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               Informace pro použití – čtěte pozorně!







Buněčný transplantát, který jste obdrželi, byl vyroben za dodržení definovaných legislativních postupů a kontrol jakosti. K jeho znehodnocení může dojít nesprávnou manipulací před aplikací nebo nedodržením postupu při aplikaci. Při použití buněčného transplantátu respektujte níže uvedené informace. Případné dotazy Vám zodpoví odpovědná osoba Transfuzního a tkáňového oddělení FN Brno – telefon 53223 2690.

Název: 

Krvetvorné buňky periferní krve autologní, kryokonzervované

Zkratka:

HPC, APHERESIS
Produktový kód:
S1143100 nebo S1143X00 (biohazard)
na štítku uvedeno označení „NEOZAŘOVAT“, „NEDELEUKOTIZOVAT“, „Pouze pro autologní použití“
Definice: 
Buněčný produkt byl připraven separací uzavřeným způsobem z periferní krve autologního dárce (pacienta) pomocí separátoru krevních buněk do odběrového vaku s antikoagulačním roztokem ACD-A. Po úpravě objemu, v závislosti na počtu získaných CD34+ buněk, a následném přidání kryoprotektivního roztoku DMSO, připraveném v 5 % lidském albuminu, byla buněčná suspenze řízeně zmrazena. Obsah DMSO ve vaku je 10%.

Buněčný produkt byl získán od autologního dárce (pacienta), jehož zdravotní způsobilost byla posouzena v souladu s platnou legislativou ČR. Vzorek krve autologního dárce byl vyšetřen na přítomnost infekcí dle požadavků platné legislativy (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, příp. HTLV I/II). 

Složení:
Buněčný produkt obsahuje: suspenzi krevních buněk, převážně mononukleární leukocyty s příměsí granulocytů, trombocytů a v malé míře i erytrocytů, v autologní plazmě s příměsí antikoagulačního roztoku ACD-A, kryoprotektivní látky DMSO (10%) a 5% lidského albuminu. Koncentrace jaderných buněk ve zmrazeném buněčném produktu je maximálně 300x106/ml. Obsah CD34+ buněk je uváděn individuálně na produktovém listu jednotlivého produktu. Trombocyty a reziduální erytrocyty se během zmrazení a rozmrazení buněčného produktu rozpadají.

· Antikoagulační roztok ACD-A. Složení: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24,5 g, Aqua injectione ad 1000 ml 
· Kryoprotectivní roztok. Dimethylis sulfoxidum > 99,9%, voda < 0,1%.

· 5% lidský albumin. Složení: Albuminum humanum 0,050 g. Pomocné látky: natrium-oktanoát, sodná sůl acetyltryptofanu, chlorid sodný, voda na injekci. Roztok obsahuje 130 – 160 mmol/l sodíku a ne více než 2 mmol/l draslíku.

Skladování:
Buněčný produkt se uchovává do klinického použití při teplotě -150°C a nižší v kontejneru v kapalné fázi dusíku nebo jeho parách (N2).

Transport:
Validovaná přeprava v transportním kontejneru (kryogenní nádobě) s kovovou vestavbou při teplotě 
-150°C a nižší v parách dusíku (N2). Buněčný produkt musí být podán do 2 hodin po vydání ze skladu TTO.
Indikace: 
Zkrácení doby aplazie kostní dřeně po vysoko-dávkované chemoterapii a radioterapii.

Kontraindikace: Přecitlivělost na složky přípravku (pokud riziko nepodání nepřevýší riziko hypersenzitivity).
Dávkování:
Individuálně stanoveno pracovníkem klinického pracoviště (Klinického programu).

Upozornění:
Nelze rozmrazovat suchým ohřevem! Rozmrazení buněčného produktu provádějte ve vodní lázni při teplotě +37°C! Po transportu na oddělení neprodleně aplikujte!
Použití:  
Bezprostředně před transplantací vyjměte vak z transportního kontejneru (kryogenní nádoby) a sekundárního ochranného obalu a proveďte kontrolu: 
· vzhledu buněčného produktu se zaměřením na agregáty buněk (sraženiny) a neporušenost vaku

· kontrolu identifikace dárce (pacienta) na štítku vaku, na doprovodné dokumentaci a v dokumentaci pacienta 

· označení vaku s buněčným produktem, číslo produktu, musí souhlasit s číslem uvedeným na doprovodné dokumentaci (výdejovém dokladu a produktovém listu)!
             
Vak vložte do sekundárního obalu - sterilního  PVC sáčku a ponořte do vodní lázně temperované na +37°C. Za neustálého jemného pohybování vakem rozmrazte buněčný produkt tak, aby byl obsah vaku tekutý, ale obsahoval ještě „ledové krystaly“ (teplota buněčné suspenze nemá přesáhnout před podáním +4°C až +5°C). 

Rozmrazený vak s „ledovými krystaly“ vyjmete z vodní lázně a ze sekundárního obalu (PVC sáčku) a proveďte kontrolu vzhledu buněčného produktu se zaměřením na možnou hemolýzu, sraženiny a neporušenost vaku (průsak).

Vstup odběrového vaku za aseptických kautel spojte s transplantačním setem, jeho druhý konec napojte na intravenózně zavedenou cévku a buněčný produkt aplikujte do krevního oběhu pacienta (příjemce).

Možné nežádoucí účinky:

· toxicita látek použitých ke kryokonzervaci (dimetylsulfoxid, DMSO) – (časté)
Název: 
Krvetvorné buňky periferní krve alogenní, kryokonzervované

Zkratka:
HPC, APHERESIS
Produktový kód:
S1143200 nebo S1143300 - biohazard 
na štítku uvedeno označení „NEOZAŘOVAT“, „NEDELEUKOTIZOVAT“, „Pouze pro určeného příjemce“
Definice: 
Buněčný produkt byl připraven separací uzavřeným způsobem z periferní krve alogenního dárce pomocí separátoru krevních buněk do odběrového vaku s antikoagulačním roztokem ACD-A. Po úpravě objemu, v závislosti na počtu získaných CD34+ buněk, a následném přidání kryoprotektivního roztoku DMSO, připraveném v 5 % lidském albuminu, byla buněčná suspenze řízeně zmrazena. Obsah DMSO ve vaku je 10%.

Buněčný produkt byl získán od alogenního dárce, jehož zdravotní způsobilost byla posouzena v souladu s platnou legislativou ČR. Vzorek krve dárce byl vyšetřen na přítomnost infekcí dle požadavků platné legislativy (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, příp. HTLV I/II). 

Složení:
Buněčný produkt obsahuje: suspenzi krevních buněk, převážně mononukleární leukocyty s příměsí granulocytů, trombocytů a v malé míře i erytrocytů, v alogenní plazmě s příměsí antikoagulačního roztoku ACD-A, kryoprotektivní látky DMSO (10%) a 5% lidského albuminu. Koncentrace jaderných buněk ve zmrazeném buněčném produktu je maximálně 300x106/ml. Obsah CD34+ buněk je uváděn individuálně na produktovém listu jednotlivého produktu. Trombocyty a reziduální erytrocyty se během zmrazení a rozmrazení buněčného produktu rozpadají.

· Antikoagulační roztok ACD-A. Složení: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24,5 g, Aqua injectione ad 1000 ml 
· Kryoprotektivní roztok. Dimethylis sulfoxidum > 99,9%, voda < 0,1%.

· 5% lidský albumin. Složení: Albuminum humanum 0,050 g. Pomocné látky: natrium-oktanoát, sodná sůl acetyltryptofanu, chlorid sodný, voda na injekci. Roztok obsahuje 130 – 160 mmol/l sodíku a ne více než 2 mmol/l draslíku.

Skladování:
Buněčný produkt se uchovává do klinického použití při teplotě -150°C a nižší v kontejneru v kapalné fázi dusíku nebo jeho parách (N2).

Transport:
Validovaná přeprava v transportním kontejneru (kryogenní nádobě) s kovovou vestavbou při teplotě 
 -150°C a nižší v parách dusíku (N2). Buněčný produkt musí být podán do 2 hodin po vydání ze skladu TTO.

