FAKULTNT NEMOCNICE®
OLOMOUC

Informace o transfuznim pripravku - ETETE POZORNE!

Transfuzni pfipravek, ktery jste obdrZeli, byl vyroben za dodrZeni vSech definovanych postupt
pro vyrobu, kontrolu a zabezpecéovani jakosti. K jeho znehodnoceni mize dojit nespravnym postupem
pfi transportu, skladovani, manipulaci nebo aplikaci. Zadame Vas, abyste dodrzeli nasledujici pokyny.
Pripadné doplhujici informace Vam poskytneme na telefonnim cisle 588 442 238.

NAZEV: TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE
KRYOKONZERVOVANE/ TROMBOCYTY Z AFEREZY
DELEUKOTIZOVANE RESUSPENDOVANE KRYOKONZERVOVANE

ZKRATKA: TADK/TADRK

Vyrobce:
Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice Olomouc, Zdravotnikt 248/7, 779 00 Olomouc — C 2059.

SlozZeni:

. Trombocyty v terapeutické Gcinné formé vice nez 200 x 10%T.U.,

. nahradni roztok SSP+ (Nas-citrat 2H20 3,18 g, Na-acetat 3H20 4,42 g, NaH2P0O42H20 1,05 g, NaH2PO4
3,05 g, KCI 0,37 g,MgCl2 6H20 0,30 g, NaCl 4,05 g, Aqua pro injectione do 1.000 ml, pH 7,2),

. antikoagula¢ni roztok ACD-A pro TADK,

. roztok DMSO ve vysledné koncentraci 5% - 6%,

. rezidualni leukocyty: méné nez 1,0 x 10%/T.U.

Indikaéni skupina:
Transfuzni pfipravek, uréen k intravenozni aplikaci.

Kéd: 0107963

Charakteristika:

TADK/TADRK se ziskavaji kryokonzervaci trombocytarniho koncentratu (TAD/TADR), jako kryoprotektivum
je pouzito 75 ml sol. DMSO 27% v NaCl. Kryokonzervaci vznika meziprodukt TADKZ/TADRKZ (trombocyty
z aferézy deleukotizované kryokonzervované zmrazené). Pfed aplikaci dochazi k rozmrazeni
TADKZ/TADRKZ a rekonstituci v nahradnim roztoku SSP+.

TAD/TADR je koncentrat trombocytl, ziskany od jednoho darce trombocytaferézou (= odbér pomoci
automatickych pfistroji pro separaci krevnich bunék). U TADR jsou trombocyty nasledné resuspendovany
do vyzivného roztoku, v kone¢ném produktu je ponechano 30 % - 40 % plazmy, zbytek objemu tvofi vyzivny
roztok SSP+. Pii vyrobé& dochazi k odstranéni vétsiny leukocytt in-line filtraci pfi odbéru. PFi validované
leukodepleci jsou filtrované trombocytové koncentraty pfijimany jako alternativa CMV negativnich trombocytu
pro prevenci pfenosu CMV.

Objem: 1 T.U.: vice nez 40 ml na 60 x 10° trombocytti, Objem 135 ml aZ 388 ml

Indikace:

Indikaci k podani kryokonzervovanych trombocytl jsou stavy s masivnim krvacenim a polytraumata, dale
u pacientll s vyskytem aloprotildtek proti trombocytim, jejichz specifita znemoZriuje pouziti bézného
transfuzniho pfipravku. Vzhledem k nizkym titrGm aglutinind mohou byt trombokoncentraty (zejména krevni
skupiny 0) aplikovany jako ABO univerzalni.

Kontraindikace:
Jednoznacné kontraindikace nejsou znamy. Podani by se mélo zvazit v pfipadech, kdy zastavy krvaceni
spojené s vyraznéj$i trombocytopenii Ize dosahnout jinymi zplsoby 1é¢by.

Nezadouci uéinky:
. Nehemolytické potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horec¢ka, kopfivka), ale vzacnéji nez po transfuzi
nedeleukotizovaného trombocytového koncentratu.
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. Aloimunizace pfedevsim proti HLA a HPA antigendm. Pfi pouziti deleukotizovanych trombocytovych
koncentratu je riziko HLA imunizace minimalni, pokud jsou ostatni podavané transfuzni pfipravky
rovnéz deleukotizovany.

. Riziko infekci pfenosnych krvi (hepatitidy, HIV, syfilis) je mozné bez ohledu na peclivy vybér darcl

a screeningova vysetfeni.

Vzacné pfenos protozoi (napf. malarie).

Sepse zpUsobena nahodnou bakterialni kontaminaci.

Potransfuzni purpura.

Akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi (TRALI).

Pfenos jinych patogen(, které se screeningové netestuji nebo nebyly dosud rozpoznany.

