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Vlastnosti a sloZeni:

Koncentrat erytrocytl ziskany z nesrdzlivé krve odebrané do 63 ml protisrazlivého roztoku
CPD odstranénim vétSiny leukocyta ptes filtr, naslednym odstfedénim krve, piesatim plasmy
a pridanim 100 ml resuspenzniho roztoku SAGM ke zbylému sedimentu erytrocytti. Filtraci
se odstranuji leukocyty, trombocyty a mikroagregaty.

Filtr je soucasti odbérové soupravy, filtrace se provadi uzavienym zplisobem bez poruSeni
integrity vaku.

Surovinou k vyrobé je krev odebrana od dobrovolnych darcti krve poucenych o rizikovych
faktorech v souvislosti s darovanim krve.

Objem: 290 +/- 50 ml.

Obsah hemoglobinu: miniméln¢ 40 g/1.

Obsah leukocytti: < 1x105/T.U.

Hemolyza na konci doby pouzitelnosti: < 0,8% masy erytrocyti

SAGM - slozeni ve 100 ml: NaCl 0,877 g, adenin 0,0169 g, monohydrat gluk6zy 0,900 g,
manitol 0,525 g, aqua pro inj. ad 100 ml.

ERD obsahuje individualné odlisné zbytkové mnozstvi plazmy a protisrazlivého roztoku
CPD.

CPD - slozeni ve 100 ml: Natrii citras 2,633 g, Acidum citricum 0,299 g, Natrii
hydrogenophosphas 0,222 g, Glucosum 4,550 g.

Vysetieni darce pied odbérem:
Hemoglobin, leukocyty, tlak, puls, teplota, posouzeni zptusobilosti darce 1ékafem HTO.

Kontrola jakosti po odbéru:

kontrolované parametry jakostni pozadavky | frekvence kontroly
krevni skupina ABO, Rh D shoda urcené skupiny | vsechny TP
negativni

nepravidelné protilatky proti erytrocytim vsechny TP

TP od darce, ktery
nebyl doposud na

anti-HBe negativnl piitomnost anti-HBcC
protilatek vySetien
HIV 1, 2 protilatky a antigen p24 negativni vSechny TP
negativni

povrchovy antigen hepatitidy B vsechny TP

protilatky anti HCV negativni vSechny TP
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protilatky proti Treponema pallidum negativni vsechny TP
HIV - 1 RNA negativni vSechny TP
HIV - 2 RNA negativni vSechny TP
HBV DNA negativni vSechny TP
HCV RNA negativni v§echny TP
objem TP 290 +/- 50ml vsechny TP

neporusenost vaku,

vzhled transfuznihe p¥ipravku normalni zbarvent, vsechny TP

nepfitomnost srazenin

hemoglobin

minimalné 40 g/ 1TU

stanoveny pocet TP
tydné

leukocyty

méné nez 1x108/1 TU

stanoveny pocet TP
tydné

hemolyza na konci
doby uchovéavani

méneé nez 0,8%
erytrocytové masy

stanoveny pocet TP
tydné

mikrobiologické vySetieni transfuznich
pripravki

negativni

stanoveny pocet TP
tydné

Ptes vSechna provedena vysetieni nelze mozZnost pi‘enosu infekce zcela vyloudit.

Znaceni:

Podle metodického pokynu MZ CR ,,Standard oznaGovani transfiiznich piipravki® v platném

znéni
e ndazev asidlo vyrobce
e identifikac¢ni ¢islo piipravku

e nazev piipravku: Erytrocyty resuspendované deleukotizované, ERD

e krevni skupina ABO, RhD

e dalsi antigeny erytrocytl, pokud byly vysetieny

e objem piipravku v ml, TU

e antikoagula¢ni roztok — CPD
e teplota skladovani 2 - 6 °C

e datum odbéru

e doba pouzitelnosti

e zplsob odbéru a zpracovani — pouzity antikoagulacni a resuspenzni roztok:
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o vyrobeno ze 450ml+-10% krve odebrané do 63ml CPD, resuspendovano v
100ml SAGM

e Poznamky: O podani rozhoduje 1ékat, Vyhovuje v pfedepsanych testech, Likvidujte
podle zvlastnich predpisi.

