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METODICKY POKYN

STANDARD OZNACOVAN] TRANSFU;NI’CH PRjPRAVKI”J
(STITKY PROPUSTENYCH PRiIPRAVKU)

KaZdy transfuzni ptipravek se pied propusténim oznaéi §titkem v souladu s timto standardem.

1 Obecné pozadavky

1.1 Kvalita a umisténi $titku

Stitek a tisk na §titku jsou z trvanlivého materialu, odolné proti bézné zatézi pti manipulacich, proti otéru
a ztraté. Udaje na §titku musi byt Citelné a srozumitelné. Zaznamy o dodateénych vyrobnich manipulacich
a dodateCnych zjiSténich (napf. zdznam o splnéni podminek karantény, zdznam o ozéfeni, zdznam
o dodateCné zkracené dobé pouzitelnosti apod.) mohou byt doplnény na §titek prelepkou, pretiskem
ev. i ruénim zdznamem.

Stitky se pfednostné umistuji na origindlni $titek od vyrobce vaku. Pokud §titek transfuzniho ptipravku
nebo pracovni Stitek pro oznaeni meziproduktu v pribéhu vyroby piesahuje plochu piivodniho $titku
vyrobce, pouZiva se stitek s lepidlem vhodnym k umisténi na plastovém obalu transfuznich piipravkd.

1.2 Udaje na $titku

Na Stitku transfuzniho ptipravku se uvadgji Gidaje specifikované vyhlaskou &. 143/2008 Sb., o stanoveni
bliz§ich poZadavki pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi),
ve znéni pozdéjsich piedpisi. V uvedenych pfipadech lze pouzit zkratky vieobecnd srozumitelné nebo
specifikované touto normou.

Na kone¢ném Stitku transfuzniho piipravku se uvadi:

a) zakladni textové udaje (uvddi se vidy)
- nazev a sidlo vyrobce (2.1),
- identifikaéni ¢islo transfuzniho piipravku (2.2),
- nazev transfuzniho ptipravku (2.3),
- krevni skupina ABO, RhD (2.4),
- mnozstvi transfuzniho piipravku (2.6),
- Udaje pro rychlou evidenci (2.7),
- zplisob odbéru a zpracovani; nézev, sloZeni a objem pouzitého protisrazlivého roztoku, poptipadé
pridancho roztoku (kde je to mozné, uzivaji se standardizované zkratky) (2.8)
- datum odbéru (2.9),
- datum / doba pouZitelnosti (2.10),
- pokyny pro skladovani (2.11),
- upozornéni (2.13),
- udaje vyrobce vaku.

b) dopliikové textové iidaje (uvddi se jen v piipadé, ze byly zjistény)
- dal8i antigeny erytrocyti (2.5),
- dal3i vysetfeni (2.12).

¢) carovy kod
Na konecném Stitku transfuzniho p¥ipravku se v podobé &arového kodu uvadgji:
- identifikacni ¢islo pfipravku (2.2)
- nazev piipravku (2.3),
- krevni skupina ABO, RhD (viz 2.4),
- datum odbéru (2.10)
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- nepovinné doba pouzitelnosti

Pouziva se "Code 128" carovy kod. Struktura poli, identifikaéni idaje a ¢iselniky jsou standardni
ajsou obsazeny v této normé event. jejich revizich. Sougasti &irového kodu je primarni
identifikator "&". Jednotlivé arové kédy nesmi byt deldi ne 50 mm, musi mit dostateénou vysku
(identifikaéni ¢islo odbéru min. 8 mm, ostatni min. 6 mm) a musi byt na Stitku umistény tak, aby
umoziovaly bezproblémové nacitani (alespofi 3 mm od jinych Gar &i okraje titku; optimalni je
umisténi jednotlivych ¢arovych kodi v riizné vysce / fadku na §titku).

d) dal$i nepovinné informace

Zatizeni transfuzni sluzby (déle také ,,ZTS*) miize uvést na stitku dal3i nepovinné informace tak, aby
byly zachovany pozadavky na povinné udaje. Neuvadi se informace reklamniho charakteru nebo
informace, které by byly v rozporu se specifikaci ptipravku. ZTS zvézi, zda nepovinné informace
jsou nezbytné pro klinické pouziti piipravku a je vhodné je uvadét na stitku nebo zda mohou byt
poskytnuty jinou formou (napf. na vracené 7adance o piipravek nebo ptes nemocni¢ni informacni
systém apod.).

2 Jednotlivé udaje

2.1 Nazey a sidlo vyrobce

Uvadi se minimélng nazev ZTS v&etné nemocnice (je-li ZTS soudasti nemocnice) a mésto. Zkratka nazvu
ZTS musi byt jednoznaén¢ identifikovatelna, pokud se pouZije. Ve méstech, kde se vyskytuje vétsi pocet
ZTS, se uvadi vzdy dalsi upfesnujici udaj (je mozno uvést i celou adresu piip. telefonni ¢islo)

Priklady: Transfuzni odd&leni Nemocnice v Caslavi

Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice v Plzni
FTO Vseobecné fakultni nemocnice v Praze

2.2 Identifikacni ¢islo p¥ipravku

Sklada se ze slovni legendy uvedené pred nebo nad &islem a &isla (legendou se rozumi "¢, ptipravku").
ZTS garantuje jedinecnost identifikaéniho &isla vyrobeného transfuzniho piipravku b&hem celé doby
¢innosti ZTS. Pro ¢islo se pouziva minimalng 4 mm vysoky tuény tisk.

