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Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

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

(kéd TBSDKZ: ----)
(kéd TBSDK: 0107964)

0107964
Transfuzni pfipravek

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

Definice:
TBSDKZ

Jedna se o transfuzni pfipravek vyrobeny z transfuzniho pfipravku Trombocyty z buffy-coatu smésné
deleukotizované, v nahradnim roztoku; ke kterému je pfidana kryoprotektivni latka DMSO (5 % DMSO),
vyrobeny TP je zmrazen pfi teploté: - 65 az - 80°C.

TBSDK

Jedna se o transfuzni pfipravek ziskany rozmrazenim TBSDKZ a jeho rekonstituci v resuspenznim roztoku.
(V prabéhu vyrobniho procesu TBSDK je k rozmrazenému TBSDKZ pfidavan vytemperovany resuspenzni
roztok.)

Specifikace téchto transfuznich pfipravku je zpracovana v souladu s ,Guide to the preparation, use and
quality assurance of blood components® a v souladu s vyhlaskou €. 143/2008 Sb ve znéni pozdéjsich
predpisu.

Transfuzni pfipravek ziskany zpracovanim 4 az 6 jednotek plné krve metodou vyuZivajici buffy-coaty k vyrobé
smésného deleukotizovaného koncentratu trombocytu.

Specifikace toho transfuzniho pfipravku je zpracovana v souladu s ,Guide to the preparation, use and quality
assurance of blood components® a v souladu s vyhlaskou &. 143/2008 Sb.

Vlastnosti:
TBSDKZ

Vstupnim produktem pro vyrobu TBDKZ je TBSDR (viz VSTP/KC-023), ktery ma vytéZnost = 250 x 10°
trombocytt. TBSDR je zpracovan pro ucely kryokonzervace ve stejny den, kdy probéhla vyroba TBSDR.

1 TD TBSDKZ ma celkovy objem 12 — 20 ml a obsahuje:

trombocyty - mnozstvi trombocytd pfed zmrazenim je = 250 x 10° trombocytd

rezidualni leukocyty pfed zmraZzenim < 1,0 x 106/ TD,

DMSO 5 %

Zbytkovou plazmu a/nebo zbytkovy resuspenzni roztok Intersol, antikoagulaéni roztok CPD ve zbytkovém
mnoZzstvi

Pripravek je vyroben za sterilnich podminek.

TBSDK

Vstupnim produktem pro vyrobu TBSDK je 1 TD TBSDKZ, ktera je rozmrazena pfi teploté 36,5 °C
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a doplnéna 200 ml resuspenzniho roztoku.

1 TD TBSDK ma celkovy objem 180 — 200 ml a obsahuje:

trombocyty - mnozstvi trombocytl po rozmrazeni = 200 x 10° trombocytu

rezidualni leukocyty po rozmrazeni < 1,0 x 106/ TD

200 ml resuspenzniho roztoku Intersol

navazané DMSO ( 0,5%)

Obsah zbytkovych izoaglutinin( (anti-A, anti-B) univerzalnich TADK KS 0 odpovida hodnoté titru < 16.

TBSDK nesmi vykazovat pfitomnost shlukl. PFipravek je vyroben za sterilnich podminek.
U TBSDK nemusi byt pfitomen swirling.

Zpusob pripravy:

TBSDKZ

K vstupnimu produktu TBSDR o vytéZnosti = 250 x 10° trombocytl je pfiddno 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, zbytkova 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 pfipadé potfeby je vak TBSDKZ rozmrazen pfi teploté 36,5 °C. Poté je k nému za stalého promichavani
pridano 200 ml resuspenzniho roztoku. Vznikly TP je oznacen etiketou TBSDK a nasledné je uskladnén v
tromboagitatoru pfi teploté +20 az + 24°C, respektive co nejdfive vydan ke klinickému pouziti.