Interakce:
Do vaku nebo transfuzni soupravy se nesmi pfidavat zadné roztoky, ani roztoky jinych Ié¢iv.

Davkovani a zpusob uziti:

Davkovani urcuje lékar. Pripravek se podava transfuznim setem s filtrem o velikosti pérti 170 um az 200 um.
Trombocytové koncentraty se podavaji ABO RhD kompatibilni (jako univerzalni Ize pouzit trombokoncentraty
krevni skupiny AB nebo 0 s nizkym titrem aglutinin(i). Jestlize je nutné RhD negativnim Zenam ve fertilnim
véku nebo mlad$im pacientim podat trombocyty od RhD pozitivnich darcd, mélo by se za téchto okolnosti
uvazovat o prevenci RhD imunizace podanim specifického imunoglobulinu anti-RhD.

Pred aplikaci je nutno zkontrolovat: dokumentaci, €islo a typ transfuzniho pfipravku, dobu pouzitelnosti
a krevni skupinu. V§e musi souhlasit s ¢islem uvedenym na pravodce testech slucitelnosti.

Upozornéni:

. Pfed vydanim TADK se provadi kontrola shody krevni skupiny pacienta a transfuzniho pfipravku.

. O transfuzi musi byt proveden zdznam ve zdravotnické dokumentaci pacienta, ktery musi obsahovat
kompletni identifikaci pfijemce (jméno, rodné €islo) a kompletni identifikaci pfipravku.

. Ptipravek nelze vratit zpét na transfuzni oddéleni (krevni banku).

. Pokud nebyl pfipravek aplikovan, musi byt tato skuteénost pisemné nahlaSena transfuznimu oddéleni
(krevni bance) a zaznamenan udaj o nalozeni s nim.

. PFi vyskytu jakékoliv neZadouci reakce b&hem transfuze je tfeba transfuzi OKAMZITE PRERUSIT.
Lékar vyplni formular “Zprava o nezadoucim ucinku transfuze” a zajisti, aby se k formulafi pfidal zbytek
transfuzniho pfipravku s transfuznim setem a vzorkem krve pacienta odebranym po transfuzi (10 ml
srazlivé krve) a odeslal zpét na transfuzni oddéleni (krevni banku) za u¢elem imunologického vysetfeni
priciny reakce. Zprava musi obsahovat kompletni identifikaci pfipravku a podrobny popis symptomu a
klinickych znamek reakce.

. Hlasit je tfeba nezadouci reakce souvisejici s podanim transfuze, vzniklé béhem transfuze i po ni, nebo
podezieni na né.

. Vyhlaska o lidské krvi (¢. 143/2008 Sb., § 1 a § 9) z dliivodu zajisténi hemovigilance (definice viz zakon
o lé¢ivech €. 378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavajici transfuzi (Iékar) povinnost
oznamit na SUKL zavaZnou neZadouci reakci u pFijemce nebo podezieni na ni, pfiiemZ se jedna
o reakci, ktera je pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim transfuzniho pfipravku.
Pro oznameni zavazné nezadouci rekce nebo podezfeni na ni se pouzije vzor oznameni uvedeny
v priloze €. 5 ¢asti A vyhlasky nebo na www.sukl.cz.

Opatrnosti je tfeba pfi pouziti u téchto stavi:
. rdzné typy nesnasenlivosti plazmy.

Uchovavani:

Kryokonzervované v hlubokomrazicim zafizeni pfi teploté 2-62 °C.

Po rozmrazeni pfi kontrolované teploté +20 °C az +24 °C (+19,6 °C az +24,4 °C) na validovanych tfepackach
Vv nepretrzitém rezimu michani.

Michani trombocytll béhem uchovavani musi byt natolik ¢inné, aby zaru¢ovalo dostupnost kysliku a zarover
musi byt co nejSetrné;si.

Doba poutZitelnosti je 24 hodin po rozmraZeni a rekonstituci.

Baleni:

1 T.U. obsahuje trombocyty ze separace od jednoho darce.

Transport:

Termoboxy pro piepravu trombocytl by mély byt pfed jejich pouzitim otevieny po dobu 30 minut
pfi pokojové teploté. Béhem prepravy by se méla teplota trombocytovych koncentrati udrzovat co nejblize
k doporuc¢ované teploté, tj. +20 °C az +24 °C (+19,6 °C az +24,4 °C). P¥i prepravé krat$i nez 10 hodin neni
nutno zajiStovat tfepani. Po pfijmu by se mély trombocyty uchovavat za doporuéenych podminek, pokud
se bezprostfedné nepouziji k transfuzi. Po doru¢eni na oddéleni by mély byt neprodlené aplikovany.

Datum posledni revize:
Srpen 2025 - verze ¢. 03
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