Vzor §titku:
Nemocnice Pisek, a.s8., Karla Capka 588

A O e
£20202310000 11 RhD POZIT.
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ERYTRUCATY
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POUZITELNE DO 02 2@23 23 59

UCHOVEJTE PRI +2C AZ +BC.

0 PODANI ROZHODUJE LEKAR UYHOUUJE U PREDEPSANYCK TE
LIKVIDUJTE PODLE ZULASTNICH PREDPISU L

Vyrobeno z 450 +-10 7 ml krue

Odebrane do 63 ml CPD. I
Resuspendovano ve 1080 ml SAGM

Indikace:
O podani, spravné aplikaci a 1é¢ebnych indikacich rozhoduje oSetiujici 1€kat pacienta s tim, ze
kazda neindikovana transfuze je kontraindikovana.

Piipravek je indikovan jako nahrada erytrocytii:

e klinicky vyznamna akutni krevni ztrata se snizenim cirkulujiciho objemu erytrocytt
e anemie s klinickymi pfiznaky sniZzené transportni kapacity pro kyslik

e vyménnd transfuze pfi hemolytickém onemocnéni novorozencii

Kontraindikace:
e absolutni kontraindikaci je uplny deficit IgA

Nezadouci ucinky:
e hemolytické potransfizni reakce - ¢asné, pozdni
e nehemolytické potransfizni reakce — zimnice, horecka
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o alergicke a anafylaktické reakce

e pfetizeni obchu

e aloimunizace proti erytrocytovym antigeniim, vzacnéji proti HLA antigeniim

e pienos virl (hepatitidy, HIV) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darct a provedena
vySetfeni

e sepse nebo septicky Sok zpisobené ndhodnou bakteridlni kontaminaci

e Dbiochemické odchylky pti masivni transfuzi (hyperkalemie, citratova toxicita,
hypotermie)

e potransfuzni purpura

e akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi (TRALI)

e potransfuzni hemosiderdza

Nezadouci ucinky transfuze nebo i podezieni na souvislost nezadouci reakce pacienta s
transfuzi se v souladu s vnitinimi ptfedpisy zdravotnického zafizeni hlasi jako potransfuzni
reakce zatizeni transfuzni sluzby, které transfuzni ptipravek vydalo.

Priprava k transfuzi, zptisob podani a davkovani:

Prednostné se k transfuzi vydavaji erytrocyty shodné v ABO Rh(D), bez rizika je mozné

pouzit i erytrocyty ABO Rh(D) kompatibilni.

Pro ABO Rh(D) kompatibilitu erytrocyti plati algoritmus:

jedinci s krevni skupinou 0 mohou dostat erytrocyty pouze od darct skupiny 0

jedinci s krevni skupinou A mohou dostat erytrocyty od darct skupin A a 0

jedinci s krevni skupinou B mohou dostat erytrocyty od darci skupin B a 0

jedinci s krevni skupinou AB mohou dostat erytrocyty od darcti skupiny AB, A, B a 0.

jedinci Rh(D) pozitivni mohou dostat erytrocyty od Rh(D) pozitivnich i negativnich

darca

e jedinci Rh(D) negativni by méli dostat erytrocyty Rh(D) negativni s vyjimkou
ohroZeni zivota a nedostupnosti Rh(D) negativnich erytrocyti

S vyjimkou transfuze z vitalni indikace vydava zatizeni transfuzni sluzby piipravek obsahujici
erytrocyty na zakladé ovéteni kompatibility predtransfuznim vySetfenim. Standardné se
vysetiuje krevni skupina, screening nepravidelnych protilatek proti antigenim erytrocytl a
zkouska kompatibility s transfuznimi pfipravky zamySlenymi k transfuzi, pfi pozitivnim
screeningu identifikace protilatky a urceni jejiho klinického vyznamu. Smyslem vySetteni je
ovéteni, Ze nemocny nemd protilatky proti antigentim, které jsou piitomny na erytrocytech
zamysSlenych k transfuzi.

Pii nalezu klinicky vyznamnych antierytrocytarnich protilatek se k transfuzi vyhledavaji
erytrocyty, které nemaji ptislusny antigen.

Pti vydeji z vitalni indikace se predtransfuzni vySetfeni provede dodate¢né.

