Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-A-01.2

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

ERYTROCYTY BEZ BUFFY-COATU

Nazev: z EBR
RESUSPENDOVANE (EBR)

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: MUDr. Zuzana Petrova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.

datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021

DEFINICE Erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované jsou pfipraveny ze 450 ml krve od

jednoho darce odebrané do trojvaku s 63 ml antikoagulaéniho roztoku CPD. Po
centrifugaci se odsaje plazma a buffy-coat (odstrani se tim cca 80% pUvodniho
poctu leukocytl) a erytrocyty se resuspenduji ve 100 ml roztoku SAGM.

Z roztoku CPD zustava v pfipravku méné nez 5mil;

100 ml roztoku SAGM obsahuje: glukoza 0,811 g, chlorid sodny 0,877 g, mannitol
0,547 g, adenin 0,017 g.

VLASTNOSTI — objem cca 270 ml

— hematokrit 0,50 — 0,70

— hemoglobin minimalné 43 g / TU, obvykle 50 - 55 g/ TU
— leukocyty méné nez 1,2 x 10°/ TU

ZNACENI — sidlo a ¢&islo transfuzniho oddéleni

— identifikaéni &islo pFipravku

— nazev a objem pfipravku

— krevni skupina ABO a Rh(D) pfipravku, ev. Rh fenotyp a Kell
— objem SAGM

— datum odbéru a doba pouzitelnosti

— skladovaci teplota

— garance vyhovéni pozadovanym testim

— kéd pro vykazovani 0007917

SKLADOVANI, — skladovani v uzavieném systému pfi teploté +2 °C az +6 °C max. 42 dni
PREPRAVA A - preprava pfi +2 °C az +10 °C po dobu max. 6 hodin

EXPIRACE —  po vyzvednuti z TO podat do 6 hod. (ukoné&eni aplikace)

INDIKACE — nahrada krevni ztraty

— |é¢ba anémie

KOMPATIBILITA Dodrzuje se kompatibilita v systtmech ABO a Rh(D) laboratorné potvrzena

zkouskou (kfizova zkouska) na transfuznim oddéleni tzn., ze pfipravek Oneg maze

dostat jakykoli pfijemce a pfijemce ABpozit. mize dostat jakykoli pfipravek. Pokud

TO vydava pfipravek jiné krevni skupiny, nez ma planovany pfijemce, vyznaci to

na pruvodce. Pfi vitalni indikaci a nebezpeci z prodleni Ize vyjime¢né pouzit

pfipravek 0 Rh(D)negativni bez laboratorni kfizové zkouSky (zvySené riziko

hemolytické reakce u imunizovanych!)

NEZADOUCI —  ob&hové pretizeni

UCINKY —  akutni &i opozdé&né hemolytické potransfuzni reakce

— vzacne febrilni nehemolyticka potransfuzni reakce

— vzacné alergie az anafylaxe (stopy plazmatickych bilkovin)

— vzacné TRALI (transfusion-related acute lung injury = plicni selhani)

— aloimunizace (proti erytrocytarnim antigeniim a proti HLA)

— prenos CMV u imunokompromitovanych pacientt

— potransfuzni GVHD u imunokompromitovanych a pfi transfuzi od
pfibuznych

— vzacneé pfenos infekce (bakterie, hepatitidy, HIV, protozoa...)

— velmi vzacné septicky Sok pfi masivni kontaminaci pfipravku

— potransfuzni purpura Ci potransfuzni neutropenie
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-A-02.3

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

ERYTROCYTY RESUSPENDOVANE

Nazev: z ERD
DELEUKOTIZOVANE ( )

Datum platnosti od: 26. 3. 2024

Vypracoval: Ing. Alexandra Lerlova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.

datum: 20. 3. 2024 datum: 21. 3. 2024

DEFINICE Erytrocyty resuspendované deleukotizované jsou pfipraveny ze 450 ml krve od

jednoho darce odebrané do étyfvaku s 63 ml antikoagulaéniho roztoku CPD. Po
centrifugaci se odsaje plazma a buffy-coat a erytrocyty se resuspenduji ve 100 ml
roztoku SAGM / PAGGS-M. Leukocyty se odstrani pfi vyrobé filtraci pfes
jednoucelovy filtr. Jejich pfimés je pak velmi nizka.

Z roztoku CPD zUstava v pfipravku méné nez 5 ml;

100 ml roztoku SAGM obsahuje: glukoza 0,811 g, chlorid sodny 0,877 g, mannitol
0,547 g, adenin 0,017 g.

100 ml roztoku PAGGS-M obsahuje: chlorid sodny 0,421 g, hydrogenfosforeCnan
sodny 0,227 g, dihydrogenfosfore¢nan sodny 0,096 g, adenin 0,019 g, guanosin
0,04 g, glukoza 0,847 g, mannitol 1 g.

VLASTNOSTI — objem cca 250 ml

— hematokrit 0,50 — 0,70

— hemoglobin minimainé 40 g / TU, obvykle 45 -50g/ TU
— leukocyty méné nez 1,0 x 108/ TU

ZNACENI — sidlo a &islo transfuzniho oddéleni

— identifika¢ni Cislo pfipravku

— néazev a objem pfipravku

— krevni skupina ABO a Rh(D) pfipravku, ev. Rh fenotyp a Kell
— objem resusp. roztoku

— datum odbéru a doba pouzitelnosti

— skladovaci teplota

— garance vyhovéni pozadovanym testim

— kéd pro vykazovani 0007955

SKLADOVANI, — skladovani v uzavieném systému pfi +2 °C az +6 °C max. 42 dni
PREPRAVA A —  preprava pfi +2 °C az +10 °C max. 6 hodin
EXPIRACE —  po vyzvednuti z TO podat do 6 hod. (ukon&eni aplikace)
INDIKACE — ndéhrada krevni ztraty u vybrané skupiny nemocnych
— |écba anémie u vybrané skupiny nemocnych
KOMPATIBILITA Dodrzuje se kompatibilita v systtmech ABO a Rh(D) laboratorné potvrzena

zkouskou (kfizova zkouska) na transfuznim oddéleni tzn., Ze pfipravek Oneg mize

dostat jakykoli pfijemce a pfijemce AB pozit. miZe dostat jakykoli pFipravek.

Pokud TO vydava pfipravek jiné krevni skupiny, neZz ma planovany pfijemce,

vyznaci to na prdvodce. Pfi vitalni indikaci a nebezpeci z prodleni Ize vyjime¢né

pouzit pfipravek 0 Rh(D)negativni bez laboratorni kfiZové zkouSky (zvySené riziko

hemolytické reakce u imunizovanych!)

NEZADOUCI — ob&hové pretizeni

UCINKY — akutni & opozdéné hemolytické potransfuzni reakce

— vzacné alergie az anafylaxe (stopy plazmatickych bilkovin)

— vzacné TRALI (transfusion-related acute lung injury = plicni selhani)

— aloimunizace (proti erytrocytarnim antigenim a vzacné proti HLA)

— velmi vzacné pfenos CMV u imunokompromitovanych pacientt

— potransfuzni GVHD u imunokompromitovanych a pfi transfuzi od
pfibuznych

— velmi vzacné prenos infekce (bakterie, hepatitidy, HIV, protozoa...)

