, Karlovarska krajska nemocnice a.s.
] Karlovarska Bezrugova 1119/19,360 01 Karlovy Vary
N krajska IC: 263 65 804
[ ] nemocn ic @ Transfuzni oddéleni
nemocnice v Karlovych Varech C 2075

1. Nazev:
Erytrocyty resuspendované deleukotizované
2. ZKkratka
ERD
3. Indikacni skupina
IVLP/podskupina 12-Transfuzni ptipravky, kod 0007955

4. Definice:

Oznaceni dokumentu:
Ptiloha ¢. 1
Specifikace ¢. 9.4.3
Pocet stran: 3

Verze: 1

Transfuzni ptipravek ziskany z plné krve od jednoho déarce do krevniho vaku s 63 ml
antikoagula¢niho roztoku. Po centrifugaci je odstranéna vétSina plazmy a buffy coat (vrstva
leukocytli a trombocytll) a nasledné je do erytrocytdrniho koncentratu ptidano 100 ml
resuspenzniho roztoku. Poté je provedena deleukotizace in-line deleukotiza¢nim filtrem.

5. Vlastnosti:

Ptipravek obsahuje:
- hemoglobin: minimaln¢ 40 g v jednotce
- leukocyty méné nez 1x10°/TU
- cca 10% ptvodniho objemu plazmy

- antikoagula¢ni a resuspenzni roztok (mnoZzstvi uvedeno na Stitku)

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

- Citrat sodny

- Kiyselina citronova bezvoda

- Glukose monohydrat

- Dihydrogen fosfore¢nan sodny dihydrat
- Aqua pro inj. ad.

Slozeni resuspenzniho roztoku (na 1000 ml roztoku):

- Natrii chlorati

- Adenin

- Glukosum monohydr.
- Mannitol

- Aqua pro inj. ad.

39,50 g
448 g
50,00 g
3,76 g
1000 ml

8,770 g
0,169 g
9,000 g
5,250 g
1000 ml

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

5. Skladovani:

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

6. Doba pouZitelnosti:

42 dni

7. Transport:

V predchlazenych izolacnich termoboxech tak, aby byla zajist€na teplota + 4 + 2 °C. Nesmi
byt ptekrocen limit pod + 1 °C a nad +10 °C.

8. Indikace:

Lécba anemie a nahrada krevnich ztrat u pacientli se zndmymi ¢i suspektnimi cytotoxickymi
HLA protildtkami, po opakovanych nehemolytickych febrilnich potransfuznich reakcich, pii
nutnosti prevence antileukocytarni senzibilizace (pfed transplantacemi, u dialyzovanych,
imunosuprimovanych, ¢i polytransfundovanych nemocnych). Pfipravek je alternativou CMV
negativniho pfipravku pro prevenci pifenosu CMV (u imunosuprimovanych pacientl, u
nedonoSenych déti nebo novorozencd, u intrauterinnich transfuzi, u té¢hotnych Zen, u déti po
operacich srdce a velkych cév).

9. Kontraindikace

Kazda transfuze, kterd neni pfisné indikovana, je kontraindikovana.
Podani ptipravku se nedoporucuje:
- u vyménné transfuze novorozence, pokud se ptipravek nepouzije do 5 dnl po
odbéru
- urlznych typti nesnasenlivosti plazmy (absolutni kontraindikace je u pacientd s anti
- IgA), pfi IgA deficitu je nutné podat erytrocytarni koncentrat promyty
fyziologickym roztokem

10. Upozornéni:

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

- Transfuze musi byt aplikovana dle
zavedenych standardli 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 (optiméln¢ do 4 hodin) po vynéti transfuzniho piipravku ze zafizeni s
kontrolovanou teplotou (snizené riziko mikrobidlniho ristu). Je vhodné, aby casovy
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interval mezi vynétim transfuzniho ptipravku ze zafizeni s kontrolovanou teplotou a

zahédjenim transfuze netrval déle nez 30 minut.

U ptipravku je nutné:
- zkontrolovat ~ vzhled  pfipravku  se
zaméfenim na moznou hemolyzu, srazeniny a neporuSenost vaku
- zkontrolovat shodu ¢isla na piipravku
s udaji na privodce piipravku, vysledek predtransfuzniho vySetieni

13. Mozné nezadouci uc¢inky podani:

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

- anafylaxe

- aloimunizace proti HLA a erytrocytovym
antigenim

- akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi
(TRALI)

- potransfuzni purpura

- TA-GvHD

- sepse zpusobena ndhodnou bakteridlni
kontaminaci

- ptenos virt (hepatitidy, HIV apod.) je
mozny bez ohledu na peclivy vybér darcth a screeningova vysetreni

- prenos syfilis, pokud byl tento ptipravek
uchovavan pfi teploté + 4°C mén¢ nez 96 hodin, vzacné pfenos protozoi (napt. malérie)

- prenos infekci, které nejsou testovany
nebo znamy

- citrdtova toxicita u novorozencl a
pacientd s poSkozenou funkci jater

- biochemické odchylky pii masivni
transfuzi (napt. hyperkalémie)

- ob¢hové 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