Identifikacni €islo piipravku se sklada ze 4 dil¢ich udajt, jejichz poradi je zdvazné:

- identifika¢ni kod vyrobee, tj. zafizeni transfuzni sluzby, které transfuzni ptipravek propustilo: velké
tiskaci pismeno "C" a ¢tyFmistné ¢islo

- dvojmistné vroéeni

- Cislo odbéru v ramci ZTS. Délka ¢&isla odbéru je 6 &islic,

- dvojmistné oznaceni dilu / porce (porce vznikne rozdélenim jednoho odbéru na ¢asti, bez ohledu na to,
zda vzniknou stejné nebo rfizné ptipravky)

=

elkovd délka je 15 znakii + primarni identifikator

V tisténé podobé¢ "identifikaéniho &isla pripravku" jsou identifikatni kod ZTS, vrodeni, vlastni &islo

od

béru a porce graficky oddéleny (mezera mezi jednotlivymi ¢astmi event. zvyraznéni vlastniho &isla

odbéru vétsim ¢i odlisnym fontem).

Pr

iklad

¢. piipravku: C2111 12 123456 10 nebo C2111 1212345610

Carovy kod uvadi Uplné "identifika¢ni Cislo pripravku" bez mezer a pomléek, Code 128b nebo c,

struktura pole: primarni identifikator (&) a dale: Ccecccyynnnnnnpp

CCBOC ersisnainsn identifikacni kod zatizeni transfuzni sluzby, "C" slouzi té jako sekundarni identifikator
YYoreiiiiieieeies vroCeni

nnnnnn.......... ¢islo odbéru, 6 pozic

.................. porce (pfipadna vnitini logika "pp" je v kompetenci vyrobce)
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Poznamky

- Identifikacni ¢islo ZTS je registraéni &islo vyrobee, ktery transfuzni piipravek propousi.

- Pofadove Cislo odbéru se voli podle &iselné fady definované vnitinim predpisem ZTS.

- Cislo porce se piifadi tak, aby z t¢hoZ odbéru nemohly vzniknout dva vaky s vyrobky (kusy) se stejnym
¢islem (rozliSuje je ¢islo porce).

2.3 Nazev pfipravku

Na stitku se uvadi plny ndzev tuénym velkym hilkovym pismem. Vyska hlavniho ndzvu ptipravku
v prvni fadce je minimalné 4 mm, v dal§ich fadcich min. 3 mm. Zavazné jedno a vicefadkové nazvy
standardnich transfuznich pfipravki jsou uvedeny viz "Ciselnik transfuznich piipravkd" v ptiloze 1.
V &arovém kodu je zahrnut i idaj o evidenénim mnoZstvi piipravku dle bodu 2.7.2

Cérovy kod: Code 128 b nebo c,
struktura pole: primarni identifikator & a dale: <pqqqrsss

< sekundarni identifikator

P rezervni pozice, nevyuziva se (nastavena hodnota "9")

qqq -....typ ptipravku podle standardu (viz &iselnik, Pfiloha 1)

| R evidencni mnoZstvi piipravku (viz &iselnik, Piiloha 1)

stt....... nepovinny Udaj: arbitrarni doba pouZitelnosti, kde "s" je jednotka méteni, kde "0" znamena roky,

"1" znamend mésice, "2" znamena tydny, "3" znamend dny a "4" znamen4 hodiny, a "t" je Ciselna
hodnota v danych jednotkach

pokud se ¢iselnik nepouziva, uvadi se hodnota "999"

Poznamka: "arbitrarni dobou pouZitelnosti" se rozumi doba stanovena vyrobcem v okamZiku
vyroby podle zplisobu odbéru, typu konzervaéniho roztoku apod. (Tato doba miize byt odlisna od
doby pouzitelnosti dle bodu 2.10, kterd miZe byt zkracena napf. podle konkrétnich podminek
skladovani aj.)

Priklad: hodnota "342" znamena 42 dni, hodnota "003" znamena 3 roky;

2.3.1 Autologni odbéry

Oznaceni ,,AUTOLOGNI ODBER* se uvadi jako prvni, samostatny fadek ndzvu. PouZivaji se tuéna
hiillkovd pismena o stejné velikosti, jakou méd nazev piipravki. Je mozno té dolepit barevny stitek s
ozna¢enim “AUTOLOGNI ODBER”

Uvadi se identifikace darce/piijemce, jeho jméno, piijment, identifikaéni &islo.

Piiklad

AUTOLOGN{ ODBER

ERYTROCYTY BEZ BUFFY-COATU RESUSPENDOVANE
Darce / ptijemce: Jan Novak, r. &. 460227 / 356

2.4 Krevni skupina AB0, RhD

Schvalend terminologie je A, B, AB, 0 bez &iselnych indexti (podskupiny Al — viz bod 2.5) a RhD
POZIT. nebo RhD NEG. Pokud je znak "D" pfitomen ve variantni nebo slabé podobs, oznaluje se
pripravek RhD POZIT. U piipravki smiSenych pro univerzalni pouZiti (plazma, kryoprotein apod.) se
udaj o krevni skupiné neuvadi.

