Organizace skladovani @
vydeje transfuznich pripravku

Sekundarni vyroba
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Definice + obecné pozndmky

Prijem TP na sklad
Skladovani TP
Monitorovani TP
Vydej TP
Transport TP

Sekundarni Uprava TP



Organizace skladovani a vydeje TP

» Vyhldska MZ CR 143/2008 (vyhl&ska o lidské krvi) ve znéni
pozdéjSich predpisu

» Skladovaci podminky musi zqjistit optimdini zivotnost a funk&nost
skladovanych TP po celou dobu jejich skladovani

» UloZeni TP nesmi vést k jejich mechanickému poskozeni Ci bakteridini
kontaminaci (produktu i vaku)

» Doporuceni STL

» Skladovani a preprava krve, krevnich slozek, suroviny pro dalsi vyrobu
transfuznich pripravkd

» Nufnad:
» validace postupU skladovani a distribuce

» pisemné postupy a zaznamy



Transfuzni pripravky - definice

» individudiné vyrabéné lecCivé pripravky (IVLP), které plni vyhradné
substitucni funkci

» vyrdbény v ZTS (= Zarfizeni fransfuzni sluzby) z lidské krve Ci jejich slozek
(max. 10 ddrcu)

» v CR t.¢. nejsou povinné oietfeny metodami inaktivace patogent
» baleny ve vacich(PVC-DEHP-ftalaty)

expedovany nativni nebo zmrazené




Krevni derivaty - definice

hromadné vyrabéné I€Civé pripravky (HVLP)
vyrabény komercné ve frakcionacnich centrech

ze smési plazmy od ftisicU osob (albumin, IVIG, AT I, fibrinogen,
koagulacni faktory Vil a IX..)

» jsou povinneé oseffeny metodami patogenni inaktivace (eliminace
obalenych a neobalenych virU, bakterii, plisni, parazitd, prionu)

» jsou povazovdny za mnohem bezpelnégjsi z hlediska mozného prenosu
krvi prenosnych chorob nez tfransfuzni pripravky

baleny ve skle (Albutein) nebo PVC vacich (FLEXBUMIN)

expedovdany nativni (albuminy), zmrazené (Octaplas
nebo lyofilizované s nutnou rekonstituci (Fog, FVIII)

» Rozpoustédlo pro rekonstituci: Aqua pro iniectione




Krevni derivaty - skladovani

» Dle doporuceni vyrobce (pribalovy letdk, na obalu):
» priteploté 2 -8°C (fibrinogen, AT lll, vétsina koagul. faktorU...)
» priteploté 2 - 25°C (albuminy, IVIG)
» pri -18°C a nizsi (Octaplas, Tisseel)




Krevni derivaty — ochrannée prvky

» Neporusenost obalu

» Jedinecny identifikator (2D kod) = jedinecny kod pro kazdé baleni
(S.N.)

» Ovérovdani a odepisovdni 2D kédU (centrdini Ulozisteé)

privigen®

" 100 mg/ml infuzni roztok (10 %)
{ SUKL ked 0049128 100 mg/ml infizny roziok (10 %)
| : 2 100 mg/ml oldatos infizid (10 %)
Fanhdi® 100 IU/mi

100 mg/ml raztopina za infundiranje (10 %)
- PraSek a rozpoustédio pro injekénf roztok

FACTOR VIl COAGULATIONIS HUMANUS, FACTOR YON WILLEBRAND HUMANUS

Injekcni lahvicka, predplnénd

FomAI, Al ILL RS PC: 07612377005057
injekni strikackasrozpoustedlemapFis!us’enstvi Fi% PC: 08594060330235 e tSN: 241604546917 42
Dodané piislusenstyi obsahuje: sy SN: 1011143186275984 Foh 106.2022
- adté vy & Lot A4NDCOODST PAsBlAEras
INTRAVENOZNI PODANI - aplikatny set EXEN02 2021

-2 tampony s alkoholem
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Odbér Vyroba TP

ﬁjem TP Skladovani
na sklad TP

Transport
TP

Vydej TP

Konfrolujeme:

» vzhled a neporusenost obalu

» spravnost a Uplnost dokumentace
(seznam priimanych TP — prevodka, dod. list)

» Uplnost UdajU na stitku pripravku a
jejich shodu s dodanou dokumentaci,
vcetné zaijisténi podminek skladovani
béhem prepravy




. , Priiem TP Skladovani Transport
Odber Vyroba TP na sklad TP TP

» bezpecne a oddéelene skladovat
TP, aby nedochdzelo k chybdm
a zadméndam (typ TP, KS...)

