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Informace pro pouziti, ctéte pozorné!

Kryoprotein smésny (KRYOS)
(kod 0207927)

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

Definice: Kryoprotein je transfuzni pfipravek obsahujici kryoglobulinovou frakci plazmy ziskanou z Cerstvé
zmrazené plazmy odstfedované pfi vysokych obratkach.

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: Obsahuje vétsi ¢ast faktoru VIII, von Willebrandtav faktor, fibrinogen, faktor XllI a fibronektin.

Zpusob pripravy: Kryoprotein se vyrabi ze zmrazené plazmy postupnym rozmrazenim béhem
odstfedovani. Plazma bez kryoproteinu se odseparuje do navafeného vaku, kryoprotein zUstava v plivodnim
vaku. Pfipravujeme kryoprotein smésny smichanim objemu kryoproteinti z 6 TU plazmy.

Kryoprotein je pfipravovan z plazmy, ktera prosla karanténou.

Kontrola jakosti:

Kontrolovany

parametr Jakostni pozadavky Frekvence kontroly Kontrolu provadi

Imunohematologicka

ABO, Rh(D) Urcené skupiny VSechny jednotky laboratof KC

Nepravidelné protilatky
proti erytrocytim

Imunohematologicka

negativni v NAT VSechny jednotky laboratof KC

Negativni schvalenym Virologicka laboratof

HIV Ag/Ab screeningovym testem Vsechny jednotky KC
HBsAg Negatl\_/m schvalenym Vsechny jednotky Virologicka laboratof
screeningovym testem KC
Anti-HCV Negatl\_/m schvalenym Vsechny jednotky Virologicka laboratof
screeningovym testem KC
syfilis Negatl\_/m schvalenym Vsechny jednotky Virologicka laboratof
screeningovym testem KC
Objem cca 120 ml VSechny jednotky Usek VTP KC
Fibrinogen >840mg/TU VSechny jednotky Kontrolni laboratof
Antikoagulant ACD-A (slozeni: kyselina citronova 8 g, citrat sodny 22 g, glukoza 24,5 g,
injekénivoda ad 1000 ml) nebo Sodium Citrate 4% (citrat sodny 40 g, injekeni
voda ad 1000 ml)
Exspirace 36 mésicu
Skladovani <-25°C
Transport <-25°C

Indikace: Kryoprotein se pouziva jako nahrada fibrinogenu u pacientd s kvalitativnimi i kvantitativnimi
defekty fibrinogenu. Ridime se klinickym obrazem pacienta a laboratornimi hemokoagulaénimi nalezy.

Indikaéni skupina: Transfuzni pfipravky

Nezadouci ucinky:
o Nehemolytické potransfuzni reakce ( tfesavka, horecka, kopfivka, alergické, anafylaktické reakce)
e je mozny prenos virll (hepatitis, HIV, apod.) i pfes peclivy vybér darcli plazmy a laboratorni vySetieni
e sepse zplsobena nahodnou bakterialni kontaminaci
e ve vzacnych pfipadech hemolyza
e mozny prenos patogenu, které nejsou testovany
Kontraindikace: Nejsou znamy. Doporucuje se opatrnost u alergiku.
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Upozornéni: Pfed podanim zkontrolujte neporuSenost obalu, Udaje na vaku a privodce. MnozZstvi
fibrinogenu v pfipravku je uvedeno na $titku (v gramech). Rozmrazujeme v rozmrazovaci nebo ve vodni lazni
pfi teplot¢ 37°C. Po rozmrazeni pfipravek nesmi obsahovat zadné viditelné nerozpusténé kousky.
Rozmrazeny pfipravek se nesmi opét zmrazovat nebo uchovavat v tekutém stavu. Kryoprotein aplikujeme
intraven6zné bezprostfedné po rozmrazeni. Kryoprotein musi byt infundovan podle kompatibility v systému
ABO. Kryoprotein skupiny AB muGze byt aplikovan pacientim vSech skupin v systému ABO.

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: Pripravek nesmi byt pouZivan po uplynuti doby exspirace vyznacené na $&titku vaku. Jen na
predpis |ékare!
Uchovavat mimo dosah déti.

Baleni: Plastovy vak
Uchovani, stabilita a transport: Stabilita pfi skladovani zavisi na skladovaci teploté. Optimalni teplota pfi
skladovénl’ je —25 C anizsi.

pfi teploté —18 az —25°C je doba skladovani 3 mésice.
PoZadovana teplota ma byt udrZzovana i béhem transportu. Pokud neni KRYOS uréen k okamzité spotiebg,
musi byt ihned po pfepravé uskladnén pfi vySe uvedenych teplotach.

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravkui: vyhlaska o lidské krvi (¢.143/2008 Sb., § 1, 2 a 8)
uklada odbérateli povinnost naplnit poZzadavky 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 ddvodu zajiSténi hemovigilance (definice viz zakon o
léCivech €.378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavajici transfuzi (Iékaf) povinnost oznamit
SUKL z&avaznou nezadouci reakci u pfijemce 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 zavazna nezadouci reakce pro ucely hemovigilance definovana jako nezamyslena
odezva pacienta souvisejici s podanim transfuzniho pfipravku, ktera ma za nasledek smrt, ohrozZeni zivota,
posSkozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti nebo kterd zapfi€ini hospitalizaci €i onemocnéni nebo jejich
prodlouzeni.

Pro oznameni zavazné nezadouci reakce nebo podezfeni 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
se odesle SUKL elektronicky na adresu farmakovigilance2@sukl.cz nebo pisemné na adresu: Statni ustav
pro kontrolu lééiv, 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 zajidtuje Setfeni
reakce a odeslani zpravy s vysledkem Setfeni SUKL.

Oznacovani: vzor Stitku

Fakultni nemocnice Ostrava, Krewvni centrum
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Datum posledni revize: 12.11.2009
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