( FAKULTNI . .
NEMOCNICE Fakultni nemocnice Ostrava

OSTRAVA Krevni centrum
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika

Informace pro pouziti, ctéte pozorné!

Trombocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované
kryokonzervované zmrazené (TBSDKZ).Trombocyty z buffy-coatu
smésné deleukotizované kryokonzervované (TBSDK)

(kéd TBSDKZ: ----)

(k6d TBSDK: 0107964)

Transfuzni pfipravek

Vyrobce: Fakultni nemocnice Ostrava, Krevni centrum, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-
Poruba

Definice:
TBSDKZ

Transfuzni pfipravek vyrobeny z TBSDR (Trombocyty z buffy-coatu smésné
deleukotizované v nahradnim roztoku) pfidanim kryoprotektivni latky 5 % DMSO a
zmrazeny pfi teploté - 65 az - 80°C.

TBSDK

Transfuzni pfipravek TBSDK ziskany rozmrazenim TBSDKZ a jeho rekonstituci v
temperovaném resuspenznim roztoku.

Slozeni: TBSDKZ
Antikoagulaéni roztok (zbytkové mnozstvi):
CPD (slozeni: Acidum citricum monohydricum 3,27 g; Natrii citras 26,3 g; Natrii

dihydrogenophosphas dihydricus 2,51 g; Glucosum monohydricum 25,5 g; Aqua ad
iniect ad 1000 ml)

Nahradni roztok (zbytkové mnozstvi):

InterSol 200 ml (slozeni: Sodium citrate 3,18 g; Disodium phosphate anhydrous 3,05
g; Sodium dihydrogen phosphate dihydrate 1,05; Sodium acetate trihydrate 4,42 g;
Sodium chloride 4,52 g; Aqua ad iniect. ad 1000 ml)

Kryokonzervaéni roztok: Dimethylsulfoxid (DMSO); vysledna koncentrace v TBSDKZ
je 5% DMSO

TBSDK
Antikoaqulaéni roztok (zbytkové mnozstvi):
CPD (sloZeni: Acidum citricum monohydricum 3,27 g; Natrii citras 26,3 g; Natrii

dihydrogenophosphas dihydricus 2,51 g; Glucosum monohydricum 25,5 g; Aqua ad
iniect ad 1000 ml)

Kryokonzervacéni roztok: Dimethylsulfoxid (DMSO); vysledna koncentrace v TBSDK
je 0,5% DMSO

Nahradni roztok 200 ml):

InterSol 200 ml (slozeni: Sodium citrate 3,18 g; Disodium phosphate anhydrous 3,05
g; Sodium dihydrogen phosphate dihydrate 1,05; Sodium acetate trihydrate 4,42 g;
Sodium chloride 4,52 g; Aqua ad iniect. ad 1000 ml )
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Vlastnosti:

Zpusob
pripravy:

Indikace:

Indikacni
skupina:

Nezadouci
ucéinky:

Kontraindikace:

Upozornéni:

TBSDKZ

Nejprve je vyroben TBSDR (viz VSTP/KC-023) s vytéznosti = 250 x 10° trombocytt, ve
stejny den je provedena kryokonzervace v TBSDKZ. 1 TD TBSDKZ ma celkovy objem
12 — 25 ml a obsahuje pfed zmrazenim: trombocyty v po¢tu = 250 x 10°, rezidualni
leukocyty < 1,0 x 105, DMSO 5 %, zbytkovou plazmu, resuspenzni roztok InterSol,
antikoagulacéni roztok CPD.

Pfipravek je vyroben za sterilnich podminek.

TBSDK

TBSDK je vyroben rozmrazenim TBSDKZ pfi teploté 36,5 °C a dopInénim 200 mi
resuspenzniho roztoku. 1 TD TBSDK ma objem 180 — 220 ml a obsahuje po
rozmrazeni: trombocyty > 80 % plGvodniho poctu, rezidualni leukocyty < 1,0 x 106,
200 ml resuspenzniho roztoku InterSol, navdzané DMSO (0,5%).

Obsah zbytkovych protilatek anti-A, anti-B IgM v univerzalnich TBSDK odpovida
hodnoté titru < 16.

TBSDK je vyroben za sterilnich podminek, nesmi vykazovat pfitomnost shlukd,
nemusi byt pfitomen swirlling.

TBSDKZ

K vstupnimu produktu TBSDR o vytéznosti = 250 x 10° trombocytu je pfidano DMSO =
kryoprotektivni latka, vysledna koncentrace DMSO v TBSDKZ je 5%. Poté je provedena
centrifugace. Po centrifugaci je z vaku odstranén supernatant. Zbyly obsah vaku:
trombocyty, zbytkovd plazma a navazané DMSO je promichan. Vznikly produkt je
oznaCen TBSDKZ a neprodlené zamrazen pfi teploté: — 65 az — 80°C. TBSDKZ je
skladovan pfi teploté: — 65 az — 80°C.