Indikace: 
Náhrada a obnova krvetvorby a imunity příjemce buněčného produktu (pacienta) po přípravném režimu (chemo/radio /imunoterapie).

Kontraindikace: Přecitlivělost na složky přípravku (pokud riziko nepodání nepřevýší riziko hypersenzitivity).
Dávkování:
Individuálně stanoveno pracovníkem klinického pracoviště (Klinického programu).

Upozornění:
Nelze rozmrazovat suchým ohřevem! Rozmrazení buněčného produktu provádějte ve vodní lázni při teplotě +37°C! Po transportu na oddělení neprodleně aplikujte!
Použití:  
Bezprostředně před transplantací vyjměte vak z transportního kontejneru (kryogenní nádoby) a sekundárního ochranného obalu a proveďte kontrolu: 

· vzhledu buněčného produktu se zaměřením na agregáty buněk (sraženiny) a neporušenost vaku

· kontrolu identifikace dárce a pacienta na štítku vaku, na doprovodné dokumentaci a v dokumentaci pacienta 

· označení vaku s buněčným produktem, číslo produktu, musí souhlasit s číslem uvedeným na doprovodné dokumentaci (výdejovém dokladu a produktovém listu)!
             
Vak vložte do sekundárního obalu - sterilního  PVC sáčku a ponořte do vodní lázně temperované na +37°C. Za neustálého jemného pohybování vakem rozmrazte buněčný produkt tak, aby byl obsah vaku tekutý, ale obsahoval ještě „ledové krystaly“ (teplota buněčné suspenze nemá přesáhnout před podáním +4°C až +5°C). 


Rozmrazený vak s „ledovými krystaly“ vyjmete z vodní lázně a ze sekundárního obalu (PVC sáčku) a proveďte kontrolu vzhledu buněčného produktu se zaměřením na možnou hemolýzu, sraženiny a neporušenost vaku (průsak).

Vstup odběrového vaku za aseptických kautel spojte s transplantačním setem, jeho druhý konec napojte na intravenózně zavedenou cévku a buněčný produkt aplikujte do krevního oběhu pacienta (příjemce).

Možné nežádoucí účinky:

· toxicita látek použitých ke kryokonzervaci (dimetylsulfoxid, DMSO) – (časté)

· nehemolytická post-transplantační reakce – (raritní)

· rozvoj reakce štěpu proti hostiteli (GVHD)
· přenos virů a jiných krví přenosných infekcí je možný i přes pečlivý výběr dárce a povinně provedené skríninkové vyšetření dárce na HIV-1, HIV-2, HBV, HCV, syfilis
Název: 

Krvetvorné buňky periferní krve alogenní, resuspendované v 5 % lidském albuminu, kryokonzervované

Zkratka.

HPC, APHERESIS
Produktový kód:
S1522200 nebo S1522300 - biohazard
na štítku uvedeno označení „NEOZAŘOVAT“, „NEDELEUKOTIZOVAT“, „Pouze pro určeného příjemce“
Definice: 
Buněčný produkt byl připraven separací uzavřeným způsobem z periferní krve alogenního dárce pomocí separátoru krevních buněk do odběrového vaku s antikoagulačním roztokem ACD-A. Po úpravě objemu, v závislosti na počtu získaných CD34+ buněk, následném nahrazení alogenní plazmy roztokem 5% lidského albuminu a přidání kryoprotektivního roztoku DMSO byla buněčná suspenze řízeně zmrazena. Obsah DMSO ve vaku je 10%.

Buněčný produkt byl získán od alogenního dárce, jehož zdravotní způsobilost byla posouzena v souladu s platnou legislativou ČR a výběr byl proveden na základě vyšetření kompatibility dárce a příjemce a zhodnocení jeho zdravotnické dokumentace. Vzorek krve dárce byl vyšetřen na přítomnost infekcí dle požadavků platné legislativy (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, příp. HTLV I/II). 

Složení:
Buněčný produkt obsahuje: suspenzi krevních buněk, převážně mononukleární leukocyty s příměsí granulocytů, trombocytů a v malé míře i erytrocytů, v 5 % lidském albuminu s příměsí antikoagulačního roztoku ACD-A a kryoprotektivní látky DMSO (10%). Koncentrace jaderných buněk ve zmrazeném buněčném produktu je maximálně 300x106/ml. Obsah CD34+ buněk je uváděn individuálně na produktovém listu jednotlivého produktu. Trombocyty a reziduální erytrocyty se během zmrazení a rozmrazení buněčného produktu rozpadají.

· Antikoagulační roztok ACD-A. Složení: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24,5 g, Aqua injectione ad 1000 ml 
· Kryoprotektivní roztok. Dimethylis sulfoxidum > 99,9%, voda < 0,1%.

· 5% lidský albumin. Složení: Albuminum humanum 0,050 g. Pomocné látky: natrium-oktanoát, sodná sůl acetyltryptofanu, chlorid sodný, voda na injekci. Roztok obsahuje 130 – 160 mmol/l sodíku a ne více než 2 mmol/l draslíku.
Skladování:
Buněčný produktu se uchovává do klinického použití při teplotě -150°C a nižší v kontejneru v kapalné fázi dusíku nebo jeho parách (N2).

Transport:
Validovaná přeprava v transportním kontejneru (kryogenní nádobě) s kovovou vestavbou při teplotě 
-150°C a nižší v parách dusíku (N2). Buněčný produkt musí být podán do 2 hodin po vydání ze skladu TTO.

Indikace: 
Náhrada a obnova krvetvorby a imunity příjemce buněčného produktu (pacienta) po přípravném režimu (chemo/radio /imunoterapie).

Kontraindikace: Přecitlivělost na složky přípravku (pokud riziko nepodání nepřevýší riziko hypersenzitivity).
Dávkování:
Individuálně stanoveno pracovníkem klinického pracoviště (Klinického programu).

Upozornění:
Nelze rozmrazovat suchým ohřevem! Rozmrazení buněčného produktu provádějte ve vodní lázni při teplotě +37°C! Po transportu na oddělení neprodleně aplikujte!
Použití:  
Bezprostředně před transplantací vyjměte vak z transportního kontejneru (kryogenní nádoby) a sekundárního ochranného obalu a proveďte kontrolu: 

· vzhledu buněčného produktu se zaměřením na agregáty buněk (sraženiny) a neporušenost vaku

· kontrolu identifikace dárce a pacienta na štítku vaku, na doprovodné dokumentaci a v dokumentaci pacienta 

· označení vaku s buněčným produktem, číslo produktu, musí souhlasit s číslem uvedeným na doprovodné dokumentaci (výdejovém dokladu a produktovém listu)!
             
Vak vložte do sekundárního obalu - sterilního  PVC sáčku a ponořte do vodní lázně temperované na +37°C. Za neustálého jemného pohybování vakem rozmrazte buněčný produkt tak, aby byl obsah vaku tekutý, ale obsahoval ještě „ledové krystaly“ (teplota buněčné suspenze nemá přesáhnout před podáním +4°C až +5°C). 


Rozmrazený vak s „ledovými krystaly“ vyjmete z vodní lázně a ze sekundárního obalu (PVC sáčku) a proveďte kontrolu vzhledu buněčného produktu se zaměřením na možnou hemolýzu, sraženiny a neporušenost vaku (průsak).

Vstup odběrového vaku za aseptických kautel spojte s transplantačním setem, jeho druhý konec napojte na intravenózně zavedenou cévku a buněčný produkt aplikujte do krevního oběhu pacienta (příjemce).

