podanim ozarte.
Mozné nezadouci Gcinky:
- nehemolytické potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka a kopfivka)
- mozny prenos syfilis
- prenos virl (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darct a
screeningova vysetreni
- prenos jinych patogend, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny, vzacné prenos
protozoi (napf. malarie)
- sepse zplsobena nahodou bakterialni kontaminaci
- potransfuzni purpura
- metabolické odchylky (citronanova toxicita)
- TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury)
- TA-GvHD (transfusion Associated Graft versus Host Disease, reakce Stépu proti hostiteli
vyvolana transfuzi)
- pretizeni obéhu — TACO (Transfusion-Associated Circulatory Overload)
Potransfuzni reakce: pri vyskytu reakce ihned odeberte 10 ml srazlivé krve od prijemce,
dostupnymi prostredky uzaviete vak s pripravkem, ktery reakci vyvolal, a spolu s vyplnénym
formulafem o potransfuzni reakci ihned odeslete na transfuzni oddéleni k vysetreni.
Doprava: validovany systém dopravy musi zajistit udrzovani predepsané teploty skladovani
(+20 °C az +24 °C) po celou dobu prepravy. Pro prepravu v dopravnim prostredku se vyzaduje
pouziti termobox{ se sledovanou teplotou.
Exspirace: uvedena na Stitku.
Upozornéni: V pripadé nepodani TP jste povinni tuto skutecnost nahlasit krevni
bance HTO Orlickoustecké nemocnice
Poznamka: HTO Orlickoustecké nemocnice provadi rekonstituci (roztokem SSP+ nebo
plazmou) rozmraZzenych kryokonzervovanych trombocytd (TBSDKZ) vyrobenych TS FN
v Hradci Kralové.
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4.6 Plazma z pIné krve k frakcionaci P

Vyrobce: C2032 Hematologicko-transfuzni Orlickoustecka nemocnice,
Cs. Armady 1076, Usti nad Orlici, PSC 562 18, Ceska republika

Charakteristika a sloZeni: transfuzni pfipravek pripraveny z450 ml = 10% plné krve
s 63 ml protisrazlivého roztoku CPD (slozeni na 100 ml: Acid. citric. monohydr. 0,327 g, Natr.
citras 2,63 g, Natr. dihydrogenphosphas dihydr. 0,251 g, Dextros. monohydr. 2,55 g — Aqua
ad inject. ad 100 ml), odstranénim buffy coatu a erytrocytd centrifugaci, PVN je Sokové
zmrazena ihned po oddéleni na teplotu — 300C, skladovana pfi teploté -25°C a nizsi, kdy jsou
adekvatnim zplsobem zachovany labilni koagulacni faktory ve funkénim stavu. Obsahuje
stabilni koagulacni faktory a pfirozené inhibitory, albumin a imunoglobuliny.

Obsah rezidualnich bunék: erytrocytd maximalné 6 x 10%/1, leukocytl maximalné 0,1 x 107/,
trombocytl do 50 x 10%/I, barva Cira, bez viditelnych sraZenin.

Indikacni skupina: transfuzni pripravek
Baleni: min. 180 ml plazmy v plastovém vaku polepenym stitkem, ktery obsahuje: nazev
vyrobku v anglickém a ¢eském jazyce, nazev a identifikaci vyrobce, Cislo a ¢arovy kéd odbéru,
datum odbéru, pouZity antikoagulacni roztok — CPD.
Indikace: plazma k primyslovému zpracovani
Exspirace: 36 mésicl od odbéru pri skladovaci teploté -25°C a nizsi

Transport: vaky s plazmou vkladame do kartonl oznaCenych dle pozadavki
zpracovatelské firmy a po radném uzavreni neprodlené uklddame do mraziciho boxu, kde jsou
skladovany do odvozu zpracovatelskou firmou.
Plazma expeduije v terminech uréenych zpracovatelskou firmou a s pozadovanou dokumentaci.
Pred nakladanim se kontroluje spravné namrazeni UloZzné plochy pristaveného automobilu,
teplota uchovani je udrzovana i béhem prepravy, zajistuje zpracovatelska firma.
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4.7 Plazma z aferézy k frakcionaci

Vyrobce: C2032 Hematologicko-transfuzni Orlickoustecka nemocnice,
Cs. Armady 1076, Usti nad Orlici, PSC 562 18, Ceska republika

Charakteristika a sloZeni: transfuzni pripravek — cerstvé zmrazenad plazma z aferézy
k priimyslovému zpracovani frakcionaci je plazma ziskand pristrojovou separaci od darce
plazmy, s antikoagulacnim roztokem 4 % citronanem sodnym, Sokoveé zmrazena co nejdrive
po odbéru na teplotu -30°C, skladovana pri teploté -25°C a nizsi, kdy jsou adekvatnim
zplsobem zachovany labilni koagulacni faktory ve funkénim stavu. Obsahuje stabilni
koagulacni faktory na urovni normalni plazmy albumin a imunoglobuliny, dostate¢né mnozstvi
faktoru VIII a ostatnich koagulacnich faktord a pfirozenych inhibitorl. Po rozmrazeni nelze
pripravek znovu zmrazit. Objem pripravku se vyjadruje v transfuznich jednotkach a ml. Je
vychozim materialem pro vyrobu produktl ziskavanych frakcionaci plazmy.

