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Vysvětlivky: 
NCT- Nepřímý Coombsův test – screening protilátek
Příbalová informace pro klinická oddělení
1 Plazma z plné krve  (P)
Kód ZP 07921
Transfuzní přípravek

Výrobce: NEMOCNICE Sokolov s.r.o.– transfuzní oddělení,

      356 01 Sokolov, Slovenská 545 
Složení: Čerstvá lidská plazma, antikoagulační roztok CPD
Charakteristika: 

Čerstvá lidská plazma je získána z plné krve od jednoho dárce. Objem cca 250 ml (+-50 ml) v 63 ml antikoagulancia CPD. Koncentrace celkové bílkoviny je min.50 g/l. Aktivita labilních koagulačních faktorů a faktoru VIII dosahuje min.70% původní aktivity.

Počet zbytkových buněčných elementů: trombocyty – méně než 50x10⁹/l, leukocyty – méně než 0,1x 10⁹/l, erytrocyty – méně než 6x10⁹/l.

Plazma je testována na HbsAg, protilátky HCV, protilátky HIV 1,2+antigen p24 ,syphilis-vše s negativním výsledkem. Ke klinickému použití je propuštěna teprve po uplynutí karanténní doby 6 měsíců a přešetření virových markerů vč. syphilis, opět s negativním výsledkem.

Jedná se o sterilní přípravek.

Balení:  PVC vak
Indikace: Kompletní koagulopatie /DIC, masivní transfuze/.Trombotická trombocytopenická purpura, deficit F V a XI. Plazma nemá být používána ani k prostému vyrovnání objemového úbytku, není-li prokázán koagulační deficit, ani jako zdroj imunoglobulinů.

Kontraindikace: Absolutní – pacienti s anti-IgA. Relativní – manifestní srdeční dekompenzace, plicní edém, alergie na plazmatické bílkoviny, nedostatek IgA, doplnění objemu bez poruchy hemostázy.

Nežádoucí účinky: Nehemolytické potransfuzní reakce (třesavka, zvýšení teploty, kopřivka, alergické a anafylaktické reakce)- lze jim předejít podáním plazmy přes antileukocytární filtr. 
Při vysokém dávkování riziko edému plic. Při velmi rychlém podávání velkých objemů se může projevit toxicita citrátu. Nelze vyloučit přenos virů /HIV,HB,HC/ i přes velmi pečlivý výběr dárců a vyšetření.

Interakce: Nebyly popsány. Roztoky obsahující kalcium nesmí být podávány současně stejnou infuzní soupravou pro riziko vzniku sraženin. Je nepřípustné přidávat do vaku s plazmou jakékoliv léky.

Dávkování: Řídí se klinickým obrazem a laboratorními koagulačními nálezy. Základní pravidlo – koagulační potenciál příjemce nesmí klesnout pod 30-50% normy.

Při masivních transfuzích je vhodné podávat jednu dávku plazmy na 3 erytrocytové koncentráty. Plazma musí být podávána dle kompatibility v ABO systému, AB plazma může být, v indikovaných případech, použita pro pacienty všech krevních skupin.

Způsob podávání: Před klinickým použitím plazmy zkontrolujeme údaje na vaku a na dodacím listu. Čerstvě zmrazenou plazmu rozmrazujeme postupně ve vodní lázni při teplotě plus 37 °C (doba rozmrazení je cca 20 minut). Plazmu po rozmrazení aplikujeme nitrožilně do 1 hodiny. Rychlost podávání se řídí klinickým stavem pacienta. Nepoužitý vak nesmí být opakovaně zmrazen, plazma musí být v takovém případě zlikvidována pro riziko bakteriální kontaminace.

Upozornění: Plazmu skladujeme a přepravujeme při teplotě maximálně-25 °C. Při této teplotě má exspirační dobu 24 měsíců.

Varování: Přípravek nesmí být použit po uplynutí doby použitelnosti.