Vyska pole vyplnéného oznacenim krevni skupiny v ABO je minimalné 20 mm. Vyska a sitka pole
vyhrazené¢ho pro krevni skupinu AB uruje maximélni rozméry plochy rezervované pro krevni skupinu
(pomér vysky k Siice pole cca 3 : 2). Samostatny znak A nebo B nemusi dosahovat 3itku oznadeni AB.
Tloustka pismen je minimélné 2 mm. Vyska pole pro RhD je min. 5 mm, vy$ka pismen min. 4 mm.

Pouzivaji se:
- u pfipravkd RhD pozitivnich: plna ¢erna velka tiskaci pismena A, B, AB, 0 a RhD POZIT. v bilém poli




78 VESTNIK MZ CR CASTKA 14/2021

- u piipravkd RhD negativnich: inverzni tiskaci pismena (bilé pismena v derném poli)
Carovy kod: uzivé se spolecny ¢arovy kod pro udaje dle bodu 2.4 a 2.5. (viz nize)

2.5 Dalsi antigeny erytrocytt

Uvadgji se pod oznacenim krevni skupiny bez slovni legendy. Uvadgji se vysetfen¢ antigeny erytrocytd.
PouZivaji se zkratky podle nazvoslovi ISBT, pouze pro lepsi pfehlednost se horni & dolni indexy
prevad€ji na standardni text. P¥itomnost / neptitomnost daného znaku se uvede jako "+" resp. "-" (textové
vyjadieni se pouzije jen v pripadg antigenu D).

V systému RH sc uvadgji nésledujici moznosti: CCEE CCEe CCee Ccee ccee ccEe ¢cEE CcEE ptipadné
CcEe. Pokud je znak "D" pfitomen ve variantni nebo slabé podobg, zapiSe se "Dw/v" jako prvni udaj z
"Rh fenotypu" (oddéleny mezerou, bez znaménka "+"); event. vysledek vysetfeni "Cw" se uvede na konci
zaznamu "Rh fenotypu" (oddéleny mezerou).

V systému KELL a dal§ich se uvadi zdznam o vysledku provedeného vySetieni, o nevysetiené alele se
zaznam neprovadi - pokud nebyla ovéfovana piitomnost obou alel daného lokusu, zapisuje se pouze
vysledek provedeného vySetieni v podobé zkratky a znaménko "+" & "—". Mezi jednotlivymi zaznamy je
mezera.

Pokud jsou urceny podskupiny v ABO systému, uvedou se jako prvni udaj.

Priklad: Al Dw/v CCEe Cw+ K- k+ Fya+ Jkb- ev. ccee K+ Fyat+ Fyb+

Poznamka: informace o Rh / Kell typizaci se na stithu uvddéji az poté, kdy byly u darce ovéreny dvojim
vySetrenim

Carovy kod:  uziva se spolecny ¢arovy kod pro tdaje dle boduv2.4 a5,
Code 128 b, zahrnuje i dalsi antigenni systémy. Ciselnik dle ptilohy 4
struktura pole: primarni identifikator (&) a déle: %gghjkl

% e sekundarni identifikator

o] — krevni skupina v ABO, RhD (viz &iselnik, Ptiloha 1)
ho. Kell ev. Cellano (viz &iselnik, P¥iloha 1)

q sssrersonss Rh CcEe fenotypizace (viz &iselnik, Pfiloha 1)
k... Kidd (viz ¢iselnik, Piiloha 1)

| —— Dutffy (viz ¢iselnik, Piiloha 1)

2.6 Mnozstvi

Skldda se ze slovni legendy a &iselnych udaji s mérnou jednotkou. Objem se uvadi v ml (mira
poZadované presnosti je uvedena v piiloze 2), zaroveti se uvadgji garantované parametry obsahu. Ptiklady
pro jednotlivé transfuzni piipravky uvadi piiloha 2.

2.7 Udaje pro rychlou evidenci

2.7.1 Zkratky
Pro rychlou a jednotnou evidenci mohou byt na transfuznim p¥ipravku uvedeny standardni zkratky nazvu,
zkratka se tvoti z prvnich pismen vyznamnych slov ndzvu piipravku (podle ptilohy 1).

2.7.2 Evidenéni mnozstvi

Mnozstvi piipravku miize byt rovn&z uvedeno u erytrocyti a plazmy v "transfuznich jednotkach" (T.U.)
au trombocytil a granulocytd v terapeutickych dévkéch ,,TD* event. v kusech (pediatrické jednotky).
Tento udaj je zahrnut v ¢arovém kédu pro typ piipravku (viz 2.3)

Poznamka

T.U. ptedstavuje mnozstvi piipravku piipravené z jednoho standardniho odbéru plné krve (u plazmy
z aferézy se za T.U. povaZuje mnoZstvi srovnatelné s mnoZstvim ziskanym pfi odbéru pIné krve).

T.D. piedstavuje standardni terapeutickou davku pro dospélého piijemce (pediatrickd davka ptedstavuje
¢ast "T.D." a eviduje se v kusech)
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2.8 Zpisob odbéru a zpracovani
(vCetn€ udajti o pouzitych roztocich)

2.8.1 Na 8titku pfipravki vyrobenych z odbéru plné krve (vietnd plné krve) se uvadi stejny text:
Vyrobeno ze ... ml + 10 % krve nebo Vyrobeno z ... ml krve (doplni se pozadovany objem krve,
deklarovany vyrobcem na $titku vaku)

odebrané do ... ml ... (doplni se objem a druh antikoagulaéniho roztoku; druh roztoku se ozna¢i standardni
zkratkou pouzitého roztoku)

U resuspendovanych ¢i promytych a resuspendovanych piipravk se uvadi:

Resuspendovdno v ... ml .... (doplni se objem a druh pouzitého resuspenzniho roztoku)

Pro specifikaci roztokd se pouZivaji standardni zkratky ACD, CPD, ACD-A, CPDA-1, SAGM, AS-3,
0,9 % NacCl, sloZeni téchto roztokt se nerozepisuje.