Obsah rezidualnich bunék: erytrocytd miZe obsahovat maximalné 6 x 10%/I, leukocytd
maximalné 0,1 x 10°/I, trombocytli do 50 x 10%/I, barva Cira. Plazma, ktera uvedené pozadavky
nesplniuje, neni vhodna jako transfuzni pripravek.

Indikacni skupina: transfuzni pripravek, infundabilium
Baleni: 180-830 ml plazmy v plastovém vaku polepenym Stitkem, ktery obsahuje: nazev
vyrobku v anglickém a ¢eském jazyce, nazev a identifikaci vyrobce, Cislo a ¢arovy kéd odbéru,
datum odbéru, pouzity antikoagulacni roztok — Natr.citr. 4%
Indikace: plazma k primyslovému zpracovani
Exspirace: 36 mésic od odbéru pri skladovaci teploté -25 °C a nizsi

Transport: vaky s plazmou vkladame do kartonl oznaCenych dle pozadavki
zpracovatelské firmy a po radném uzavreni neprodlené uklddame do mraziciho boxu, kde jsou
skladovany do odvozu zpracovatelskou firmou.
Plazma expeduije v terminech uréenych zpracovatelskou firmou a s pozadovanou dokumentaci.
Pred nakladanim se kontroluje spravné namrazeni UloZzné plochy pristaveného automobilu,
teplota uchovani je udrzovana i béhem prepravy, zajistuje zpracovatelska firma.
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[bookmark: _Toc200020814]
Úvodní ustanovení 

[bookmark: _Toc229842715][bookmark: _Toc404926877]Standardní operační postup specifikuje transfúzní přípravky a obsahuje příbalové informace.



[bookmark: _Toc200020815]Distribuční skupiny 

Standardní operační postup je určen pro zdravotnické pracovníky.



[bookmark: _Toc200020816]Pojmy a zkratky

ERD – erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované, deleukotizované 

PA – plazma z aferézy ke klinickému použití 

PVN – plazma z plné krve k frakcionaci 

PA2 – Plazma z aferézy k frakcionaci 

AUERD – Erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované deleukotizované pro autotransfuzi

AUP – plazma z plné krve pro autotransfúzi

TBSDK – trombocyty z buffy-coatu směsné deleukotizované kryokonzervované



[bookmark: _Toc200020817]Popis zabezpečované činnosti 

[bookmark: _Toc200020818]Erytrocyty bez buffy – coatu resuspendované, deleukotizované – ERD

[bookmark: _Toc175907149]Výrobce: C2032 Hematologicko-transfuzní Orlickoústecká nemocnice,

[bookmark: _Toc175907150]                Čs. Armády 1076, Ústí nad Orlicí, PSČ 562 18, Česká republika

[bookmark: _Toc175907151]Informace pro použití – čtěte pozorně!

[bookmark: _Toc175907152]Transfuzní přípravek (TP) byl vyroben za dodržení příslušné legislativy ČR a postupů SVP (správná výrobní praxe) a stanovených požadavků kvality. K znehodnocení TP může dojít nesprávným postupem transportu, skladování, manipulací či aplikací. Při použití přípravku k hemoterapii respektujte níže uvedené informace. Případné konzultace jsou možné na telefonním čísle: 465 710 250, 465 710 139.

Kód pro vykazování (seznam IPLP, SÚKL): 0007955

Charakteristika a složení: transfuzní přípravek připravený z 450 ml ± 10% plné krve s 63 ml protisrážlivého roztoku CPD (složení: Acid. citric. anhydrus 188 mg, Natr. citrate dihydr 1,66 g, Dextros. monohydr. 1,61g, Natr. phoshate monohydr. 140mg, - Aqua ad inject. ad 63ml), odstraněním buffy coatu a plazmy centrifugací s následnou resuspenzí ve 100 ml výživného roztoku SAG-M (složení na 100 ml: Natr. chlorid. 877 mg, Adenine 16,9 mg, Anhydr. glucose 818 mg, Mannitol. 525 mg – Aqua ad inject. ad 100 ml) a odstraněním většiny leukocytů pomocí deleukotizačního filtru. Uchovávaný při teplotě +2℃ až +6°C.

Každá jednotka po filtraci obsahuje alespoň 40 g/T.U. hemoglobinu, obsahuje veškeré erytrocyty z původní jednotky plné krve snížené o buffy-coat, počet leukocytů nižší než 1,0 x 106 /T.U., hemolýza na konci skladování pod 0,8 %.



Indikační skupina: transfuzní přípravek

Balení: 280 ml ± 50 ml erytrocytů v plastovém vaku

Indikace: používá se k náhradě krevních ztrát a léčbě anemie. ERD lez podat i pacientům:

· se známými či suspektními protilátkami proti leukocytům

· u kterých se předpokládají další vícečetné transfuze jako prevence tvorby protilátek proti leukocytům a potransfuzní imunosuprese

· jako přijatelná alternativa CMV negativní krve pro prevenci přenosu CMV

Kontraindikace: podávání resuspendovaných erytrocytů se nedoporučuje u nemocných s anamnézou nesnášenlivosti plazmatických bílkovin, přítomností anti-IgA protilátek, výměnné transfúze u novorozenců.

