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Informace pro pouziti, ctéte pozorné!

FAKULTNI
NEMOCNICE
OSTRAVA

Erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované (EBR)

(kod EBR: 0007917)

Transfuzni pfipravek

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

Definice: Transfuzni pfipravek ziskany z nesrazlivé piné krve odebrané od jednoho darce centrifugaci
s naslednym odstranénim vétsiny plazmy a vrstvy buffy coatu (vrstva leukocytli a trombocyt(l) a smichanim
resuspenzniho roztoku s erytrocyty.
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: Hematokrit zavisi na typu vyzivného roztoku, zplsobu odstfedovani. Stanovena hodnota

hematokritu je 0,50-0,70.

Koeficient pro pfepocet na hmotnost (pfi hematokritu 0,6) je 1 ml = 1,07 g.
TU obsahuje vSechny plvodné odebrané erytrocyty od jednoho darce kromé& malého mnozstvi krvinek
odstranénych s buffy- coatem, mensi ¢ast plvodnich leukocytt (< 1,2x10° /TU), trombocytl (< 20 x 10° /TU)
a malou ¢ast plvodni plazmy.

Resuspenze : SAG-M

Zpusob pripravy: PIna krev se odstfedi a poté se oddéli uzavienym zplsobem erytrocyty od plazmy a
buffy-coatu. Erytrocyty se promichaiji s resuspenznim roztokem.

Kontrola jakosti:

Kontrolovany parametr Jakostni pozadavky Frekvence kontroly Kontrolu provadi
ABO, Rh(D) Uréené skupiny VSechny jednotky Imunohematologicka
laboratof KC

Nepravidelné protilatky negativni v NAT VSechny jednotky Imunohematologicka

proti erytrocytim laboratof KC

HIV Ag/Ab Negativni schvalenym VSechny jednotky Virologicka laboratof KC
screeningovym testem

HBsAg Negativni schvalenym VSechny jednotky Virologicka laborator KC
screeningovym testem

Anti-HCV Negativni schvalenym VSechny jednotky Virologicka laborator KC
screeningovym testem

syfilis Negativni schvalenym VSechny jednotky Virologicka laborator KC
screeningovym testem

Objem 230-330 ml VSechny jednotky usek VTP

Hematokrit 0,50-0,70 4 TU/ mésic Kontrolni laboratoi KC

Hemoglobin >243g/TU 4 TU/ meésic Kontrolni laboratof KC

Obsah leukocytl <1,2x10 % TU 4 TU/ mésic Kontrolni laboratof KC

Hemolyza na konci doby | < 0,8% masy €ervenych |4 TU/ mésic Kontrolni laboratoi KC

uchovavani krvinek

Zkouska sterility sterilni 1% vSech jednotek Laborator bakteriologické

kontroly KC

Antikoagulant CPD citrate — phosphate — dextrose (slozeni: 39,5 g citronanu sodného, 4,48 g
kyseliny citronové, 50 g glukozy (dextrozy), 3,67 g dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, ad 1000 ml injek&ni voda)

Resuspenze SAG-M sl — adenin — glukoza — manitol (slozeni: 8,77 g chloridu sodného,
0,169 g adeninu, 9 g glukozy, 5,25 g manitolu, ad 1000 ml injekéni voda)

Exspirace 42 dni
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Kontrolovany parametr Jakostni pozadavky Frekvence kontroly Kontrolu provadi

Skladovani +2°C az +6°C

Transport +2°C az +10°C

Indikace: Pouziva se k nahradé krevni ztraty a pro IéCbu anémie

Indikac€ni skupina: Transfuzni pFipravky

Nezadouci u€inky:

Pretizeni obéhu;

hemolytické potransfuzni reakce;

nehemolytické potransfuzni reakce (zimnice, horeCka, alergicka reakce)

aloimunizace proti HLA antigentim, erytrocytarnim antigendm, plazmatickym antigendm;

mozny pfenos infekénich patogenu (virl hepatitidy, HIV, CMV, EBV, protozoii ...), i pfes peclivy vybér
darcu a povinna vysetfeni;

sepse zplUsobena nahodnou bakterialni kontaminaci;

biochemické odchylky pfi masivni transfuzi;

potransfuzni purpura;

akutni podkozeni plic vyvolané transfuzi (TRALI);
TA-GvHD (s transfuzi asociovana reakce $tépu proti hostiteli).

