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Informace pro pouziti, ététe pozorné!

Erytrocyty pro autotransfuzi (EBR-AUT)
(kod 0507951)

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

Definice: Autologni transfuzni pfipravky jsou ziskavany z odbérl piné krve od pacienta v tydnech predchazejicich
operaci. Autologni transfuzni pfipravky jsou odebirany, zpracovavany a uchovavany za stejnych podminek, jako
odbéry autologni. Autologni transfuzni pfipravky odstrariuji riziko aloimunnich komplikaci krevni transfuze a snizuji
riziko infek&nich komplikaci spojenych s transfuzi.

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

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 v§echny plavodné odebrané erytrocyty pacienta kromé malého mnozZstvi krvinek odstranénych s buffy-
coatem, mensi &ast ptivodnich leukocyttl (< 1,2x10°/TU), trombocytd (< 20 x 10°/TU) a malou &ast ptvodni plazmy.
Resuspenze : SAG-M

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

Kontrola jakosti: U autolognich transfuznich pfipravkd je vySetfena krevni skupina (ABO, Rh(D)) a proveden
mikrobiologicky screening (HIV Ag/Ab, anti-HCV, HBsAg, syfilis) stejné jako u alogennich transfuznich pfipravku.

Pro erytrocytové koncentraty se udavaji nasleduji pfiblizné dané jakostni normy:
objem cca 320ml obsah leukocytd < 1,2 x 10%/TU
hematokrit 0.5-0.7 obsah trombocytli < 20 x 10%TU

Konzervaéni zivny roztok SAGM: Natrium chloridum 8,77g, glukosum monohydricum 9,0g, mannitolum 5,25 mag,
adeninum 0,169g, aqua pro inj. ad 1000ml

Antikoagulacni roztok CPD-50: acidum citr. monohydr. 4,489, Natrii citras dihydr. 39,5g , Glukosum monohydricum
50,09, Natrii dihydrogenphosphas dihydricus 3,67g, Aqua pro inj. ad 1000ml.

Indikace: Nahrada ztraty krve

Indikaéni skupina: transfuzni pfipravky

Nezadouci_ucinky: Nehemolyticka potransfuzni reakce (zimnice, horecka). Septicky Sok zplUsobeny nahodnou
bakterialni kontaminaci (napf. pfi nevhodné manipulaci s pfipravkem). Biochemicka nerovnovaha (napf.
hyperkalémie) a hypervolemie pfi masivni transfuzi.

Kontraindikace: Pokud neni kontraindikace odbéru, neni kontraindikace aplikace.

Upozornéni: Pfi podavani krevni transfuze musi Iékaf 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 pfed aplikaci nechat alespon 0,5
hod. temperovat na pokojovou teplotu.

Miseni medikamentl s transfuznim pfipravkem neni pfipustné.

Pro lékare: 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
formular zaslete k imunohematologickému vysetfeni.

Varovani: Jen na predpis |ékare! Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby exspirace vyznacené na Stitku vaku.
Pfipravek musi byt uchovavan mimo dosah déti.

Baleni: Plastovy vak
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Uchovani,stabilita,transport: Doba uchovavani je pfi +2 az +6°C 42 dni. Pfi poklesu teploty pod 1°C se nesmi
pouzit k transfuzi. Pro pfepravu v dopravnim prostfedku bez moznosti chlazeni pozijte chlazenych termoboxu.
V pfipadé validovaného systému dopravy nesmi teplota béhem prepravy prevySit +10°C pokud doba pfepravy
nepfesahne 24 hodin.

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravki: 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; Cislo Sarze, je-li uvedeno).

Vyhlaska o lidské krvi (¢.143/2008 Sb., § 1 a 9) z dlvodu zajisténi hemovigilance (definice viz zakon o Iégivech
¢.378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavajici transfuzi (IékaF) 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 pfipravku, 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 vyhladky nebo na www.sukl.cz. Ozndmeni 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 nepravd&podobna, 1 - mozna, 2 - pravdépodobna, 3 - jista). Oznameni 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 pripravek a které zajistuje Setfeni reakce a odeslani zpravy s vysledkem $etfeni SUKL.

Oznacovani: vzor stitku - — vyhovuje v pfedepsanych testech

Fakultni nemocnice Ostrava, Krevni centrum
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Oznacovani: vzor stitku — nevyhovuje v predepsanych testech
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UCHOVAVEJTE PRI

+2 °C az +6 °C.

0 PODANT ROZHODUJE LEKAR  NEBEZPECNY ODPAD  NEWYHOVLJE U PREDEPSANYCH TESTECK

Datum posledni revize: 12.11.2009

Fakultni nemocnice Ostrava

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