Možné nežádoucí účinky:

· toxicita látek použitých ke kryokonzervaci (dimetylsulfoxid, DMSO) – (časté)
· nehemolytická post-transplantační reakce – (raritní)

· rozvoj reakce štěpu proti hostiteli (GVHD)
· přenos virů a jiných krví přenosných infekcí je možný i přes pečlivý výběr dárce a povinně provedené skríninkové vyšetření dárce na HIV-1, HIV-2, HBV, HCV, syfilis
Název:
       
Krvetvorné buňky periferní krve alogenní, nativní
Zkratka:

HPC, APHERESIS
Produktový kód:
S1128200 nebo S1128300 - biohazard
na štítku uvedeno označení „NEOZAŘOVAT“, „NEDELEUKOTIZOVAT“, „Pouze pro určeného příjemce“
Definice: 
Buněčný produkt byl připraven separací uzavřeným způsobem z periferní krve alogenního dárce pomocí separátoru krevních buněk do odběrového vaku s antikoagulačním roztokem ACD-A.
Buněčný produkt byl získán od alogenního dárce, jehož zdravotní způsobilost byla posouzena v souladu s platnou legislativou ČR a výběr byl proveden na základě vyšetření kompatibility dárce a příjemce a zhodnocení jeho zdravotnické dokumentace. Vzorek krve dárce byl vyšetřen na přítomnost infekcí dle požadavků platné legislativy (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, příp. HTLV I/II). 

Složení:
Buněčný produkt obsahuje: suspenzi krevních buněk, převážně mononukleární leukocyty s příměsí granulocytů, trombocytů a v malé míře i erytrocytů, v alogenní plazmě s příměsí antikoagulačního roztoku ACD-A. Obsah CD34+ buněk je uváděn individuálně na produktovém listu jednotlivého produktu.
· Antikoagulační roztok ACD-A. Složení: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24,5 g, Aqua injectione ad 1000 ml 

Skladování:
Buněčný produkt se uchovává do klinického použití v lednici při teplotě +2°C až +8°C.
Transport:
Validovaná přeprava v transportním termoboxu při pokojové teplotě (+18°C až +25°C). Buněčný produkt musí být podán do 72 hodin po ukončení odběru.
Indikace: 
Náhrada a obnova krvetvorby a imunity příjemce buněčného produktu (pacienta) po přípravném režimu (chemo/radio /imunoterapie).
Kontraindikace: Přecitlivělost na složky přípravku (pokud riziko nepodání nepřevýší riziko hypersenzitivity).
Dávkování:
Individuálně stanoveno pracovníkem klinického pracoviště (Klinického programu).

Upozornění:
Po transportu na oddělení neprodleně aplikujte!
Použití:    
Bezprostředně před transplantací vak vyjměte z transportního termoboxu a proveďte kontrolu: 

· vzhledu buněčného produktu se zaměřením na agregáty buněk (sraženiny) a neporušenost vaku

· kontrolu identifikace dárce a pacienta na štítku vaku, na doprovodné dokumentaci a v dokumentaci pacienta 

· označení vaku s buněčným produktem, číslo produktu, musí souhlasit s číslem uvedeným na doprovodné dokumentaci (výdejovém dokladu a produktovém listu)!
Vstup odběrového vaku za aseptických kautel spojte s transplantačním setem, jeho druhý konec napojte na intravenózně zavedenou cévku a buněčný produkt aplikujte do krevního oběhu pacienta (příjemce).

Možné nežádoucí účinky:

· nehemolytické post-transplantační reakce - (raritní)
· rozvoj reakce štěpu proti hostiteli (GVHD)
· sepse způsobená bakteriální kontaminací štěpu - (raritní)

· přenos virů a jiných krví přenosných infekcí je možný i přes pečlivý výběr dárce a povinně provedené skríninkové vyšetření dárce na HIV-1, HIV-2, HBV, HCV, syfilis
Název:

Krvetvorné buňky periferní krve alogenní, resuspendované v 5 % lidském albuminu, nativní

Zkratka:

HPC, APHERESIS
Produktový kód:
S2774200 nebo S2774300 – biohazard
na štítku uvedeno označení „NEOZAŘOVAT“, „NEDELEUKOTIZOVAT“, „Pouze pro určeného příjemce“
Definice:   
Buněčný produkt byl připraven separací uzavřeným způsobem z periferní krve alogenního dárce pomocí separátoru krevních buněk do odběrového vaku s antikoagulačním roztokem ACD-A. Po úpravě objemu, v závislosti na počtu získaných CD34+ buněk, bylo provedeno nahrazení alogenní plazmy roztokem 5% lidského albuminu.
Buněčný produkt byl získán od alogenního dárce, jehož zdravotní způsobilost byla posouzena v souladu s platnou legislativou ČR a výběr byl proveden na základě vyšetření kompatibility dárce a příjemce a zhodnocení jeho zdravotnické dokumentace. Vzorek krve dárce byl vyšetřen na přítomnost infekcí dle požadavků platné legislativy (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, příp. HTLV I/II). 
Složení:
Buněčný produkt obsahuje: suspenzi krevních buněk, převážně mononukleární leukocyty s příměsí granulocytů, trombocytů a v malé míře i erytrocytů, v 5 % lidském albuminu s příměsí antikoagulačního roztoku ACD-A. Obsah CD34+ buněk je uváděn individuálně na produktovém listu jednotlivého produktu.
· Antikoagulační roztok ACD-A. Složení: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24,5 g, Aqua injectione ad 1000 ml 

· 5% lidský albumin. Složení: Albuminum humanum 0,050 g. Pomocné látky: natrium-oktanoát, sodná sůl acetyltryptofanu, chlorid sodný, voda na injekci. Roztok obsahuje 130 – 160 mmol/l sodíku a ne více než 2 mmol/l draslíku.

Skladování:
Buněčný produkt se uchovává do klinického použití v lednici při teplotě +2°C až +8°C.
Transport:
Validovaná přeprava v transportním termoboxu při pokojové teplotě (+18°C až +25°C). Buněčný produkt musí být podán do 72 hodin po ukončení odběru.
Indikace: 
Náhrada a obnova krvetvorby a imunity příjemce buněčného produktu (pacienta) po přípravném režimu (chemo/radio /imunoterapie).
Kontraindikace: Přecitlivělost na složky přípravku (pokud riziko nepodání nepřevýší riziko hypersenzitivity).
Dávkování:
Individuálně stanoveno pracovníkem klinického pracoviště (Klinického programu).

Upozornění:
Po transportu na oddělení neprodleně aplikujte!
Použití:    
Bezprostředně před transplantací vak vyjměte z transportního termoboxu a proveďte kontrolu: 

· vzhledu buněčného produktu se zaměřením na agregáty buněk (sraženiny) a neporušenost vaku

· kontrolu identifikace dárce a pacienta na štítku vaku, na doprovodné dokumentaci a v dokumentaci pacienta 

· označení vaku s buněčným produktem, číslo produktu, musí souhlasit s číslem uvedeným na doprovodné dokumentaci (výdejovém dokladu a produktovém listu)!
Vstup odběrového vaku za aseptických kautel spojte s transplantačním setem, jeho druhý konec napojte na intravenózně zavedenou cévku a buněčný produkt aplikujte do krevního oběhu pacienta (příjemce).

Možné nežádoucí účinky:

· nehemolytické post-transplantační reakce - (raritní)
· rozvoj reakce štěpu proti hostiteli (GVHD)
· sepse způsobená bakteriální kontaminací štěpu - (raritní)

· přenos virů a jiných krví přenosných infekcí je možný i přes pečlivý výběr dárce a povinně provedené skríninkové vyšetření dárce na HIV-1, HIV-2, HBV, HCV, syfilis
Název: 
Krvetvorné buňky kostní dřeně autologní, kryokonzervované

Zkratka.
HPC, MARROW
Produktový kód:
S2730100 nebo S2730X00 – biohazard
na štítku uvedeno označení „NEOZAŘOVAT“, „NEDELEUKOTIZOVAT“, „Pouze pro autologní použití“
Definice: 
Buněčný produkt byl připraven aspirací z kostní dřeně autologního dárce (pacienta) a následně upraven separací (filtrací) uzavřeným způsobem pomocí separátoru krevních buněk do odběrového vaku s antikoagulačním roztokem ACD-A. Po úpravě objemu, v závislosti na počtu získaných CD34+ buněk, a následném přidání kryoprotektivního roztoku DMSO, připraveném v 5 % lidském albuminu, byla buněčná suspenze řízeně zmrazena. Obsah DMSO ve vaku je 10%.