— velmi vzacné septicky Sok pfi masivni kontaminaci pfipravku

— vzacné potransfuzni purpura ¢i potransfuzni neutropenie
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-A-03.3

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

Nazev: ERYTROCYTY PROMYTE (EP)

Datum platnosti od: 25. 4. 2024

Vypracoval: ing. Alexandra Lerlova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.
datum: 22.4.2024 datum: 23.4.2024
DEFINICE Erytrocyty  promyté jsou  pfipraveny  z Erytrocytd  resuspendovanych

deleukotizovanych ev. Erytrocyttd bez buffy-coatu resuspendovanych nahradou
obsazeného resuspenzniho roztoku po opakované centrifugaci s odstranénim
supernatantu a jeho nahradou novym resuspenznim roztokem — cilem promyvani
je odstranéni zbytkové plazmy z pfipravku. Po promyti se pfipravek resuspenduje
v roztoku PAGGS-M ev. fyziologickém roztoku (100 ml roztoku PAGGS-M
obsahuje: chlorid sodny 0,421 g, hydrogenfosfore€nan sodny 0,227 g,
dihydrogenfosfore¢nan sodny 0,096 g, adenin 0,019 g, guanosin 0,04 g, glukoza
0,847 g, mannitol 1 g.).

Pokud bylo promyti provedeno v uzavieném systému a ke kone¢né resuspenzi byl
pouzit roztok PAGGS-M, zkrati se doba pouzitelnosti na 7 dni po promyti. P¥i
resuspenzi ve fyziologickém roztoku se doba pouzitelnosti zkrati na 48 hodin, pfi
praci v otevieném systému na 12 hodin.

VLASTNOSTI — objem cca 250 ml, hematokrit 0,50 — 0,70
— hemoglobin minimalné 40 g/ TU,
— plazmatické bilkovina: stopy

ZNACENI — sidlo a &islo transfuzniho oddéleni

— identifika¢ni Cislo pfipravku

— nazev a objem pfipravku

— krevni skupina ABO a Rh(D) pfipravku, ev. Rh fenotyp a Kell

— objem resuspenzniho roztoku

— datum odbéru a doba pouzitelnosti

— skladovaci teplota

— garance vyhovéni pozadovanym testim

— kéd pro vykazovani plvodniho pfipravku 0007956 nebo 0007917 + kdéd
promyti 0407949

Slv(LADOVANi, — skladovani pfi +2 °C az +6 °C, podle zplsobu pfipravy 1 az 7 dni
PREPRAVA A — preprava pfi +2 °C az +10 °C max. 6 hodin
EXPIRACE - po vyzvednuti z TO podat do 6 hod. (ukon&eni aplikace)
INDIKACE — nahrada krevni ztraty u vybrané skupiny nemocnych
— |écba anémie u vybrané skupiny nemocnych
KOMPATIBILITA Dodrzuje se kompatibilita v systémech ABO a Rh(D) tzn., Ze pfipravek 0 Rh(D)

neg muze dostat jakykoli pfijemce a pfijemce AB pozit. mize dostat jakykoli

pfipravek. Vybér pfipravku potvrzuje Transfuzni odd. laboratornim ovéfenim

kompatibility (kfizova zkouSka). Pokud TO vydava pfipravek jiné krevni skupiny,

nez ma planovany pfijemce, vyznaci to na privodce.

NEZADOUCI —  obg&hové pretiZeni

UCINKY — akutni &i opozdé&né hemolytické potransfuzni reakce

— vzacné alergie az anafylaxe (stopy plazmatickych bilkovin)

— vzacné TRALI (transfusion-related acute lung injury = plicni selhani)

— aloimunizace (proti erytrocytarnim antigenim a vzacné proti HLA)

— velmi vzacné pfenos CMV u imunokompromitovanych pacientd

— potransfuzni GVHD u imunokompromitovanych a pfi transfuzi od
pfibuznych

— velmi vzacné pfenos infekce (bakterie, hepatitidy, HIV, protozoa...)

— velmi vzacné septicky Sok pfi masivni kontaminaci pfipravku

— vzacneé potransfuzni purpura ¢i potransfuzni neutropenie
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-A-04.2

Fakultni Thomayerova nemocnice

Transfuzni oddéleni

Nazev: PLNA KREV

(PK)

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: MUDr. Zuzana Petrova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.
datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021
DEFINICE PIna krev 450 ml krve odebrané jednomu darci do 63 ml antikoagulaéniho roztoku.

Pouziva se predevSim jako surovina pro pfipravu transfuznich pfipravkd ev.
dalS$ich slozek. Vyjimecné se pouziva pro transfuzi bez dalSiho zpracovani.

protisrazlivy roztok CDP (63 ml) obsahuje: kys. citronova 0,188 g, citronan sodny
1,656 g, hydrogenfosfat sodny 0,139 g, dextroza 1,606 g,

protisrazlivy roztok CPDA-1 (63 ml) obsahuje: kys. citronova 0,188 g, citronan
sodny 1,656 g, hydrogenfosfat sodny 0,139 g, dextroza 2,009 g, adenin 0,0173 g.

VLASTNOSTI — objem 450 ml £10% + 63 ml CPDA 1 & CPD
— hemoglobin minimalné 45 g / TU, obvykle 55 -60 g/ TU
— hematokrit vice nez 0,30
ZNACENI — sidlo a &islo transfizniho oddéleni
— identifikaéni &islo pFipravku
— nazev a objem pfipravku
— krevni skupina ABO a Rh(D) pfipravku a ev. Rh fenotyp a Kell
— datum odbéru a doba pouzitelnosti
— garance vyhovéni pozadovanym testim
— skladovaci teplota
— kod pro vykazovani 0007901
Slv(LADOVANi, — skladovani pfi teploté +2 °C az +6 °C krev odebrana do CPD 21 dni, krev
PREPRAVA A odebrana do CPDA-1 az 35 dni,
EXPIRACE —  pieprava pfi teploté +2 °C az +10 °C (max. 6 hod.)
— po vyzvednuti z TO podat do 6 hod. (ukon&eni aplikace)
INDIKACE — pouze tam, kde je soucasné deficit erytrocytd a krevniho objemu;

pokracujici masivni krevni ztraty

KOMPATIBILITA

Dodrzuje se kompatibilita v systtmech ABO a Rh(D) laboratorné potvrzena
zkouskou (kfiZzova zkou$ka) na transfuznim oddéleni

NEZADOUCI
UCINKY

obéhové pretizeni

akutni ¢i opozdéné hemolytické potransfuzni reakce

febrilni nehemolyticka potransfuzni reakce

alergie az anafylaxe (zejm. na plazmatické bilkoviny)

TRALI (transfusion-related acute lung injury) — plicni selhani
aloimunizace (proti erytrocytarnim antigentim a proti HLA)

prenos CMV u imunokompromitovanych pacientd

potransfuzni GVHD u imunokompromitovanych a pfi transfuzi od
pribuznych

velmi vzacné prenos infekce (bakterie, hepatitidy, HIV, protozoa...)
velmi vzacné septicky Sok pfi masivni kontaminaci pfipravku
potransfuzni purpura ¢i potransfuzni neutropenie
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) S/IT-B-01.3

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE
DELEUKOTIZOVANE V NAHRADNIM ROZTOKU

Nazev

(TBSDR)

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: MUDr. Zuzana Petrova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.
datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021

DEFINICE Trombocyty z buffy coatu smésné deleukotizované jsou pfipraveny smisenim a
deleukotizaci 4 — 5 jednotek ,trombocytl bez buffy-coatu" vyrobenych kazda ze
450 ml pIné krve odebrané do 63 ml protisrazlivého roztoku CPD. Po centrifugaci
se v uzavieném systému oddéli buffy-coat (vrstva leukocytt a trombocyt(l), smisi
se buffy-coat z nékolika standardnich odbért, nafedi se resuspensnim roztokem a
nasledné se centrifuguje tak, aby bylo mozno oddélit relativné gistou suspenzi
trombocytd. Z puvodniho roztoku CPD (obsahuje: kys. citronovou 0,188 g,
citronan sodny 1,656 g, hydrofosfore¢nan sodny 0,139 g, dextroza 1,606 g) pfejde
do koncentratu trombocytd minimalni mnozstvi, koncentrat obsahuje asi 70 — 80
ml plazmy a asi 250 ml resuspensniho roztoku InterSol (obsahuje: chlorid sodny
113 mg, citronan sodny 80 mg, octan sodny 110 mg, fosforeénan sodny 76 mg,
dihydrogenfosforeénan sodny 26 mg). Pripravek predstavuje Iééebnou davku
pro dospélého prijemce.

