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ERYTROCYTY
RESUSPENDOVANE
DELEUKOTIZOVANE

ERD (kéd pojistovny - 07955)

pribalovy letak transfiizniho pripravku

Informace pro pouZiti — ¢téte pozorné!

Transfuzni piipravek, ktery jste obdrzeli byl vyroben za
dodrzeni vSech definovanych postupi a kontrol jakosti.
K jeho znehodnoceni mize dojit nespravnym skladovanim a
nespravnou aplikaci. Zaddme V4s, abyste dodrzeli nasledujici
pokyny.

. sloZeni:

Pripravek se vyrabi centrifugaci plné krve odebrané do
antikoagula¢niho roztoku CPD - vaky CompoFlow® 4F T&B
63 ml CPD/100 ml SAGM - RCC - PDS-V (minimalni pomér
CPD a krve je 1:7) a oddélenim plazmy.

Do erytrocytového koncentratu se nasledné ptepusti 100 ml
resuspenzniho roztoku SAGM.

Poté se filtraci odstrani téméf veskeré leukocyty.

sloZzeni CPD (na 1000 ml roztoku)

e Natrii citrate dihydrate 26,309
e  Citrit acid monohydrate 3,27¢

e Natrii dihydrogenphosphate 2,51¢g

e  Glukose monohydrate 25509
e Water pro injection 1000 ml
slozeni SAGM (nha 1000 ml roztoku)

e  Glucose monohydrate 9,009

e  Adenine 0,169 g
e Natrii chloride 8,779

e  Manitol 5259

e  Water pro injection 1000 ml
. vilastnosti pripravku:

e 0bjem 280 +-50 ml

e  hematokrit 0.50 - 0.70

e hemoglobin min. 40 g/TU

e leukocyty méné nez 1*108/TU

. indikace:

Obecné zvySeni kapacity pro ptenos kysliku doplnénim

erytrocytl. Témeét 1plné odstranéni leukocytl snizuje

nebezpedi pienosu infekce, nehrozi HLA imunizace,

imunosuprese.

- u pacientd perspektivné polytransfundovanych

- s prokazanymi antileukocytarnimi protilatkami

- s febrilni nehemolytickou potransfuzni reakei v
anamnéze

- svrozenou ¢i ziskanou poruchou imunity

- unovorozencl

- sperspektivou transplantace

- pro prevenci pienosu CMV

. kontraindikace:
- febrilie

- trombodza zil

J davkovani:

Predpokladany efekt podani 1 TU erytrocyti u dospélého ¢loveka je

zvySeni Hb o 10 az 15 g/1, hematokritu o 0.02 az 0.04.

. neZdadouci ucinky:

- pfetiZzeni ob&hu

hemolyticka potransfuzni reakce

- nehemolyticka potransfuzni reakce

- alloimunizace proti ery

- GVHD reakce

- pfenos virG a prioni (hepatitis, AIDS), pfenos protozoi
(malarie), prenos syfilis (pokud uplynulo méné nez 96 hod. od
vyroby)

- septicky Sok

- potransfuzni purpura

- biochemické odchylky pti masivni transfuzi (hyperkalemie).

klinické projevy a priciny:

hemolyticka reakce:

Rozpad erytrocyti pisobenim protilatek. V pribéhu transfuze nebo
bezprostiedné po ni se dostavuje teplota, tiesavka, nevolnost, bolest v

ktizi, bolest za hrudni kosti, v boku, dechové potize, uzkost.
U pacientti v narkéze neadekvatni pokles tlaku, rozvoj DIC.

alergicka reakce:

Reakce na rozpustné slozky plazmy - proteiny. Klinicky se
manifestuje jako kopfivka. Anafylaktickd reakce u pacienti
s vrozenym deficitem IgA a pfitomnosti anti IgA protilatky.

infekéni komplikace:

Septicky Sok vznikd po podani TP kontaminovaného bakteriemi
s vysokou mortalitou. Pfenos viri CMV, EBV, HTLV U/II, Herpes
viry a priony. Mozny pifenos syfilis pfi podani pfipravku do 96 hod.
od vyroby.

potransfuzni trombocytarni purpura:

Tézka trombocytopenie vznikd zhruba 1 tyden po transfuzi
v souvislosti s piitomnosti destickovych alloprotilatek.

GVHD

Imunitni reakce darcovskych lymfocytd proti piijemci probihd pod
obrazem febrilii s hepatopatii, ev. infekty, kozni projevy.
Deleukotizace je net€inna - nutno provést ozateni. Nebezpeci hrozi u
ptibuzenskych darovani.

ARDS

Vznika na imunologickém podkladé, klinicky dyspnoe, hypoxie,
plicni edém.

komplikace z masivni transfuze:

Za masivni transfuzi povazujeme pievod 1.5 objemu krve béhem 24
hodin (25-30 TU).

