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KZ03_SC0005 CV Erytrocyty resuspendované deleukotizované

1. Ucel
Ugelem tohoto dokumentu je zajistit jednotnou kvalitu vyrobeného transfuzniho pfipravku, stabilni
podminky béhem skladovani, pfepravy az po bezpeéné podani pfipravku pacientovi.

2. Platnost

Dokument je platny pro: Hematologicko — transfuzni oddéleni
Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z.
- pracovisté Chomutov: Kochova 1185, 430 12 Chomutov
- pracovisté Most: J.E.Purkyné 270, 434 64 Most

a je soucasti dokumentace SMK Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z. a je zavazny pro
pracovniky HTO CV.

3. Pouzité zkratky a pojmy
CPD - antikoagulaéni roztok
CV — pracovisté Chomutov
EBR — erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované
ERD - erytrocyty resuspendované deleukotizované
ERDP — erytrocyty resuspendované deleukotizované — pediatricka jednotka
Garant — osoba odpovidajici za odbornou naplfi obsahu dokumentu
HTO CV — Hematologicko — transfuzni oddéleni Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z.
JOP VS — vysokoskolak nelékaf
KS — krevni skupina
MO — pracovisté Most
NLZP - nelékafsky zdravotnicky pracovnik
PK — plna krev
SAGM - konzervaéni roztok
SC - specifikace
SMK - systém managementu kvality

4, Odpovédnosti a pravomoci
Jsou definovany u jednotlivych €innosti v kapitole 5.

5. Vlastni popis predmétu

5.1 Nazev a charakteristika
ERYTROCYTY RESUSPENDOVANE DELEUKOTIZOVANE, zkratka ERD (1TU)
kéd zdr. pojistovny: 0007955

ERYTROCYTY RESUSPENDOVANE DELEUKOTIZOVANE — pediatricka jednotka, zkratka ERDP
(0,25 TU)

kéd zdr. pojistovny: 0007957

Erytrocytarni transfuzni pfipravek ziskany z asepticky odebrané piné krve do antikoagulaéniho
roztoku (CPD), ktery je centrifugaci, resuspenzi v nahradnim roztoku (SAGM) a naslednou in-line
filtraci zbaven vétSiny plazmy, leukocytt i trombocytU.

Citronan sodny, obsaZeny v CPD, vaZe vapenaté ionty, tim zabrariuje sréZeni krve. Kyselina citronovéa
zvy8uje koncentraci vodikovych iontd, tim dochazi ke sniZzeni alkality krve (kysela reakce sniZuje
glykolyzu). Pouzity chlorid sodny, adenin a glukéza jsou nutné pro udrzeni Zivotnosti erytrocytd. Cukry
stabilizuji bunéénou membranu erytrocytl pro prevenci hemolyzy. Béhem skladovani stoupa obsah
drasliku v supernatantu, tim se stava ERD kyselejsi.

5.2 Vlastnosti a slozeni

- 100 ml resuspenzniho roztoku (SAGM - NaCl 0,877g, adenin 0,0169 g, monohydrat glukosy
0,900 g, manitol 0,525 g, aqua pro inj. ad 100 ml), erytrocyty

- hemoglobin minimalné 40 g/TU, hematokrit 0,50 — 0,70

- parcialni mnozstvi plazmy

- rezidualni leukocyty méné nez 1,0 x 10%/TU
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- trombocyty méné nez 10 x 1091

- minimalni objem — 220 ml

5.3 Kontrola kvality

- ABO, Rh(D), screening protilatek — provadi kontrolni laboratof
- vyS. HIV Ag/Ab, HBsAg, anti-HCV, syfilis IgM+IgG — negativni — provadi laborator infekénich

markeru

- namatkova kontrola — min. 10 TU/mésic (provadi kontrolni laborator)
o Hgb min. 40g na TU

o Hct0,50-0,70
o rezidualni leukocyty méné 1,0 x 108/TU
- hemolyza na konci doby skladovani

laborator)

- sterilita negativni (provadi externi laboratof — 10 vzorkd 14 dni pfed expiraci)

— 4 TU / mésic — méné 0,8% ery masy (provadi kontrolni

- podrobny rozpis provadénych kontrol viz KZ03_ST0052 CV HTO SOP Kontrola kvality — ERD