Upozornění: před podáním pečlivě zkontrolujte:

· shodu údajů na štítku přípravku s údaji na dodacím listu přípravku

· jméno, příjmení a identifikační číslo pacienta

· číslo, název a objem přípravku

· krevní skupinu AB0 a RhD

· výsledek vyšetření kompatibility (zkoušky slučitelnosti) krve příjemce a přípravku

· dobu použitelnosti

· neporušenost vaku, nepřítomnost hemolýzy nebo sraženin

Proveďte ověření krevní skupiny příjemce i transfuzního přípravku u lůžka příjemce.

Přípravek aplikujte transfuzním setem s filtrem 170–200 μm.

Do vaku nebo transfuzní soupravy nikdy přidávejte žádné infuzní roztoky ani jiná léčiva.

V případě výskytu chladových aglutininů použijte zdravotnický prostředek určený k ohřívání TP.

Při podávání transfuze musí lékař dodržovat legislativně stanovený postup provádění transfuze a striktně dodržovat veškeré zásady pro zajištění bezpečnosti krevního převodu. Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby exspirace vyznačené na štítku vaku. Celková doba aplikace nesmí přesáhnou 4 hod. Erytrocytové přípravky je vhodné před aplikací nechat alespoň 1/2 hod. temperovat na pokojovou teplotu.

Možné nežádoucí účinky:

· hemolytická potransfuzní reakce

· nehemolytická potransfuzní reakce (hlavně zimnice, horečka, kopřivka)

· aloimunizace proti HLA a erytrocytárním antigenům

· možný přenos syfilis

· přenos virů (hepatitidy, HIV apod.) je možný bez ohledu na pečlivý výběr dárců a screeningová vyšetření

· přenos jiných patogenů, které nebyly testovány nebo dosud nalezeny, vzácně přenos protozoí (např. malárie)

· sepse způsobená náhodnou bakteriální kontaminací

· metabolické odchylky při masivní transfúzi (hyperkalemie, přetížení železem)

· přetížení oběhu

· potransfuzní purpura

· TRALI (s transfúzí spojené akutní plicní postižení)

Poznámka: při použití deleukotizovaných transfuzních přípravků bude HLA aloimunizace snížena za předpokladu, že i ostatní podávané transfuzní přípravky budou deleukotizované

Potransfuzní reakce: při výskytu reakce ihned odeberte 10 ml srážlivé krve od příjemce, dostupnými prostředky uzavřete vak s přípravkem, který reakci vyvolal, a spolu s vyplněným formulářem o potransfuzní reakci ihned odešlete na transfúzní oddělení k vyšetření.

Doprava: teplota uchování má být udržována i během přepravy tak, aby na konci nepřevýšila +10℃. Pro přepravu v dopravním prostředku bez možnosti chlazení se vyžaduje použití termoboxů.

Exspirace: do data uvedeného na štítku při skladovací teplotě +2 až + 6℃.



Upozornění: V případě nepodání TP jste povinni tuto skutečnost nahlásit krevní bance HTO Orlickoústecké nemocnice.

[bookmark: _Toc200020819]PA (plazma z aferézy ke klinickému použití)

[bookmark: _Toc175907154]Výrobce: C2032 Hematologicko-transfuzní Orlickoústecká nemocnice,

[bookmark: _Toc175907155]                Čs. Armády 1076, Ústí nad Orlicí, PSČ 562 18, Česká republika

[bookmark: _Toc175907156]Informace pro použití – čtěte pozorně!

[bookmark: _Toc175907157]Transfuzní přípravek (TP) byl vyroben za dodržení příslušné legislativy ČR a postupů SVP (správná výrobní praxe) a stanovených požadavků kvality. K znehodnocení TP může dojít nesprávným postupem transportu, skladování, manipulací či aplikací. Při použití přípravku k hemoterapii respektujte níže uvedené informace. Případné konzultace jsou možné na telefonním čísle: 465 710 250, 465 710 139.

Kód pro vykazování (seznam IPLP, SÚKL): 0207921

Charakteristika a složení: transfuzní přípravek získaný přístrojovou separací od dárce plazmy, s antikoagulačním roztokem 4 % citronanem sodným, šokově zmražená co nejdříve po odběru na teplotu -30℃, skladována při teplotě -25℃ a nižší, kdy jsou adekvátním způsobem zachovány labilní koagulační faktory ve funkčním stavu. Obsahuje stabilní koagulační faktory na úrovni normální plazmy albumin a imunoglobuliny, dostatečné množství faktoru VIII a ostatních koagulačních faktorů a přirozených inhibitorů.

Přípravek je uvolněn po uplynutí předepsané doby pro karanténní plazmu, je vydáván po rozmražení (30 minut při teplotě 37℃). Po rozmražení nelze přípravek znovu zmrazit! Objem přípravku se vyjadřuje v transfuzních jednotkách a ml.

Obsah reziduálních buněk: erytrocytů může obsahovat maximálně 6 x 109/l, leukocytů maximálně 0,1 x109/l, trombocytů do 50 x 109/l, barva čirá, bez viditelných sraženin.