Priklady

Vyrobeno ze 450 ml + 10 % krve odebrané do 63 ml CPD (miize byt pouzit zaznam: +/-)
Vyrobeno z 405-495 ml krve odebrané do 63 ml CPD

Resuspendovéno v 85 ml SAGM ev. Resuspendovano ve 100 ml 0,9 % NaCl.

2.8.2 Pokud byl transfuzni piipravek piipraven z vice jednotlivych odbérd, uvadi se pocet vychozich
odbérl ve smési.

Piiklad: Vyrobeno z 5 odbérti, kazdy ze 450 ml krve odebrané do 63 ml CPD.

Poznamka
Voli se takovy systém znaceni transfuznich ptipravka z vice odbért, ktery vyrobei umozZiiuje zpétnou
identifikaci jednotlivych vychozich odbé&ri.

2.8.3 Na stitku piipravkd vyrobenych technikou aferézy se uvadi zkratka pouZit¢ho standardniho roztoku
nebo se vyjmenuji chemikélie obsazené v roztoku pouzitém pii aferéze.

Priklady
Pouzit roztok ACD
Pouzit roztok obsahujici citronan sodny

2.9 Datum odbéru

Sklddd se ze slovni legendy a data (legendou se rozumi "odebréno:").

Datum se uvadi v poradi den, mésic, rok. Vyska tisku je minimalng 2,5 mm a je niz8i, nez je tisk pouzity
u doby pouZzitelnosti.

Priklad: Odebrano 1. 2. 2012
Céarovy kod: Code 128 b
struktura pole: primarn{ identifikator (&) a dale: *yyyyddd

* cvesens sekundarni identifikator
YYYYy.....CtyI€isli roku
ddd .....pofadové ¢islo dne odbéru v roce (juliansky kalendar)

2.10 Doba pouZzitelnosti

Skldda se ze slovni legendy a data (legendou se rozumi "pouzitelné do").

Datum se uvadi v potadi den, mésic, rok. Vyska tisku je minimaln& 4 mm. Je-li tieba doplnit hodinu,
pfednostné se pouziva digitalni format

Priklad: Pouzitelné do 1. 2. 2012 17:30




80 VESTNIK Mz CR CASTKA 14/2021

Pokud se doba pouzitelnosti zkracuje (filtrace, promyti, déleni, ozéteni apod.), udaj na §titku se upravuje
podle zpiisobu vyroby a skladovéni. Je p¥ipustny ruéni zaznam (ptivodni zdznam se pielepi / znecitelni).

Doba pouZitelnosti se uvadi v ¢arovém kédu, dodrzuje se nasledujici struktura:

Carovy kod: Code 128b,
struktura pole: primarni identifikator (&) a déle: #yyyydddhhmm

B, sekundarni identifikator

YYYYererrirannne. Ctyi¢isli roku

ddd ............. poradové ¢islo dne v roce (julidnsky kalendar)
hh ... hodina (dvojmistnd)

mm ............. minuta (dvojmistna)

Neni-li hodina a minuta exspirace stanovena, uvede se automaticky hodnota "23:59".

Poznamka

Doba pouzitelnosti se stanovi v zavislosti na typu piipravku a pouzitém odbérovém materidlu
a pracovnim postupu tak, Ze den odbéru se oznacuje jako den "0" a datum uvedené na §titku uvadi den,
kdy je piipravek mozné nejpozdéji podat. Pro zdznam Casu se za posledni minutu dne povaZzuje 23:59,
hodnota 24:00 se nepouzivé (oznadi se jako 00:00 néasledujiciho dne).

Pokud se doba pouZitelnosti dodate¢n& zkrati, musi se zménit jak psany zdznam, tak zdznam v ¢arovém
kodu, event. musi byt Gidaj v ¢arovém kodu znecitelnén (byl-li uveden).

2.11 Pokyny pro skladovani

Sklddaji se ze slovni legendy a uvedené teploty (legendou se rozumi "Uchovdvejte pti"). Na §titku
pripravki s trombocyty se uvadi: "Ttepejte". Na §titku plazmy pro klinické pouziti se uvadi: "Rozmrazte
pii 37 °C"

Piiklad: Uchovavejte pti 2 °C az 6 °C (4 °C £ 2 °C) nebo Uchovavejte pfi méné nez — 25 °C
nebo Uchovavejte pii 20 °C az 24 °C, tiepejte

2.12 DalSi vySetfeni

Dalsi nepovinn¢ provedend vysetieni (napf. dal§i ukazatelé infekénich onemocnéni nebo tkanovych
znakll) se uvadeji pod krevni skupinou pod udaji o vysetfeni antigent erytrocytll (viz odst. 2.5) bez slovni
legendy. Pouzivaji se jen obecné znamé a srozumitelné zkratky (anti-CMV neg., anti-HBc neg., apod.).