5.3.1 Vzorky pro kontrolu kvality u VSECH pFipravk
Odebrany material z odbérového boxu v odbérovy den /bézné odbéry/:

Typ zkumavky Znaceni Vysetfovany | TYP vySetfeni Misto urceni
material
3,8% citrat sodny | S €arovym plazma HIV Ag/Ab, HBsAg, Laborator infekénich
kédem anti HCV, syfilis markert
K3EDTA (4 ml) Bez ¢arového plazma KS, screening Kontrolni laboratof
kédu protilatek

5.3.2 Vzorky pro kontrolu kvality — namatkova kontrola

Podrobny postup pfipravy vzorku pro namatkovou kontrolu viz KZ03_ST0022 CV HTO SOP P¥iprava
vzorkud pro kontrolu kvality transfuznich pfipravka.

5.4 Vyroba

- postup vyroby viz KZ03_ST0021 CV HTO SOP Vyroba meziproduktl z bézného odbéru

5.5 Znacéeni
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Uchoviévejte pfi +2°C a2 +6°C

0 podAnI rozhoduje lékaf,

nvia o nksdansanich tactach

5.6 Podminky skladovani a doba pouzitelnosti

- Teplota skladovani: + 2°C az + 6°C
- Doba pouzitelnosti: 41 dni
- Pokud teplota ERD béhem skladovani nebo dopravy pfesahne 10°C, musi byt tento pfipravek do

24 h vydan nebo vyfazen.

Odebrano18.06.2013

I

(LI

Pouiitelné do 29.07.2013

Nahearnatng adnad

- Pri poklesu teploty v chladicim zafizeni pod 1°C nesmi byt tento pfipravek pouZit k transfuzi.
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5.7 Podminky prepravy

- Transport na klinicka oddéleni nemocnice Chomutov v termotaskach.

- Pri pfepravé nesmi teplota prekrogit +10°C.

- Maximalni doba pfepravy je 24 hodin.

- P¥i pfepravé, kterou zajiStuje nase oddéleni, garantujeme dodrzeni skladovacich podminek az
k odbérateli. Teplota v pfepravnich boxech je sledovana teplotnim zaznamovym c&idlem. Teplotni
zaznamy z &idla vyhodnocuje vedouci kontroly jakosti (jim povéreny JOP VS).

5.8 Reklamace

- Reklamaci vyfizuje:
o pfi pfevzeti z vyroby na sklad EXPEDICE - vedouci vyroby, vedouci kontroly jakosti
o uexpedovaného prfipravku - vedouci zabezpeceni jakosti, vedouci kontroly jakosti

5.9 Pouziti

5.9.1 Indikaéni skupina
transfuzni pfipravek, kéd ZP  — 0007955 — ERD
— 0007957 — ERDP

5.9.2 Indikace

Pouziva se k nahradé krevni ztraty a pro IéEbu anémie, pro nemocné se znamymi Ci suspektnimi
protilatkami proti leukocytim.

U opakovanych febrilnich potransfuznich reakci

Tam, kde se predpokladaji vicecetné transfuze, je pfipravek indikovan k zajisténi prevence tvorby
protilatek proti leukocytim.

Tento pfipravek je pfijatelna alternativa CMV negativni krve pro prevenci pfenosu CMV u CMV-
negativnich imunosuprimovanych pacientd.

5.9.3 Kontraindikace

— intolerance plazmy

— vyménné transfuze u novorozencl, pokud se pfipravek nepouzije do 5 dni od odbéru
a vyzivny roztok (SAGM) se nenahradi zmrazenou plazmou (albuminem)

— transfuze u nezralych novorozencl a pfijemcl s rizikem pretizeni Zelezem, pokud se
pfipravek nepouzije do 14 dni od odbéru, aby se tak snizila Cetnost transfuzi

5.9.4 Nezadouci ucinky

— pretizeni obéhu

— hemolytické potransfuzni reakce

— vzacnéji nehemolytické potransfuzni reakce (hlavné zimnice, horecka, kopfivka)