Buněčný produkt byl získán od autologního dárce (pacienta), jehož zdravotní způsobilost byla posouzena v souladu s platnou legislativou ČR. Vzorek krve autologního dárce byl vyšetřen na přítomnost infekcí dle požadavků platné legislativy (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, příp. HTLV I/II). 

Složení:
Buněčný produkt obsahuje: suspenzi buněk kostní dřeně, převážně mononukleární leukocyty s příměsí granulocytů, trombocytů a v malé míře i erytrocytů, v autologní plazmě s příměsí antikoagulačního roztoku ACD-A, kryoprotektivní látky DMSO (10%) a 5% lidského albuminu. Koncentrace jaderných buněk ve zmrazeném buněčném produktu je maximálně 300x106/ml. Obsah CD34+ buněk je uváděn individuálně na produktovém listu jednotlivého produktu. Trombocyty a reziduální erytrocyty se během zmrazení a rozmrazení buněčného produktu rozpadají.

· Antikoagulační roztok ACD-A. Složení: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24,5 g, Aqua injectione ad 1000 ml 
· Kryoprotektivní roztok. Dimethylis sulfoxidum > 99,9%, voda < 0,1%.

· 5% lidský albumin. Složení: Albuminum humanum 0,050 g. Pomocné látky: natrium-oktanoát, sodná sůl acetyltryptofanu, chlorid sodný, voda na injekci. Roztok obsahuje 130 – 160 mmol/l sodíku a ne více než 2 mmol/l draslíku

· Heparin. Složení: Heparin natricum 5000 m.j. v 1 ml, methylparaben, Aqua injectione ad 1 ml
Skladování:
Buněčný produkt se uchovává do klinického použití při teplotě -150°C a nižší v kontejneru v kapalné fázi dusíku nebo jeho parách (N2).

Transport:
Validovaná přeprava v transportním kontejneru (kryogenní nádobě) s kovovou vestavbou při teplotě 
-150°C a nižší v parách dusíku (N2). Buněčný produkt musí být podán do 2 hodin po vydání ze skladu TTO.

Indikace: 
Zkrácení doby aplazie kostní dřeně po vysoko-dávkované chemoterapii a radioterapii.

Kontraindikace: Přecitlivělost na složky přípravku (pokud riziko nepodání nepřevýší riziko hypersenzitivity).
Dávkování:
Individuálně stanoveno pracovníkem klinického pracoviště (Klinického programu).

Upozornění:
Nelze rozmrazovat suchým ohřevem! Rozmrazení buněčného produktu provádějte ve vodní lázni při teplotě +37°C! Po transportu na oddělení neprodleně aplikujte!
Použití:  
Bezprostředně před transplantací vyjměte vak z transportního kontejneru (kryogenní nádoby) a sekundárního ochranného obalu a proveďte kontrolu: 

· vzhledu buněčného produktu se zaměřením na agregáty buněk (sraženiny) a neporušenost vaku

· kontrolu identifikace dárce (pacienta) na štítku vaku, na doprovodné dokumentaci a v dokumentaci pacienta 

· označení vaku s buněčným produktem, číslo produktu, musí souhlasit s číslem uvedeným na doprovodné dokumentaci (výdejovém dokladu a produktovém listu)!
             
Vak vložte do sekundárního obalu - sterilního  PVC sáčku a ponořte do vodní lázně temperované na +37°C. Za neustálého jemného pohybování vakem rozmrazte buněčný produkt tak, aby byl obsah vaku tekutý, ale obsahoval ještě „ledové krystaly“ (teplota buněčné suspenze nemá přesáhnout před podáním +4°C až +5°C). 


Rozmrazený vak s „ledovými krystaly“ vyjmete z vodní lázně a ze sekundárního obalu (PVC sáčku) a proveďte kontrolu vzhledu buněčného produktu se zaměřením na možnou hemolýzu, sraženiny a neporušenost vaku (průsak).

Vstup odběrového vaku za aseptických kautel spojte s transplantačním setem, jeho druhý konec napojte na intravenózně zavedenou cévku a buněčný produkt aplikujte do krevního oběhu pacienta (příjemce).

Možné nežádoucí účinky a klinické reakce:

· toxicita látek použitých ke kryokonzervaci (dimetylsulfoxid, DMSO) – (časté)
Název: 

Krvetvorné buňky kostní dřeně alogenní, kryokonzervované

Zkratka.

HPC, MARROW
Produktový kód:
S2730200, S2730300 – biohazard
na štítku uvedeno označení „NEOZAŘOVAT“, „NEDELEUKOTIZOVAT“, „Pouze pro určeného příjemce“
Definice: 
Buněčný produkt byl připraven aspirací z kostní dřeně alogenního dárce a následně upraven separací (filtrací) uzavřeným způsobem pomocí separátoru krevních buněk do odběrového vaku s antikoagulačním roztokem ACD-A. Po úpravě objemu, v závislosti na počtu získaných CD34+ buněk, a následném přidání kryoprotektivní roztoku DMSO, připraveném v 5 % lidském albuminu, byla buněčná suspenze řízeně zmrazena. Obsah DMSO ve vaku je 10%.
Buněčný produkt byl získán od alogenního dárce, jehož zdravotní způsobilost byla posouzena v souladu s platnou legislativou ČR. Vzorek krve alogenního dárce byl vyšetřen na přítomnost infekcí dle požadavků platné legislativy (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, příp. HTLV I/II).
Složení:
Buněčný produkt obsahuje: suspenzi buněk kostní dřeně, převážně mononukleární leukocyty s příměsí granulocytů, trombocytů a v malé míře i erytrocytů, v alogenní plazmě s příměsí antikoagulačního roztoku ACD-A, kryoprotektivní látky DMSO (10%) a 5% lidského albuminu. Koncentrace jaderných buněk ve zmrazeném buněčném produktu je maximálně 300x106/ml. Obsah CD34+ buněk je uváděn individuálně na produktovém listu jednotlivého produktu. Trombocyty a reziduální erytrocyty se během zmrazení a rozmrazení buněčného produktu rozpadají.

· Antikoagulační roztok ACD-A. Složení: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24,5 g, Aqua injectione ad 1000 ml 
· Kryoprotektivní roztok. Dimethylis sulfoxidum > 99,9%, voda < 0,1%.

· 5% lidský albumin. Složení: Albuminum humanum 0,050 g. Pomocné látky: natrium-oktanoát, sodná sůl acetyltryptofanu, chlorid sodný, voda na injekci. Roztok obsahuje 130 – 160 mmol/l sodíku a ne více než 2 mmol/l draslíku

· Heparin. Složení: Heparin natricum 5000 m.j. v 1 ml, methylparaben, Aqua injectione ad 1 ml
Skladování:
Buněčný produkt se uchovává do klinického použití při teplotě -150°C a nižší v kontejneru v kapalné fázi dusíku nebo jeho parách (N2).

Transport:
Validovaná přeprava v transportním kontejneru (kryogenní nádobě) s kovovou vestavbou při teplotě 
-150°C a nižší v parách dusíku (N2). Buněčný produkt musí být podán do 2 hodin po vydání ze skladu TTO.

Indikace: 
Náhrada a obnova krvetvorby a imunity příjemce buněčného produktu (pacienta) po přípravném režimu (chemo/radio /imunoterapie).
Kontraindikace: Přecitlivělost na složky přípravku (pokud riziko nepodání nepřevýší riziko hypersenzitivity).
Dávkování:
Individuálně stanoveno pracovníkem klinického pracoviště (Klinického programu).

Upozornění:
Nelze rozmrazovat suchým ohřevem! Rozmrazení buněčného produktu provádějte ve vodní lázni při teplotě +37°C! Po transportu na oddělení neprodleně aplikujte!
Použití:  
Bezprostředně před transplantací vyjměte vak z transportního kontejneru (kryogenní nádoby) a sekundárního ochranného obalu a proveďte kontrolu: 

· vzhledu buněčného produktu se zaměřením na agregáty buněk (sraženiny) a neporušenost vaku

· kontrolu identifikace dárce (pacienta) na štítku vaku, na doprovodné dokumentaci a v dokumentaci pacienta 

· označení vaku s buněčným produktem, číslo produktu, musí souhlasit s číslem uvedeným na doprovodné dokumentaci (výdejovém dokladu a produktovém listu)!
             
