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Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

Erytrocyty deleukotizované k intraumbilikalni transfuzi (EDU)
(kéd EDU: 0007962)

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

Definice: Transfuzni pfipravek ziskany z erytrocytového koncentratu odstranénim vétsiny leukocytd uréeny
pro intraumbilikalni transfuzi.

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

Vlastnosti: Pocet leukocytti musi byt mensi nez 1x10% TU.Hematokrit (Ht) je v rozmezi 0,70,-0,85.0bsahuje
erytrocyty, jen minimalni obsah plvodnich leukocytl a trombocytd (obsah leukocytd viz vyse), v malém
mnozstvi fyziologicky roztok a resuspenze (SAG-M) a urité mnozstvi plazmy.

Zpusob pripravy: K pfipravé pouzijeme erytrocytové deleukotizované TP maximalné paty den po odbéru.
Komponenty nesméji obsahovat klinicky vyznamné nepravidelné protilatky. EDU museji byt ABO RhD
kompatibilni, negativni pro antigen, proti némuz jsou protilatky v matefské plazmé, jak pro matku tak pro
plod. V pfipadé, kdy neni znama krevni skupina plodu je pouzita krev skupiny 0 RhD negativni, ledaze by
protilatky proti krvinkam matky vyzadovaly pouziti jiné krevni skupiny. EDU museji byt ozafeny a poté do 24
hodin aplikovany pfijemci.

ERD jsou promyty fyziologickym roztokem, centrifugovany pfi 4°C, poté je odstranén fyziologicky roztok a
resuspenze. Nasleduje dopinéni plazmy skupiny AB pro dosazeni pozadovaného hematokritu. EDU je pfed
expedovanim ozafena (20-50 Gy).

Kontrola jakosti:

Kontrolovany parametr Jakostni pozadavky Frekvence kontroly Kontrolu provadi
Nepravidelné protilatky oo Y . Laboratof rutinni
proti erytrocytim negativni v NAT Vsechny jednotky imunohematologie KC
objem 100 ml minimalné vSechny jednotky usek VTP KC
Kontrolni laborator KC
hematokrit 0,70-0,85 vSechny jednotky
Y - - . . Laboratof bakteriologické
Zkous$ka sterility sterilni vSechny jednotky Kontroly KC
neporudenost obalu zadné prosaknuti vS8echny jednotk usek VTP KC,
P Vv jakékoliv Easti vaku Y] y Usek expedice KC
Za4dné nadmérné .
viditeIné zmény zbarveni &i viditelné vS8echny jednotky gsek VTP K.C’
. usek expedice KC
srazeniny

Antikoagulant

CPD (sloZeni: 39,5 g citronanu sodného, 4,48 g kyseliny citronové, 50 g glukézy
(dextrézy), 3,67 g dihydrogenfosfore¢nanu sodného, ad 1000 ml injek&éni voda)

Resuspenze SAG-M (sloZeni: 8,77 g chloridu sodného, 0,169 g adeninu, 9 g glukozy, 5,25 g
manitolu, ad 1000 ml injek&ni voda)

Fyziologicky roztok 0,9% W/V Sodium Chloride (NaCl)

Exspirace 24 hodin

Skladovani +2°C az +6°C

Transport +2°C az +6°C P¥i transportu mlGze dosahnout az 10°C nejdéle po dobu 24 hodin

Indikace: 1é&b& hemolytického onemocnéni novorozence (HON). Fetalni anémie-hematokrit mensi nez 0,30

nebo progresivné klesajici.

Indikaéni skupina: Transfuzni pfipravky
Nezadouci u€inky: Mozné vedlejsi ucinky spojené s podanim erytrocytt pro intraumbilikalni transfuzi se
mohou projevit u plodu i u matky. Souhrn moznych nepfiznivych reakci je uveden v relevantnich VSTP.
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U plodu - je mimofadné citlivy pro: pfetizeni ob&hu, pfenos CMV ,metabolickou nerovnovahu (napf.
hyperkalemie),citratovou toxicitu.
Kontraindikace: podani pfipravku mimo vySe uvedenou indikaci

Upozornéni: Davkovani individualni dle poZzadavku gynekologa. Transfuzni pfipravek je nutno aplikovat
pfes 170-200 um filtr .Miseni medikament( s transfuznim pfipravkem neni pfipustné. Pro Iékafe: PFi vyskytu
potransfuzni reakce odeberte 5 az 10 ml srazlivé krve a 5 az 10 ml nesrazlivé krve odebrané do EDTA (plati
pro matku). Vak se zbytkem pFipravku, vzorek a vyplnény pfislusny formular zaslete imunohematologickému
vySetfeni.

Varovani: Jen na predpis Iékafe! Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby exspirace vyznacené na
Stitku vaku v fadku ,Pouzitelné do“. Pfipravek musi byt uchovavan mimo dosah déti.

Baleni: Plastovy vak

Uchovani, stabilita a transport: EDV se uchovava pfi teploté +2 az +6 °C maximalné 24 hodin po
rekonstituci a ozafeni. Pro transport EDV jsou urleny pfepravni kontejnery o teploté +2 az +10°C nebo
vozidlo s chladnicemi o monitorované teploté.

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 (izn. 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 podezieni na ni, pfiCemz 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 zapfFicini hospitalizaci ¢ onemocnéni nebo jejich
prodlouzeni.

Pro oznameni zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na ni se pouZzije 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 nepravdépodobna, 1 - mozna, 2 - pravdépodobna, 3 - jista). Oznameni
se odesle SUKL elektronicky na adresu hemovigilance@sukl.cz nebo pisemné na adresu: Statni Gstav 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.
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http://www.sukl.cz/
mailto:hemovigilance@sukl.cz

Oznacovani: vzor stitku.

Datum posledni revize: 23.10.2020
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"""" 176 ml

Hematokrit ©,814

Vyrobeno ze 450 ml ¢ 10% krue

Fakultni nemocnice Ostrava

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