Indikační skupina: transfuzní přípravek

Balení: 265 ml ± 35ml (min 230 ml) plazmy v plastovém vaku

Indikace:

· při akutním krvácení v rámci aplikace masívního transfuzního protokolu a při akutní DIC

· substituce deficitu jednotlivých koagulačních faktorů, jejichž protivirově ošetřené koncentráty nejsou dostupné

· komplexní koagulační porucha s multifaktoriálním deficitem, který potvrdí prodloužení obecných koagulačních testů – APTT, PT (např. DIK, jaterní insuficience, masivní transfúze erytrocytů)

· Okamžité zrušení efektu p.o. antikoagulancií při závažném život ohrožujícím krvácení

· Léčba trombotické trombocytopenické purpury – TTP/HUS

· Deficit inhibitoru C1-esterázy    

Kontraindikace: plazmu se nedoporučuje podávat:

· k pouhé úpravě objemového deficitu nebo jako nutriční přípravek

· k substituci deficitu koagulačních faktorů, pokud jsou k dispozici jejich protivirově ošetřené koncentráty

· jako zdroj imunoglobulinů

· u nemocných s nesnášenlivostí plazmatických bílkovin, přítomnost anti-IgA protilátek

Dávkování: závisí na klinické situaci a příčině koagulační poruchy. Při léčbě krvácení je všeobecně přijatá úvodní dávka 10–20 ml/kg hmotnosti pacienta. Je vhodné monitorovat odpověď podle klinického stavu a podle výsledků koagulačního vyšetření (PT, APTT, even. hladin koagulačních faktorů).







Upozornění: před podáním zkontrolujte:

· shodu údajů na štítku přípravku s údaji na dodacím listu přípravku

· jméno, příjmení a identifikační číslo pacienta

· číslo, název a objem přípravku

· krevní skupinu AB0 a RhD

· dobu použitelnosti,

· neporušenost vaku, nepřítomnost viditelného nerozpuštěného kryoproteinu.

Přípravek podejte co nejdříve, nejdéle však do 2 hodin po rozmrazení

Proveďte ověření krevní skupiny příjemce u lůžka příjemce.

Přípravek aplikujte transfuzním setem s filtrem 170–200 μm.

Do vaku nebo transfuzní soupravy nikdy přidávejte žádné infuzní roztoky ani jiná léčiva.

V případě výskytu chladových aglutininů použijte zdravotnický prostředek určený k ohřívání TP.

nejdéle však do 2 hodin po rozmrazení.

Možné nežádoucí účinky:

· citrátová toxicita při rychlé transfuzi velkých objemů

· přetížení oběhu – TACO (transfusion-associated circulatory overload)

· hemolytická a častěji nehemolytická potransfuzní reakce (hlavně zimnice, horečka, kopřivka)

· přenos virů (hepatitid, HIV apod.) je možný bez ohledu na pečlivý výběr dárců, screeningová vyšetření a opakované vyšetření dárce nejméně 6 měsíců od odběru plazmy (tzv. karanténa plazmy)

· sepse způsobená náhodnou bakteriální kontaminací

· TRALI (akutní poškození plic související s transfuzí)

· přenos jiných patogenů, které nebyly testovány nebo dosud nalezeny

Potransfuzní reakce: při výskytu reakce ihned odeberte 10 ml srážlivé krve od příjemce, dostupnými prostředky uzavřete vak s přípravkem, který reakci vyvolal, a spolu s vyplněným formulářem o potransfuzní reakci ihned odešlete na transfuzní oddělení k vyšetření.

Doprava: teplota uchování musí být udržována i během přepravy. Zdravotnické zařízení, které plazmu přijímá, má ověřit, že vaky zůstaly při přepravě stále zmrzlé. Pokud plazma není určená k okamžitému použití, musí se vaky ihned uložit ke skladování při doporučené teplotě.

Expirace: 36 měsíců od odběru při skladovací teplotě - 25℃ a nižší



Upozornění: V případě nepodání TP jste povinni tuto skutečnost nahlásit krevní bance HTO Orlickoústecké nemocnice.




[bookmark: _Toc200020820]Erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované deleukotizované pro autotransfúzi _ AUERD

[bookmark: _Toc175907159]Výrobce: C2032 Hematologicko-transfuzní Orlickoústecká nemocnice,

[bookmark: _Toc175907160]                Čs. Armády 1076, Ústí nad Orlicí, PSČ 562 18, Česká republika

[bookmark: _Toc175907161]Informace pro použití – čtěte pozorně!

[bookmark: _Toc175907162]Transfuzní přípravek (TP) byl vyroben za dodržení příslušné legislativy ČR a postupů SVP (správná výrobní praxe) a stanovených požadavků kvality. K znehodnocení TP může dojít nesprávným postupem transportu, skladování, manipulací či aplikací. Při použití přípravku k hemoterapii respektujte níže uvedené informace. Případné konzultace jsou možné na telefonním čísle: 465 710 250, 465 710 139.