VLASTNOSTI — objem vice nez 300 ml

— obsah trombocytll vice nez 200 x 10°/ TD
— leukocyty méné nez 1 x 108/ TD

— viditelna vifivost trombocytl v pfipravku

ZNACENI - sidlo a ¢islo transfuzniho oddéleni

— identifikacni €islo pfipravku

— nazev pripravku, objem, mnozstvi trombocytd
— krevni skupina ABO a Rh(D)

— datum odbéru a doba pouzitelnosti

— garance vyhovéni pozadovanym testim

— skladovaci teplota a podminky skladovani

— kéd pro vykazovani 0107936

Slv(LADOVANi, — skladovani pfi teploté +20 °C az +24 °C na tfepacce az 5 dni

PREPRAVA A - preprava pfi teploté +20 °C az +24 °C max. 6 hod., neni tfeba michat
EXPIRACE —  po vyzvednuti z TO podat do 6 hod. (ukon&eni aplikace)

INDIKACE — trombocytopenie s krvacivymi projevy

KOMPATIBILITA Shoda v systému ABO / RhD neni nezbytna, ale odpovéd na shodny pfipravek

byva lepsi. U pfijemcu s nizkym celkovym krevnim objemem (déti do 20-30 kg) je
tfeba zajistit kompatibilitu plazmy obsazené v pfipravku.

NEZADOUCI —  vzacné akutni &i opozdéné hemolytické potransfuzni reakce

UCINKY —  vzéacné febrilni nehemolyticka potransfuzni reakce

— alergie az anafylaxe (vzhledem ke snizenému obsahu plazmatickych
bilkovin je riziko snizeno)

— TRALI (transfusion-related acute lung injury = plicni selhani)

— aloimunizace (proti erytrocytarnim antigenim a proti HLA)

— vzacneé pfenos CMV u imunokompromitovanych pacientt

— potransf. GVHD u imunokompromitovanych a pfi transfuzi od pfibuznych

— navozeni imunitni refrakternosti na |é&bu trombocyty

— vzacné prenos infekce (bakterie, hepatitidy, HIV, protozoa...)

— vzacné septicky Sok pfi masivni kontaminaci pfipravku

— potransfuzni purpura Ci potransfuzni neutropenie
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-B-02.2

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

Nézev: TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE (TAD)

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: MUDr. Zuzana Petrova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.
datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021
DEFINICE Trombocyty z aferézy deleukotizované jsou ziskany odbérem na separatoru

krevnich slozZek, jako protisrazlivy roztok je pouZzita kys. citronova nebo smés kys.
citronova / citronan sodny. Parametry pfFipravku zavisi na typu pfistroje, pouzitém
separacnim protokolu a event. naslednych upravach. PFipravky tohoto typu TO TN
nevyrabi a ziskava nakupem.

VLASTNOSTI — objem 200 — 300 ml

— obsah trombocytl vice nez 200 x 10°/ TD
— leukocyty méné nez 1,0 x 106/ TD

— viditelna vifivost trombocytl v pfipravku

ZNACENI — sidlo a ¢islo transfuzniho oddéleni

— identifikaéni &islo pfipravku

— nazev pfipravku, objem, mnozZstvi trombocytt

— krevni skupina ABO a Rh(D)

— datum odbéru a doba pouzitelnosti

— garance vyhovéni pozadovanym testim

— skladovaci teplota a podminky skladovani

— koéd pro vykazovani 0107959

—  (pfi obsahu trombocytt nad 300 x 10° se vykazuje jako 1,5 nasobek davky,
pfi davce pod 200 x 10° se vykazuje kddem 0107960)

SKLADOVANI, - skladovat pfi teploté +20 °C az +24 °C na tfepacce az 5 dni

PREPRAVA A — preprava pfi teploté +20 °C az +24 °C max. 6 hod., tfepani neni nutné
EXPIRACE - po vyzvednuti z TO podat do 6 hod. (ukon&eni aplikace)

INDIKACE — trombocytopenie s krvacivymi projevy

KOMPATIBILITA Shoda v systému ABO neni nezbytna, ale odpovéd na shodny pfipravek byva

lepsi. U pfijemct s nizkym celkovym krevnim objemem (déti do 20-30 kg) je tfeba
zajistit kompatibilitu plazmy obsaZené v pfipravku.

NEZADOUCI —  vzAacné akutni &i opozdéné hemolytické potransfuzni reakce

UCINKY - vzacné febrilni nehemolyticka potransfuzni reakce

— alergie aZ anafylaxe (obvykle reakce na plazmatické bilkoviny)

— TRALI (transfusion-related acute lung injury = plicni selhani)

— aloimunizace (proti erytrocytarnim antigeniim a proti HLA)

— vzacné pfenos CMV u imunokompromitovanych pacientud

— potransfuzni GVHD u imunokompromitovanych a pfi transfuzi od
pribuznych

— navozeni imunitni refrakternosti na Iécbu trombocyty

— vzacneé prenos infekce (bakterie, hepatitidy, HIV, protozoa...)

— vzacné septicky Sok pfi masivni kontaminaci pfipravku

— potransfuzni purpura &i potransfuzni neutropenie

1/1



Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) S/IT-B-03.2

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE

Nazev: z z TBSDP
DELEUKOTIZOVANE PROMYTE ( )

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: MUDr. Zuzana Petrova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.

datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021

DEFINICE Trombocyty z buffy coatu smésné deleukotizované jsou pfipraveny smisenim a

deleukotizaci 4 — 5 jednotek ,trombocytll bez buffy-coatu" vyrobenych kazda ze
450 ml pIné krve odebrané do 63 ml protisrazlivého roztoku CPD. Po centrifugaci
se v uzavieném systému oddéli buffy-coat (vrstva leukocytli a trombocyt(l), smisi
se buffy-coat z nékolika standardnich odbért, nafedi se resuspensnim roztokem a
nasledné se centrifuguje tak, aby bylo mozno oddélit relativné gistou suspenzi
trombocyt. Promyti se provadi opakovanou centrifugaci a nahradou supernatantu
fyziologickym roztokem v uzavieném systému. Pfipravek obsahuje pouze stopy
plazmatickych bilkovin, odstranén je i pdvodni odbérovy roztok CPD, ke kone¢né
resuspenzi se pouzije roztok CompoSol PS (obsahuje: chlorid sodny 1,3 g,
citronan sodny 0,8 g, octan sodny 0,9 g. glukonat sodny 1,3 g, chlorid draselny
0,19 a chlorid hofec¢naty 0,08 g). Indikaci a lééebnou davku je treba
konzultovat s Transfuznim oddélenim.

VLASTNOSTI — objem a obsah trombocytl zavisi na vychozi davce a technice pfipravy,
kontroluje se pfed vydejem (vzhledem ke ztraté trombocytld béhem promyti
Ize o¢ekavat cca 100 x 10° na vychozi jednotku trombocyt()

— leukocyty méné nez 1 x 108/ TD

— viditelna vifivost trombocytl v pfipravku

ZNACENI — sidlo a &islo transfuzniho oddéleni

— identifika¢ni Cislo pfipravku

— nazev pripravku, objem, mnozstvi trombocytd

— krevni skupina ABO a Rh(D)

— datum odbéru a doba pouzitelnosti

— garance vyhovéni pozadovanym testim

— skladovaci teplota a podminky skladovani

— kod pro vykazovani plvodniho pfipravku 0107936 + kod promyti 0407949

SKLADOVANI, —  skladovani pfi teploté +20 °C aZ +24 °C na tfepatce max. 24 hod.
PREPRAVA A - pfeprava pfi teploté +20 °C az +24 °C max. 6 hod., neni tfeba michat
EXPIRACE —  po vyzvednuti z TO podat do 6 hod. (ukon&eni aplikace)

INDIKACE — trombocytopenie s krvacivymi projevy pfi opakovanych nezadoucich

reakcich na pfedchozi podani trombocytl a podezfeni na alergii na
plazmatické bilkoviny

KOMPATIBILITA Shoda v systému ABO / RhD neni nezbytna, ale odpovéd na shodny pfipravek
byva lepsi. Kompatibilitu plazma neni tfeba dodrzovat.