Kontrola jakosti:

Trombocyty z buffy-coatu smésné

Nazev transfuzniho pfipravku . , . v .
PP deleukotizované kryokonzervované zmrazené

Zkratka TBSDKZ

Kod VZP -

Kontrolovany parametr Jakostni pozadavky Frekvence kontroly Kontrolu provadi
ABO, Rh(D) uréené skupiny véechny jednotky imunohematologicka

laborator KC

Nepravidelné protilatky
proti erytrocytiim

imunohematologicka

negativni v NAT vSechny jednotky laboratof KC

negativni schvalenym

HIV Ag/Ab : . vSechny jednotky virologické laboratof KC
screeningovym testem
HBsAg negativni schvalenym vechny jednotky virologicka laboratoF KC
screeningovym testem
Anti-HCV negativni schvalenym vechny jednotky virologicka laboratoF KC
screeningovym testem
syfilis negati\{m’ SChVélenym v8echny jednotky virologicka laboratof KC
screeningovym testem
o) = .
leukocyty <1x108/TU ! @vsgchvjednotvelsvnevbo kontrolni laboratof KC
minimalné 10 mésicné
o) x .
mnozstvi trombocyti Pfed zamrazenim: 280 x 1% vSech jednotek nebo kontrolni laboratof KC

109TD + 5% minimalné 10 mésiéné
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zkous8ka sterility

1% vSech jednotek pfed
zmrazenim

laboratof bakteriologické

sterilni pfed zmrazenim kontroly KC

titr izoaglutinind
(jen u TBSDKZ KS 0)

imunohematologicka

<16 laborator KC

4 TU mésicné

Antikoagulant
(zbytkové mnozstvi)

CPD citrate — phosphate — dextrose (slozeni: 39,5 g citronanu sodného, 4,48 g
kyseliny citronové, 50 g glukozy (dextrozy), 3,67 g dihydrogenfosforeCnanu
sodného, ad 1000 ml injekéni voda)

Nahradni roztok
(zbytkové mnozstvi)

Intersol (slozeni: Na citras 3,18 g, Dinatr. phospa anhydr. 3,05 g,
Natr.Dihydrogenphospas 1,05 g, Natr. Acetas trihydr.4,42 g, Natr. Chlorid 4,52 g,
Aqua ad iniect. ad 1000 ml)

Kryokonzervacni roztok

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

Exspirace 2 roky
Skladovani v mrazicim boxu pfi teploté: — 65 az — 80°C.
Transport v mrazicim boxu pfi teploté: — 65 az — 80°C v boxu se suchym ledem

Nazev transfuzniho pfipravku

Trombocyty z buffy-coatu smésné
deleukotizované kryokonzervované

Zkratka TBSDK
Kéd VZP 0107964
Kontrolovany parametr Jakostni pozadavky Frekvence kontroly Kontrolu provadi
N . “ ; imunohematologicka
ABO, Rh(D) uréené skupiny vSechny jednotky laboratof KC
Nepravidelné protilatky I “ ; imunohematologicka
proti erytrocytim negativni v NAT vsechny jednotky laboratof KC
HIV Ag/Ab negatl\{nl schvalenym vSechny jednotky virologicka laboratof KC
screeningovym testem
HBsAg negativni schvalenym vsechny jednotky virologické laboratoF KC
screeningovym testem
Anti-HCV negativni schvalenym viechny jednotky virologicka laboratoF KC
screeningovym testem
syfilis negativni schvalenym viechny jednotky virologicka laboratoF KC
screeningovym testem
9
objem nahr.roztoku >40 ml na 60x10 vS§echny jednotky kontrolni laboratof KC
trombocytu
o = .
leukocyty <1x10%/TU ! _/o.vsgchvjednotvelsvnevbo kontrolni laboratof KC
minimalné 10 mésicné
St SE() O o = .
mnozstvi trombocytl Povrozn;lrazem. ‘5v0 /° ! A’ v sgchvjednotvelsvnevbo kontrolni laboratof KC
poctu pfed zamrazenim minimalné 10 mésicné
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pH méfené na konci
doporuc¢ené doby >6,4
uchovavani (22°C)