Kód pro vykazování (seznam IPLP, SÚKL): 0507951

Charakteristika a složení: AUERD je transfuzní přípravek připravený z 450 ml ±10% plné krve pacienta odstraněním buffy coatu a plazmy a resuspenzí erytrocytů v aditivním roztoku (protisrážlivý roztok CPD 63 ml obsahuje na 100 ml: acidum citricum anhydr. 0,299 g, natrii citras dihydr. 2,63 g, natrii hydrogenphosphat monohydr. 0,222 g, aqua ad 100,0) oddělením do 2 hodin po odběru centrifugací z jednotky plné krve s následnou resuspenzí ve výživném roztoku SAG-M (složení na 100 ml: natrium chloratum 0,877 g, adeninum 0,169 g, dextrosa 0,299 g, mannitolum 0,525 g) a odstraněním většiny leukocytů pomocí deleukotizačního filtru, Zpracovaný do 6 hodin po odběru, uchovávaný při teplotě +2℃ až +6°C. Jedná se o autologní odběr krve s následnou transfuzí zpět dárci. Tento typ převodu vylučuje přenos různých nemocí, např. HIV, hepatitid, CMV atd., ke kterému může dojít při převodu krve získané od jiného jedince. Dále je prokázaný významný efekt peroperační hemodiluce pro prevenci TEN, rychlejší hojení a další. Hematokrit je 0,50-0,70, každá jednotka na konci zpracování obsahuje alespoň 40 g/T.U. hemoglobinu, počet leukocytů musí být nižší než 1,0 x 109/T.U., trombocytů méně než 20 x 109/T.U., hemolýza na konci skladování pod 0,8 %.



Přípravek je výrazně označen nápisem „AUTOLOGNÍ ODBĚR“ a na štítku je vytištěno jméno, příjmení a rodné číslo dárce/příjemce, příslušné číslo odběru (číslo i čárový kód), krevní skupina, název výrobku, datum odběru a exspirace, množství výrobku, množství a složení antikoagulačního a resuspenzního roztoku, podmínky uchování, výrobce, výrobní šarže vaku, záruku negativity všech požadovaných vyšetření a instrukci: o podání rozhoduje lékař.



Indikační skupina: transfuzní přípravek, infundabilium

Balení: 280 ml ± 50 ml erytrocytů v plastovém vaku polepeným štítkem

Indikace: používá se k náhradě krevní ztráty při operacích

Upozornění: Autologní přípravek nesmí být podána jinému příjemci

před podáním zkontrolujte:

· shodu údajů na štítku přípravku s údaji na dodacím listě přípravku

· jméno příjmení a rodné číslo pacienta

· číslo, název a objem přípravku

· krevní skupinu AB0 a Rh (D)

· výsledek vyšetření kompatibility (zkoušky slučitelnosti) krve příjemce a transfuzního přípravku

· dobu použitelnosti

· neporušenost vaku, nepřítomnost hemolýzy nebo sraženin

Proveďte ověření krevní skupiny příjemce i transfuzního přípravku u lůžka příjemce.

Přípravek aplikujte transfuzním setem s filtrem 170–200 μm.

Do vaku nebo transfuzní soupravy nikdy přidávejte žádné infuzní roztoky ani jiná léčiva.

V případě výskytu chladových aglutininů použijte zdravotnický prostředek určený k ohřívání TP.

Při podávání transfuze musí lékař dodržovat legislativně stanovený postup provádění transfuze a striktně dodržovat veškeré zásady pro zajištění bezpečnosti krevního převodu. Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby exspirace vyznačené na štítku vaku. Celková doba aplikace nesmí přesáhnou 4 hod. Erytrocytové přípravky je vhodné před aplikací nechat alespoň ½ hod. temperovat na pokojovou teplotu

Možné nežádoucí účinky:

· hemolytická potransfuzní reakce (při záměně nebo nesprávném skladování přípravku)

· nehemolytická potransfuzní reakce (hlavně zimnice, horečka, kopřivka)

· sepse způsobená náhodnou bakteriální kontaminací

· přetížení oběhu související s transfuzí

Potransfuzní reakce: při výskytu reakce ihned odeberte 10 ml srážlivé krve od příjemce, dostupnými prostředky uzavřete vak s přípravkem, který reakci vyvolal, a spolu s vyplněným formulářem o potransfuzní reakci ihned odešlete na transfuzní oddělení k vyšetření.

Doprava: teplota uchování má být udržována i během přepravy v rozmezí +2°C až +10°C. Pro přepravu v dopravním prostředku bez možnosti chlazení se vyžaduje použití termoboxů.

Exspirace: 42 dní od odběru při teplotě +2℃ až + 6℃.

























































[bookmark: _Toc200020821]Plazma z plné krve pro autotransfúzi – AUP 

[bookmark: _Toc175907164]Výrobce: C2032 Hematologicko-transfuzní Orlickoústecká nemocnice,

[bookmark: _Toc175907165]                Čs. Armády 1076, Ústí nad Orlicí, PSČ 562 18, Česká republika

[bookmark: _Toc175907166]Informace pro použití – čtěte pozorně!