NEZADOUCI —  vzéacné akutni & opozdéné hemolytické potransfuzni reakce

UCINKY - vzéacné febrilni nehemolyticka potransfuzni reakce

— riziko alergie a anafylaxe je minimalizovano (vzhledem k témér
uplnému odstranéni plazmatickych bilkovin)

— riziko TRALI (transfusion-related acute lung injury = plicni selhani) je
shizeno

— aloimunizace (proti erytrocytarnim antigendm a proti HLA)

— vzacné pfenos CMV u imunokompromitovanych pacientt

— potransf. GVHD u imunokompromitovanych a pfi transfuzi od pfibuznych

— navozeni imunitni refrakternosti na Iécbu trombocyty

— vzacné pfenos infekce (bakterie, hepatitidy, HIV, protozoa...)

— vzacné septicky Sok pfi masivni kontaminaci pfipravku

— potransfuzni purpura ¢i potransfuzni neutropenie

1/1



Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-C-01.2

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

Néze:  PLAZMA Z PLNE KRVE (P)

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: MUDr. Zuzana Petrova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.

datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021

DEFINICE Plazma z pIné krve se ziska zpracovanim 1 TU plné krve odebrané jednomu darci

do 63 ml antikoagulaéniho roztoku CPD. Po centrifugaci se uzavienym zpuisobem
plazma oddéli a rychle zmrazi. Pfi zpracovani prejde do plazmy 95 % puvodniho
roztoku CPD, ktery obsahuje: kys. citronova 0,188 g, citronan sodny 1,656 g,
hydrogenfosfat sodny 0,139 g, dextroza 1,606 g

Zmrazena plazma se ponechava v karanténé 6 mésicu, pred jejim uvolnénim ke
klinickému pouziti musi byt darce opétné pretestovan na virové markery (s
negativnimi vysledky). Ke snizeni rizika TRALI je pro klinické pouziti pfipravovana
plazma od darcd s malou pravdépodobnosti pfitomnosti protilatek proti
leukocytim (muzi, Zeny bez anamnézy téhotenstvi).

Pred podanim se plazma rozmrazuje v lazni o teploté max. + 37°C (POZOR na
vysSi teplotu, plazma by se znehodnotila !)

VLASTNOSTI Objem jedné jednotky plazmy je 260 ml + 40 ml

Kontaminace trombocyty méné nez 50 x 10°/ TU; leukocyty méné nez 0,1 x 10°%/
TU; erytrocyty méné nez 6 x 10°%/ TU

Zachovany jsou labilni koagulaéni faktory (FVIII alespori 70% vychozi hladiny).

ZNACENI — sidlo a ¢&islo transfuzniho oddéleni

— identifikacni €islo pfipravku

— nazev a objem pfipravku

— krevni skupina ABO a Rh(D)

— datum odbéru a doba pouzitelnosti

— garance vyhovéni pozadovanym testim po karanténé
— skladovaci teplota

— pokyny pro rozmrazeni a aplikaci

— kéd pro vykazovani 0207921

SKLADOVANI, — skladovani pii teploté -25 °C a nizsi (ve zmrazeném stavu) az 36 mésicu
PREPRAVA A — preprava ve zmrazeném stavu (-20 °C), kratkodob& mUze teplota vystoupit
EXPIRACE azna-5°C (6 hod.)

— po vyzvednuti z TO a rozmrazeni podat do 6 hod. (ukon&eni aplikace)

INDIKACE — kombinovany deficit koagulacnich faktoru, DIC aj.
— tromboticka trombocytopenicka purpura
Svym slozenim a vlastnostmi je pfipravek shodny s Plazmou z aferézy.
Plazma neni indikovana jako:
— nahrada volumu, nahrada albuminu a bilkovin, parenteralni vyziva ani
substituce imunoglobulini

KOMPATIBILITA Dodrzuje se kompatibilita v ABO systému (bez laboratorni zkou$ky).
Plazmu skupiny AB je mozZné pouzit jako univerzalni.

NEZADOUCI — citratova toxicita pfi aplikaci velkych objem

UCINKY — obé&hové pretizeni

— hemolyticka potransfuzni reakce

— alergie az anafylaxe

— TRALI (transfusion-related acute lung injury = plicni selhani)

— vzacneé pfenos CMV u imunokompromitovanych pacientu

— vzacné pfenos infekce (bakterie, hepatitidy, HIV, protozoa...)

— velmi vzacné septicky Sok pfi masivni kontaminaci pfipravku

— velmi vzacné dalsi imunitné zprostfedkované reakce (febrilni nehemolyticka
potransfuzni reakce, aloimunizace, potransfuzni GVHD, potransfuzni
purpura ¢&i potransfuzni neutropenie...)
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-C-02.2

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

Nazev: PLAZMA BEZ KRYOPROTEINU, K-PLAZMA (KP)

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: ing. Alexandra Lerlova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.
datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021
DEFINICE Pfi rozmrazeni plazmy pfi teplot¢ +4 az +6°C z(istava nerozpusténa frakce

obsahujici zejm. fibrinogen, komplex FVIII / von Willebrand(iv faktor, fibronectin a
nékteré dalsi adhesivni proteiny. Tato frakce se nazyva ,kryoprotein® a izoluje se
naslednou centrifugaci. Supernatant po odstranéni kryoproteinu se nazyva
,Plazma bez kryoproteinu; K-plazma“. Ptipravek obsahuje vétsSinu puvodniho
protisrazlivého roztoku, do kterého byla plazma odebrana (ij. cca kys. citronové
0,16 g, citronanu sodného 1,6 g, hydrogenfosfatu sodného 0,1 g, dextrozy 1,3 g
na 1 TU vychozi plazmy). Pfipravek se pfipravuje z Cerstvé zmrazené plazmy,
ktera splnila podminky karantény (to znamena, ze darce byl pFetestovan na
infek&ni markery v 6 més. odstupu od puvodniho odbéru a shledan negativni).
Pfed podanim se rozmrazuje v lazni o teploté max. + 37°C

(POZOR na vyssi teplotu, pripravek by se znehodnotil !)

VLASTNOSTI Objem jedné jednotky plazmy je 200 ml £ 40 ml

Kontaminace trombocyty pod 50 x 109 TU; leukocyty pod 0,1 x 10%/ TU; erytrocyty
pod 6 x 10°%/ TU, obsah fibrinogenu je sniZzen na cca 50% vychoziho mnozstvi.
Zachovany jsou stabilni koagulaéni faktory (antitrombin, protrombin. komplex aj.)

ZNACENI — sidlo a &islo transfuzniho oddéleni

— identifikacni €islo pfipravku

— néazev a objem pfipravku

— krevni skupina ABO a Rh(D)

— datum odbéru a doba pouzitelnosti

— garance vyhovéni pozadovanym testim po karanténé
— skladovaci teplota

— pokyny pro rozmrazeni a aplikaci

— kod pro vykazovani 0207925

Slv(LADOVANi, — skladovani pfi teploté -25 °C a nizSi (ve zmrazeném stavu) az 36 mésicu
PREPRAVA A — preprava ve zmrazeném stavu (-20 °C), kratkodobé muze teplota vystoupit
EXPIRACE azna-5°C (6 hod.)