Upozornění – podávat pouze na doporučení lékaře!
Příbalová informace pro klinická oddělení
2 Erytrocyty resuspendované deleukotizované (ERD)
Kód ZP 07955
Transfuzní přípravek.
Výrobce: NEMOCNICE Sokolov s.r.o.– transfuzní oddělení, 35601 Sokolov Slovenská545
     

Složení: Lidské erytrocyty vyrobené z odběru plné krve od jednoho zdravého dárce, deleukotizované v rámci výrobního procesu.
Charakteristika přípravku: Složka červených krvinek získaná od jednoho dárce centrifugací, přefiltrováno přes antileukocytární filtr, zcentrifugováno a rozděleno na jednotlivé složky na automatickém separátoru, resuspendováno následným přidáním roztoku Sagmanitol. Objem 240-300 ml, hematokrit 0.50-0.70,hemoglobin min. 40g/l. Obsah leukocytů pod 1x 10⁶/TU, obsah trombocytů pod 10x10⁹/TU. Přípravek testován na HbsAg, protilátky HCV, protilátky HIV 1/2 + antigen p24, syphilis, je vyšetřován NCT a ověřena krevní skupina.
Indikace: Náhrada ztráty krve, léčba anémií.

Kontraindikace : Každá transfuze, která není indikovaná, je kontraindikovaná! Je nutná opatrnost při různých typech intolerance plazmy a ostatních krevních složek.
Vedlejší účinky: Hemolytická potransfuzní reakce, nehemolytická potransfuzní reakce(zimnice, horečka, alergická reakce), alloimunizace proti erytrocytárním, plazmatickým a HLA antigenům, přenos virů, septický šok, biochemická nerovnováha a hypervolemie při masivních transfuzích, potransfuzní purpura.

Skladování: Ve validované lednici při +2 až +6 °C.

Doba použitelnosti: Vyznačena na štítku, přípravek nesmí být použit po uplynutí této doby.

Balení: PVC vak = l TU.
Způsob použití: Před podáním pacientovi je nutno ověřit kompatibilitu přípravku s příjemcem příslušným předtransfuzním vyšetřením. Klinické oddělení je povinno zkontrolovat údaje na štítku TP, zkontrolovat shodu s dodacím listem, před samotnou aplikací provést zajišťovací pokus a u pacienta biologickou zkoušku.  
Inkompatibilita s jinými prostředky: Do vaku nebo transfuzní soupravy je nepřípustné přidávat jakékoliv další léky, pozor na roztoky obsahující kalcium (nebezpečí tvorby sraženin) a roztoky s obsahem glukózy nebo albuminu (nebezpečí vzniku agregátů nebo hemolýzy).
Dávkování: řídí se klinickým stavem pacienta a jeho aktuálním laboratorním nálezem.
Upozornění – podávat pouze na doporučení lékaře !
Příbalová informace pro klinická oddělení
3 Autotransfuze – plná krev

Kód ZP 07946
Transfuzní přípravek

Výrobce: NEMOCNICE Sokolov s.r.o.– transfuzní oddělení,
                  35601 Sokolov, Slovenská 545
Složení: 450 ml autologní krve odebrané do 63 ml CPDA.

Balení: PVC vak.

Charakteristika přípravku: Konzervovaná plná krev, určená k podání výhradně konkrétnímu dárci =pacientovi. Přípravek testován na HbsAg, protilátky HCV, protilátky HIV ½+antigen p24, syphilis, je vyšetřován NCT a ověřena krevní skupina.

Indikace: vybrané ortopedické, chirurgické, gynekologické a další indikační skupiny, přítomnost imunních protilátek – zejména proti antigenům s vysokou incidencí, předchozí potransfuzní reakce, požadavek krve vzácného genotypu, kongenitální izolovaná IgA deficience, náboženské či osobní důvody odmítnutí allogenní krve

Kontraindikace: absolutní – sepse.



  relativní – hemodynamicky významné arytmie a chlopňové vady, nestabilní angina pectoris, respirační insuficience, akutní mozková příhoda.

Skladování: Ve validované lednici při +2 až +6 °C.

Interakce: Do přípravku je nepřípustné přidávání jakýchkoliv léků.

Způsob podávání: Po důkladné kontrole identity pacienta a autologního přípravku
Upozornění: nelze použít pro jiného pacienta a po uplynutí expirační doby.

Upozornění – podávat pouze na doporučení lékaře!
Oddíl – specifikace transfuzních přípravků
Název přípravku: Plazma z plné krve pro klinické použití
Kód ZP 07921

Výrobce: NEMOCNICE Sokolov s.r.o.– transfuzní oddělení, 35601 Sokolov Slovenská 545

Vzhled přípravku a složení: supernatantní lidská plazma od jednoho dárce, čirá tekutina nažloutlého až nazelenalého zbarvení, bez zákalu. 
Objem 250ml(+-10%) v 63 ml antikolagulantia CPD.

