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Informace pro pouziti, ctéte pozorné!

Rekonstituovana plna krev (RPK)
(kéd RPK: 0007961)

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

Definice: Rekonstituovana plna krev (RPK) je jednotka pIné krve rekonstituovana z koncentratu
deleukotizovanych erytrocytl a karanténované cerstvé zmrazené plazmy.

Specifikace toho transfuzniho pfipravku je zpracovana v souladu s ,,Guide to the preparation, use and quality
assurance of blood components®.

Vlastnosti: RPK ma obvykle hematokrit 0,40 az 0,50, pfipadné na zadost kliniki az do 0,55.

RPK je ABO a RhD kompatibilni — krevni skupina erytrocyt je obvykle 0 RhD negativni a plazmy AB RhD
negativni. Podle potfeby je zajiSténa kompatibilita i dalSich erytrocytarnich antigen(.

RPK ma stejné metabolické a hemostatické vlastnosti jako Cerstva plna krev kromé velmi nizkého poctu
zbytkovych trombocytl. RPK ma obsah zbytkovych leukocytd menSi nez 1x10°. Obsah drasliku v RPK je
minimalizovan pouzitim ¢erstvych erytrocytld maximalniho stafi 5 dnd.

Zpusob pripravy: RPK se pfipravuje z ERD bez resuspenze (max. stafi 5 dnl) a karanténované plazmy.

Po centrifugaci ERD je odstranéna resuspenze. RPK o pozadovaném objemu a hematokritu je pfipraven
smichanim vypoctenych objem( erytrocyt a plazmy v jednom vaku.

RPK je pfed expedovanim ozafena (20-50 Gy).

Kontrola jakosti:

Kontrolovany parametr Jakostni pozadavky Frekvence kontroly Kontrolu provadi
Nepravidelné protilatky A x . Laboratof rutinni

proti erytrocytdm negativni v NAT Vsechny jednotky imunohematologie KC
objem dle poZadavku oddéleni | vSechny jednotky usek VTP KC
hematokrit 0,40 - 0,55 vSechny jednotky kontrolni laboratoi KC

Zadné prosaknuti usek VTP KC,

neporusenost obalu v jakékoliv Gasti vaky | VS€ohny jednotky usek expedice KC
Za4dné nadmérné .

viditeIné zmény zbarveni €i viditelné vSechny jednotky L,lsek VTP K.C’

. Usek expedice KC

srazeniny

Antikoagulant mnozstvi CPD v RPK tvofi 10% az 20% objemu PD pouzité pro rekonstituci

Exspirace 24 hodin

Skladovani +2°C az +6°C

Transport +2°C az +10°C

Indikace: Vyménna transfuze u novorozenc(l nej¢astéji z divodu hemolytického onemocnéni novorozence.

Indikac€ni skupina: Transfuzni pFipravky

Nezadouci ucinky: Objemové pretizeni, hemolyticka potransfuzni reakce, aloimunizace, pfenos infekénich
agens (s¥filis, hepatitidy, HIV apod.) je mozny nehledé na peclivy vybér darcl a testovani povinnych
infekEnich markert, sepse pfi bakterialni kontaminaci RPK.

Kontraindikace: podani pfipravku mimo vySe uvedenou indikaci

Upozornéni: Davkovani individualni dle poZadavku neonatologa. Transfuzni pfipravek je nutno aplikovat
pres 170-200 um filtr.

Miseni medikamentl s transfuznim pfipravkem neni pfipustné.

Pro Iékafe: 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.
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Varovani: Jen na pfedpis lékafe! Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby exspirace vyznacené na
Stitku vaku. Pfipravek musi byt uchovavan mimo dosah déti.

Baleni: Plastovy vak

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

Upozornéni pro odbératele transfuznich pfipravki: 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, kterd 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
IéCivech €.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 zdkona o Ié€ivech
(€.378/2007 Sb., § 3) je zdvazna nezadouci reakce pro ucely hemovigilance definovana jako nezamyslena
odezva pacienta souvisejici s podanim transfuzniho pfipravku, kterd 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 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 zajiStuje Setfeni
reakce a odeslani zpravy s vysledkem Setfeni SUKL.

Oznacovani: vzor Stitku

FNsP, Krevni centrum, 17. listopadu 1790, Ostrava - Poruba
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RPK PRU EXSHNGUINACI

T LNMRHERION

hematokrit ©,40 az 9.50
ODEBRANO
Vyrobeno z 2 odberu-kazdy ze | I

ODEBRANE DO 63 ML 1))
POUZITELNE DO . . 1 29

UCHOVAVEJ TE pﬁl +2 c az +6 °C.

0 PODANT ROZHODUJE LEKAR — NEBEZPECNY ODPAD  UYNOVUJE U PREDEPSANYCH TESTECH
Datum posledni revize: 08.02.2010
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