— aloimunizace proti HLA (velmi vzacné) a erytrocytovym antigenim

— mozny pfenos syfilis, pokud byla pIna krev skladovana pfi 4°C méné nez 96 hodin

— prenos vird (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darci
a screeningova vysetreni

— vzacné prenos protozoi (napf. malérie)

— sepse zplusobena nahodnou bakterialni kontaminaci krve

— anafylakticka reakce

— citronanova intoxikace u novorozencl a u pacientl s poruchami jaternich funkci

— biochemické odchylky pfi masivni transfuzi, napf. hyperkalémie

— potransfuzni trombocytopenicka purpura

— akutni po8kozeni plic vyvolané transfuzi (TRALI)

— sekundarni hemosider6za

— pFenos dosud neznamych nebo rutinné nevysetfovanych infekci

— reakce $tépu proti hostiteli (pfedevS§im u pfijemcl s imunodeficitem nebo imunosupresivni
terapii)
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5.9.5 Upozornéni

Kompatibilita erytrocytdl s uvazZovanym pfijemcem se musi ovéfit vhodnym predtransfuznim
vySetfenim.

Jiné transfuzni pfipravky pouzité spoleéné s deleukotizovanymi erytrocyty musi byt také
deleukotizované.

Doporucuje se aplikovat pfipravek hned po dodani z HTO. Pfed podanim pfipravek vytemperujte pfi
pokojové teploté, pripravek Ize i zahfat na 36°C az 38°C pro pacienty s vysokym titrem chladovych
aglutinina.

Pfed podanim, zkontrolujte identitu pfijemce. Provedte kontrolu transfuzniho pfipravku:
Cislo vyrobku, krevni skupinu, expiraci.
Bezprostfedné pred podanim transfuze Iékar provede zajistovaci zkousku a biologicky pokus.

Do vaku ¢i transfuzniho setu se nesmi pfidavat zadny roztok obsahuijici ionty vapniku ¢i glukosu ani
jiné IéCivo, kromé plazmy ¢i albuminu u vyménné transfuze.

O podani transfuze rozhoduje Iékar.

IV pfipadé nezadouciho uU€inku transfuze postupujte dle KZ03_ST0001 CV SOP Hiaseni
potransfuzni reakce a pouzijte formulai KZ03_FO0006 CV Zprava o nezadoucim u€inku
transfuze.

Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti (expirace) uvedené na obalu, a pokud byl
uchovavan pfi pokojové teploté déle nez 3 hodiny.

5.10 Sledovatelnost
(K § 24 odst. 2 a § 67 odst. 4 a 5 zakona)
&. 143/2008 Sb. - VYHLASKA O LIDSKE KRVI

Sledovatelnosti se rozumi schopnost vysledovat kazdou jednotlivou jednotku krve nebo jeji slozky
ziskané od darce az po jeji kone¢né urceni, bez ohledu na to, zda jde o pfijemce transfuzniho
pfipravku, vyrobce léCivych pfipravkl nebo jiné konecné urleni vCetné znehodnoceni, a také
v opacném sméru.

zadznamy zajist'ujici sledovatelnost zahrnuji:

a) v zafizeni transfuzni sluzby
1. identifikaci zafizeni transfuzni sluzby - identifikaéni kéd — C2040
2. identifikaci darce, podle pfilohy €. 2 ¢asti B bodu 1 vyhladky o lidské krvi (jméno, pfijmeni,
rodné Cislo, adresa bydlisté)
3. identifikaci kazdé jednotky krve, jeji slozky, transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalSi
vyrobu
4. datum odbéru s uvedenim dne, mésice a roku
5. identifikaci zdravotnickych zafizeni, vyrobcl, vyzkumnych pracovist, kterym je poskytnuta
krev, jeji slozka, transfuzni pfipravek nebo surovina pro dal$i vyrobu (dale jen ,odbératel)
nebo nasledné nakladani s nimi, pokud nebyly vydany ve vlastnim zdravotnickém zafizeni
b) u odbératele
1. identifikaci dodavatele
2. identifikaci kazdé jednotky krve, jeji slozky, transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalSi
vyrobu
3. identifikaci pfijemce, kterému byl podan transfuzni pfipravek
4. jde-li o jednotku, ktera nebyla pouZita k transfuzi, Udaje o nasledném naloZeni s ni
5. datum transfuze nebo jiného naloZeni s krvi, jeji sloZzkou, transfuznim pfipravkem nebo
surovinou pro dalsi vyrobu, tzn. rok, mésic, den
6. Cislo Sarze, je-li uvedeno