CPD roztok obsahuje: 

Acidum citricum monohydrosis
3,27 g

Natrii citras dihydricus

26,30 g

Mononatr.phosphas.dyhidricum
2,51 g

Dextrosum monohydricum

25,50 g

Aqua pro inj. Ad.


100 ml

pH 5,6 + 3

285 umol Na/ 1000 ml
Balení: odběrový vak JMS, dodavatel MEDESA PRAHA s.r.o.– podrobnější informace viz oddíl specifikace materiálů – odběrové soupravy.

Vznik přípravku: supernatantní plazma z plné krve vzniká v procesu výroby transfuzního přípravku, původní surovinou je plná krev od jednoho zdravého dárce v objemu 450 ml, ze které se procesem centrifugace a separace na automatickém separátoru postupně vyrobí finální produkt, který se šokové zmrazí.

Složení přípravku : supernatantní lidská plazma o objemu 250 ml (+- 10%), koncentrace celkové bílkoviny min. 50 g/l, aktivita labilních koagulačních faktorů  a faktoru VIII dosahuje min.70 % původní aktivity.

Počet zbytkových buněčných elementů: trombocyty – méně než 50 x 10⁹/litr, leukocyty  - méně než 0,1 x 10⁹/litr, erytrocyty – méně než 6x10⁹/litr

Další testování: Přípravek testován na HbsAg, protilátky HCV, protilátky HIV ½+antigen p24, syphilis
Transfuzní přípravek musí být sterilní. Plazma nesmí vykazovat známky chylozity (zakalení a bělavá barva), nesmí být hemoragická (načervenalý až nahnědlý nádech).
Vyrobená a vyšetřená plazma je vedena jako plazma v karanténně, která trvá 6 měsíců. Po uplynutí této doby je provedeno přešetření infekčních markerů a při jejich opakované negativitě lze plazmu propustit pro klinické použití a výdej pro pacienta. Tehdy dochází k finální kompletaci transfuzního přípravku a instalaci finálního štítku pro jednoznačnou identifikaci TP.
Skladování: v monitorovaném mrazícím zařízení při maximální teplotě - 25 °C, je oddělena plazma v karanténě a plazma po uplynutí karanténní doby, určená již pro klinické použití.

Doba použitelnosti: 48 měsíců

Podmínky přepravy: v uzavřeném termoboxu, nejlépe aktivním s možností nastavení teploty na -25 °C

Kontroly jakosti: povinná vyšetření (ABO, Rh /D/ NCT), Přípravek testován na HbsAg, protilátky HCV, protilátky HIV ½+antigen p24, syphilis, NCT negativní, objem TP 100% TP – vzorky jsou odebrány při vlastním odběru dárce krve

Ostatní kontroly jakosti – minimálně 10% vyrobených přípravků – faktor VIIIc, obsah reziduálních buněk (trombocyty, leukocyty, erytrocyty) – vzorky jsou odebírány v rámci procesu výroby dle harmonogramu odběru kontrolních vzorků.

Kontrola sterility TP : 1 vzorek týdně

Způsob použití: před použitím pro pacienta je nutno zkontrolovat údaje na vaku a dodacím listu z transfuzního oddělení. Plazmu je třeba zvolna rozmrazit při teplotě 37 °C, doba rozmražení je cca 20 minut, po rozmražení je plazmu nutno podat pacientovi nitrožilně do 1 hodiny. Rychlost podávání se řídí klinickým stavem pacienta. Nepoužitý vak nesmí být znovu zmrazen, plazma musí být v tomto případě zlikvidována.

Indikace: komplexní koagulopatie (DIC, masivní transfuze), trombotická trombocytopenická purpura, deficit F V a XI.

Kontraindikace: Absolutní – pacienti s anti IG-A. Relativní – manifestní srdeční dekompenzace, plicní edém, alergie na plazmatické bílkoviny, doplnění objemu bez poruchy hemostázy.

Nežádoucí účinky: nehemolytická potransfuzní reakce (třesavka, zvýšená teplota, exantém, alergická či anafylaktická reakce). Při vysokém dávkování riziko plicního edému. Při velmi rychlém podání velkého objemu se může projevit toxicita citrátu.Nelzen100% vyloučit přenos infekčních chorob i přes pečlivý výběr a vyšetření každého dárce.
Interakce: Roztoky obsahující kalcium nesmí být podány současně stejnou infuzní soupravou pro riziko vzniku sraženin. Je nepřípustné přidávat do vaku s plazmou jakékoliv léky.
Dávkování: řídí se klinickým obrazem a laboratorními koagulačními výsledky.

