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1. Nazev:

Erytrocyty z aferézy resuspendované deleukotizované
2. Zkratka

EARD
3. Indikaéni skupina

IVLP/podskupina 12-Transfuzni pfipravky, kod 0007964
4. Definice:

Erytrocytarni transfuzni pripravek ziskany od jednoho darce pomoci pfistrojové aferézy s
priubéznym odstranénim leukocytt.

5. Vlastnosti:

Ptipravek obsahuje:
- hemoglobin: minimaln¢ 40 g v jednotce
- leukocyty méné nez 1x10°/TU
- ptimés plazmy
- antikoagulacni a resuspenzni roztok (mnoZzstvi uvedeno na Stitku)

Slozeni antikoagula¢niho roztoku (na 1000 ml roztoku):

- Citrat sodny 39,50 g
- Kyselina citronova bezvoda 4,48 g
- Glukose monohydrat 50,00 g
- Dihydrogen fosfore¢nan sodny dihydrat 3,76 g

- Aqua pro inj. ad. 1000 ml

Slozeni resuspenzniho roztoku (na 1000 ml roztoku):

- Natrii chlorati 8,770 g
- Adenin 0,169 g
- Glukosum monohydr. 9,000 g
- Mannitol 5250¢g
- Aqua pro inj. ad. 1000 ml

Piipravek je vySetien na HBsAg, anti-HCV, anti-HIV1/HIV2, HIV-Ag, protilatky proti Treponema
pallidum. Ptipravek je vyroben za dodrzeni predepsanych postupti a kontrol jakosti. K jeho
znehodnoceni mize dojit nespravnym skladovanim a nespravnou manipulaci.
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Baleni:
1TU
Skladovani:

Pied vydejem pii kontrolované skladovaci teploté¢ + 4 + 2 °C. Po vydeji je pfipravek urcen
k okamzitému pouziti, mimo krevni banku nesmi byt skladovan.

Doba pouzitelnosti:

42 dni

Transport:

V piedchlazenych izola¢nich termoboxech tak, aby byla zajisténa teplota + 4 + 2. °C. Nesmi
byt piekrocen limit pod + 1 °C anad + 10 °C.

Indikace:

Lécba anemie a nahrada krevnich ztrat u pacientll se zndmymi ¢i suspektnimi cytotoxickymi
HLA protilatkami, po opakovanych nehemolytickych febrilnich potransfuznich reakcich, pti
nutnosti prevence antileukocytarni senzibilizace (pfed transplantacemi, u dialyzovanych,
imunosuprimovanych, ¢i polytransfundovanych nemocnych). Piipravek je alternativou CMV
negativniho pfipravku pro prevenci pienosu CMV (u imunosuprimovanych pacientdi, u
nedonosenych déti nebo novorozencti, u intrauterinnich transfuzi, u téhotnych zen, u déti po
operacich srdce a velkych cév).

Kontraindikace

Kazda transfuze, kterd neni pfisn¢ indikovana, je kontraindikovana.
Podani ptipravku se nedoporucuje:
- uvyménné transfuze novorozence, pokud se pripravek nepouzije do 5 dnii po odbéru, u
riznych typl nesnasSenlivosti plazmy (absolutni kontraindikace je u pacientd s anti -
IgA), pti IgA deficitu je nutné podat erytrocytarni koncentrat promyty fyziologickym
roztokem

Upozornéni:

- Aplikace pfipravku je mozna po
provedeni piedtransfuzniho vySetieni v laboratofi.

- Transfuze musi byt aplikovana dle
zavedenych standardi ve zdravotnickém zatizeni.

- Ptipravek se musi podavat vyhradné
transfuzni soupravou s viazenym mikroagregatovym filtrem. Do vaku nebo transfuzni
soupravy se nesmi pridavat Zadné roztoky ani jina léciva.

- Transfuze se musi ukoncit nejdéle do 6
hodin (optimalné¢ do 4 hodin) po vynéti transfuzniho pfipravku ze zafizeni s
kontrolovanou teplotou (sniZené riziko mikrobidlniho rastu). Je vhodné, aby casovy
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hil ervaf mezi vynétim transfuzniho ptipravku ze zatizeni s kontrolovanou teplotou a

zahdjenim transfuze netrval déle nez 30 minut.

U pftipravku je nutné:
- zkontrolovat ~ vzhled  pfipravku  se
zaméfenim na moznou hemolyzu, sraZeniny a neporusenost vaku
- zkontrolovat shodu ¢isla na piipravku
s Udaji na privodce ptipravku, vysledek predtransfuzniho vySetteni

13. Mozné nezadouci uc¢inky podani:

- hemolytické potransfuzni reakce
- nehemolytické  potransfuzni  reakce
(hlavné zimnice a horecka)

- anafylaxe

- aloimunizace proti HLA a erytrocytovym
antigeniim

- akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi
(TRALI)

- potransfuzni purpura

- TA-GvHD

- sepse zpusobend nahodnou bakteridlni
kontaminaci

- ptenos virl (hepatitidy, HIV apod.) je
mozny bez ohledu na peclivy vybér darct a screeningova vysetteni

- ptenos syfilis, pokud byl tento ptipravek
uchovavan pfi teploté + 4°C méné€ nez 96 hodin, vzacné prenos protozoi (napt. malarie)

- ptenos infekci, které nejsou testovany
nebo znamy

- citritovd toxicita u novorozencl a
pacientl s poskozenou funkci jater

- biochemické odchylky pii masivni
transfuzi (napt. hyperkalémie)

- obéhové pretizeni

- pietizeni zelezem

Kazda zavazna nezadouci reakce nebo zavazna nezadouci udalost, pripadné podezieni na né,
musi byt bezodkladné nahlaSena pracovnikovi transfuzniho oddéleni.

Datum posledni revize: 1.4.2023