— po vyzvednuti z TO a rozmraZeni podat do 6 hod. (ukon&eni aplikace)

INDIKACE — tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP) a hemolyticko-uremicky
syndrom (HUS); kombinovany deficit koagulacnich faktord, neni-li tfeba
hradit fibrinogen a labilni koag. faktory, substituce faktord protrombinového
komplexu nebo antitrombinu

— vyjime&né: substituce F IX (hemofilie B)

KOMPATIBILITA Dodrzuje se kompatibilita v ABO systému (bez laboratorni zkousky).
K-plazmu skupiny AB je mozné pouzit jako univerzalni.

NEZADOUCi — citratova toxicita pfi aplikaci velkych objemu

UCINKY — ob&hové pretizeni

— hemolyticka potransfuzni reakce

— alergie az anafylaxe

— TRALI (transfusion-related acute lung injury = plicni selhani)

— vzacné pfenos CMV u imunokompromitovanych pacientt

— vzacneé pfenos jiné infekce (bakterie, hepatitidy, HIV, protozoa...)

— velmi vzacné septicky Sok pfi masivni kontaminaci pfipravku

— velmi vzacné dalsi imunitné zprostfedkované reakce (febrilni nehemolyticka
potransfuzni reakce, aloimunizace, potransfuzni GVHD, potransfuzni
purpura €i potransfuzni neutropenie...)
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-C-03.2

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

Nazev: PLAZMA Z PLNE KRVE - IgA DEFICITNI (P-1gA)
Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: MUDr. Zuzana Petrova Schvalil: ~ MUDr. Petr Turek, CSc.

datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021

DEFINICE Plazma z pIné krve se ziska zpracovanim 1 TU plné krve odebrané jednomu darci

s prokdzanym IgA deficitem do 63 ml antikoagulaéniho roztoku CPD. Po
centrifugaci se uzavienym zplsobem plazma oddéli a rychle zmrazi. Pfi
zpracovani prejde do plazmy 95 % plvodniho roztoku CPD, ktery obsahuje: kys.
citronova 0,188 g, citronan sodny 1,656 g, hydrogenfosfat sodny 0,139 g, dextroza
1,606 g Zmrazena plazma se ponechava v karanténé 6 mésicu, pred jejim
uvolnénim ke klinickému pouziti musi byt darce opétné pretestovan na virové
markery (s negativnimi vysledky). Pfed podanim se plazma rozmrazuje v lazni o
teploté max. + 37°C (POZOR na vyssi teplotu, plazma by se znehodnotila !)

VLASTNOSTI Neobsahuje IgA ve vyznamném mnozstvi. Kontaminace trombocyty méné nez
50 x 10°/ TU; leukocyty méné nez 0,1 x 10°/ TU; erytrocyty méné nez 6 x 10°/ TU
Zachovany jsou labilni koagula¢ni faktory (FVIII alespori 70% vychozi hladiny).
Objem jedné jednotky plazmy je 260 ml + 40 ml.

ZNACENI — sidlo a &islo transfuzniho oddéleni

— identifikaéni &islo pFipravku

— nazev a objem pfipravku

— krevni skupina ABO a Rh(D)

— datum odbéru a doba pouzitelnosti

— garance vyhovéni pozadovanym testum po karanténé
— skladovaci teplota

— pokyny pro rozmrazeni a aplikaci

— kod pro vykazovéani 0207921

Slv(LADOVANi, — skladovani pfi teploté -25 °C a nizsi (ve zmrazeném stavu) az 36 mésicl
PREPRAVA A — preprava ve zmrazeném stavu (-20 °C), kratkodobé muze teplota vystoupit
EXPIRACE azna-5°C (6 hod.)

— po vyzvednuti z TO a rozmraZeni podat do 6 hod. (ukon&eni aplikace)

INDIKACE — kombinovany deficit koagulacnich faktoru, DIC aj.

— tromboticka trombocytopenicka purpura
u nemochnych s prokazanym IgA deficitem a protilatkami anti-IgA (ev.alergii
na plazmu u pacienta s IgA deficitem). Svym sloZzenim a vlastnostmi je pfipravek
shodny s Plazmou z aferézy.
Plazma neni indikovana jako:

— nahrada volumu, nahrada albuminu a bilkovin, parenteralni vyziva ani

substituce imunoglobulini

KOMPATIBILITA Dodrzuje se kompatibilita v ABO systému (bez laboratorni zkou$ky).
Plazmu skupiny AB je mozZné pouZit jako univerzalni.

NEZADOUCI — citratova toxicita pfi aplikaci velkych objemt

UCINKY — obé&hové pretizeni

— hemolyticka potransfuzni reakce

— alergie az anafylaxe

— TRALI (transfusion-related acute lung injury = plicni selhani)

— vzacneé pfenos CMV u imunokompromitovanych pacientu

— vzacneé pfenos infekce (bakterie, hepatitidy, HIV, protozoa...)

— velmi vzacné septicky Sok pfi masivni kontaminaci pfipravku

— velmi vzacné dalsi imunitné zprostfedkované reakce (febrilni nehemolyticka
potransfuzni reakce, aloimunizace, potransfuzni GVHD, potransfuzni
purpura ¢&i potransfuzni neutropenie...)
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-C-04.2

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

Nazev: PLAZMA Z AFEREZY (PA)

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: ing. Alexandra Lerlova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.
datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021
DEFINICE Plazma z aferézy se ziska pfi pfistrojovém odbéru plazmy (plazmaferéza). Po

odbéru se plazma rychle zmrazi. Jako protisrazlivy roztok se pouziva 4% citronan
sodny, jedna TU plazmy obsahuje cca 0,7g citronanu sodného a stopy kys.
citronové.

Zmrazena plazma z aferézy se ponechava v karanténé 6 mésicli, pred jejim
uvolnénim ke klinickému pouziti musi byt darce opétné pretestovan na virové
markery (s negativnimi vysledky). Ke snizeni rizika TRALI je pro klinické pouziti
pfipravovana plazma od darct s malou pravdépodobnosti pfitomnosti protilatek
proti leukocytlim (muzi, Zeny bez anamnézy téhotenstvi).

Pfed podanim se plazma rozmrazuje v lazni o teploté max. + 37°C

(POZOR na vyssi teplotu, plazma by se znehodnotila !)

VLASTNOSTI Objem jedné jednotky plazmy z aferézy je 220 — 240 ml

Kontaminace trombocyty méné nez 50 x 10°/ TU; leukocyty méné nez 0,1 x 10°/
TU; erytrocyty méné nez 6 x 10°/ TU

Zachovany jsou labilni koagulaéni faktory (FVIII alespori 70% vychozi hladiny).

ZNACENI — sidlo a &islo transfuzniho oddéleni

— identifikacni €islo pfipravku

— néazev a objem pfipravku

— krevni skupina ABO a Rh(D)

— datum odbéru a doba pouzitelnosti

— garance vyhovéni pozadovanym testim po karanténé
— skladovaci teplota

— pokyny pro rozmrazeni a aplikaci

— kod pro vykazovani 0207921

SKLADOVANI, — skladovani pfi teploté -25 °C a niz$i (ve zmraZzeném stavu) az 36 mésicl
PREPRAVA A — preprava ve zmrazeném stavu (-20 °C), kratkodobé muze teplota vystoupit
EXPIRACE azna-5°C (6 hod.)