[bookmark: _Toc175907167]Transfuzní přípravek (TP) byl vyroben za dodržení příslušné legislativy ČR a postupů SVP (správná výrobní praxe) a stanovených požadavků kvality. K znehodnocení TP může dojít nesprávným postupem transportu, skladování, manipulací či aplikací. Při použití přípravku k hemoterapii respektujte níže uvedené informace. Případné konzultace jsou možné na telefonním čísle: 465 710 250, 465 710 139



Kód pro vykazování (seznam IPLP, SÚKL): 0507951

Charakteristika a složení: transfuzní přípravek připravený z 450 ml ± 10% plné krve pacienta s 63 ml protisrážlivého roztoku CPD (složení na 100 ml: Acid. citric. monohydr. 0,327 g, Natr. citras 2,63 g, Natr. dihydrogenphosphas dihydr. 0,251 g, Dextros. monohydr. 2,55 g – Aqua ad inject. ad 100 ml), odstraněním buffy coatu a erytrocytů centrifugací, plazma je šokově zmražená po oddělení na teplotu -30℃, skladována při teplotě -25oC a nižší, kdy jsou adekvátním způsobem zachovány labilní koagulační faktory ve funkčním stavu. Obsahuje stabilní koagulační faktory a přirozené inhibitory, albumin a imunoglobuliny. Přípravek je uvolněn po uplynutí předepsané doby pro karanténní plazmu, je vydáván po rozmražení (30 minut při teplotě 37oC). Po rozmražení nelze přípravek znovu zmrazit! Objem přípravku se vyjadřuje v transfuzních jednotkách a ml.

Obsah reziduálních buněk: erytrocytů může obsahovat maximálně 6 x 109/l, leukocytů maximálně 0,1 x109/l, trombocytů do 50 x 109/l, barva čirá, bez viditelných sraženin.



Přípravek je výrazně označen nápisem „AUTOLOGNÍ ODBĚR“ a na štítku je vytištěno jméno, příjmení a rodné číslo dárce/příjemce, příslušné číslo odběru (číslo i čárový kód), krevní skupina, název výrobku, datum odběru a exspirace, množství výrobku v ml a hmotnost v g, množství a složení antikoagulačního roztoku, podmínky uchování, výrobce, výrobní šarže vaku, záruku negativity všech požadovaných vyšetření a instrukci: Rozmrazte při +37°C.

Indikační skupina: transfuzní přípravek, infundabilium

Balení: 265 ml ± 35 ml plazmy v plastovém vaku polepeným štítkem, který obsahuje: název výrobku, číslo a čárový kód odběru, krevní skupinu AB0, fenotyp, Kell, datum odběru a exspiraci, množství výrobku, množství a složení antikoagulačního roztoku, podmínky uchování, výrobce, šarži vaku a záruku negativity v předepsaných testech a instrukci: O podání rozhoduje lékař.

Indikace: úprava objemového deficitu a léčba koagulační poruchy způsobená operačním výkonem.

Upozornění: před podáním zkontrolujte:

· shodu údajů na štítku přípravku s údaji na dodacím listě přípravku

· jméno, příjmení a rodné číslo pacienta vytištěné na štítku

· číslo, název a objem přípravku

· krevní skupinu ABO a RhD

· datum odběru a dobu použitelnosti

· neporušenost vaku

· zbarvení plazmy a nepřítomnost viditelného nerozpuštěného kryoproteinu

Proveďte ověření krevní skupiny příjemce u lůžka příjemce (v případě, že se nejedná o opakované podání transfuzního přípravku).

Přípravek aplikujte transfuzním setem s filtrem 170–200 μm.

Přípravek podejte co nejdříve, nejdéle však do 2 hodin po rozmrazení.

Možné nežádoucí účinky:

· citrátová toxicita při rychlé transfuzi velkých objemů

· nehemolytická potransfuzní reakce (hlavně zimnice, horečka, kopřivka)

· sepse způsobená náhodnou bakteriální kontaminací

· přetížení oběhu související s transfuzí (např. plicní edém)

· hemolytická potransfuzní reakce (při záměně přípravku)

Potransfuzní reakce: při výskytu reakce ihned odeberte 10 ml srážlivé krve od příjemce, dostupnými prostředky uzavřete vak s přípravkem, který reakci vyvolal, a spolu s vyplněným formulářem o potransfuzní reakci ihned odešlete na transfúzní oddělení k vyšetření.

Doprava: teplota uchovávání (-25℃) musí být udržována i během přepravy. Zdravotnické zařízení, které plazmu přijímá má ověřit, že vaky zůstaly při přepravě stále zmrzlé. Pokud plazma není určená k okamžitému použití, musí se vaky ihned uložit při doporučené teplotě skladování.

Po rozmrazení nelze přípravek znovu zmrazit

Exspirace: 6 měsíců od odběru při teplotě – 25℃ a nižší.



































































[bookmark: _Toc200020822]Trombocyty z buffy coatu směsné deleukotizované kryokonzervované – TBSDK

[bookmark: _Toc175907169]Výrobce: C2032 Hematologicko-transfuzní Orlickoústecká nemocnice,

[bookmark: _Toc175907170]                Čs. Armády 1076, Ústí nad Orlicí, PSČ 562 18, Česká republika

[bookmark: _Toc175907171]Informace pro použití – čtěte pozorně!