» autologni TP oddélené od
alogennich
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Odbér Vyroba TP

v

Prijiem TP Skladovani
na sklad TP

Transport
TP

Vydej TP

» doporucené viastnosti skladovaciho zarizeni:

» dostatecnd kapacita, spolehlivé
» snadny pristup a prehled

» pozadavky na bezpecnost prdce a snadnou Udrzbu

(desinfekeni prostredky - siiné detergenty)

» musi spifovat bezpednostni a technické predpisy CR

» Vv pripadé selhdani zarizeni pro skladovani nebo selhdni doddni el.energie
je zaveden ndhradni rezim - postupy stéhovani, ndhradni skladovaci

prOSTO ry Nazev: i . Cislo mistnosti:
Komorova lednice - TP B.1,.0.165
» napojeni na ndhradni zdroj s 4004
0 1 Erytrocytové TP
Hodnoty NORMAL: Hodnoty HAVARIE: (e S
+2°C az +6°C +1°C / +10°C
V pfipadé havarie stéhovat do:
KL04, pohotovostni zasoba KL02
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Odbér Vyroba TP

Prijiem TP Skladovani
na sklad TP

Transport
TP

Vydej TP

Teplota:

» teplotarovnomérnd (homogenni) v celem skladovacim prostoru
» pravidelné kontrolovand nepretrzitym monitorovanim
» feplota se zaznamendva v intervalu nejméné 15 minut

» centrdini monitorovaci systém, na ktery jsou napojena teplotni Cidla
vsech skladovacich prostor ZTS (TTO - Falcon)

» ozndmeni odchylky teploty - alarm - akusticky, opticky
» pravidelné testovani alarmu - min. 1x tydné

» snimace registrujici otevreni dveri
>

v zafizeni na skladovdni trombocytt - snimac pohybu frepacky
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. ) Prijerm TP Skladovani
Odbeér Vyroba TP na sklad TP

Transport
TP

Vydej TP

Monitorovani skladovacich prostor

“d Vypis objektu O X
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Skladovani

P Erytrocytové TP

Teplota:
Od +2°C do +6°C, komorovd lednice, skiinové lednice

Doba skladovani:
28-49 dnU ode dne odbéru v zdvislosti na pouzitém konzervacnim roztoku
« eryvSAGM 42 dnvu

Transport:

+2°C do +10°C, max. 24 hod
(+2°C do +6°C pro dobu transportu > 24 hod.)

Oddélené TP pro:

« aktudlni zasobu

« konkrétni pacienty (s platnym testem kompatibility)

« autologni TP

Pripravky nevysetrené, urCené k likvidaci a proexpirované TP - musi byt
skladovdny oddélené.

Hemolyza na konci doby skladovani méné nez 0,8% ery masy

Pfi poklesu teploty pod 1°C jsou ery TP likvidovany




Skladovani

TP Trombocytové TP

Teplota:
Od +20°C do +24°C, inkubdtor s agitatory

Doba skladovani:

5-7dn0U za frvalého trepdni

Prodlouzeni na 7 dnU je mozné, je-li provedeno vysetreni sterility pripravku, nebo
je-li spojeno s postupem snizujicim riziko této kontaminace

Transport:
Od +20°C do +24°C, pri preprave kratsi nez 10 hod neni treba zgjisfovat trepani

Agitace: zajistuje vymeénu plynU pres stény vakui
zabranuje tvorbé agregdts




Skladovani

TP Plazmoveé TP

Teplota:
-25°C a nizsi, mrazici skfing, pulty, komory

Doba skladovani:

-25°C a nizsi 36 mésicU
-18 az -25°C 3 mésice
Transport:

Teplota shodnd s teplotou skladovani

Zachovdni funkce koagulacnich faktort (zejm. f.VIIl) a pfirozenych inhibitort
koagulace - zqgjisténo Sokovym zmrazenim béhem 1 hodiny v jadre vaku na
teplotu -30°C.

