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INFORMACE O TRANSFUZNIM PRIPRAVKU

Nazev: Trombocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované v nahradnim roztoku
Zkratka: TBSDR

Definice: Transfuzni ptipravek je pfipraven z buffy coatd ze 4 odbéri plné krve s naslednou deleukotizaci, obsahujici

vétsSinu ptivodniho obsahu trombocytil v terapeuticky ¢inné formé.

Vlastnosti: Piipravek obsahuje:

e trombocyty minimalné > 200 x 10°/TD

e residudlni leukocyty méné nez 1 x 10%TD

e plazmu a nahradni roztok pro trombocyty v poméru cca 35:65.

e antikoagulac¢ni roztok CPD ve slozeni: Acidum citricum monohydricum 3,27 g, Natrii citras dihydricus 26,3 g,
Glucosum monohydricum 25,5 g, Natrii dihydrogenphosphas dihydricus 2,51 g, Agua pro injectione ad 1000 ml.

e nahradni roztok pro trombocyty Intersol ve slozeni: Natrii acetas trihydricus 4,42 g, Natrii chloridum 4,52 g, Natrii
citras 3,18 g, Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 1,05 g, Natrii hydrogenphosphas anhydricus 3,05 g, Aqua pro
injectione ad 1000 ml.

Ptipravek je vysetfen serologicky na HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, anti - HIV1/HIV2, HIV-Ag, protilatky proti

ptvodci syphilis. Ptipravek je vysetien metodou NAT na HIV, HBV a HCV.

Pripravek je vyroben za dodrZeni pfedepsanych postupti a kontrol jakosti. K jeho znehodnoceni miize dojit nespravnym

skladovanim a nespravnou manipulaci.

Skladovani: pii teploté 20-24 °C za stalého Setrného michani ve validovaném zatizeni.

Doprava: v termoboxech ¢i izola¢nich nadobach s validovanym monitorovanim teploty tak, aby byla zajisténa teplota

20-24 °C. Pti pteprave krat$i nez 10 hodin neni tfeba zajist'ovat tfepani.

Doba pouzitelnosti: 5 dni (datum exspirace uvedeno na Stitku)

Indikace k pouziti: Trombocytopenie ¢i trombocytopatic u pacientll s klinicky vyznamnym krvacenim nebo

podezienim na néj nebo substituce pred operacnimi vykony.

Upozornéni:

e TBSDR se podavaji ABO RhD kompatibilni, pfednostné stejnoskupinové, ptipravky KS s nizkym titrem anti-A,
anti-B < nez 32 1ze pouzit jako univerzalni.

e RhD kompatibilitu je tieba ptednostné dodrzet u RhD neg. divek a fertilnich Zen a u pacienti s RhD protilatkou.

e RhD negativnim Zenam ve fertilnim véku by v ptipadé¢ nutnosti aplikace trombocytd RhD pozitivnich mél byt
podan specificky imunoglobulin anti-RhD.

e Transfuze musi byt aplikovana dle zavedenych standardti ve zdravotnickém zatizeni.

U pripravku je nutné:

e  Zkontrolovat neporuSenost obalu a makroskopicky vzhled ptipravku — mél by byt viditelny swirling

fenomén, piipravek by nemél byt neobvykle zakaleny.

Zkontrolovat shodu ¢isla na ptipravku s udaji na privodce piipravku.

Napojit transfuzni set s 150-200 um filtrem.

Provést kontrolu krevni skupiny piijemce u lazka.

Po ukonceni transfuze ponechat vak se zbytkem 10 ml ptipravku 24 hodin v chladnicce.

P1i vyskytu potransfuzni reakce postupovat dle standardll zavedenych ve zdravotnickém zatizeni.

Mozné nezadouci ucinky podani:

obchové pretizeni, hemolytické potransfuzni reakce, anafylaxe, nehemolytické potransfuzni reakce, aloimunizace proti
HLA (velmi vzacné), erytrocytovym antigenim a HPA antigentim, akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi (TRALI)
snizeno redukci obsahu plazmy v ptipravku, potransfuzni purpura, TA — GVHD (s transfuzi asociovana reakce Stépu
proti hostiteli), sepse zplsobena bakterialni kontaminaci pfi nevhodné manipulaci s pfipravkem, pienos virt
(hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcti a povinna screeningova vysetfeni, mozny pienos
syfilis, vzacné pfenos protozoi (napt. malarie), prenos infekci, které nejsou testovany nebo znamy.
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