Objemové pietizeni mize nastat u chronickych anémii i pfi vyrazné
mensim pievodu.

toxicita citronanu sodného

Projevi se pti podavani vétsiho mnozstvi transfuzi proudem -
vzestupem zilniho tlaku. Kompenzuje se podanim Calcium
gluconicum (10 ml na 2 TU). Nebezpec¢i pifedavkovani kalciem se
projevi poklesem TK a bradykardii.

Biochemické odchylky po masivni transfuzi (hyperkalemie).

o zpusob poddvani:

Podavéni TP je vadzdno na predtransfuzni vySetfeni zkouskou
kompatibility v laboratofi.

Erytrocytové piipravky je tfeba aplikovat do 2 hod od vydeje. Po
napojeni TP na transfuzni soupravu musi byt tento ihned aplikovan.
Do vaku s TP se nesmi pridavat Zadna lé¢iva.

. vilastni provedeni transfuze:
1. 1. Pfed provedenim transfuze:
A. Zkontrolovat
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* spravnost pozadavku o podani transfuzniho pfipravku

(je podani tohoto pfipravku indikovano?)

* totoznost pacienta * souhlas pacienta s transfuzi

B. Ovétit

Priivodni dokumentaci k transfuznimu p¥ipravku

* dodany transfuzni pfipravek je uréen pro daného

pacienta

* dodany pfipravek spliiuje pozadavky ze Zzadanky

(napf. deleukotizace, atd.)

* platnost testu kompatibility (pokud se provadél)

Transfuzni pFipravek s dokumentaci k transfuznimu

pripravku

« identifika¢ni ¢islo na $titku pfipravku je identické

s identifika¢nim ¢islem na privodni dokumentaci

* krevni skupina na S§titku pfipravku je identicka

s krevni skupinou na privodni dokumentaci dodaného

ptipravku Transfuzni p¥ipravek

* exspirace pripravku vyhovuje

* ptipravek nebyl nepfiméfené dlouho mimo zafizeni

s kontrolovanou teplotou

* vizudlni kontrola pfipravku vyhovuje (neporuSenost

vaku, zbarveni, nepfitomnost koagul, vifivy ,,swirling*

efekt u trombocyta, atd.)

Krevni skupinu u hiZzka (bed side test) - pouzivaji se

diagnosticka séra anti-A a anti-B

* piijemce: pted podanim kazdého ptipravku. V ptipadé

podani vice transfuznich piipravkl za sebou lze ovéfit

krevni skupinu pied podanim prvniho p¥ipravku z kazdé

série

« transfuzniho pfipravku: pied podanim kazdého

pripravku erytrocytt; pfed podanim trombocyti

a plazmy se vySetieni neprovadi
2. Technika transfuze

Doba transfuze: nejdéle do 6 hodin, optimalné do 4
hodin po vynéti pipravku ze zatizeni s kontrolovanou
teplotou. Prvnich 15 minut podavat pomaleji.
Transfuze erytrocyti: rychlost podani: 2-6 ml/minutu (45
minut-2,5 hodiny); * pacienti, ktef{ netoleruji zvyseni objemu
krve, maji byt transfundovani pomalu (1 ml/min. i mén¢)
za peclivého monitorovani hemodynamiky ¢ pfi masivnim
krvaceni se podava transfuzni ptipravek rychle (1 T.U.
béhem 5-10 minut) za peclivého monitorovani klinického
stavu a hemodynamiky.

Transfuze se ukon¢i v okamziku, kdy ve vaku zbyva cca 5—
10 ml piipravku.

Po skonceni transfuze:

. se musi pacient sledovat 2 - 4 hod.

Je tfeba zméfit znovu teplotu, tlak, puls a vySetfit prvni mo¢
po transfuzi.

. vak se zbytkem ptipravku se skladuje na klinickém
pracovisti pii teploté¢ 2—6 °C po dobu 24 hodin od ukonéeni
transfuze (moznost dodateéného vySetieni v  piipadé
potransfuzni reakce). Po uplynuti 24 hodin se vak se zbytkem
transfuzniho piipravku znehodnoti.

. skladovani: 2 a% 6 °C

Pokud teplota béhem skladovani nebo transportu piesahne
10 °C, musi byt piipravek podan do 24 hodin, a pokud teplota
poklesne pod 1 °C, nesmi byt ptipravek pouzit k transfuzi.

o exspirace:
doba exspirace je uvedena na Stitku

. doprava:
- v ptedem vychlazenych termoboxech.
- nesmi byt pfekroceno rozmezi teplot +1 az +10 °C

. baleni:
v odbérovém vaku Compoflow 4F (CQ32250)

° tento p¥ibalovy letik byl naposledy schvdlen :

. 8.12.2022

. Vyrobce:
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