2.13 Upozornéni / Doplitujici informace
Uvadi se text:
- "Vyhovuje po karanténé" u plazmy pro klinické pouziti, ktera progla karanténou, resp. "Vyhovuje

v pfedepsanych testech" u ostatnich transfuznich p¥ipravki (tento text miize byt uveden i u plazmy,
pokud vysledky po karanténé nebyly zatim ovéfeny)

- "SniZené riziko TRALI" u plazmy nebo trombocytt, pokud byla p¥i vyrobg pouZzita opatieni snizujici
riziko TRALI (vybér nebo testovani darcd, nahrada plazmy resuspenznim roztokem apod.)

- "Jen pro stejnoskupinové pouZiti" na piipravcich, které obsahuji vyznamné mnoZstvi plazmy
s aglutininy anti-A resp. anti-B v titru vy$§im nez 50 (neuvadi se na plazmé, kde tato skutednost
vyplyva z povahy piipravku)

- "O poddni rozhoduje lékar"
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Doporuduje se uvést text: ,,Likvidujte podle zviastnich predpisii".
3. Umisténi udaji na Stitku

Jednotlivé udaje na $titku se umist'uji podle nasledujiciho schématu:

2.1

2.2 2.4
2.5

2.7 2.12

2.3

2.6 2.9
2.10

2.8 2.11

2.13 dalsi nepovinné udaje

4. Elektronicky dodaci list

Pokud je sou¢asti dodavky transfuznich piipravka pfi jejich distribuci elektronicky dodaci list, respektuje
se format stanoveny piilohou 3.

5. Rozsah piisobnosti a ti¢innost

Tento metodicky pokyn nabyva platnosti dnem zvefejnéni ve Véstniku MZ CR a tiéinnosti dne 1. 1. 2021.

Dnem nabyti G¢innosti tohoto metodického pokynu se zrusuje a nahrazuje metodicky pokyn: ,,Standard
oznacovani transfuznich ptipravki (Stitky propusténych piipravki) publikovany ve Véstniku MZ CR,
Castka 7, 2013.

Prilohy:

Priloha 1: standard oznacovéni transfuznich piipravki — nazvy transfuznich ptipravkd a ¢iselniky
Priloha 2: standard oznacovani transfuznich pifpravki — textové udaje o mnozstvi a obsahu, priklad
Ptiloha 3: standard oznaGovani transfuznich p¥ipravki — standard elektronického dodaciho listu
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Pfiloha 1: Standard oznaovani transfuznich p¥ipravki — nazvy transfuznich pFipravki a ¢iselniky
1) Nazev, evidentni mnoZstvi ev. arbitrarni exspirace
carovy kod: Code 128 b nebo ¢

< sekundarni identifikéator

p rezervni pozice, nevyuziva se (nastavena hodnota "9")

qqq  typ pfipravku podle standardu (viz &iselnik hodnota ,,qqq™)
r eviden¢ni mnoZstvi pfipravku (viz ¢iselnik hodnota 1)

stt nepovinny udaj: arbitrarni doba pouZitelnosti, kde "s" je jednotka mé&feni, kde "0" znamen4 roky,
"1" znamené mésice, "2" znamend tydny, "3" znamena dny a "4" znamena hodiny, a "t" je ¢iselna
hodnota v danych jednotkach. Pokud se ¢&iselnik nepouZivd, uvadi se hodnota "999"
Ptiklad: hodnota "342" znamen4 42 dni, hodnota "003" znamena 3 roky;

Ciselnik "evidenéni mnoZstvi" (hodnota "r'")

Ciselny kéd nazev
”r"

0,25 transfuzni jednotky nebo terapeutické davky
0,33 transfuzni jednotky ncbo terapeutické davky
0,50 transtuzni jednotky nebo terapeutické davky
1,0 transfuzni jednotka nebo terapeuticka davka
1,5 transfuzni jednotky nebo terapeutické davky
2,0 transfuzni jednotky nebo terapeutické davky
2,5 transfuzni jednotky nebo terapeutické davky

3,0 transfuzni jednotky nebo terapeutické davky

O ©® NN L AW N —

neurcené nebo nestandardizované mnoZstvi
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Nazvy a ¢iselnik transfuznich piipravkia (hodnota "qqq")

ciselny I
kod nazev zKkratka k? d BUKL,
" " (uhrady)
qqq
100 PLNA KREV PK 0007901
102 PLNA KREV DELEUKOTIZOVANA PRO UNIVERZALNI PODAN{ PKDU 0007967
110 ERYTROCYTY E 0007905
120 ERYTROCYTY RESUSPENDOVANE ER 0007905
111 ERYTROCYTY BEZ BUFFY-COATU EB 0007917
112 ERYTROCYTY DELEUKOTIZOVANE ED 0007955,
0007956
121 ERYTROCYTY BEZ BUFFY-COATU RESUSPENDOVANE EBR 0007917
122 ERYTROCYTY RESUSPENDOVANE DELEUKOTIZOVANE ERD 0007955,
0007956,
0007957
151 ERYTROCYTY Z AFEREZY RESUSPENDOVANE EAR 0007963
152 ERYTROCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE EAD 0007964
153 ERYTROCYTY Z AFEREZY RESUSPENDOVANE DELEUKOTIZOVANE EARD 0007964
130 ERYTROCYTY PROMYTE EP 0007956 +
0407949
140 ERYTROCYTY DELEUKOTIZOVANE - V PLAZME PRO VYMENNOU  EDV 0007961
TRANSFUZI
141 ERYTROCYTY DELEUKOTIZOVANE PRO INTRAUMBILIKALN{ EDU 0007962
TRANSFUZI
161 ERYTROCYTY KRYOKONZERVOVANE ZMRAZENE EKZ
171 ERYTROCYTY KRYOKONZERVOVANE EK
163 ERYTROCYTY DELEUKOTIZOVANE KRYOKONZERVOVANE EDKZ
ZMRAZENE
173 ERYTROCYTY DELEUKOTIZOVANE KRYOKONZERVOVANE EDK 0007965
162 ERYTROCYTY Z AFEREZY KRYOKONZERVOVANE EAKZ
ZMRAZENE
172 ERYTROCYTY Z AFEREZY KRYOKONZERVOVANE EAK
164 ERYTROCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE EADKZ
KRYOKONZERVOVANE ZMRAZENE
174 ERYTROCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE EADK 0007966
KRYOKONZERVOVANE
200 TROMBOCYTY (PRP METODA) T 0107930
205 TROMBOCYTY SMESNE (PRP METODA) TS 0107935
207 TROMBOCYTY SMESNE DELEUKOTIZOVANE (PRP METODA) TSD 0107936
210 TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU TB 0107930
217 TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU DELEUKOTIZOVANE TBD 0107958
215 TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE TBS 0107935
221 TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE V NAHRADNIM ROZTOKU TBSR 0107935
222 TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE TBSD 0107936
223 TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE V TBSDR 0107936

