( FAKULTNI Fakultni nemocnice Ostrava
NEMOCNICE Krevni centrum
OSTRAVA 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika

Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

Autologni odbér: autologni erytrocyty resuspendované deleukotizované AERD
(kéd 0507951)

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

Definice: Autologni transfuzni pfipravky jsou ziskavany z odbért plné krve od pacienta v tydnech pfedchazejicich
operaci. Autologni transfuzni pfipravky jsou odebirany, zpracovavany a uchovavany za stejnych podminek jako odbéry
alogenni. Autologni transfuzni pfipravky odstranuji riziko aloimunnich komplikaci krevni transfuze a snizuji riziko
infek&nich komplikaci spojenych s transfuzi. Specifikace transfuzniho pfipravku je zpracovana v souladu s ,Guide to the
preparation, use and quality assurance of blood components a vyhlaskou ¢.143/2008.

Vlastnosti:

TU obsahuje vSechny plavodné odebrané erytrocyty pacienta kromé malého mnoZstvi krvinek odstranénych s buffy-
coatem, mensi ¢ast plvodnich leukocytt (<1 x 108 /TU ), a malou ¢ast puvodni plazmy.

Resuspenze : SAG-M

Zpusob pripravy: PIna krev se odstfedi a poté se oddéli uzavienym zplsobem erytrocyty od plazmy a buffy-coatu.
Erytrocyty se promichaji s resuspenznim roztokem.

Kontrola jakosti:

Kontrolovany parametr |Jakostni pozadavky Frekvence kontroly Kontrolu provadi

Imunohematologicka

ABO, Rh(D) Urcené skupiny Pro kazdy odbér laboratof KC

Nepravidelné protilatky
proti erytrocytiim

Imunohematologicka

Negativni/pozitivni v NAT | Pro kazdou sérii odbéru laboratof KC

Negativnim schvalenym | prg kazdou sérii odbery | Virologicka laborator |
HIV Ag/Ab . .

screeningovym testem KC

Neaqativni hvaleny Virologicka laboratof |
HBsAg egativnim schvalenym | pro kazdou sérii odbéra | KC

screeningovym testem

Negativni hvaleny Virologicka laboratof |
Anti-HCV egativnim schvalenym | pro kazdou sérii odbért | KC
screeningovym testem

Negativni hvaleny Virologicka laborator |
syfilis egativnim schvalenym | prg kazdou sérii odbéri | KC
screeningovym testem

objem min. 200 ml vSechny jednotky VTP

hemoglobin >409/TU min 2 TU /mésic kontrolni laboratof KC
hemolyza na konci doby | < 0,8% masy ¢ervenych | min 2 TU /mésic kontrolni laboratof KC
uchovavani krvinek

CPD citrate-phosphate-dextrose (slozeni: 39,5 g citronanu sodného,
Antikoagulant 4,48 g kyseliny citronové, 50 g glukézy (dextrozy),
3,67 g dihydrogenfosfore¢nanu sodného, ad 1000 ml injek&ni voda)

SAG-M sll-adenin-glukoza-manitol (slozeni: 8,77 g chloridu sodného,

Resuspenze 0,169 g adeninu, 9 g glukézy, 5,25 g manitolu, ad 1000 ml injek&ni voda)
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( FAKULTNI Fakultni nemocnice Ostrava
NEMOCNICE Krevni centrum

OSTRAVA 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika
Exspirace 42 dni
Skladovani +2°C az +6°C
Transport +2°C az +10°C

Indikace: Nahrada ztraty krve

Indikaéni skupina: transfuzni pfipravky

Nezadouci_ucinky: Nehemolyticka potransfuzni reakce (zimnice, horecka). Septicky Sok zpUsobeny nahodnou
bakterialni kontaminaci (napf. pfi nevhodné manipulaci s pfipravkem). Biochemicka nerovnovaha (napf. hyperkalémie)
a hypervolemie pfi masivni transfuzi.

Kontraindikace: Pokud neni kontraindikace odbéru, neni kontraindikace aplikace.