6. Dokumentace

e Souvisejici dokumentace:
KZ03_ST0021 CV HTO SOP Vyroba meziproduktd z béZzného odbéru
KZ03_ST0022 CV HTO SOP Ptiprava vzorku pro kontrolu kvality transfuznich pfipravk
KZ03_ST0052 CV HTO SOP Kontrola kvality — ERD
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7. List provedenych zmén a revizi

Cislo Datum
zmény |Kapitola/strana | Struéné zdivodnéni obsahu zmény ucinnosti Schvalil
zména Casu odlezeni vakl — 3 hodiny odlezeni u prim. MUDr.V.
1 1 vakd JMS i Fresenius 12.11. 2009 Kaskova
Formalni zmény v dokumentu si vyzadaly vznik prim. MUDr.V.
2 nové verze. 1.11. 2010 Kaskova
vyjmuti vySetfeni ALT z provadénych prim. MUDr.V.
3 2,3,7 laboratornich vySetieni darce 5.9. 2011 Kaskova
formalni zmény v dokumentu si vyzadaly vznik
nové verze, dale zapracovany zmény souvisejici prim. MUDr.V.
4 se spojenim transfuznich odd. CV + MO 1.7.2012 Kaskova
prim. MUDr.V.
5 doplnéni dalSiho postupu pfi vyrobé ERD 1.7.2013 Kaskova
prim. MUDr.V.
6 formalni zmény 1.7.2015 Kaskova
Revize beze zmén 1.7.2016 MUDr.V. Kaskova
Revize beze zmén 1.3.2017 MUDr.V. Kaskova
7 Formalni zmény 1.11.2017 MUDr.V. Kaskova
8 Cely dokument | Zména Upravy textu 1.7.2018 MUDr.V. Kaskova
zména nazvu laboratofe ELISA na laborator
9 5.3,5.3.1 infekénich markert 1.7.2019 MUDr.V Kaskova
Uginnost od: Garant: 6.6.2019 Uvolnil: 28.6.2019 Schvalil:6.6.2019 Distribuce: Verze: Strana
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Priloha €. 1 — Pribalovy letak k transfuznimu pripravku
INFORMACE O POUZITi

Erytrocyty resuspendované
deleukotizované

vyrobce:

Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z., Hematologicko-transfuzni oddé&leni

drzitel registracniho rozhodnuti — Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z.
Hematologicko-transfuzni oddéleni, C 2040

slozeni:

100 ml resuspenzniho roztoku (SAGM), erytrocyty, hemoglobin minimalné 40 g/TU, hematokrit 0,50 —
0,70, rezidualni leukocyty méné nez 1,0 x 10%/TU, trombocyty méné nez 10 x 1091

provadéna laboratorni vySetfeni: ABO, Rh(D), screening protilatek, HIV Ag/Ab, anti HCV, HBsAg,
syfilis IgM + 1gG

indikaéni skupina:

transfuzni pfipravek, kéd ZP ~ — 0007955 — ERD
— 0007957 — ERDP

charakteristika:

Erytrocytarni transfuzni pfipravek ziskany z asepticky odebrané piné krve do antikoagulaéniho
roztoku (CPD), ktery je centrifugaci, resuspenzi v nahradnim roztoku (SAGM) a naslednou in-line
filtraci zbaven vétSiny plazmy, leukocytt i trombocytU.

Citronan sodny, obsaZzeny v CPD, vaze vapenaté ionty, tim zabrariuje srazeni krve. Kyselina citronova
zvysuje koncentraci vodikovych iontl, tim dochazi ke snizeni alkality krve (kysela reakce sniZuje
glykolyzu). Pouzity chlorid sodny, adenin a glukéza jsou nutné pro udrzeni Zivotnosti erytrocyti. Cukry
stabilizuji bunéénou membranu erytrocytt pro prevenci hemolyzy. Béhem skladovani stoupa obsah
drasliku v supernatantu, tim se stava ERD kyselejsi.

indikace:

Pouziva se k nahradé krevni ztraty a pro lé€bu anémie, pro nemocné se znamymi Ci suspektnimi
protilatkami proti leukocytim.