— po vyzvednuti z TO a rozmraZeni podat do 6 hod. (ukon&eni aplikace)

INDIKACE — kombinovany deficit koagulacnich faktoru, DIC aj.
— tromboticka trombocytopenicka purpura
Svym sloZenim a vlastnostmi je pfipravek shodny s Plazmou z piné krve
Plazma z aferézy neni indikovana jako:
— nahrada volumu, nahrada albuminu a bilkovin, parenteraini vyZiva ani
substituce imunoglobulini

KOMPATIBILITA Dodrzuje se kompatibilita v ABO systému (bez laboratorni zkousky).
Plazmu skupiny AB je mozné pouzit jako univerzalni.

NEZADOUCI - citratova toxicita pfi aplikaci velkych objemt

UCINKY — ob&hové pretizeni

— hemolyticka potransfuzni reakce

— alergie az anafylaxe

— TRALI (transfusion-related acute lung injury = plicni selhani)

— vzacné pfenos CMV u imunokompromitovanych pacientt

— vzacneé pfenos infekce (bakterie, hepatitidy, HIV, protozoa...)

— velmi vzacné septicky Sok pfi masivni kontaminaci pfipravku

— velmi vzacné dalsi imunitné zprostfedkované reakce (febrilni nehemolyticka
potransfuzni reakce, aloimunizace, potransfuzni GVHD, potransfuzni
purpura €i potransfuzni neutropenie...)
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) S/IT-C-05.2

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

Nazev: KRYOPROTEIN SMESNY (KRYOS)

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: ing. Alexandra Lerlova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.
datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021
DEFINICE Pfi rozmrazeni plazmy pfi teplot¢ +4 az +6°C zlstava nerozpusténa frakce

obsahujici zejm. fibrinogen, komplex FVIII / von WillebrandlGv faktor, F XiIll,
fibronektin a nékteré dalSi proteiny. Tato frakce se nazyva ,kryoprotein® a izoluje
se naslednou centrifugaci. Po izolaci se smisi kryoprotein vyrobeny ze 4-6
jednotek plazmy (tj. cca z 1-1,5 I). Pfipravek obsahuje malé mnozstvi (cca 10%)
puvodniho protisrazlivého roztoku, do kterého byla plazma odebrana (tj. cca kys.
citronové 0,02 g, citronanu sodného 0,2 g, hydrogenfosfatu sodného 0,01 g,
dextrozy 0,16 g na 1 TU vychozi plazmy).

Pfipravek se pfipravuje z Cerstvé zmrazené plazmy, ktera splnila podminky
karantény (to znamena, ze darce byl pfetestovan na infekéni markery v 6 més.
odstupu od pdvodniho odbéru a shledan negativni).

Pfed podanim se rozmrazuje v lazni o teploté max. + 37°C

(POZOR na vyssi teplotu, pripravek by se znehodnotil !)

VLASTNOSTI Objem jednoho vaku / terapeutické jednotky je 30 ml £ 5 ml/ TU
Obsah fibrinogenu nejméné 140 mg / TU vychozi plazmy
Obsah FVIII nejméné 70 IU / TU vychozi plazmy

ZNACENI — sidlo a &islo transfuzniho oddéleni

— identifikacni €islo pfipravku

— néazev a objem pfipravku

— krevni skupina ABO a RhD (pokud nejde o pfipravek k univerzal. pouziti)
— datum odbéru a doba pouzitelnosti

— garance vyhovéni pozadovanym testim po karanténé

— skladovaci teplota

— pokyny pro rozmrazeni a aplikaci

— kod pro vykazovani 0207926

Slv(LADOVANi, — skladovani pfi teploté -25 °C a nizSi (ve zmrazeném stavu) az 36 mésicu
PREPRAVA A — preprava ve zmrazeném stavu (-20 °C), kratkodobé muze teplota vystoupit
EXPIRACE azna-5°C (6 hod.)

— po rozmrazeni podat do 6 hod. (ukon&eni aplikace)

INDIKACE — substituce fibrinogenu pfi jeho poklesu, zejm. pfi DIC
— vyjime¢né: substituce F VIII a von Willebrandova faktoru (lehka forma
hemofilie A, von Willebrandova choroba)

KOMPATIBILITA Dodrzuje se kompatibilita v ABO systému (bez laboratorni zkousky). RhD se
nerespektuje / nesleduje. Kryoprotein skupiny AB a Kryoprotein univerzalni lze
podat kazdému pfijemci bez ohledu na krevni skupinu ABO.

NEZADOUCI - alergie az anafylaxe

UCINKY — TRALI (transfusion-related acute lung injury = plicni selhani)

— vzacné pfenos CMV u imunokompromitovanych pacientt

— vzacneé pfenos jiné infekce (bakterie, hepatitidy, HIV, protozoa...)

— velmi vzacné septicky Sok pfi masivni kontaminaci pfipravku

— velmi vzacné dalsi imunitné zprostfedkované reakce (febrilni nehemolyticka
potransfuzni reakce, aloimunizace, potransfuzni GVHD, potransfuzni
purpura €i potransfuzni neutropenie...)

— vyjimecné hemolyticka potransfuzni reakce pfi aplikaci velkych objem

— velmi vzacné obé&hové pretizeni nebo citratova toxicita pfi enormni davce
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) S/IT-D-01.2

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

Nézev: GRANULOCYTY Z PLNE KRVE SMESNE (GPKS)

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: ing. Alexandra Lerlova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.
datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021
DEFINICE Granulocyty z pIné krve smésné jsou pfipraveny smisenim buffy-coatu

izolovaného z jednotlivych jednotek piné krve (450 ml) odebrané do 63 ml
protisrazlivého roztoku CPD. Po centrifugaci se v uzavieném systému oddéli
buffy-coat (vrstva leukocytl a trombocytl) a smisi se buffy-coat z nékolika
standardnich odbér(i, pocet pouzitych jednotek je vyznacen na Stitku koneéného
pFipravku. Z puvodniho roztoku CPD (obsahuje: kys. citronova 0,188 g, citronan
sodny 1,656 g, hydrogenfosfat sodny 0,139 g, dextroza 1,606 g) prejde do
koncentratu granulocytl jen minimalni mnozstvi, koncentrat obsahuje asi 30 ml
plazmy nal TU

Lécebna davka pro dospélého prijemce by méla obsahovat alespon 5-6 TU.

VLASTNOSTI — objem cca 50 ml na kazdou jednotku obsazenou ve smési

— obsah leukocytd 1,2 — 2,0 x 10°/ TU; z toho 50-60% neutrofil. granulocytu
— obsah trombocyt(i cca 80 x 10°/ TU

— obsah erytrocytd: cca 5g hemoglobinu / TU, hematokrit 0,35 - 0,45

ZNACENI — sidlo a &islo transfuzniho oddéleni

— identifika¢ni Cislo pfipravku

— nézev pripravku, objem, pocet jednotek (TU)

— krevni skupina ABO a Rh(D)

— datum odbéru a doba pouzitelnosti

— garance vyhovéni pozadovanym testim

— skladovaci teplota a podminky skladovani

— kod pro vykazovani 0107953 (vykaze se n-krat podle poctu TU)

SKLADOVANI, — skladovani i pfeprava pfi teploté +20 °C az +24 °C

PREPRAVA A - podat co nejdfive po pFipravé, exspirace max. 24 hod.

EXPIRACE

INDIKACE — t&Zka neutropenie s jinak nezvladnutelnou infekci

KOMPATIBILITA Vzhledem k obsahu erytrocytu je nutné dodrzet kompatibilitu v ¢ervené fadé a

provést zkousku kompatibility.

U pfijemct s HLA protilatkami nebo anti-granulocytarnimi protilatkami by méla byt
posouzena shoda mezi darcem a pfFijemcem (granulocytotoxicky test a
lymfocytotoxicky test, ev. jejich ekvivalenty) — negativni vysledek testld zvySuje
pravdépodobnost dobrého |é€ebného efektu.