NAHRADN{M ROZTOKU
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Ciselny "
kéd nazev zkratka k'0 LSUKL
Moy ey (dhrady)
qqq
224 TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE TBSDPI 0107961
PATOGEN-INAKTIVOVANE
250 TROMBOCYTY Z AFEREZY TA 0107931
251 TROMBOCYTY Z AFEREZY OCHUZENE O LEUKOCYTY TAO 0107931
252 TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE TAD 0107959
0107952
0107960
253 TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE V NAHRADNIM TADR 0107959
ROZTOKU 0107952,
0107960
254 TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE PATOGEN- TADI 0107961
INAKTIVOVANE 0107962
261 TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE TBSDKZ
KRYOKONZERVOVANE ZMRAZENE
271 TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE TBSDK 0107964
KRYOKONZERVOVANE
262 TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE TADKZ
KRYOKONZERVOVANE ZMRAZENE
272 TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE TADK 0107963
KRYOKONZERVOVANE
300 PLAZMA P 0207921
302 PLAZMA DELEUKOTIZOVANA PD 0207921
303 PLAZMA REKONVALESCENTN{ PR 0207928
304 PLAZMA PATOGEN-INAKTIVOVANA PPI 0207922
305 PLAZMA REKONVACESCENTN{ PATOGEN INAKTIVOVANA PRI 0207929
350 PLAZMA Z AFEREZY PA 0207921
353 PLAZMA Z AFEREZY REKONVALESCENTNI PAR 0207928
354 PLAZMA Z AFEREZY PATOGEN-INAKTIVOVANA PAI 0207922
355 PLAZMA Z AFEREZY REKONVALESCENTNI PATOGEN- PARI 0207929
INAKTIVOVANA
320 PLAZMA BEZ KRYOPROTEINU (K-PLAZMA) KP 0207925
330 KRYOPROTEIN KRYO 0207926
335 KRYOPROTEIN SMESNY KRYOS 0207927
410 GRANULOCYTY G 0307953
450 GRANULOCYTY Z AFEREZY GA 0307934
500 AUTOLOGNI{ ODBER: PLNA KREV APK 0507946
510 AUTOLOGNI ODBER: ERYTROCYTY AE 0507951
521 AUTOLOGNI ODBER: ERYTROCYTY BEZ BUFFY-COATU AEBR 0507951
RESUSPENDOVANE
522 AUTOLOGNI ODBER: ERYTROCYTY RESUSPENDOVANE AERD 0507951
DELEUKOTIZOVANE
551 AUTOLOGNI ODBER: ERYTROCYTY Z AFEREZY AEA 0507951
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¢iselny 5q ot
kod nazev zkratka k,Od SUKE,
" " (Uhrady)

qqq

552 AUTOLOGNI ODBER: ERYTROCYTY Z AFEREZY AEAD 0507951
DELEUKOTIZOVANE

561 AUTOLOGNI ODBER: ERYTROCYTY KRYOKONZERVOVANE AEKZ
ZMRAZENE

571 AUTOLOGNT ODBER: ERYTROCYTY KRYOKONZERVOVANE AEK

563 AUTOLOGNI ODBER: ERYTROCYTY DELEUKOTIZOVANE AEDKZ
KRYOKONZERVOVANE ZMRAZENE

573 AUTOLOGNI ODBER: ERYTROCYTY DELEUKOTIZOVANE AEDK
KRYOKONZERVOVANE

562 AUTOLOGNI ODBER: ERYTROCYTY Z AFEREZY AEAKZ
KRYOKONZERVOVANE ZMRAZENE

572 AUTOLOGN{ ODBER: ERYTROCYTY Z AFEREZY AEAK
KRYOKONZERVOVANE

564 AUTOLOGNI ODBER: ERYTROCYTY Z AFEREZY AEADKZ
DELEUKOTIZOVANE KRYOKONZERVOVANE ZMRAZENL

574 AUTOLOGNI ODBER: ERYTROCYTY Z AFEREZY AEADK
DELEUKOTIZOVANE KRYOKONZERVOVANE

652 AUTOLOGN{ ODBER: TROMBOCYTY Z AFEREZY ATAD 0507948
DELEUKOTIZOVANE

661 AUTOLOGNI ODBER: TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU ATBDKZ
DELEUKOTIZOVANE KRYOKONZERVOVANE ZMRAZENE