Pred pouzitim:

rozmrazeni pri teploté 37°C v kontrolovaném prostredi, po rozmrazeni nesmi byt v
plazmeé srazeniny.




Skladovani

TP Plazmoveé TP

Plazma pro klinické pouziti

» Plazma z PK (P) vs. Plazma z aferézy (PA)

» po karanténé (6M vs. 4M)

» patogenné inaktivovand plazma se karantenizovat nemusi
>

obsahuje koagulacni faktory i prirozené inhibitory krevniho srdzeni

Plazma pro frakcionaci
» Plazma z PK (P) vs. Plazma z aferézy (PA)
» Neninutnd karanténa

» Pro vyrobu KD




Skladovani

TP

Teplota:
Od +20°C do +24°C

Doba skladovani:

« krdtkodobé, uréeny k okamzitému podani, max. do pUlnoci dne ndsledujiciho
po odbéru/darovani

« bezfrepani

Transport:
Od +20°C do +24°C

« Granulocyty z aferézy — po stimulaci ddrce rust. faktorem &i kortikoidy
« Granulocyty z pIné krve — smésné (z BC)

« pripravek obsahuje primés erytrocytd — nutny test kompatibility

« vzdy ozdrit!




Skladovani

TP Kryokonzervace

Eryirocyty - kryokonzervace nejlépe do 7 dnt od odbéru priddnim glycerolu (=
kryoprotektant) a naslednym zmrazenim
- Provadi UVN Praha

Teplota skladovani:
-60°C az -80°C, mrazici box, pfi priddani glycerolu o vysoké koncentraci
<-140°C, v pardch kapalného dusiku, pfi priddani glycerolu o nizké koncentraci

Doba skladovani:
do 30 let

Pred pouzitim:

rozmrazeni a odstranéni kryoprotektiva promyvanim, priddni resuspenzniho
roztoku, podat co nejdrive po priprave, kratkodobé skladovani (max. do 24 hod
pri otevr. syst.) a transport pri teploté 2-6°C




Skladovani

TP Kryokonzervace

Trombocyty - kryokonzervace zahrnuje priddni kryoprotektivniho roztoku (DMSO) k
pUvodnimu pripravku trombocytt do 24 hod od odbéru a ndsledné zmrazeni.

Teplota skladovani:
-80°C v elekirickém mrazicim boxu, kryoprotektivum dimetyl sulfoxid (DMSO 6%)
-150°C v pardch kapalného dusiku

Doba skladovani:
1 rok, max. 24 mésicU pri t <-150°C

Pred pouzitim:

- rozmrazeni a priddni resuspenznino roztoku (prip. plazmy), podat co nejdrive po
pripraveé

- kradtkodobé skladovdani (do 12-ti hod. -dle dop. STL) a transport pri tepl. 20-24°C
- po rozmrazeni trombocytd nemusi byt pritomen ,,swirling* fenomén




Skladovani
TP

Skladové zdasoby TTO FN Brno

» Kazdé pracovisté md nastavenée
dle svych poftreb inventury skladu,
na TTO FN Brno ndsledovné:

» Inventura skladu erytrocytovych TP
a KD 1 mésicné

» Inventura skladu plazmovych TP
2X rocné

» Inventura skladu frombocytd
denné

» Dalsi Cinnosti béhem skladovani:

» 1x tydné promichdni viech
erytrocytovych TP




Skladovani
TP

Skladové zdasoby TTO FN Brno

» Requlované ddrcovstvi — Zvaci kalenddr

» Spoluprdce s Usekem ddrcu krve (evidence)

» Minimalizace exspiraci — zvani dle potreby krevnich skupin

— —
[ zvaci kalendai - Lékat pled odbdrem i s s s s e e e s e

FN Bmo, Laboratofe a expedice Transfuznino a tkafiovéno eddleni (LETTO)
primaf MUDr. Hana Lejdarova, tel - 532 232 172 Volba regionu O Bohunice BRNO! Transfuzni oddéleni pina krev BRNO | 05.02.2020 ‘ | Hodiny |