U pfijemcl s nizkym celkovym krevnim objemem (déti do 20-30 kg) je vhodné
zajistit kompatibilitu plazmy obsazené v pfipravku.

NEZADOUCI —  vzAcné akutni & opozdéné hemolytické potransfuzni reakce

UCINKY - vzacné febrilni nehemolyticka potransfuzni reakce

— alergie az anafylaxe (vzhledem ke snizenému obsahu plazmatickych
bilkovin je riziko snizeno)

— TRALI (transfusion-related acute lung injury = plicni selhani)

— aloimunizace (proti erytrocytarnim antigeniim a proti HLA)

— vzacné pfenos CMV u imunokompromitovanych pacientu

— potransfuzni GVHD u imunokompromitovanych a pfi transfuzi od
pfibuznych

— navozeni imunitni refrakternosti na lécbu trombocyty nebo granulocyty

— vzacneé pfenos infekce (bakterie, hepatitidy, HIV, protozoa...)

— velmi vzacné septicky Sok pfi masivni kontaminaci pfipravku

— potransfuzni purpura Ci potransfuzni neutropenie
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-E-01.2

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

PLAZMA Z PLNE KRVE PRO PRUMYSLOVE (P)
ZPRACOVANI (GRIFOLS)

Nazev:

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: ing. Alexandra Lerlova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.
datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021
DEFINICE Plazma pro priimyslové zpracovani je uréena pro vyrobu krevnich derivatu. Ziska

se jako ,Plazma z plné krve* zpracovanim 1 TU pIné krve odebrané jednomu darci
do 63 ml antikoagulaéniho roztoku CPD. Po centrifugaci se uzavienym zplisobem
plazma oddéli. PFi zpracovani pfejde do plazmy 95 % plvodniho roztoku CPD,
ktery obsahuje: kys. citronova 0,188 g, citronan sodny 1,656 g, hydrogenfosfat
sodny 0,139 g, dextroza 1,606 g. Po separaci se plazma prudce zmrazi,
zachovany jsou labilni koagulaéni faktory (obsah FVIII alespoii 70% vychozi
hladiny).

Z paralelniho vzorku je dodate¢né u plazmy vySetfena pfitomnost nukleovych
kyselin HCV.

VLASTNOSTI Objem jedné jednotky plazmy je min. 200 ml

Podrobné pozadavky na kvalitu plazmy jsou stanoveny v pfiloze smlouvy se
zpracovatelem plazmy.

Pokud byly splnény podminky skladovani, plazma splnila poZadavky kvality
(kontaminace trombocyty méné nez 50 x 10°/ TU; leukocyty méné nez 0,1 x 10°/
TU; erytrocyty méné nez 6 x 10° / TU) a proSla karanténou, je mozné ji
preklasifikovat jako plazmu pro klinické pouziti.

ZNACENI - sidlo a ¢islo transfuzniho oddéleni

— identifikacni €islo pfipravku

— néazev a objem pfipravku

— krevni skupina ABO a Rh(D)

— datum odbéru a doba pouzitelnosti

— garance vyhovéni pozadovanym testim
— skladovaci teplota

— pokyny pro rozmrazeni a aplikaci

— kod pro vykazovani 0207921 (nepovinné)

Slv(LADOVANi, — pfi teploté -25 °C a nizSi (ve zmrazeném stavu), je povolen kratkodoby
PREPRAVA A vzestup teploty na -5 °C (max. 6 hod.)
EXPIRACE — ke zpracovani se dodava plazma nejdéle 15 mésicli po odbéru

(vzorky k dodate¢nému vySetfeni se odesilaji nejdéle 12 més. po odbéru)
— expiraci ur€i uzivatel dle zamysSleného pouziti
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-E-02.2

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

PLAZMA Z AFEREZY PRO PRUMYSLOVE

Nazev: P PA
ZPRACOVANI (GRIFOLS) (PA)

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: MUDr. Petr Turek, CSc. Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.

datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021

DEFINICE Plazma z aferézy se ziska odbérem na separatoru krevnich elementu, kde jsou v

mimotélnim odbéru z antikoagulované krve oddéleny jednotlivé slozky, bunécné
slozky krve se vraci darci krve a plazma se sbira do sbérného vaku. Jako
protisrazlivy roztok se pouziva citronan sodny v poméru 1:16.

Pfi odbéru je kratkodobé& narusena celistvost odbérové soupravy (napojeni
protisrazlivého roztoku, odbérové kanyly a sbérného vaku).

Po odbéru (do 24 hod.) se plazma prudce zmrazi a dale skladuje pfi teploté -25 °C

a nizsi.
Z paralelniho vzorku je dodate¢né u plazmy vySetfena pfitomnost nukleovych
kyselin HCV.

VLASTNOSTI Objem jedné jednotky plazmy je 500 — 800 ml, pfi nedokonéeném odbéru méné.
Zachovany jsou labilni koagula¢ni faktory (obsah FVIII alespon 70% vychozi
hladiny).

Podrobné pozadavky na kvalitu plazmy jsou stanoveny v pfiloze smlouvy se
zpracovatelem plazmy.

ZNACENI — sidlo a &islo transfuzniho oddéleni

— identifikacni €islo pfipravku

— néazev a objem pfipravku

— krevni skupina ABO a Rh(D)

— datum odbéru a doba pouzitelnosti

— garance vyhovéni pozadovanym testim
— skladovaci teplota

Slv(LADOVANi, — pfi teploté -25°C a niz8i (ve zmrazeném stavu), je povolen kratkodoby
PREPRAVA A vzestup teploty na -5 °C (max. 6 hod.)
EXPIRACE — ke zpracovani se dodava plazma nejdéle 15 mésicli po odbéru

(vzorky k dodate¢nému vySetfeni se odesilaji nejdéle 12 més. po odbéru)
— expiraci ur€i uzivatel dle zamysSleného pouziti
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-F-01.2

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

Nézev: BUFFY — COAT PRO LABORATORNI POUZITI (BC-LAB)

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: ing. Alexandra Lerlova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.
datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021
DEFINICE Buffy-coat je koncentrat leukocytd, trombocytl a erytrocytd v malém mnozstvi

plazmy izolovany z rozhrani mezi erytrocyty a plazmou po centrifugaci odebrané
krve (450 ml krve od jednoho darce v 63 ml antikoagula¢niho roztoku).
Antikoagulacni / protisrazlivy roztok CDP (63 ml) obsahuje: kys. citronova 0,188 g,
citronan sodny 1,656 g, hydrogenfosfat sodny 0,139 g, dextroza 1,606 g,
protisrazlivy roztok CPDA -1 (63 ml) obsahuje: kys. citronova 0,188 g, citronan
sodny 1,656 g, hydrogenfosfat sodny 0,139 g, dextroza 2,009 g, adenin 0,0173 g.