Vak vložte do sekundárního obalu - sterilního  PVC sáčku a ponořte do vodní lázně temperované na +37°C. Za neustálého jemného pohybování vakem rozmrazte buněčný produkt tak, aby byl obsah vaku tekutý, ale obsahoval ještě „ledové krystaly“ (teplota buněčné suspenze nemá přesáhnout před podáním +4°C až +5°C). 


Rozmrazený vak s „ledovými krystaly“ vyjmete z vodní lázně a ze sekundárního obalu (PVC sáčku) a proveďte kontrolu vzhledu buněčného produktu se zaměřením na možnou hemolýzu, sraženiny a neporušenost vaku (průsak).

Vstup odběrového vaku za aseptických kautel spojte s transplantačním setem, jeho druhý konec napojte na intravenózně zavedenou cévku a buněčný produkt aplikujte do krevního oběhu pacienta (příjemce).

Možné nežádoucí účinky:

· nehemolytické post-transplantační reakce - (raritní)
· rozvoj reakce štěpu proti hostiteli (GVHD)
· sepse způsobená bakteriální kontaminací štěpu - (raritní)

· přenos virů a jiných krví přenosných infekcí je možný i přes pečlivý výběr dárce a povinně provedené skríninkové vyšetření dárce na HIV-1, HIV-2, HBV, HCV, syfilis
Název: 
Krvetvorné buňky kostní dřeně alogenní, resuspendované v 5 % lidském albuminu, kryokonzervované

Zkratka.
HPC, MARROW
Produktový kód:
S1895200 nebo S1895300 – biohazard
na štítku uvedeno označení „NEOZAŘOVAT“, „NEDELEUKOTIZOVAT“, „Pouze pro určeného příjemce“
Definice: 
Buněčný produkt byl připraven aspirací z kostní dřeně alogenního dárce a následně upraven separací (filtrací) uzavřeným způsobem pomocí separátoru krevních buněk do odběrového vaku s antikoagulačním roztokem ACD-A. Po úpravě objemu, v závislosti na počtu získaných CD34+ buněk, následném nahrazení alogenní plazmy roztokem 5% lidského albuminu a přidání kryoprotektivního roztoku DMSO, připraveném v 5% lidském albuminu, byla buněčná suspenze řízeně zmrazena. Obsah DMSO ve vaku je 10%.
Buněčný produkt byl získán od alogenního dárce, jehož zdravotní způsobilost byla posouzena v souladu s platnou legislativou ČR. Vzorek krve alogenního dárce byl vyšetřen na přítomnost infekcí dle požadavků platné legislativy (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, příp. HTLV I/II).
Složení:
Buněčný produkt obsahuje: suspenzi buněk kostní dřeně, převážně mononukleární leukocyty s příměsí granulocytů, trombocytů a v malé míře i erytrocytů, v 5 % lidském albuminu s příměsí antikoagulačního roztoku ACD-A, kryoprotektivní látky DMSO (10%). Koncentrace jaderných buněk ve zmrazeném buněčném produktu je maximálně 300x106/ml. Obsah CD34+ buněk je uváděn individuálně na produktovém listu jednotlivého produktu. Trombocyty a reziduální erytrocyty se během zmrazení a rozmrazení buněčného produktu rozpadají.

· Antikoagulační roztok ACD-A. Složení: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24,5 g, Aqua injectione ad 1000 ml 
· Kryoprotektivní roztok. Dimethylis sulfoxidum > 99,9%, voda < 0,1%.

· 5% lidský albumin. Složení: Albuminum humanum 0,050 g. Pomocné látky: natrium-oktanoát, sodná sůl acetyltryptofanu, chlorid sodný, voda na injekci. Roztok obsahuje 130 – 160 mmol/l sodíku a ne více než 2 mmol/l draslíku

· Heparin. Složení: Heparin natricum 5000 m.j. v 1 ml, methylparaben, Aqua injectione ad 1 ml
Skladování:
Buněčný produkt se uchovává do klinického použití při teplotě -150°C a nižší v kontejneru v kapalné fázi dusíku nebo jeho parách (N2).

Transport:
Validovaná přeprava v transportním kontejneru (kryogenní nádobě) s kovovou vestavbou při teplotě 
-150°C a nižší v parách dusíku (N2). Buněčný produkt musí být podán do 2 hodin po vydání ze skladu TTO.

Indikace: 
Náhrada a obnova krvetvorby a imunity příjemce buněčného produktu (pacienta) po přípravném režimu (chemo/radio /imunoterapie)..

Kontraindikace: Přecitlivělost na složky přípravku (pokud riziko nepodání nepřevýší riziko hypersenzitivity).
Dávkování:
Individuálně stanoveno pracovníkem klinického pracoviště (Klinického programu).

Upozornění:
Nelze rozmrazovat suchým ohřevem! Rozmrazení buněčného produktu provádějte ve vodní lázni při teplotě +37°C! Po transportu na oddělení neprodleně aplikujte!
Použití:  
Bezprostředně před transplantací vyjměte vak z transportního kontejneru (kryogenní nádoby) a sekundárního ochranného obalu a proveďte kontrolu: 

· vzhledu buněčného transplantátu se zaměřením na agregáty buněk (sraženiny) a neporušenost vaku

· kontrolu identifikace dárce (pacienta) na štítku vaku, na doprovodné dokumentaci a v dokumentaci pacienta 

· označení vaku s buněčným produktem, číslo produktu, musí souhlasit s číslem uvedeným na doprovodné dokumentaci (výdejovém dokladu a produktovém listu)!
             
Vak vložte do sekundárního obalu - sterilního  PVC sáčku a ponořte do vodní lázně temperované na +37°C. Za neustálého jemného pohybování vakem rozmrazte buněčný produkt tak, aby byl obsah vaku tekutý, ale obsahoval ještě „ledové krystaly“ (teplota buněčné suspenze nemá přesáhnout před podáním +4°C až +5°C). 


Rozmrazený vak s „ledovými krystaly“ vyjmete z vodní lázně a ze sekundárního obalu (PVC sáčku) a proveďte kontrolu vzhledu buněčného produktu se zaměřením na možnou hemolýzu, sraženiny a neporušenost vaku (průsak).

Vstup odběrového vaku za aseptických kautel spojte s transplantačním setem, jeho druhý konec napojte na intravenózně zavedenou cévku a buněčný produkt aplikujte do krevního oběhu pacienta (příjemce).

Možné nežádoucí účinky:

· nehemolytické post-transplantační reakce - (raritní)
· rozvoj reakce štěpu proti hostiteli (GVHD)
· sepse způsobená bakteriální kontaminací štěpu - (raritní)

· přenos virů a jiných krví přenosných infekcí je možný i přes pečlivý výběr dárce a povinně provedené skríninkové vyšetření dárce na HIV-1, HIV-2, HBV, HCV, syfilis
Název:

Krvetvorné buňky kostní dřeně alogenní, nativní
Zkratka:

HPC, MARROW
Produktový kód:
S1180200 nebo S1180300 - biohazard
na štítku uvedeno označení „NEOZAŘOVAT“, „NEDELEUKOTIZOVAT“, „Pouze pro určeného příjemce“
Definice 
Buněčný produkt byl připraven aspirací z kostní dřeně alogenního dárce a následně upraven separací (filtrací) uzavřeným způsobem pomocí separátoru krevních buněk do odběrového vaku s antikoagulačním roztokem ACD-A.
Buněčný produkt byl získán od alogenního dárce, jehož zdravotní způsobilost byla posouzena v souladu s platnou legislativou ČR. Vzorek krve alogenního dárce byl vyšetřen na přítomnost infekcí dle požadavků platné legislativy (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, příp. HTLV I/II).
Složení:
Buněčný produkt obsahuje: suspenzi buněk kostní dřeně, převážně mononukleární leukocyty s příměsí granulocytů, trombocytů a v malé míře i erytrocytů, v alogenní plazmě s příměsí antikoagulačního roztoku ACD-A. Obsah CD34+ buněk je uváděn individuálně na produktovém listu jednotlivého produktu.
· Antikoagulační roztok ACD-A. Složení: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24,5 g, Aqua injectione ad 1000 ml 
· Heparin. Složení: Heparin natricum 5000 m.j. v 1 ml, methylparaben, Aqua injectione ad 1 ml
Skladování:
Buněčný produkt se uchovává do klinického použití v lednici při teplotě +2°C až +8°C.
Transport:
Validovaná přeprava v transportním termoboxu při pokojové teplotě (+18°C až +25°C). Buněčný produkt musí být podán do 72 hodin po ukončení odběru.
Indikace: 
Náhrada a obnova krvetvorby a imunity příjemce buněčného produktu (pacienta) po přípravném režimu (chemo/radio /imunoterapie).
Kontraindikace: Přecitlivělost na složky přípravku (pokud riziko nepodání nepřevýší riziko hypersenzitivity).
Dávkování:
Individuálně stanoveno pracovníkem klinického pracoviště (Klinického programu).