Pred transfuzi se provadi série opatieni, které maji za cil zabranit zdmén¢ krevniho vzorku,
zaméné pacienta a zaméné transfuznich ptipravku. Transfuze inkompatibilni krve, ktera
byva vysledkem takové zamény, predev§im v ABO systému, miiZe byt smrtelna!! Mj. je




Nemocnice Pisek a.s. Druh dokumentu:Specifikace

Hema’gologicko-transfuzni oddéleni | Cislo dokumentu: Cislo vytisku:
Karla Capka 589
397 01 Pisek SPE-HTO-032 -

Nézev dokumentu:
Erytrocyty resuspendované deleukotizované (ERD)

Podet ptiloh: 1 | Strana 6 (celkem 7) | Verze: 04

oveérovana identifikace pacienta ptfed odbérem krevniho vzorku i pred transfuzi, 1ékat u lizka
pacienta pted transfuzi vySetii krevni skupinu pacienta a transfuzniho ptipravku.

Transfuzni ptipravky se aplikuji za pouziti soupravy pro provedeni transfuze (transfuzni
souprava), ktera je opatfena standardnim filtrem o praméru pora 170-200 mikrometra. K
aplikaci je mozné pouzit periferni i centralni Zilni pfistup. U dospélych pacienti se obvykle
pouzivaji periferni jehly nebo kanyly o primeéru 18 G (gauge). Za nejmensi vhodny pramér se
povazuji jehly nebo kanyly o priméru 23 G.

Transfuzni ptipravky se mohou také podavat za pomoci elektromechanickych transfuznich
,davkovacu“. Lze pouzit jen certifikované a pravideln¢ validované zdravotnické prostredky,
které nezpusobuji hemolyzu erytrocyti. Vzdy je tfeba ovéfit u vyrobce moznost bezpecného
pouziti ptistroje pro transfuze.

Pokud je indikace k podani ohiaté krve, je tato ohfivana na 37°C certifikovanym a pravidelné
validovanym zdravotnickym prostfedkem (ohfivacem).

S transfuznimi pripravky nelze p¥i jejich podani misit Zadna lé¢iva ani roztoky.

Rychlost transfuze: Prvnich 15 minut se standardni transfuze podava pomalou rychlosti 1-2
ml/min (15-30 kapek/min) a pacient se monitoruje. Pokud nedojde k nezadouci reakci, muze
se rychlost transfuze zvysit na 2-6 ml/min (30-90 kapek/min) podle schopnosti pacienta
tolerovat zvySeny intravaskularni objem.

Transfuze musi byt podana nejdéle do 6 hodin od vynéti ze skladovaciho zarizeni.

Davkovani: Je individualni a tidi se pfedevsim klinickym stavem pacienta a jeho schopnosti
tolerovat anemii. Pii 1écbé akutni krevni ztraty je transfuze erytrocytli soucasti komplexni
1écby.

1 T.U. erytrocytového koncentratu zvysi u primérného pacienta s hmotnosti kolem 70 kg
hemoglobin asi 0 10 g/I.

Doba pouzitelnosti:
42 dni pocinaje dnem odbéru.

Baleni:

Erytrocyty ziskané z krve 1 darce - 1 transfuzni jednotka (1 T.U.).

Obal: plastovy vak umoznujici vyménu Oz a CO2 mezi vnittkem vaku a okolim pii zachovani
sterility uvnitt vaku.

Skladovani a transport:

Pro skladovani se doporucuje teplota 2 — 6°C. Pii poklesu teploty pod 1°C se nesmi ptipravek
pouzit k transfuzi. Pro transport se doporucuje prepravni kontejner s teplotou 2 — 10°C.

Pro bezpecné skladovani je nutné trvalé monitorovani a zaznamenavani skladovaci teploty.

Zvl1astni opatieni pro likvidaci nepouzitych transfuznich pripravki:
O nepouziti vydaného transfuzniho pfipravku se podadva podle wvnitinich piedpist
zdravotnického zatizeni zpétné hlaSeni zafizeni transfuzni sluzby, které ptipravek vydalo.
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Nepouzité transfuzni piipravky se v souladu s vnitinimi ptfedpisy zdravotnického zatizeni
likviduji jako nebezpecny odpad.

2. Seznam priloh

F-HTO-022 Sezndmeni s instrukci, zaznamem, formulafem... (pouze u vytisku SD)
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