Upozornéni: Pfi podavani krevni transfuze musi Iékaf dodrzovat legislativné stanoveny postup provadéni transfuze a
striktné dodrzovat veSkeré zasady pro zajisténi bezpeénosti krevniho pfevodu. Pfipravek se podava transfuzni
soupravou s 170-200 um filtrem. PFipravek nesmi byt pouzZivan po uplynuti doby exspirace vyznagené na Stitku vaku.
Celkova doba aplikace TP nesmi pfesahnout 4 hodiny. Erytrocytové pfipravky je vhodné pfed aplikaci nechat alesporni
0,5 hodiny temperovat na pokojovou teplotu.

Miseni medikamentud s transfuznim pfipravkem neni pfipustné.

Pro lékafe: PFi vyskytu potransfuzni reakce odeberte od pacienta 5 az 10 ml srazlivé krve a 5 az 10 ml nesrazlivé krve
odebrané do EDTA (u déti adekvatné mensi objemy). Vak se zbytkem pfipravku, vzorek a vyplnény pfislusny formular
zaslete k imunohematologickému vySetieni.

Varovani: Jen na predpis lékare! Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby exspirace vyznacené na Stitku vaku.
Pfipravek musi byt uchovavan mimo dosah déti.

Baleni: Plastovy vak

Uchovani, stabilita a transport: Doba uchovavani je pfi +2 az +6°C 42 dni. P¥i poklesu teploty pod 1°C se nesmi
pouzit k transfuzi. Pro pfepravu v dopravnim prostfedku bez moznosti chlazeni pozijte chlazenych termoboxu. V pfipadé
validovaného systému dopravy nesmi teplota b&hem prepravy prevysit +10°C pokud doba pfepravy nepfesahne 24
hodin.

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravka: vyhlaska o lidské krvi (€.143/2008 Sb. ve znéni pozdéjSich
predpist) uklada odbérateli povinnost naplnit pozadavky na sledovatelnost transfuzniho pfipravku (tzn. identifikaci
dodavatele; identifikaci kazdé jednotky transfuzniho pfipravku; identifikaci pfijemce, kterému byl podan transfuzni
pripravek; jde-li o jednotku, ktera nebyla pouzita k transfuzi, potvrzeni o nasledném nalozeni s ni; datum /rok, mésic,
den/ transfuze nebo jiného nalozeni s transfuznim pfipravkem; &islo Sarze, je-li uvedeno).

Vyhlaska o lidské krvi (¢.143/2008 Sb. ve znéni pozdéjSich pfedpisll) z divodu zajisténi hemovigilance (definice viz
zékon o lé&ivech &.378/2007 Sb.) uklada zdravotnickému zaFizeni podavajici transfuzi povinnost oznamit SUKL
zavaznou nezadouci reakci u pfijemce nebo podezieni na ni, pfiemz 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.) je zavazna
nezadouci reakce pro ucely 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

Oznameni zavazné nezadouci reakce nebo podezfeni na ni je provedeno na www.sukl.cz. Oznameni obsahuje
identifikaci oznamujiciho zafizeni, jméno kontaktni osoby, identifikaci oznameni, datum oznameni, datum transfuze, vék
a pohlavi pfijemce, datum reakce, druh pfipravku souvisejiciho s reakci, druh reakce, stupefi pfisuzovatelnosti NP, 0,
1, 2 nebo 3 (NP - nelze posoudit, 0 - vylouéena nebo nepravdépodobna, 1 - mozna, 2 - pravdépodobna, 3 - jista).
Oznameni se odeSle SUKL elektronicky https:/sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/zdravotnicka-zarizeni/zarizeni-
transfuzni-sluzby-a-krevni-banky/hemovigilance/ nebo pisemné na adresu: Statni ustav pro kontrolu lé€iv, 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 ktere zajistuje Setfeni reakce a odeslani zpravy s vysledkem Setfeni
SUKL.
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Oznacovani: vzor §titku 1 - vyhovuje v pfedepsanych testech

Fakultm nemocnice Ostrava, Kreuvni centrum
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RESUSPENDOUANO U 18@ ML SAGH
UCHOVAVEJTE PRI 42°C az +6°C
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Datum posledni revize: 27.3.2025
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