Základní pravidlo – koagulační potenciál příjemce nesmí klesnout pod 30-50 % normy.

Při masivních transfuzích je vhodné podávat jednu TU plazmy na 3 TU erytrocytů.

Plazma musí být podávána skupinově příslušně, AB plazmu lze podat všem krevním skupinám jako plazmu univerzální.
Vzor štítku: viz SP č.12   
Oddíl – specifikace transfuzních přípravků
Název přípravku: Autotransfuze – plná krev

Kód ZP 07946
Výrobce: NEMOCNICE Sokolov s.r.o.– transfuzní oddělení,, 35601 Sokolov, Slovenská 545

Vzhled přípravku a složení: temně červená tekutina tvořená plnou krví z odběru od jednoho dárce – pacienta. Objem přípravku 450 ml +- 10% plné krve odebrané do 63 ml CPDA.
CPDA roztok obsahuje: 
Natrii citras (dihydrate)


2,63 g
Acidum citricum (anhydrous)

0,299 g
Natrii hydrogenophosphas

0,222 g

Dextrose (monohydrate)

3,190 g

Adeninum


        
27,50 mg

Aqua pro inj.

          

1000 ml
Balení: odběrový vak JMS, dodavatel MEDESA PRAHA s.r.o. – podrobnější informace viz oddíl specifikace materiálů – odběrové soupravy.
Vznik přípravku: plná krev o objemu 450 ml odebraná od jednoho dárce = pacienta. Po odběru nepodléhá dalšímu výrobnímu procesu, vyšetřují se povinná vyšetření.
Složení přípravku: plná krev od jednoho dárce = pacienta v objemu 450 ml.
Povinná vyšetření – imunohematologie (ABO, Rh/D/,NCT), Přípravek testován na HbsAg, protilátky HCV, protilátky HIV ½+antigen p24, syphilis
Skladování: v monitorovaném chladicím zařízení při teplotě +2 až +6 °C, odděleně od ostatních erytrocytárních transfuzních přípravků
Doba použitelnosti: 35 dnů
Podmínky přepravy: v uzavřeném termoboxu, nejlépe aktivním, kde je možno nastavit transportní teplotu na +2 až +6 °C a teplotu monitorovat po celou dobu přepravy. Pokud je převoz realizován pasivním termoboxem, je nutno vložit teploměr, zapsat teplotu na začátku a konci přepravy. Teplota by neměla stoupnout nad +8 °C po dobu delší než 60 minut.
Kontroly jakosti: povinná imunohematologická vyšetření (ABO,RH/D/,NCT), HbsAg, protilátky HCV, protilátky HIV ½+antigen p24, syphilis, NCT negativní. Objem TP – 100 % TP. Vzorky pro tato vyšetření jsou odebírány při vlastním odběru dárce krve.

Způsob použití: autologní TP je určen výhradně pro pacienta, u kterého byl odběr proveden. Před použitím je nutno na klinickém oddělení zkontrolovat údaje na štítku transfuzního přípravku (soustředit se zejména na jméno a rodné číslo příjemce) a shodu s dodacím listem z transfuzního oddělení.TP je nutno podávat pomocí transfuzního setu, ohřátý na tělesnou teplotu.
Indikace: vybrané operační výkony, zejména z oblasti ortopedie, chirurgie a gynekologie, přítomnost imunních protilátek – zejména proti antigenům s vysokou incidencí, kongenitální izolovaná IgA deficience, náboženské či osobní důvody pro odmítnutí allogenní krve.
Kontraindikace: absolutní – sepse.



  relativní – hemodynamicky významné arytmie a chlopňové vady, nestabilní angina pectoris, respirační insuficience, akutní mozková příhoda.
Nežádoucí účinky: lehká potransfuzní reakce  - zejména pyretická, alergická reakce na některou složku antikoagulačního roztoku.
Interakce: do transfuzního přípravku se nesmí přidávat jakékoliv léky či další příměsi.
Dávkování: dle požadavku klinika, obvykle má pacient připraveny 2 transfuzní jednotky.