Upozornění:
Po transportu na oddělení neprodleně aplikujte!
Použití:    
Bezprostředně před transplantací vak vyjměte z transportního termoboxu a proveďte kontrolu: 

· vzhledu buněčného produktu se zaměřením na agregáty buněk (sraženiny) a neporušenost vaku

· kontrolu identifikace dárce a pacienta na štítku vaku, na doprovodné dokumentaci a v dokumentaci pacienta 

· označení vaku s buněčným produktem, číslo produktu, musí souhlasit s číslem uvedeným na doprovodné dokumentaci (výdejovém dokladu a produktovém listu)!
Vstup odběrového vaku za aseptických kautel spojte s transplantačním setem, jeho druhý konec napojte na intravenózně zavedenou cévku a buněčný produkt aplikujte do krevního oběhu pacienta (příjemce).

Možné nežádoucí účinky:

· nehemolytické post-transplantační reakce - (raritní)
· rozvoj reakce štěpu proti hostiteli (GVHD)
· sepse způsobená bakteriální kontaminací štěpu - (raritní)

· přenos virů a jiných krví přenosných infekcí je možný i přes pečlivý výběr dárce a povinně provedené skríninkové vyšetření dárce na HIV-1, HIV-2, HBV, HCV, syfilis
Název:

Krvetvorné buňky kostní dřeně alogenní, resuspendované v 5 % lidském albuminu, nativní

Zkratka:

HPC, MARROW
Produktový kód:
S2784200 nebo S2784300 – biohazard
na štítku uvedeno označení „NEOZAŘOVAT“, „NEDELEUKOTIZOVAT“, „Pouze pro určeného příjemce“
Definice:   
Buněčný produkt byl připraven aspirací z kostní dřeně alogenního dárce a následně upraven separací (filtrací) uzavřeným způsobem pomocí separátoru krevních buněk do odběrového vaku s antikoagulačním roztokem ACD-A. Po úpravě objemu, v závislosti na počtu získaných CD34+ buněk, bylo provedeno nahrazení alogenní plazmy roztokem 5% lidského albuminu.

Buněčný produkt byl získán od alogenního dárce, jehož zdravotní způsobilost byla posouzena v souladu s platnou legislativou ČR a výběr byl proveden na základě vyšetření kompatibility dárce a příjemce a zhodnocení jeho zdravotnické dokumentace. Vzorek krve alogenního dárce byl vyšetřen na přítomnost infekcí dle požadavků platné legislativy (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, příp. HTLV I/II). 

Složení:
Buněčný produkt obsahuje: suspenzi buněk kostní dřeně, převážně mononukleární leukocyty s příměsí granulocytů, trombocytů a v malé míře i erytrocytů, v 5 % lidském albuminu s příměsí antikoagulačního roztoku ACD-A. Obsah CD34+ buněk je uváděn individuálně na produktovém listu jednotlivého produktu. 

· Antikoagulační roztok ACD-A. Složení: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24,5 g, Aqua injectione ad 1000 ml 
· 5% lidský albumin. Složení: Albuminum humanum 0,050 g. Pomocné látky: natrium-oktanoát, sodná sůl acetyltryptofanu, chlorid sodný, voda na injekci. Roztok obsahuje 130 – 160 mmol/l sodíku a ne více než 2 mmol/l draslíku

· Heparin. Složení: Heparin natricum 5000 m.j. v 1 ml, methylparaben, Aqua injectione ad 1 ml
Skladování:
Buněčný produkt se uchovává do klinického použití v lednici při teplotě +2°C až +8°C.
Transport:
Validovaná přeprava v transportním termoboxu při pokojové teplotě (+18°C až +25°C). Buněčný produkt musí být podán do 72 hodin po ukončení odběru.
Indikace: 
Náhrada a obnova krvetvorby a imunity příjemce buněčného produktu (pacienta) po přípravném režimu (chemo/radio /imunoterapie).
Kontraindikace: Přecitlivělost na složky přípravku (pokud riziko nepodání nepřevýší riziko hypersenzitivity).
Dávkování:
Individuálně stanoveno pracovníkem klinického pracoviště (Klinického programu).

Upozornění:
Po transportu na oddělení neprodleně aplikujte!
Použití:    
Bezprostředně před transplantací vak vyjměte z transportního termoboxu a proveďte kontrolu: 

· vzhledu buněčného produktu se zaměřením na agregáty buněk (sraženiny) a neporušenost vaku

· kontrolu identifikace dárce a pacienta na štítku vaku, na doprovodné dokumentaci a v dokumentaci pacienta 

· označení vaku s buněčným produktem, číslo produktu, musí souhlasit s číslem uvedeným na doprovodné dokumentaci (výdejovém dokladu a produktovém listu)!
Vstup odběrového vaku za aseptických kautel spojte s transplantačním setem, jeho druhý konec napojte na intravenózně zavedenou cévku a buněčný produkt aplikujte do krevního oběhu pacienta (příjemce).

Možné nežádoucí účinky:

· nehemolytické post-transplantační reakce - (raritní)
· rozvoj reakce štěpu proti hostiteli (GVHD)
· sepse způsobená bakteriální kontaminací štěpu - (raritní)

· přenos virů a jiných krví přenosných infekcí je možný i přes pečlivý výběr dárce a povinně provedené skríninkové vyšetření dárce na HIV-1, HIV-2, HBV, HCV, syfilis
Název: 

Dárcovské lymfocyty alogenní, kryokonzervované

Zkratka.

MNC, APHERESIS
Produktový kód:
S1405200 nebo S1405300 – biohazard
na štítku uvedeno označení „NEOZAŘOVAT“, „NEDELEUKOTIZOVAT“, „Pouze pro určeného příjemce“
Definice: 
Buněčný produkt byl připraven separací uzavřeným způsobem z periferní krve alogenního dárce pomocí separátoru krevních buněk do odběrového vaku s antikoagulačním roztokem ACD-A. Po úpravě objemu, v závislosti na počtu získaných CD3+, CD4+, CD8+ buněk, a následném přidání kryoprotektivního roztoku DMSO, připraveného v 5 % lidském albuminu, byla buněčná suspenze řízeně zmrazena. Obsah DMSO ve vaku je 10%.

Buněčný produkt byl získán od alogenního dárce, jehož zdravotní způsobilost byla posouzena v souladu s platnou legislativou ČR a výběr byl proveden na základě vyšetření kompatibility dárce a příjemce a zhodnocení jeho zdravotnické dokumentace. Vzorek krve dárce byl vyšetřen na přítomnost infekcí dle požadavků platné legislativy (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, příp. HTLV I/II). 
Složení:
Buněčný produkt obsahuje: suspenzi leukocytů, převážně lymfocytů s příměsí granulocytů, trombocytů a v malé míře i erytrocytů, v plazmě alogenního dárce s příměsí antikoagulačního roztoku ACD-A, v kryoprotektivním roztoku DMSO a 5% lidského albuminu. Obsah CD3+, CD4+, CD8+ buněk je uveden individuálně na produktovém listu jednotlivého buněčného produktu. Trombocyty a reziduální erytrocyty se během zmrazení a rozmrazení buněčného produktu rozpadají.