671 AUTOLOGNI ODBER: TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU ATBDK
DELEUKOTIZOVANE KRYOKONZERVOVANE

662 AUTOLOGNI ODBER: TROMBOCYTY Z AFEREZY ATADKZ
DELEUKOTIZOVANE KRYOKONZERVOVANE ZMRAZENE

672 AUTOLOGNI ODBER: TROMBOCYTY 7 AFEREZY ATADK
DELEUKOTIZOVANE KRYOKONZERVOVANE

700 AUTOLOGNI ODBER: PLAZMA AP

750 AUTOLOGNI ODBER: PLAZMA Z AFEREZY APA

999 nestandardizovany piipravek - ndzev uréi vyrobee XXX

Poznamky:

- pojmem Z PLNE KRVE, Z BUFFY-COATU, BEZ BUFFY-COATU, Z AFEREZY se vyznacuje zplsob odbéru event.

ptipravy

- u jednotlivych pripravki se v posledni fadce doplituji tyto specifikace: SMESNE, DELEUKOTIZOVANE, PROMYTE,
RESUSPENDOVANE, PATOGEN-INAKTIVOVANE apod.

- dodate¢né upravy je mozno oznaéit dolepenim dodateéného §titku (dodatek k nazvu a datum zména doby pouzitelnosti).
Ozéfeni ptipravku se oznadi textem "OZARENO" nebo "IRRADIATED"

- text "AUTOLOGNI ODBER" se pouziva jako doplnék k hlavnimu nazvu
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2) Krevni skupina AB0 / RhD, Rh fenotyp, Kell / Cellano, Kidd, Duffy
carovy kéd: Code 128 b nebo ¢

% sekundarni identifikdtor

gg krevni skupina v ABO /RhD (viz ¢iselnik hodnota ,,gg®)
h Kell / Cellano (viz ¢iselnik hodnota ,,h*)

j Rh CcEe fenotyp (viz ¢iselnik hodnota ,,j*)

k Kidd (viz ¢iselnik hodnota ,.k*)

1 Duffy (viz ¢iselnik hodnota ,,1*)

Ciselnik "krevni skupina AB0O / RhD" (hodnota "gg'")
Ciselny kod  krevni skupina AB0 / RhD

"gg!
99 ABO RhD nespecifikovano — smésny pfipravek
55 0 (RhD nespecifikovano)

66 A (RhD nespecifikovano)
77 B (RhD nespecifikovino)
88 AB (RhD nespecifikovano)
51 0 RhD pozit.

62 A RhD pozit.

73 B RhD pozit.

84 AB RhD pozit.

95 0 RhD neg.

06 A RhD neg.

17 B RhD neg.

28 AB RhD neg.

Ciselnik "Kell / Cellano" (hodnota "h")

Ciselny kéd krevni skupina Kell / Cellano

g
1 K neg. ("K" netypovano)
2 Kneg., k pozit. (K neg.; kk; "k" otypovano a pfitomno)
3 K pozit. ("k" netypovano)
4 Kpozit, k neg.  (KK; oba znaky otypovany)
5 K pozit., k pozit. (Kk, oba znaky otypovany a pfitomny)
9 netypovano nebo nestandardni vysledek typizace
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Ciselnik "Rh CcEe fenotyp” (hodnota "j")
¢iselny kéd Rh CcEe fenotyp (podle zachycenych antigena)

J

0 CE . CCEE

1 CcE t. CcEE

2 cE t. ccEE

3 CEe t. CCEe

4 CcEe

5 cEe . ccEe

6 Ce ti. CCee

7 Cce tj. Ccee

8 ce ti. ccee

9 netypovano nebo nestandardni vysledek typizace

Ciselnik "Kidd" (hodnota "k")
giselny kéd krevni skupina Kidd (Jk?, Jk*)
g

1 Jka pozitivni (Jk? pfitomno, JkP netypovano)
Jk2 negativni (Jk? nepfitomno, Jkb netypovano)
Jk® pozitivni (Jk® pfitomno, Jka netypovano)
JK® negativni (JkP nepfitomno, Jke netypovano)
Jk2 pozitivni, JkP negativni (Jk@ pfitomno, Jk® nepFitomno)
Jk2 negativni, JkP pozitivni (Jk& nepfitomno, JkP pFitomno)
Jk? pozitivhi, JkP pozitivni (Jk2 pFitomno, Jkb ptitomno)
netypovano nebo nestandardni vysledek typizace

© N o g b~ 0N

Ciselnik "Duffy" (hodnota "I")
Ciselny kéd  krevni skupina Duffy (Fy?, Fy®)

e
1 Fy2 pozitivni (Fy2 pfitomno, Fy® netypovano)

Fy2 negativni (Fy2 nepfitomno, Fy netypovano)

Fy® pozitivni (Fy® pFitomno, Fya netypovano)

Fy? negativni (Fyb nepFitomno, Fya netypovano)

Fy2 pozitivni, Fy* negativni (Fy2 pfitomno, Fy? nepfitomno)
Fy? negativni, Fy® pozitivni (Fy2 nepFitomno, Fyb pfitomno)
Fy2 pozitivni, Fy® pozitivni (Fy= pfitomno, Fy® pFitomno)