Kontraindikace: Kazda transfuze, ktera neni pfisné indikovana, je kontraindikovana. Opatrnost pfi riznych
typech intolerance plazmy a ostatnich krevnich sloZek. Pfi IgA deficitu je nutné podat erytrocytarni
koncentrat promyty fyziologickym roztokem.

Upozornéni: Kompatibilita tohoto pfipravku s uvaZovanym pfijemcem se musi ovéfit vhodnym
predtransfuznim vySetfenim. Pfi podavani krevni transfuze musi lékaf dodrzovat legislativné stanoveny
postup provadéni transfuze a strikiné dodrzovat veSkeré zasady pro zajisténi bezpecnosti krevniho pfevodu.
Pfipravek se podava transfuzni soupravou se viazenym filtrem. Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti
doby exspirace vyznacené na Stitku vaku. Celkova doba aplikace TP nesmi pfesahnou 4 hod. Erytrocytové
pfipravky je vhodné pred aplikaci nechat alespori 0,5 hod. temperovat na pokojovou teplotu.

Miseni medikamentd s transfuznim pfipravkem neni pfipustné.

K vyménné transfuzi u novorozencu, doporu¢ujeme pouzit rekonstituovanou plnou krev.

Pro lékafe: 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 pfisludny formulaf zaSlete k imunohematologickému vySetieni.

Varovani: Jen na pfedpis Iékafe! Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby exspirace vyzna¢ené na
Stitku vaku. Pfipravek musi byt uchovavan mimo dosah déti.

Baleni: Plastovy vak

Uchovani, stabilita a transport: EBR uchovavame 42 dni pfi teploté +2°C az +6 °C. Pfi poklesu teploty pod
+1 °C se pfipravek nesmi pouzit k transfuzi. Pro transport se doporucuje teplota v pfepravnich kontejnerech
+2°C az +10°C, pokud doba transportu nepfesahne 24 hodin, nebo mize byt transport realizovan ve vozidle
s chladicim boxem.

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravka: 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, kterd nebyla pouZita k transfuzi, potvrzeni o nasledném naloZeni s ni;
datum /rok, mésic, den/ transfuze nebo jiného naloZeni s transfuznim pfipravkem; Cislo 3arze, je-li uvedeno).

Vyhlaska o lidské krvi (€.143/2008 Sb., § 1 a 9) z ddvodu zajiSténi hemovigilance (definice viz zakon o
IéCivech €.378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavajici transfuzi (Iékaf) povinnost oznamit
SUKL zavaznou nezadouci reakci u ptijemce nebo podezieni na ni, pfi¢emz 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 zdvazna nezadouci reakce pro ucely hemovigilance definovana jako nezamyslena
odezva pacienta souvisejici s podanim transfuzniho pfipravku, ktera ma za nasledek smrt, ohroZeni Zivota,
posSkozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti nebo kterd zapfi€ini hospitalizaci €i onemocnéni nebo jejich
prodlouzeni.

Pro oznameni zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na ni se pouZije vzor oznameni uvedeny v pfiloze
€. 5 ¢asti 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, 0 - vylou€ena nebo nepravdépodobna, 1 - mozna, 2 - pravdépodobna, 3 - jistd). Oznadmeni
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http://www.sukl.cz/

se odesle SUKL elektronicky na adresu farmakovigilance2@sukl.cz nebo pisemné na adresu: Statni ustav
pro kontrolu léciv, Oddéleni farmakovigilance, 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 $etfeni SUKL.

Oznacovani: vzor Stitku

Fakultni nemocnice Ostrava,

RIPRAUKL

069 8535100

IO 5

EBR BEZ BUFFY-COATU RESUSPENDOVANE
ABJEN 244 .rﬂ]. ”

hematokrit ©,5@ az 8,70
ODEBRAND

POUZITELNE DO 2%8

UCHOVAVEJTE pl!: +2 °C az+68 °C

0 PODANI ROZHODUJE LEKAR  NEBEZPECNY ODPRD  VYHOUUJE U PREDEPSANYCH TESTECH

A
(D) POZIT.

L T
naz

Vyrobeno ze 4508 ml { 104 krve
ODEBRANE DO B3 HL CPD
RESUSPENDGUANG ¢ 1ee nL  SAGH

Datum posledni revize: 12.11.2009

Fakultni nemocnice Ostrava 0 ;
Krevni centrum 5
17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika ISO 9001

REGISTERED QUALITY SYSTEM
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