· Antikoagulační roztok ACD-A. Složení: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24,5 g, Aqua injectione ad 1000 ml 
· Kryoprotektivní roztok. Dimethylis sulfoxidum > 99,9%, voda < 0,1%.

· 5% lidský albumin. Složení: Albuminum humanum 0,050 g. Pomocné látky: natrium-oktanoát, sodná sůl acetyltryptofanu, chlorid sodný, voda na injekci. Roztok obsahuje 130 – 160 mmol/l sodíku a ne více než 2 mmol/l draslíku

Skladování:
Buněčný produkt se uchovává do klinického použití při teplotě -150°C a nižší v kontejneru v kapalné fázi dusíku nebo jeho parách (N2).

Transport:
Validovaná přeprava v transportním kontejneru (kryogenní nádobě) s kovovou vestavbou při teplotě 
-150°C a nižší v parách dusíku (N2). Buněčný produkt musí být podán do 2 hodin po vydání ze skladu TTO.
Indikace: 
Potlačení zbytkového nádoru imunokompetentními buňkami dárce (T lymfocyty)
Kontraindikace: Přecitlivělost na složky přípravku (pokud riziko nepodání nepřevýší riziko hypersenzitivity).
Dávkování:
Individuálně stanoveno pracovníkem klinického pracoviště (Klinického programu).

Upozornění:
Nelze rozmrazovat suchým ohřevem! Rozmrazení buněčného produktu provádějte ve vodní lázni při teplotě +37°C! Po transportu na oddělení neprodleně aplikujte!
Použití:  
Bezprostředně před aplikací vyjměte vak z transportního kontejneru (kryogenní nádoby) a sekundárního ochranného obalu a proveďte kontrolu: 

· vzhledu buněčného produktu se zaměřením na agregáty buněk (sraženiny) a neporušenost vaku

· kontrolu identifikace dárce (pacienta) na štítku vaku, na doprovodné dokumentaci a v dokumentaci pacienta 

· označení vaku s buněčným produktem, číslo produktu, musí souhlasit s číslem uvedeným na doprovodné dokumentaci (výdejovém dokladu a produktovém listu)!
             
Vak vložte do sekundárního obalu - sterilního  PVC sáčku a ponořte do vodní lázně temperované na +37°C. Za neustálého jemného pohybování vakem rozmrazte buněčný produkt tak, aby byl obsah vaku tekutý, ale obsahoval ještě „ledové krystaly“ (teplota buněčné suspenze nemá přesáhnout před podáním +4°C až +5°C). 


Rozmrazený vak s „ledovými krystaly“ vyjmete z vodní lázně a ze sekundárního obalu (PVC sáčku) a proveďte kontrolu vzhledu buněčného produktu se zaměřením na možnou hemolýzu, sraženiny a neporušenost vaku (průsak).

Vstup odběrového vaku za aseptických kautel spojte s transplantačním setem, jeho druhý konec napojte na intravenózně zavedenou cévku a buněčný produkt aplikujte do krevního oběhu pacienta (příjemce).

Možné nežádoucí účinky:

· toxicita látek použitých ke kryokonzervaci (dimetylsulfoxid, DMSO) – (časté)
· nehemolytické post-transplantační reakce - (raritní)
· rozvoj reakce štěpu proti hostiteli (GVHD)
· sepse způsobená bakteriální kontaminací štěpu - (raritní)

· přenos virů a jiných krví přenosných infekcí je možný i přes pečlivý výběr dárce a povinně provedené skríninkové vyšetření dárce na HIV-1, HIV-2, HBV, HCV, syfilis
Název: 

Dárcovské lymfocyty alogenní, resuspendované v 5 % lidském albuminu, kryokonzervované

Zkratka.

MNC, APHERESIS
Produktový kód:
S1948200, S1948300 – biohazard
na štítku uvedeno označení „NEOZAŘOVAT“, „NEDELEUKOTIZOVAT“, „Pouze pro určeného příjemce“
Definice: 
Buněčný produkt byl připraven separací uzavřeným způsobem z periferní krve alogenního dárce pomocí separátoru krevních buněk do odběrového vaku s antikoagulačním roztokem ACD-A. Po úpravě objemu, v závislosti na počtu získaných CD3+, CD4+, CD8+ buněk, a následném přidání kryoprotektivního roztoku DMSO, připraveném v 5 % lidském albuminu, byla buněčná suspenze řízeně zmrazena. Obsah DMSO ve vaku je 10%.
Buněčný produkt byl získán od alogenního dárce, jehož zdravotní způsobilost byla posouzena v souladu s platnou legislativou ČR a výběr byl proveden na základě vyšetření kompatibility dárce a příjemce a zhodnocení jeho zdravotnické dokumentace. Vzorek krve dárce byl vyšetřen na přítomnost infekcí dle požadavků platné legislativy (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, příp. HTLV I/II). 

Složení:
Buněčný produkt obsahuje: suspenzi leukocytů, převážně lymfocytů s příměsí granulocytů, trombocytů a v malé míře i erytrocytů, v příměsí antikoagulačního roztoku ACD-A, kryokprotektivního roztoku DMSO a v 5% lidském albuminu. Obsah CD3+, CD4+, CD8+ buněk je uveden individuálně na produktovém listu jednotlivého buněčného produktu. Trombocyty a reziduální erytrocyty se během zmrazení a rozmrazení buněčného produktu rozpadají.

· Antikoagulační roztok ACD-A. Složení: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24,5 g, Aqua injectione ad 1000 ml 
· Kryoprotektivní roztok. Dimethylis sulfoxidum > 99,9%, voda < 0,1%.

· 5% lidský albumin. Složení: Albuminum humanum 0,050 g. Pomocné látky: natrium-oktanoát, sodná sůl acetyltryptofanu, chlorid sodný, voda na injekci. Roztok obsahuje 130 – 160 mmol/l sodíku a ne více než 2 mmol/l draslíku

Skladování:
Buněčný produkt se uchovává do klinického použití při teplotě -150°C a nižší v kontejneru v kapalné fázi dusíku nebo jeho parách (N2).

Transport:
Validovaná přeprava v transportním kontejneru (kryogenní nádobě) s kovovou vestavbou při teplotě 
-150°C a nižší v parách dusíku (N2). Buněčný produkt musí být podán do 2 hodin po vydání ze skladu TTO
Indikace: 
Potlačení zbytkového nádoru imunokompetentními buňkami dárce (T lymfocyty)

Kontraindikace: Přecitlivělost na složky přípravku (pokud riziko nepodání nepřevýší riziko hypersenzitivity).
Dávkování:
Individuálně stanoveno pracovníkem klinického pracoviště (Klinického programu).

Upozornění:
Nelze rozmrazovat suchým ohřevem! Rozmrazení buněčného produktu provádějte ve vodní lázni při teplotě +37°C! Po transportu na oddělení neprodleně aplikujte!
Použití:  
Bezprostředně před aplikací vyjměte vak z transportního kontejneru (kryogenní nádoby) a sekundárního ochranného obalu a proveďte kontrolu: 

· vzhledu buněčného produktu se zaměřením na agregáty buněk (sraženiny) a neporušenost vaku

· kontrolu identifikace dárce (pacienta) na štítku vaku, na doprovodné dokumentaci a v dokumentaci pacienta 

· označení vaku s buněčným produktem, číslo produktu, musí souhlasit s číslem uvedeným na doprovodné dokumentaci (výdejovém dokladu a produktovém listu)!
             
Vak vložte do sekundárního obalu - sterilního  PVC sáčku a ponořte do vodní lázně temperované na +37°C. Za neustálého jemného pohybování vakem rozmrazte buněčný produkt tak, aby byl obsah vaku tekutý, ale obsahoval ještě „ledové krystaly“ (teplota buněčné suspenze nemá přesáhnout před podáním +4°C až +5°C). 