O© N O 0o b WODN

netypovano nebo nestandardni vysledek typizace
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Pfiloha 2: standard oznalovani transfuznich p¥ipravki — textové udaje o mnoZstvi a obsahu,
pFiklad

Textové udaje o mnoZstvi a obsahu jednotlivych transfuznich p¥ipravki

PLNA KREV - uvadi se celkovy objem v ml (v€etné antikoagulacniho roztoku) s ptesnosti na 10 % a v
druhém fadku minimalni garantovany hematokrit.
Ptiklad: objem 510 ml

Hematokrit > 0,30

ERYTROCYTY BEZ BUFFY-COATU RESUSPENDOVANE — uvadi se objem v ml odvozeny z
hmotnosti s pfesnosti na 10 % a v druhé fadce garantované rozmezi hematokritu.
Priklad: objem 340 ml

hematokrit 0,50 az 0,70

ERYTROCYTY Z AFEREZY KRYOKONZERVOVANE — uvadi se objem v ml odvozeny z hmotnosti
s pfesnosti na 10 % a v druhé fadce garantované rozmezi hematokritu.
Priklad: objem 190 ml

hematokrit 0,65 az 0,75

ERYTROCYTY PROMYTE — uvadi se objem v ml odvozeny z hmotnosti s piesnosti na 10 % a v druhé
fadce garantované rozmezi hematokritu.
Priklad: objem 300 ml

hematokrit 0,65 az 0,75

TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE — uvadi se primémy objem v
ml odvozeny z hmotnosti s piesnosti na 10 % a v druhé fadce garantovany obsah trombocytl v baleni.
Priklad: objem 250 ml

<200 x 10° trombocyti

TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE — uvadi se objem v ml odvozeny z hmotnosti s
presnosti na 10 % a v druh¢ fadce garantovany nebo zjistény obsah trombocyti v balent.
Priklad: objem 250 ml

<200 x 10° trombocyt

PLAZMA Z PLNE KRVE — uvédi se objem v ml odvozeny z hmotnosti s piesnosti na 10 % (u plazmy
pro dal8i vyrobu objem s piesnosti, kterou stanovi smlouva se zpracovatelem).
Priklad: 220 ml

U neuvedenych a nestandardnich p¥ipravki se uvadéji idaje analogicky.
Poznamka
Garantovanym rozmezim hematokritu nebo garantovanym obsahem trombocytl apod. se rozumi hodnota

dosahovana v 75 % kontrolovanych p¥ipravki.

Koeficient pFepoltu hmotnosti na objem:

krev bez protisrdzlivého roztoku (pti hematokritu 0,40): 1056 g/l
plné krev (pii hematokritu 0,35): 1052 g/l
erytrocyty (pti hematokritu 0,70): 1078 g/l
erytrocyty resuspendované (pfi hematokritu 0,60): 1070 g/l
trombocyty (pii 60 x 10° trombocytii v 50 ml): 1031 g/l

plazma: 1026 g/l
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Priloha 3: standard oznadovani transfuznich p¥ipravki — standard elektronického dodaciho listu
Standard elektronického dodaciho listu pro hromadny prodej / nakup

Pokud je doddvka transfuznich ptipravkii provazena elektronickou dokumentaci, obsahuje soubor nize
uvedené polozky (viz body 1 a 2). Udaje o doddvce se uvadé¢ji v prvnim fadku, Gdaje o jednotlivych
dodavanych ptipravcich se uvadgji v nasledujicich ¥adcich, a to kazdy pripravek na novy radek.
Jednotlivé polozky v daném fadku se oddéluji odd&lovadem "I'" (pokud je poloZka prazdna, jsou dva
oddélovace za sebou), odd&lovag je na zacatku i konci fadku. Odd&lovag neni na zadatku ani na konci
souboru.

Na zagatku souboru a v samostatném ¥adku na konci souboru se uvede kontroln{ znak uréeny pro kontrolu
Uplnosti pfenosu dat, kontrolni znaky se oddéli od obsahu souboru odd&lovagem.

1) udaje o dodavce (prvni Fadek)

- identifikace dodavatele (kod ZTS)

- Cislo dodaciho listu

- datum a hodina expedice dodévky (rok, mésic, den, hodina, tj. yyyymmddhh)
- pocet piipravki (kusi)

- celkovd cena v K& ( XXXXXXXX,XX)

2) udaje k jednotlivym pripravkim (kazdy p¥ipravek na jeden radek)

- identifikacni ¢islo ptipravku podle standardu zna&eni (Cecccyynnnnnnpp)

- typ piipravku a jeho mnoZstvi podle standardu znageni (&<pqqqrstt)

- mnozstvi v gramech brutto (xxxxx)

- objem v mililitrech (xxxxx)

- krevni skupina ABO /RhD a fenotypizace Rh/Kell podle standardu znaéeni (&%gghjkl)
- datum odbéru podle standardu znadeni (&*yyyyddd)

- doba pouzitelnosti podle standardu znadeni, (&#yyyydddhhmm)

- identifikaéni kod pfipravku podle SUKL (kod uréeny pro vykazovani zdravotnim pojistovnam)

- cena dle dodavatele (xxxxx,xx)

- identifikace pifjemce / pacienta (rodné &islo), pokud byl urden

3) kontrolni znak / sekvence na za¢4tku a konci souboru (na poslednim Fadku): $$