FAKULTNI
: Bl’l‘ﬁ OCNICE Ak —I - b4 e k ° d - Den Celkem o+ 0- A+ A B+ B AB+ AB-
tualni pocty pripravku v expedici o 03.022020 R
Prehled aktualniho stavu k okamziku 05.02.2020 14:51 Ut, 04.02.2020
St, 05.02.2020
Ct, 06.02.2020
P4, 07.02.2020

Struktura ERYTHROCYTARNICH piipravké: Po,10.02.2020
Ut, 11.02.2020
KS Vvolné odebrané 10 dni  Skladem Min.exsp. 7 dni 14 dni 21 dni KFiZené Nactené St 12.02.2020
Ct, 13.02.2020

o+ 219 3 200 307 13.02.2020 0 2 8 82 6 Pa 14022020 r
0- 94 1 74 104 12.02.2020 0 3 7 10 0 Po. 17022020
A+ 303 5 262 389 13.02.2020 0 2 8 78 8 Ut. 18.02.2020
A- 66 0 71 79 17.02.2020 o 1 2 11 2 St 19.02.2020
B+ 86 2 74 138 20.02.2020 0 o 8 47 5 Gt 20.02.2020
B- 38 1] 31 39 24.02.2020 0 o 1 3 ] Pa 21022020
AB+ 60 0 43 65 27.02.2020 0 o 0 5 [ Po. 24.02 2020
AB- 38 1] 13 43 19.02.2020 0 o 11 5 ] Ut, 25.02.2020

St, 26.02.2020
Celkem 923 14 768 1164 12.02.2020 o 8 45 241 21 &t 27.02.2020
P, 28.02.2020

Vyznam sloupcid: Po, 02.03.2020

volné ..... lezici ve skladu, bez zadanek dni .... nejvyse 7 dni pred exspiraci Ut. 03.03.2020
Odebrané .. za posledni 3 dny, éekajici ve vyrobé& na uvoln 14 dni .... nejvyse 14 dni pfed exspiraci St. 04.03.2020
10 dni .... staré nejvyse 10 dni 21 dni .... nejvyse 21 dni pred esxpiraci &t 05.03.2020
Skladem ... celkem ve skladu, véetné naitenych a nakj KfiZené ... poEet nakfiZenych vakd Pa. 06.03.2020
Min.exsp .. nejkrat$i exspirace Naétené ... poet naétenych do Zadanek, Po. 09.03.2020

ale dosud nenakfizenych. Ut, 10.03.2020

Zadejte rodné éislo darce Posl.RC =




Skladovani

L Skladové zasoby ery TP

TTO FN Brno

» Optimdlni zdsoba erytrocytovych transfuznich pripravkd pro
jednotlivé krevni skupiny je definovdna jako soucet poctu TU
prumérného denniho vydeje na dobu 10 dnU

110 360 100 130

» Minimdlni zdsoba erytrocytovych transfuznich pripravkl pro
jednotlivé krevni skupiny je definovdna jako soucet poctu TU
prumérného denniho vydeje na dobu 6 dnU



Skladovani

L Skladové zasoby klin. plazmy

TTO FN Brno

» Optimadlni zasoba plazmy pro
klinické pouziti

» soucet poctu TU prmérného
denniho vydeje na dobu 100 dnu

o A B A
200 300 150 200

» Minimaini zasoba plazmy pro
klinické pouzifi

» soucet poctu TU prdmeérného
denniho vydeje na dobu 50 dni
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Odbér Vyroba TP

v

Prijem TP Skladovdni
na sklad TP

Transport
TP

provadi pracovnik, ktery je opravnén provadét vydej na zakladé
pisemného poveéreni

TP je vyddn na zdkladé zaddanky (Z&ddanka o vydej TP)

vydany TP je provdzen dokumentaci — dodaci list, pfip. vysledek
predtransfuzniho vysetreni

pribalovy letdk (TP = 1&Civo)

VAN
» vydej TP pro hemoterapii pro daného pacienta

» prodejjinym ZTS a KB
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Vyroba TP Prijem TP Skladovani

na sklad

-

TP

FAKULTNI

[ o

NEMOCNICE

FN Brno, Transfuzni a tkanové oddéleni (LETTO), Jihlavska 20, 625 00 Brno
Telefon Laboratof Il - imunohematologie: 53223 2545