1% vSech jednotek nebo

min. 4 TU masicn kontrolni laboratof KC

1% vSech jednotek laboratof bakteriologické

zkouska sterility sterilni méfeno pfed zamrazenim | kontroly KC

titr izoaglutinind imunohematologicka

<16 4 TU mésicné

(jen u TBSDK KS 0) laboratof KC
Antikoagulant CPD citrate — phosphate — dextrose (slozeni: 39,5 g citronanu sodného, 4,48 g
(zbytkové mnoZstvi) kyseliny citronové, 50 g glukozy (dextrozy), 3,67 g dihydrogenfosforecnanu
sodného, ad 1000 ml injekéni voda)
Krytolf(onzewaém' Dimethylsulfoxid (DMSO); vysledna koncentrace v TBSDK je 0,5% DMSO
rozto
Nahradni roztok Intersol (slozeni: Na citras 3,18 g, Dinatr. phospa anhydr. 3,05 g,
(zbytkové mnozstvi) Natr.Dihydrogenphospas 1,05 g, Natr. Acetas trihydr.4,42 g, Natr. Chlorid 4,52 g,
Aqua ad iniect. ad 1000 ml)
Exspirace 6 hodin od rekonstituce (= od ukoncéeni vyroby TBSDK — zapis v TIS)
Skladovani +20°C az +24°C (v agitatoru za neustalého Cefeni)
Transport +20°C ai +24OC

Indikace: Rozhodnuti podat trombocyty by nemélo byt zaloZeno pouze na nizkém poctu trombocytl. Za
jednoznacnou indikaci Ize povazovat pfitomnost téZké trombocytopenie s klinicky vyznamnym krvacenim
prisuzovanym deficitu trombocyti. Trombocytopatie pfi klinicky vyznamném krvaceni.

Nedoporucuje se pouziti trombocytl od pfibuznych nemocného nebo jinych HLA shodnych jedincu.
Trombocytarni pfipravky ozarené jsou predepisovany pacientim z dlvodu snizZeni rizika potransfuzni reakce
Stépu proti hostiteli.

Indikaéni skupina: Transfuzni pfipravky

Nezadouci ucinky:
= Mozna nehemolyticka potransfuzni reakce (zimnice, horecka, kopfivka);
aloimunizace, pfedevsim proti HPA antigendm, minimalni riziko HLA imunizace;
mozny pienos s¥filis;
prenos vird hepatitidy, HIV je mozny i pfes peclivy vybér darcli a povinna vysetfeni;
vzacné pirenos protozoi (napf. malérie);
sepse zpusobena nahodnou bakterialni kontaminaci;
potransfuzni purpura;
akutni poSkozeni plic vyvolané transfuzi;
mozny pienos patogend, které nejsou testovany;
reakce Stépu proti hostiteli u imunokompromitovanych pacientd.

Kontraindikace: Hemolyticko-uremicky syndrom, trombotickd trombocytopenicka purpura, heparinem
indukovana trombocytopenie. Nedoporuc€uje se pouziti trombocytu od pfibuznych nemocného nebo jinych
HLA shodnych jedincu.

Relativni kontraindikaci je znama pfecitlivélost na lidské bilkoviny, diseminovana intravaskularni koagulopatie,
idiopaticka trombocytopenicka purpura.

Upozornéni: Pfi aplikaci pfipravku nutno respektovat pfislusnost v ABO systému. RhD negativnim zenam ve
fertiinim véku nebo mlad$im by se nemély podavat trombocyty od RhD pozitivnich darcu. Jestlize je nutné
podat trombocyty od RhD pozitivnich darcu, jako prevence imunizace by se mél podat specificky imunoglobulin
anti-D.

Na pozadavek lékafe kliniky je mozno provést ozareni pfipravku.

Neaplikujte v pfipadé zjisténi pfitomnosti shluk( v transfuznim pfipravku.

Trombocytovy koncentrat je nutno podat nejpozdéji do 0,5 hodiny po dodani na klinické oddéleni. Transfuzni
pfipravek je nutno aplikovat pfes 170-200 pm filtr.

Miseni medikamentu s transfuznim pfipravkem neni pfipustné.
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Kontrola terapie se realizuje stanovenim doby srazeni a po¢tu trombocytl jednu a dvacet Etyfi hodiny po
podani pfipravku. Jsou-li nizké obé hodnoty, nutno myslet na pfitomnost trombocytarnich protilatek.