Rozmrazený vak s „ledovými krystaly“ vyjmete z vodní lázně a ze sekundárního obalu (PVC sáčku) a proveďte kontrolu vzhledu buněčného produktu se zaměřením na možnou hemolýzu, sraženiny a neporušenost vaku (průsak).

Vstup odběrového vaku za aseptických kautel spojte s transplantačním setem, jeho druhý konec napojte na intravenózně zavedenou cévku a buněčný produkt aplikujte do krevního oběhu pacienta (příjemce).

Možné nežádoucí účinky:

· toxicita látek použitých ke kryokonzervaci (dimetylsulfoxid, DMSO) – (časté)
· nehemolytické post-transplantační reakce - (raritní)
· rozvoj reakce štěpu proti hostiteli (GVHD)
· sepse způsobená bakteriální kontaminací štěpu - (raritní)

· přenos virů a jiných krví přenosných infekcí je možný i přes pečlivý výběr dárce a povinně provedené skríninkové vyšetření dárce na HIV-1, HIV-2, HBV, HCV, syfilis
Název:
       Dárcovské lymfocyty alogenní, nativní

Zkratka:
MNC, APHERESIS
Produktový kód:
S1226200 nebo S1226300 – biohazard
na štítku uvedeno označení „NEOZAŘOVAT“, „NEDELEUKOTIZOVAT“, „Pouze pro určeného příjemce“
Definice:   
Buněčný produkt byl připraven separací uzavřeným způsobem z periferní krve alogenního dárce pomocí separátoru krevních buněk do odběrového vaku s antikoagulačním roztokem ACD-A.
Buněčný produkt byl získán od alogenního dárce, jehož zdravotní způsobilost byla posouzena v souladu s platnou legislativou ČR a výběr byl proveden na základě vyšetření kompatibility dárce a příjemce a zhodnocení jeho zdravotnické dokumentace. Vzorek krve dárce byl vyšetřen na přítomnost infekcí dle požadavků platné legislativy (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, příp. HTLV I/II). 

Složení:
Buněčný produkt obsahuje: suspenzi leukocytů, převážně lymfocytů s příměsí granulocytů, trombocytů a v malé míře i erytrocytů, v plazmě alogenního dárce s příměsí antikoagulačního roztoku ACD-A. Obsah CD3+, CD4+, CD8+ buněk je uveden individuálně na produktovém listu jednotlivého buněčného produktu.
· Antikoagulační roztok ACD-A. Složení: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24,5 g, Aqua injectione ad 1000 ml 

Skladování:
Buněčný produkt se uchovává do klinického použití v lednici při teplotě +2°C až +8°C.
Transport:
Validovaná přeprava v transportním termoboxu při pokojové teplotě (+18°C až +25°C). Buněčný produkt musí být podán do 72 hodin po ukončení odběru.
Indikace: 
Potlačení zbytkového nádoru imunokompetentními buňkami dárce (T lymfocyty)
Kontraindikace: Přecitlivělost na složky přípravku (pokud riziko nepodání nepřevýší riziko hypersenzitivity).
Dávkování:
Individuálně stanoveno pracovníkem klinického oddělení (Klinického programu).

Použití:    
Bezprostředně před aplikací vak vyjměte z transportního termoboxu a proveďte kontrolu: 

· vzhledu buněčného produktu se zaměřením na agregáty buněk (sraženiny) a neporušenost vaku

· kontrolu identifikace dárce a pacienta na štítku vaku, na doprovodné dokumentaci a v dokumentaci pacienta 

· označení vaku s buněčným produktem, číslo produktu, musí souhlasit s číslem uvedeným na doprovodné dokumentaci (výdejovém dokladu a produktovém listu)!
Vstup odběrového vaku za aseptických kautel spojte s transplantačním setem, jeho druhý konec napojte na intravenózně zavedenou cévku a buněčný produkt aplikujte do krevního oběhu pacienta (příjemce).

Možné nežádoucí účinky:

· nehemolytické post-transplantační reakce - (raritní)
· rozvoj reakce štěpu proti hostiteli (GVHD)
· sepse způsobená bakteriální kontaminací štěpu - (raritní)

· přenos virů a jiných krví přenosných infekcí je možný i přes pečlivý výběr dárce a povinně provedené skríninkové vyšetření dárce na HIV-1, HIV-2, HBV, HCV, syfilis
Název:

Dárcovské lymfocyty alogenní, resuspendované v 5 % lidském albuminu, nativní

Zkratka:

MNC, APHERESIS
Produktový kód:
S2785200 nebo S2785300 – biohazard
na štítku uvedeno označení „NEOZAŘOVAT“, „NEDELEUKOTIZOVAT“, „Pouze pro určeného příjemce“
Definice:   
Buněčný produkt byl připraven separací uzavřeným způsobem z periferní krve alogenního dárce pomocí separátoru krevních buněk do odběrového vaku s antikoagulačním roztokem ACD-A. Po úpravě objemu, v závislosti na počtu získaných CD3+, CD4+, CD8+ buněk, bylo provedeno nahrazení alogenní plazmy roztokem 5% lidského albuminu.
Buněčný produkt byl získán od alogenního dárce, jehož zdravotní způsobilost byla posouzena v souladu s platnou legislativou ČR a výběr byl proveden na základě vyšetření kompatibility dárce a příjemce a zhodnocení jeho zdravotnické dokumentace. Vzorek krve dárce byl vyšetřen na přítomnost infekcí dle požadavků platné legislativy (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, příp. HTLV I/II). 

Složení:
Buněčný produkt obsahuje: suspenzi leukocytů, převážně lymfocytů s příměsí granulocytů, trombocytů a v malé míře i erytrocytů, v 5 % lidském albuminu s příměsí antikoagulačního roztoku ACD-A. Obsah CD3+, CD4+, CD8+ buněk je uveden individuálně na produktovém listu jednotlivého buněčného produktu.
· Antikoagulační roztok ACD-A. Složení: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24,5 g, Aqua injectione ad 1000 ml 
· 5% lidský albumin. Složení: Albuminum humanum 0,050 g. Pomocné látky: natrium-oktanoát, sodná sůl acetyltryptofanu, chlorid sodný, voda na injekci. Roztok obsahuje 130 – 160 mmol/l sodíku a ne více než 2 mmol/l draslíku

Skladování:
Buněčný produkt se uchovává do klinického použití v lednici při teplotě +2°C až +8°C.
Transport:
Validovaná přeprava v transportním termoboxu při pokojové teplotě (+18°C až +25°C). Buněčný produkt musí být podán do 72 hodin po ukončení odběru.
Indikace: 
Potlačení zbytkového nádoru imunokompetentními buňkami dárce (T lymfocyty)
Kontraindikace: Přecitlivělost na složky přípravku (pokud riziko nepodání nepřevýší riziko hypersenzitivity).
Dávkování:
Individuálně stanoveno pracovníkem klinického oddělení (Klinického programu).

Použití:    
Bezprostředně před aplikací vak vyjměte z transportního termoboxu a proveďte kontrolu: 

· vzhledu buněčného produktu se zaměřením na agregáty buněk (sraženiny) a neporušenost vaku

· kontrolu identifikace dárce a pacienta na štítku vaku, na doprovodné dokumentaci a v dokumentaci pacienta 

· označení vaku s buněčným produktem, číslo produktu, musí souhlasit s číslem uvedeným na doprovodné dokumentaci (výdejovém dokladu a produktovém listu)!
Vstup odběrového vaku za aseptických kautel spojte s transplantačním setem, jeho druhý konec napojte na intravenózně zavedenou cévku a buněčný produkt aplikujte do krevního oběhu pacienta (příjemce).

Možné nežádoucí účinky:

· nehemolytické post-transplantační reakce - (raritní)
· rozvoj reakce štěpu proti hostiteli (GVHD)
· sepse způsobená bakteriální kontaminací štěpu - (raritní)

· přenos virů a jiných krví přenosných infekcí je možný i přes pečlivý výběr dárce a povinně provedené skríninkové vyšetření dárce na HIV-1, HIV-2, HBV, HCV, syfilis
Výrobce: Transfuzní a tkáňové oddělení, Fakultní nemocnice Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
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