Pfiprava TBSDKZ probiha v den, kdy byl vyroben vstupni produkt TBSDR.

TBSDK

V pripadé potieby je vak TBSDKZ rozmrazen pfi teploté 36,5 °C. Poté je k nému za
etiketou TBSDK a nasledné je uskladnén v tromboagitatoru pfi teploté +20 az + 24°C,
respektive co nejdfive vydan ke klinickému pouziti.

Trombocytopenie pfi masivnim krvaceni a polytraumatech v pfipadech, kdy neni
dostupny bézny transfuzni pfipravek.

Transfuzni pfipravky

Febrilni nehemolyticka potransfuzni reakce (FNHTR)
Alergicka reakce; Anafylakticka reakce

Potransfuzni trombocytopenicka purpura (PTP)
Akutni poSkozeni plic zpusobené transfuzi (TRALI)
Pfenos infekce transfuzi

Hemolyticko-uremicky syndrom, tromboticka trombocytopenicka purpura, heparinem
indukovana trombocytopenie. Relativni kontraindikaci je znama precitlivélost na lidské
bilkoviny, diseminovana intravaskularni koagulopatie, idiopaticka trombocytopenicka
purpura.

TBSDK vSech skupin (A, B, AB, 0) jsou univerzaini (na Stitku je text ,Univerzalni TP¥),
Ize tedy aplikovat pacientovi trombocyty ABO stejnoskupinové nebo jinoskupinové.
RhD negativnim zZenam ve fertinim véku nebo mladSim by se nemély podavat
trombocyty od RhD pozitivnich darcl. Jestlize je nutné podat trombocyty od RhD
pozitivnich darcU, jako prevence imunizace by se mél podat specificky imunoglobulin
anti-D (125 pg pokryje na dobu 3 tydnd min. 10 TD trombocytt RhD pozitivnich).

U TBSDK nemusi byt pfitomen swirling (vifivost trombocytt). Podavejte standardnim
transfuznim setem s filtrem (170 az 200 um) co nejdfive po doruCeni na klinické
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oddéleni. Neaplikujte v pfipadé zjisténi pFitomnosti shlukd. Miseni medikamentd
s transfuznim pfipravkem neni pfipustné.

Baleni: Specialni prodysny plastovy vak

Exspirace: TBSDKZ: 2 roky
TBSDK: 6 hodin

Skladovani, TBSDKZ:

stabilita a Skladovaci podminky: pfi teploté: — 65 az — 80 °C.

transport: Transportni podminky: v boxu se suchym ledem pfi teploté — 65 az — 80 °C
TBSDK:

Skladovaci podminky: po rozmrazeni a rekonstituci (trva asi 60 minut) pfi teploté
+20 °C az +24 °C v tromboagitatoru
Transportni podminky: termotaska, termobox pfi teploté +20 °C az +24 °C

Upozornéni pro odbératele transfuznich pfipravku:

PFi vyskytu potransfuzni reakce u pacienta odeberte 7,5 ml nesrazlivé krve (EDTA) a 5 ml srazlivé krve (u
déti adekvatni mensi objemy). Vak se zbytkem pfipravku, krevni vzorky a vyplnény tiskopis pro hlaseni
reakce (Zprava o nezadoucim ucinku transfuze) zaslete k imunohematologickému vysetfeni.

Vyhlaska o lidské krvi (€.143/2008 Sb., § 1 a 9) z divodu zajisténi hemovigilance (definice viz zakon o
IéCivech €.378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavajici transfuzi povinnost oznamit
SUKL zavaznou nezadouci reakci u pfijemce nebo podezieni na ni, pticemz se jedna se o reakci, ktera je
pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim transfuzniho pfipravku. Dle zakona o
IéCivech (€.378/2007 Sb., § 3) je zavazna nezadouci reakce pro Uucely hemovigilance definovana jako
nezamyslena odezva pacienta souvisejici s podanim transfuzniho pfipravku, ktera ma za nasledek smrt,
ohrozeni zivota, poSkozeni zdravi €i omezeni schopnosti nebo ktera zapficini hospitalizaci ¢i onemocnéni
nebo jejich prodlouzeni.

Pro oznameni zavazné nezadouci reakce nebo podezfeni na ni se pouzije vzor oznameni uvedeny

v pfiloze ¢&. 5 &asti A vyhlasky nebo na www.sukl.gov.cz. Oznameni se odesle SUKL elektronicky na
adresu hemovigilance@sukl.gov.cz nebo pisemné na adresu: Statni astav pro kontrolu léciv,
inspekéni odbor — hemovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Kopii daného oznameni je nutno
zaslat krevni bance nebo zafizeni transfuzni sluzby, které vydalo pfipravek a které zajistuje Setfeni
reakce a odeslani zpravy s vysledkem Setfeni SUKL.

Vzor stitku TBSDK
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http://www.sukl.gov.cz/
mailto:hemovigilance@sukl.gov.cz

Vzor stitku TBSDKZ
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