Index CCI = zvy$eni poctu desti¢ek (x 10%1) x télesny povrch / (m?2) : pocet pifevedenych desticek (x 1011).
Je-li index 1 hodinu po aplikaci mensi nez 7,5 (nebo 24 hodin po aplikaci mensi nez 4,5) je refrakternost
pacienta na podani destiCek vysoce pravdépodobna. Pfi horece, splenomegalii, aplikaci ATB klesa schopnost
vyuziti aplikovanych trombocytt pfijemcem.

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
formulér zaslete k imunohematologickému vySetfeni.

Varovani: Skladovat mimo dosah déti.
Baleni: Specialni prodySny plastovy vak

Uchovani, stabilita a transport: Trombocyty jsou umistény ve specialnim plastovém vaku prostupném pro
plyny. PFi teploté +20°C az +24°C za neustalého ¢efeni po dobu 5 dni od data pfipravy pfi zachovani podminek
pripravy ve funkéné uzavieném systému.

Bé&hem prepravy se musi teplota trombocytovych transfuznich pfipravkd udrzovat co nejblize doporucené
teploté. Po pfijmu by se mély trombocyty uchovavat za doporu¢enych podminek, pokud se bezprostiedné
nepouziji k transfuzi. Pfed pouzitim by se mély dale michat.

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravku: vyhlaska o lidské krvi (¢.143/2008 Sb., § 1, 2 a 8)
uklada odbérateli povinnost naplnit pozadavky na sledovatelnost transfuzniho pfipravku (tzn. identifikaci
dodavatele; identifikaci kazdé jednotky transfuzniho pfipravku; identifikaci pfijemce, kterému byl podan
transfuzni pfipravek; 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., § 1 a 9) z divodu zajisténi hemovigilance (definice viz zakon o
léSivech &.378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavaijici transfuzi povinnost oznamit SUKL
zavaznou nezadouci reakci u pfijemce nebo podezfeni 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 léCivech
(€.378/2007 Sb., § 3) je zavazna nezadouci reakce pro ucely hemovigilance definovana jako nezamyslena
odezva pacienta souvisejici s podanim transfuzniho pripravku, 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 podezieni na ni se pouzije vzor oznameni uvedeny v pfiloze
€. 5 Casti A vyhlasky nebo 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, stupen pfisuzovatelnosti NP, 0, 1, 2 nebo 3 (NP -
nelze posoudit, O - vylou¢ena nebo nepravdépodobnd, 1 - mozna, 2 - pravdépodobna, 3 - jista). Oznameni
se odesle SUKL elektronicky na adresu hemovigilance @sukl.cz 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 které
zajistuje Setfeni reakce a odeslani zpravy s vysledkem Setfeni SUKL.

Oznaéovani: vzor stitku

Vzor stitku

Fakultni nemocnice Ostrava,

W

(3069 19 60010050 [

RN 155

TBSDKZ DELEUKOTIZOVHNE (RIOERION: ZRATE

T LIV

>200.10° trombocytu

I
inD POZIT.

Vyrobeno z TBSDR ODEBRANO
voioell ||| |I||||HI|1I||I|4|||||\|
JEN PRO STEJNOSKUPINOVE POUZITI POUZITELNE DO:

UCHOVAVEJTE piil —65 C az -80 C

0 PODANT ROZHODUJE LEKAR  NEBEZPECNT 0DPAD  UYHOUUJE U PREDEPSANTCH TESTECH
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http://www.sukl.cz/
mailto:hemovigilance@sukl.cz

Fakultni nemocnice Ostrava,

UKU

€. PRiPRA

(2099 19 60010051

NI

TBSDK

(1A
D POZIT

G
DELEUKOTIZ0UANE. KRYOKONZERVOUANE

>200.10% trombocytd
Vyrobeno z 1 T.D. TBSDKZ Lo 201

UYROBENO 08, 12,2620 06:58 |

kol 11111111
08.12.2000 12:38

JEN PRO STEJNOSKUPINOVE POUZIT] POUZITELNE DO:

Trepejte. UCHOVAVEJTE PRI +20 °C az +24°C

0 PODANT ROZHODUJE LEKAR  NEBEZPECNY ODPAD  UYHOVUJE U PREDEPSANYCH TESTECH

Datum posledni revize: 15.6.2021

Fakultni nemocnice Ostrava

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