U opakovanych febrilnich potransfuznich reakci

Tam, kde se predpokladaji viceCetné transfuze, je pfipravek indikovan k zajisténi prevence tvorby
protilatek proti leukocytum.

Tento pfipravek je pfijatelna alternativa CMV negativni krve pro prevenci pfenosu CMV u CMV-
negativnich imunosuprimovanych pacienta.

kontraindikace:

— intolerance plazmy

— vyménné transfuze u novorozencl, pokud se pfipravek nepouzije do 5 dnl od odbéru
a vyzivny roztok (SAGM) se nenahradi zmrazenou plazmou (albuminem)

— transfuze u nezralych novorozencl a pfijemcl s rizikem pretizeni Zelezem, pokud se
pfipravek nepouzije do 14 dni od odbéru, aby se tak snizila Cetnost transfuzi

Uginnost od: Garant: 6.6.2019 Uvolnil: 28.6.2019 Schvalil:6.6.2019 Distribuce: Verze: Strana
1.7.2019 RNDr. Chorefiova VKK MUDr.Kaskova Intranet 8 lzIl



KZ03_SC0005 CV Erytrocyty resuspendované deleukotizované

nezadouci uéinky:
— pfetizeni obéhu
— hemolytické potransfuzni reakce
— vzacnéji nehemolytické potransfuzni reakce (hlavné zimnice, hore€ka, kopfivka)
— aloimunizace proti HLA (velmi vzacné) a erytrocytovym antigenim
— mozny pfenos syfilis, pokud byla pIna krev skladovana pfi 4°C méné nez 96 hodin
— pfenos virl (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcu
a screeningova vysetreni
— vzacné pfenos protozoi (napf. malarie)
— sepse zplusobena nahodnou bakterialni kontaminaci krve
— anafylakticka reakce
— citronanova intoxikace u novorozenc(l a u pacient s poruchami jaternich funkci
— biochemické odchylky pfi masivni transfuzi, napf. hyperkalémie
— potransfuzni trombocytopenicka purpura
— akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi (TRALI)
— sekundarni hemosiderdza
— pFenos dosud neznamych nebo rutinné nevysetfovanych infekci
— reakce $tépu proti hostiteli (pfedevSim u pfijemcd s imunodeficitem nebo imunosupresivni
terapii)
upozornéni:

Kompatibilita erytrocytd s uvaZzovanym pfijemcem se musi ovéfit vhodnym pfedtransfuznim
vySetfenim.

Jiné transfuzni pfipravky pouzité spole€né s deleukotizovanymi erytrocyty musi byt také
deleukotizované.

Doporucuje se aplikovat pfipravek hned po dodani z HTO. Pfed podanim pfipravek vytemperujte pfi
pokojové teploté, pripravek Ize i zahfat na 36°C az 38°C pro pacienty s vysokym titrem chladovych
aglutinind.

Pfed podanim, zkontrolujte identitu pfijemce. Provedte kontrolu transfuzniho pfipravku:
€islo vyrobku, krevni skupinu, expiraci.
Bezprostfedné pfed podanim transfuze Iékaf provede zajiStovaci zkousku a biologicky pokus.

Do vaku ¢i transfuzniho setu se nesmi pfidavat zadny roztok obsahujici ionty vapniku Ci glukosu ani
jiné IéCivo, kromé plazmy &i albuminu u vyménné transfuze.

O podani transfuze rozhoduje Iékafr.

IV pfipadé nezadouciho uU€inku transfuze postupujte dle KZ03_ST0001 CV SOP Hiaseni
potransfuzni reakce a pouzijte formulai KZ03_FO0006 CV Zprava o nezadoucim u¢inku
transfuze.

varovani:

PFipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZzitelnosti (expirace) uvedené na obalu a pokud byl
uchovavan pfi pokojové teploté déle nez 3 hodiny.

Vypis ze specifikace — KZ03_SC0005 CV Erytrocyty resuspendované deleukotizované
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