VLASTNOSTI Vybér darce, posouzeni zpUsobilosti a laboratorni vySetfeni odpovidaji postuptiim
pfi vyrobé transfuznich pfipravka.
Pripravek je vydavan dfive, nez jsou znamy vysledky vySetfeni infekénich
markerQ. PFipadna reaktivita testll zjiSténa po vydeiji, je oznamena odbérateli.
Priimérné slozeni:

— objem 50 ml +10%

— hemoglobin 7g/TU

— hematokrit 0,42

— leukocyty 1,7 x 10°/ TU

— trombocyty 90 x 10°/ TU

ZNACENI — sidlo a &islo transfuzniho oddé&leni

— identifikaéni &islo pfipravku (pofadové &islo odbéru)
— nazev pfipravku

— datum odbéru

SKLADOVANi, — skladovani i pfeprava pfi teploté + 2°C aZ + 10°C max. 6. hod,
PREPRAVA A — expiraci urCi uzivatel dle ucelu pouziti

EXPIRACE

POUZITI —  pouze pro laboratorni ugely
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-F-02.2

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

Nézev: PLAZMA PRO LABORATORNI POUZITI (P-LAB)

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: ing. Alexandra Lerlova Schvalil: ~ MUDr. Petr Turek, CSc.
datum: 13. 2. 2021 datum:; 14. 2. 2021

DEFINICE Plazma z pIné krve se ziska zpracovanim 1 TU plné krve odebrané jednomu darci
do 63 ml antikoagulaéniho roztoku CPD. Po centrifugaci se uzavienym zplisobem
plazma oddéli a rychle zmrazi. Pfi zpracovani prejde do plazmy 95 % puvodniho
roztoku CPD, ktery obsahuje: kys. citronova 0,188 g, citronan sodny 1,656 g,
hydrogenfosfat sodny 0,139 g, dextroza 1,606 g

Plazma je klasifikovana jako ,Plazma pro laboratorni pouziti“, pokud je prokazana
pozitivita infekéniho markeru, jsou zachyceny klin. vyznamné protilatky proti
erytrocytm nebo nelze plazmu pro klinické ucely ani frakcionaci pouzit z jinych
dlvodu a pfitom ji Ize s vyhodou pouzit pro laboratorni ucely

VLASTNOSTI Objem jedné jednotky plazmy je 260 ml + 40 ml

Kontaminace trombocyty méné nez 50 x 10°/ TU; leukocyty méné nez 0,1 x 10°/
TU; erytrocyty méné nez 6 x 10°/ TU, zachovany jsou labilni koagulac¢ni faktory
(FVIII alespon 70% vychozi hladiny).

Nevyhovuje parametrim kvality pro plazmu pro klinické pouziti nebo pro
frakcionaci

ZNACENI — sidlo a &islo transfuzniho oddéleni

— identifikacni €islo pfipravku

— néazev a objem pfipravku

— krevni skupina ABO a Rh(D)

— datum odbéru

— skladovaci teplota

— udaj o parametru, pro ktery nelze plazmu pouzit pro klinické uéely nebo
frakcionaci: napf. pozitivita inf. markeru; identifikovana anti-erytrocytarni

protilatka...
Slv(LADOVANi, — skladovani pfi teploté -25 °C a nizSi (ve zmrazeném stavu) az 36 mésicl
PREPRAVA A — preprava ve zmrazeném stavu (-20 °C), kratkodobé muze teplota vystoupit
EXPIRACE azna-5°C (6 hod.)

— 0 dobé pouzitelnosti a skladovani / pfipravé pfed pouzitim rozhoduje
kone&ny uZivatel

POUZITI - pouze pro laboratorni ugely
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-F-03.2

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

PLAZMA Z AFEREZY PRO LABORATORNI (PA-LAB)
POUZITI

Nazev

Datum platnosti od: 15. 2. 2021

Vypracoval: ing. Alexandra Lerlova Schvalil: ~ MUDr. Petr Turek, CSc.
datum: 13. 2. 2021 datum: 14. 2. 2021

DEFINICE Plazma z aferézy se ziska odbérem na separatoru krevnich elementt, kde jsou v
mimotélnim odbéru z antikoagulované krve oddéleny jednotlivé slozky, buné&cné
slozky krve se vraci darci krve a plazma se sbira do sbérného vaku. Jako
protisrazlivy roztok se pouziva citronan sodny v poméru 1:16.

Pfi odbéru frakcionaci je kratkodobé& naruSena celistvost odbérové soupravy
(napojeni protisrazlivého roztoku, odbérové kanyly a sbérného vaku), odbér pro
klinické pouziti se provadi v uzavieném systému. Po odbéru (do 24 hod.) se
plazma prudce zmrazi a dale skladuje pfi teploté -25 °C a nizsi.

Plazma je klasifikovana jako ,Plazma z aferézy pro laboratorni pouziti“ pokud je
prokazana pozitivita infekEniho markeru, jsou zachyceny klin. vyznamné protilatky
proti erytrocytdm nebo nelze plazmu pro klinické Ucely ani pro frakcionaci pouzit
z jinych ddvodu a pfitom ji Ize s vyhodou pouzit pro laboratorni ucely

VLASTNOSTI Objem jedné jednotky plazmy je 260 ml + 40 ml

Kontaminace trombocyty méné nez 50 x 10°/ TU; leukocyty méné nez 0,1 x 10°/
TU; erytrocyty méné nez 6 x 10°/ TU, zachovany jsou labilni koagulac¢ni faktory
(FVIII alespon 70% vychozi hladiny).

Nevyhovuje parametrim kvality pro plazmu pro klinické pouziti nebo pro
frakcionaci

ZNACENI — sidlo a &islo transfuzniho oddéleni

— identifika¢ni Cislo pfipravku

— néazev a objem pfipravku

— krevni skupina ABO a Rh(D)

— datum odbéru

— skladovaci teplota

— udaj o parametru, pro ktery nelze plazmu pouzit pro klinické uéely nebo
frakcionaci: napf. pozitivita inf. markeru; identifikovana anti-erytrocytarni

protilatka...
S}V(LADOVANi, — skladovani pfi teploté -25 °C a nizSi (ve zmrazeném stavu) az 36 mésicl
PREPRAVA A — preprava ve zmrazeném stavu (-20 °C), kratkodob& muzZe teplota vystoupit
EXPIRACE azna-5°C (6 hod.)

— 0 dobé pouzitelnosti a pfipravé / skladovani pfed pouzitim rozhoduje
kone&ny uZivatel

POUZITI - pouze pro laboratorni ugely
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Specifikace — transfuzni pfipravky (S/T) SIT-G-014

Fakultni Thomayerova nemocnice
Transfuzni oddéleni

Nézev: PROTISRAZLIVE A RESUSPEZNi ROZTOKY

Datum platnosti od: 26. 3. 2024

Vypracoval: ing. Alexandra Lerlova Schvalil: MUDr. Petr Turek, CSc.
datum: 20. 3. 2024 datum: 21. 3. 2024
CPD Pouziti: protisréi'liv’y roztok pro odbér 450 ml pIiné krve urené pro dalSi
zpracovani
Objem: 63 ml
Obsahuje: - kys. citronova 0,188 g

— citronan sodny 1,656 g
— hydrogenfosfat sodny 0,139 g
— glukoza 1,606 g

CPDA-1 Pouziti: protisrazlivy roztok pro odbér 450 ml piné krve
Objem: 63 ml
Obsahuje:  — kys. citronova 0,188 g

— citronan sodny 1,656 g

— hydrogenfosfat sodny 0,139 g
— glukoza 2,009 g

— adenin 0,0173 g

SAGM Pouziti: resuspenzni roztok pro erytrocyty
Objem: 100 mi
Obsahuje: - chlorid sodny 0,877 g

glukoza 0,811 g
mannitol 0,547 g
adenin 0,017 g.

PAGGS-M Pouziti: resuspenzni roztok pro erytrocyty
Objem: 100 mi
Obsahuje: - chlorid sodny 0,421 g

— hydrogenfosfore€nan sodny 0,227 g
— dihydrogenfosfore¢nan sodny 0,096 g
— adenin 0,019 g

— qguanosin 0,040 g

— glukoza 0,847 g

— mannitol 1 g
InterSol Pouziti: resuspenzni roztok pro trombocyty
Objem: 280 ml
Obsahuje:  — chlorid sodny 127 mg

— citronan sodny 89 mg

— octan sodny 124 mg

— fosfore€nan sodny 85 mg

— dihydrogenfosfore€nan sodny 29 mg

CITRONAN SODNY Pouziti: protisrazlivy roztok pro plazmaferézu
0,
4% Objem: 250 ml
Obsahuje: - citronan sodny 10 g

— kys. citronova 0 — 0,00375 g k upraveé pH
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