[bookmark: _Toc175907172]Transfuzní přípravek (TP) byl vyroben za dodržení příslušné legislativy ČR a postupů SVP (správná výrobní praxe) a stanovených požadavků kvality. K znehodnocení TP může dojít nesprávným postupem transportu, skladování, manipulací či aplikací. Při použití přípravku k hemoterapii respektujte níže uvedené informace. Případné konzultace jsou možné na telefonním čísle: 465 710 250, 465 710 139.



Kód pro vykazování (seznam IPLP, SÚKL) TBSDK: 0107964

Charakteristika: transfuzní přípravek (1 terapeutická dávka, 1 T.D.), koncentrovaná suspenze trombocytů získaná rekonstitucí (roztokem SSP+ nebo plazmou) po rozmražení kryokonzervovaných trombocytů vyrobených z 1 terapeutické dávky trombocytů z buffy-coatu směsných deleukotizovaných resuspendovaných v SSP+. Přípravek obsahuje ≥200 x 109 trombocytů v terapeuticky účinné formě.

Složení: Přípravek obsahuje:

- Trombocyty/T.D., resuspendované a) v náhradním roztoku pro trombocyty SSP+ nebo b) v plazmě, s příměsí kryokonzervačního roztoku DMSO <1 %, reziduální leukocyty <1,0 x 106/T.D.

- Kryokonzervační roztok Dimethylis sulfoxidum (DMSO). Složení: 100 % DMSO. Výsledná koncentrace DMSO v trombocytech z buffy-coatu směsných deleukotizovaných kryokonzervovaných zmrazených (TBSDKZ) je <6,0 %, po jejich rozmrazení a rekonstituci SSP+ nebo plazmou (TBSDK) <1 %.

a) V případě rekonstituce náhradním roztokem přípravek obsahuje 250 ml SSP+. Složení: 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 případě rekonstituce plazmou přípravek obsahuje cca 250 ml plazmy. Přípravek může obsahovat příměs antikoagulačního roztok CPD v množství obsaženém v plazmě (viz příbalový leták TP

plazmy). Složení: Natrii citras dihydr. 2,633, Ac. citricum andydrid. 0,299g, Natrii hydrogenphosphas monohydr. 0,222g, dextrose monohydr. 2,50g, Aqua pro injectione ad 100ml.

Indikační skupina: transfuzní přípravek.

Balení: 200-350 ml v plastovém vaku /T.D. (>40 ml pro 60 x 109 trombocytů).

Indikace akutní stavy spojené s masívním krvácením

Deleukotizovaný přípravek je přijatelnou alternativou CMV negativních trombocytů pro prevenci přenosu CMV.

Upozornění: před podáním zkontrolujte:

· shodu údajů na štítku přípravku s údaji na dodacím listu k přípravku

· jméno, příjmení a identifikační číslo pacienta

· číslo, název a objem přípravku

· krevní skupinu AB0 a RhD

· dobu použitelnosti přípravku

· neporušenost vaku

· homogenitu obsahu (lehký zákal přípravku není na závadu – jde o tzv. „swirling“ fenomén založený na rozptylu světla na pohybujících se trombocytech).

Proveďte ověření krevní skupiny příjemce u lůžka příjemce (v případě, že se nejedná o opakované podání transfuzního přípravku).

Při vizuální kontrole může, ale nemusí být viditelný vířivý (swirling) fenomén.

Přípravek aplikujte transfuzním setem s filtrem 170–200 μm.

V případě výskytu chladových aglutininů použijte při aplikaci průtokový ohřívač krve.

Doporučení: pro pacienty v imunosupresi, v riziku imunosuprese nebo TA-GvHD přípravek před podáním ozařte.

Možné nežádoucí účinky:

· nehemolytické potransfuzní reakce (hlavně zimnice, horečka a kopřivka)

· možný přenos syfilis

· přenos virů (hepatitidy, HIV apod.) je možný bez ohledu na pečlivý výběr dárců a screeningová vyšetření

· přenos jiných patogenů, které nebyly testovány nebo dosud nalezeny, vzácně přenos protozoí (např. malárie)

· sepse způsobená náhodou bakteriální kontaminací

· potransfuzní purpura

· metabolické odchylky (citronanová toxicita)

· TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury)

· TA-GvHD (transfusion Associated Graft versus Host Disease, reakce štěpu proti hostiteli vyvolaná transfuzí)

· přetížení oběhu – TACO (Transfusion-Associated Circulatory Overload)

Potransfuzní reakce: při výskytu reakce ihned odeberte 10 ml srážlivé krve od příjemce, dostupnými prostředky uzavřete vak s přípravkem, který reakci vyvolal, a spolu s vyplněným formulářem o potransfuzní reakci ihned odešlete na transfúzní oddělení k vyšetření.

Doprava: validovaný systém dopravy musí zajistit udržování předepsané teploty skladování (+20 °C až +24 °C) po celou dobu přepravy. Pro přepravu v dopravním prostředku se vyžaduje použití termoboxů se sledovanou teplotou.

Exspirace: uvedena na štítku.