Telefon expedice: 53223 2626]

ZADANKA O VYDEJ TRANSFUZNICH PRIPRAVKU

Jméno, piijmeni, rodné £islo pojisténce: Zdravotni poji§tovna:| |PoZaduje (I€P, telefon, adresa, NS):
Diagndza: o
gl =
= BN
[y
*liDatum: &
Transplantace kostni dfené (kmenovych bunék):
Krevni skupina b K i skupi
PACIENTA: atum r‘evnls upina
transplantace: DARCE:
PoZadavek {uvedte Poet = [Pediatrickd jednotka Ozéreni Deleukotizace Promyti
ERYTROCYTY TU [ano ano ano ano
TROMBOCYTY TD |ano ano ano anho
PLAZMA TU | Jméno a podpis iékare wzZzZZZEZZD)]

JINE (uvedte) :

Transport
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Odbér Vyroba TP

v

Prijem TP Sklodovom
na sklad

Transport

» Vydejze skladu expedice:
» Kontrola TP
» Kontrola dokumentace
» Konfrola avydejv IS

» Preddni k fransportu




Yy v VY

. ’ Prijem TP Skladovani
Odbeér Vyroba TP na sklad P

ransport
TP

Vydej TP

» beéhem transportu musi byt
dodrzeny skladovaci
podminky pro jednotlivé typy
TP

» dobu prepravy omezit na
mMinimum

» prepravni boxy
vytemperované dle typu TP
pred vlozenim TP, oznacené,
chrani TP pred poskozenim
behem prepravy

» Pasivni
» S aktivni regulaci teploty




Prijem TP

Odbeér Vyroba TP na sklad

» skladovaci podminky
behem transportu jsou
monitorovany, pravidelné
kontrolovany a validovany

» skladovdni a preprava mimo
teplotni limit - havarijni
mimorddné situace - o
dalsim pouziti
TP/meziproduktu rozhoduje
kvalifikovand osoba 7ZTS

Yy v VY

Skladovdani
TP

Vydej TP

V4

Transport
TP




Sekundarni vyroba

Deleukotizace

Ozarovani

Déleni TP

Promyvdani TP

Rozmrazeni a rekonstituce

kryokonzervovanych
trombocyt?



YN Gl r 4o [- B Definice

» deleukotizace = leukodeplece

» odstranénileukocytU z transfuzniho pripravku na hodnotu <1x10¢ leukocytU
na jednotku

» prestorage - v procesu vyroby TP

» poststorage - nevyhoda: ¢ast leukocytU jiz rozpadlych (uvolnény
vasoaktivni latky...)

» Laboratorni filtrace - sekunddmi vyroba, provadi se na skladovanych TP za
standardnich podminek (proskoleny persondl, stabilni teplota prostredi,
doba filtrace), vybér TP do 10-ti dnu po odbéru, exspirace se nezkracuje

» bed-side fillrace = deleukotizace u IUzka pacienta - méné bezpelnd, nelze
standardizovat, riziko tezke hypotenze s rozvojem sokoveho stavu (uvolneni
bradykininu)

» EBR-1,2x107 leukocyty
» ERD - 1x10¢ leukocyty



I Glivde - |INndikace

» opakované febrilni nehemolytické potransfuzni reakce v anamnéze
» pii prukazu cytotoxickych HLA proftildtek
» pii prukazu antigranulocytdrnich protildtek
» chronickd lecba transfuznimi pripravky (pacienti v dialyzacnich
programech, hematoonkologicti pacienti)
» pred a po orgdnovych transplantacich (kostni dren, srdce, ledviny,
jatra) « 71
» imunosuprimovani pacienti ’ \
» nedonosené déti a novorozenci e |
» infrauterinni fransfuze ——
. , . &4 R
» tehotné zeny | tineeeseg,
» U dé&ti po operacich srdce a velkych cév —



o) 2e1{\ 1 1R I: A Definice

» predstavuje UCinnou prevenci proti TA-GVHD (fransfusion associated
graft versus host disease = s transfuzi spojend reakce stépu profi
hostiteli), kterd mUze vznikat po aplikaci transfuznich pripravkd
jedincUm s nevyvinutym nebo poskozenym imunitnim systémem

ozaruje se paprsky gamma v davce 25-50Gy, zdroj radionuklid Cs
princip:

» zniceni viability lymfocytU, zablokovdanim jejich proliferacni aktivity (rozbiti
DNA)

» U ozdrenych ery TP se zkracuje exspirace na max. 14 dnU od ozdreni o
zAroven max. do 28 dnuU od odbéru (vyjimka TP pro IUT a exsanguinaci)

» ozdreni TP nenahrazuje deleukotizaci ani patogenni inaktivaci (tato
davka nenici krvi prenosnd agens)



@)L (N s 11 MIA Indikace

primarni nebo sekunddrni imunologicky defekt

orgdnove fransplantace a tfransplantace krvetvornych bunék
vysokoddavkovand chemoterapie

Hodgkinova choroba

celotélové ozdareni

infrauterinni transfuze

transfuze novorozencim

transfuzni pripravky ziskané od pokrevnich pribuznych

vV v v v vV v v v Y

transfuze HLA kompatibilnich transfuznich pfipravku



Déleni TP

» v situacich, kdy je nutné pro pacienta
zajistit mensi objem transfuzniho
pripravku (pediatricky pacient)

» TP mUZeme rozdélit (nebo oddélit jeho
Cast) - pomoci sterilni svarecky
(uzavreny systém vyroby)

» novy TP ‘ nové Cislo TP (jedinecné)




Déleni TP

» TP pro intrauterinni transfuzi (IUT) — intfraumbilik&ini
» ERD do 5 dnu stdri, ozdrené (podat do 24h. od ozdreni), Uprava Htk na 0,70 — 0,85

» KS kompatibilni s matkou i plodem, nesmi obsahovat antigen, profti kterému si
matka vytvorila profilatku

» TP pro vyménnou transfuzi (exsangvinace)
» ERD do 5 dnu stdfi, ozdrené (podat do 24h. od ozdreni)

» Erytrocyty k transfuzi se voli dle ABO kompatibility matky a novorozence, nesmi
obsahovat antigen, profi kterému si matka vytvorila profilatku

» Pediatrické TP — s malym objemem pro transfuzi novorozencim a détem

» Erytrocyty: pediatrickou ddavku Ize pripravit rozdeélenim 1 TU v mnozstvi
odpovidajicim vaze ditete

» Trombocyty: pediatrickd ddvka vznikd standardnim rozdélenim 1 TD na dveé
rovnocenné poloviny o objemu cca 100 ml




Promyvani TP

» erytrocytl, frombocyty fyziologickym &i ndhradnim roztokem =
odstranéni plazmatickych bilkovin obsazenych v pdvodnim pripravku

» po centrifugaci se odstrani supernatant a pridd se resuspenzni roztok,
postup se opakuje 2-3x

» zkrdceni exspirace:
» trombo - do 24 hod. od promyti,
» ery— otevreny systém do 24 hod, uzavieny systém dle validace (5 dni)

» ERYTROCYTY PROMYTE" 40gHb, htk 0,50-0,70, obsah bilkoviny ve
finalnim supernatantu je nizsi nez 0,5g na jednotku

» indikace:
» zAavaziné alergické reakce na primés plazmatickych proteind v TP

» prevence potfransfuzni reakce u pacientt s IgA deficitem a soucasné
pritomnou profildtkou anti-IgA

» neni ndhrada deleukotizace



Rozmrazeni a rekonstituce
kryokonzervovanych

trombocytu

» Provddise bezprostredné pred vydejem TP ke klinickému pouziti

Postup:
» Rozmrazeni prit 37°C

» (promyti—dle postupu zprac., je-li nutné)

» Rekonstituce v ndhradnim roztoku Ci plazmé
» Sterilni navareni vaku + prepusténi k trc

(jlemné promichani)

» Nemusi byt pritomen swirling
» Obsah frombocytl > 50% pUvodniho obsahu plf

» Poddni co nejdrive po rozmrazeni



Dekuji za pozornost