Vzor štítku: viz SP Č.12
Oddíl – specifikace transfuzních přípravků

Název přípravku: Erytrocyty  resuspendované deleukotizované (ERD)
Výrobce: NEMOCNICE Sokolov s.r.o.– transfuzní oddělení, 35601 Sokolov, Slovenská 545

Vzhled přípravku vznik a složení: temně červená tekutina tvořená složkou erytrocytů získaných odběrem od jednoho dárce, následně přefiltrováno přes antileukocytární filtr, zcentrifugováno a rozděleno na jednotlivé složky na automatickém separátoru, resuspendováno následným přidáním roztoku Sagmanitolu. Objem – 240 až 300 ml, v 63 ml antikoagulancia CPD

CPD roztok obsahuje: pH 5.0-6.0,citric acid, sodium biphosphate, citrate, dextrosa, sodium (konkrétní množství viz Certificate of compliance)

Sagmanitol obsahuje:  pH 6.0-6.5,sodium, chloride, dextrose, mannitol, adenine (konkrétní množství viz Cerificate of compliance)

Balení : odběrový vak JMS Blood Bag TaT CPD-SAGM č. produktu 833-8441 (whole blood filter system), dodavatel MEDESA PRAHA s.r.o. – podrobnější informace viz oddíl specifikace materiálů – odběrové soupravy.
Složení přípravku: lidské erytrocyty o objemu 240-300 ml, hematokrit 0,50 – 0,70 j.a., hemoglobin minimálně 40 g/TU, . Obsah leukocytů pod 1x 10⁶/TU, obsah trombocytů pod 10x10⁹/TU. Hemolýza na konci doby uchovávání – méně než 0,8% erytrocytové hmoty

Další testy: Přípravek testován na HbsAg, protilátky HCV, protilátky HIV ½+antigen p24, syphilis, NCT negativní, ověření krevní skupiny
TP musí být sterilní, nesmí vykazovat změny barvy či konzistence (sraženiny). Po ukončení výroby a všech vyšetření je provedena kompletace přípravku a instalace finálního štítku TP.

Skladování: v monitorovaném chladícím zařízení při teplot +2 až +6 ° C.

Doba použitelnosti: 42 dní – vyznačena datumově na štítku TP, přípravek nesmí být použit po uplynutí této doby.

Podmínky přepravy: v uzavřeném termoboxu  (nejlépe aktivním), při transportní teplotě +2 až +6 °C, která je monitorována po celou dobu přepravy. Pokud je použit pasivní termobox, je nutno vložit validovaný teploměr dovnitř boxu a zapsat teplotu na začátku a na konci přepravy. Teplota by neměla stoupnout nad +8°C po dobu delší než 60 minut.

Kontroly jakosti: imunohematologická vyšetření (AB0,Rh/D, NCT) HbsAg, protilátky HCV, protilátky HIV ½+antigen p24, syphilis. Objem TP– 100% TP. Vzorky pro tato vyšetření jsou odebírány při vlastním odběru u dárce.
Ostatní kontroly jakosti - 10% vyrobených přípravků – hematokrit, hemoglobin, objem TP
                                               Hemolýza na konci doby použitelnosti – 4 vzorky/ měsíc




     Sterilita – 1 vzorek týdně

Způsob použití: před podáním pacientovi je třeba ověřit kompatibilitu TP s příjemcem příslušným předtransfuzním vyšetřením. Klinické oddělení je povinno zkontrolovat údaje na štítku TP, zkontrolovat shodu s dodacím listem, před samotnou aplikací provést zajišťovací pokus a u pacienta biologickou zkoušku. Transfuzní přípravek se podává pomocí transfuzního setu.
Indikace: náhrada ztráty červené řady, léčba anémie.

Kontraindikace: každá neindikovaná transfuze je kontraindikovaná.

Nežádoucí účinky: potransfuzní reakce různého stupně, alloimunizace proti erytrocytárním a HLA antigenům, přenos virů, septický šok, biochemická nerovnováhy a hypervolémie při masivních transfuzích, potransfuzní purpura.

Interakce: do vaku je nepřípustné přidávat jakékoliv léky.

Dávkování: řídí se klinickým stavem pacienta a jeho aktuálním laboratorním nálezem.

Vzor štítku: viz. SP č.12

	Verze: 05
	                                                                 Strana: 1/1


	Verze: 05
	Strana: 4/22



[image: image1.png][image: image2.png]