Upozornění: V případě nepodání TP jste povinni tuto skutečnost nahlásit krevní bance HTO Orlickoústecké nemocnice

Poznámka: HTO Orlickoústecké nemocnice provádí rekonstituci (roztokem SSP+ nebo plazmou) rozmražených kryokonzervovaných trombocytů (TBSDKZ) vyrobených TS FN v Hradci Králové.





























[bookmark: _Toc200020823]Plazma z plné krve k frakcionaci P

[bookmark: _Toc175907174]Výrobce: C2032 Hematologicko-transfuzní Orlickoústecká nemocnice,

[bookmark: _Toc175907175]                Čs. Armády 1076, Ústí nad Orlicí, PSČ 562 18, Česká republika

Charakteristika a složení: transfuzní přípravek připravený z 450 ml ± 10% plné krve s 63 ml protisrážlivého roztoku CPD (složení na 100 ml: Acid. citric. monohydr. 0,327 g, Natr. citras 2,63 g, Natr. dihydrogenphosphas dihydr. 0,251 g, Dextros. monohydr. 2,55 g – Aqua ad inject. ad 100 ml), odstraněním buffy coatu a erytrocytů centrifugací, PVN je šokově zmražená ihned po oddělení na teplotu – 30oC, skladována při teplotě -25oC a nižší, kdy jsou adekvátním způsobem zachovány labilní koagulační faktory ve funkčním stavu. Obsahuje stabilní koagulační faktory a přirozené inhibitory, albumin a imunoglobuliny.

Obsah reziduálních buněk: erytrocytů maximálně 6 x 109/l, leukocytů maximálně 0,1 x 109/l, trombocytů do 50 x 109/l, barva čirá, bez viditelných sraženin.



Indikační skupina: transfuzní přípravek

Balení: min. 180 ml plazmy v plastovém vaku polepeným štítkem, který obsahuje: název výrobku v anglickém a českém jazyce, název a identifikaci výrobce, číslo a čárový kód odběru, datum odběru, použitý antikoagulační roztok – CPD.

Indikace: plazma k průmyslovému zpracování

Exspirace: 36 měsíců od odběru při skladovací teplotě -25℃ a nižší

Transport: vaky s plazmou vkládáme do kartonů označených dle požadavků zpracovatelské firmy a po řádném uzavření neprodleně ukládáme do mrazícího boxu, kde jsou skladovány do odvozu zpracovatelskou firmou.

Plazma expeduje v termínech určených zpracovatelskou firmou a s požadovanou dokumentací. Před nakládáním se kontroluje správné namražení úložné plochy přistaveného automobilu, teplota uchování je udržována i během přepravy, zajišťuje zpracovatelská firma.















































[bookmark: _Toc200020824]Plazma z aferézy k frakcionaci

Výrobce: C2032 Hematologicko-transfuzní Orlickoústecká nemocnice,

                Čs. Armády 1076, Ústí nad Orlicí, PSČ 562 18, Česká republika

Charakteristika a složení: transfuzní přípravek – čerstvě zmražená plazma z aferézy k průmyslovému zpracování frakcionací je plazma získaná přístrojovou separací od dárce plazmy, s antikoagulačním roztokem 4 % citronanem sodným, šokově zmražená co nejdříve po odběru na teplotu -30oC, skladována při teplotě -25oC a nižší, kdy jsou adekvátním způsobem zachovány labilní koagulační faktory ve funkčním stavu. Obsahuje stabilní koagulační faktory na úrovni normální plazmy albumin a imunoglobuliny, dostatečné množství faktoru VIII a ostatních koagulačních faktorů a přirozených inhibitorů. Po rozmražení nelze přípravek znovu zmrazit. Objem přípravku se vyjadřuje v transfuzních jednotkách a ml. Je výchozím materiálem pro výrobu produktů získávaných frakcionací plazmy.

Obsah reziduálních buněk: erytrocytů může obsahovat maximálně 6 x 109/l, leukocytů maximálně 0,1 x 109/l, trombocytů do 50 x 109/l, barva čirá. Plazma, která uvedené požadavky nesplňuje, není vhodná jako transfuzní přípravek.



Indikační skupina: transfuzní přípravek, infundabilium

Balení: 180–830 ml plazmy v plastovém vaku polepeným štítkem, který obsahuje: název výrobku v anglickém a českém jazyce, název a identifikaci výrobce, číslo a čárový kód odběru, datum odběru, použitý antikoagulační roztok – Natr.citr. 4%

Indikace: plazma k průmyslovému zpracování

Exspirace: 36 měsíců od odběru při skladovací teplotě -25 °C a nižší

Transport: vaky s plazmou vkládáme do kartonů označených dle požadavků zpracovatelské firmy a po řádném uzavření neprodleně ukládáme do mrazícího boxu, kde jsou skladovány do odvozu zpracovatelskou firmou.

Plazma expeduje v termínech určených zpracovatelskou firmou a s požadovanou dokumentací. Před nakládáním se kontroluje správné namražení úložné plochy přistaveného automobilu, teplota uchování je udržována i během přepravy, zajišťuje zpracovatelská firma.





	

			



                                                                                                                

SOP_OUN_06_02 	4/4

image3.png







image4.jpeg

By NEMOCNICE

. . . PARDUBICKEHO KRAIJE
. ORLICKOUSTECKA NEMOCNICE







