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Informace pro pouziti, ététe pozorné!

Cerstvé zmrazena plazma z aferézy PA
(kéd 0207921)

Transfuzni pfipravek
Vyrobce: Fakultni nemocnice Ostrava, Krevni centrum, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba

Definice: Plazma ziskana z aferézy a zmrazena takovym zplisobem a v takové dobé od odbéru, aby labilni
koagulacni faktory zUstaly ve funkénim stavu (,Cerstvé zmrazena plazma®).

Specifikace toho transfuzniho pfipravku je zpracovana v souladu s ,,Guide to the preparation, use and quality
assurance of blood components® a vyhlaskou €. 143/2008 Sb. ve znéni pozdéjsich predpisu.

Vlastnosti: Plazma obsahuje normalni plazmatické hladiny stabilnich koagulaénich faktor(i, albuminu a
imunoglobulind. Minimalné 70% pavodniho faktoru VIII a podobna mnozstvi ostatnich labilnich koagulaénich
faktor(i a pfirozené se vyskytujicich inhibitor(.Dale obsahuje antikoagulaéni roztok ACD-A. Je to &ira az
slabé zakalena tekutina bez viditelnych znamek hemolyzy, zbarveni mlze byt svétle Zluté az zelené.

Zpusob pripravy: Plazma se ziskava odbérem piné krve plazmaferetickym pristrojem, ktery separuje
plazmu od krevnich bunék a ty a malé mnozstvi antikoagulaéniho roztoku nasledné vraci zpét darci.
Zamrazeni plazmy zacina béhem 4 hodin od odbéru zplsobem, ktery umoznuje dosahnout teploty -30 °C
uvnitf vaku béhem 1 hodiny.

Kontrola jakosti:

Plazma pro klinické vyuZiti prochazi karanténou.

Karanténa plazmy: Po zmrazeni je plazma uskladnéna nejméné na 6 mésicu. Poté jsou u darce opakované
vySetfeny povinné testy (zejména vySetfeni na HIV1 a 2, HBV, HCV). Po ovéfeni vyhovujicich vysledkl

vySetfeni povinnych testl darce je plazma uvolnéna pro klinické pouziti.

Kontrolovany

Jakostni pozadavky

Frekvence kontroly

Kontrolu provadi

parametr
N . “ . Imunohematologicka
ABO, Rh(D) Ur€ené skupiny VSechny jednotky laboratof KC
Nepravidelné protilatky oo “ . Imunohematologicka
proti erytrocytam Negativni v NAT VSechny jednotky laboratof KC
HIV Ag/Ab Negatl\_/nl schvalenym Vsechny jednotky Virologicka laboratof
screeningovym testem KC
HBsAg Negatlynl scllwvalenym Vsechny jednotky Virologicka laboratof
screeningovym testem KC
Anti-HCV Negatl\_/m schvalenym Vsechny jednotky Virologicka laboratof
screeningovym testem KC
- Negativni schvalenym « . Virologicka laboratof
syfilis screeningovym testem VSechny jednotky KC
Objem min. 200 ml VSechny jednotky Usek VTP KC
Pramér > 70% hodnoty Kazdé 3 mésice: Ustav laboratorni
Faktor Vllic Cerstvé odebrané jednotky | 10 jednotek(P,PA) béhem | diagnostiky - Oddéleni

plazmy

prvniho mésice uchovavani

klinické hematologie

Celkova bilkovina

> 50 g/l

Kazdé 3 mésice:
10 jednotek (P,PA) béhem
prvniho mésice uchovavani

Ustav laboratorni
diagnostiky - Oddéleni
klinické biochemie

Zbytkové krevni buriky

Erytrocyty: < 6,0 x 10%/I
Leukocyty: < 0,1 x 10/
Trombocyty: <50 x 10°/1

1% vSech jednotek,
minimalné 4 jednotky
meésicné

Kontrolni laborator KC

NeporuSenost obalu

Zadné prosaknuti v jakékoliv
¢asti vaku (vizualni kontrola
v lisu, pfed zmrazenim i po
rozmrazeni)

VSechny jednotky

Usek VTP KC a usek
expedice KC

Strana 1 (celkem 3)




CI L) Jakostni pozadavky Frekvence kontroly Kontrolu provadi
parametr
e Zadné nadmé&rné zbarveni &i |\« . Usek VTP KC a usek
ViditeIné zmény o . . VSechny jednotky .
viditelné srazeniny expedice KC
Laboratof
Zkouska sterility sterilni 1% vSech jednotek bakteriologické
kontroly KC
Antikoagulant ACD-A (slozeni: kyselina citronova 8 g, citrat sodny 22 g, glukoza 24,5 g, injek¢ni
voda ad 1000 ml) nebo Sodium Citrate 4% (citrat sodny 40 g, injekéni voda
ad 1000 ml)
Exspirace 36 mésicu
Skladovani <-25°C
Transport <-25°C

Indikace: Uprava koagulagnich pomé&rd.
1) krvaceni nebo kombinované koagulaéni poruchy potvrzené screeningovymi laboratornimi testy pfi:

a) diseminované intravaskularni koagulaci (DIC), pokud je Kkontraindikovano podani
koncentratl izolovanych koagulaénich faktor,

b) ziskaném nedostatku koagula¢nich faktor(l z poruch jejich tvorby (napf. pfi hepatopatii),
pokud neni indikovano podani koncentratl izolovanych koagulaénich faktord,

c) té&zkém, Zivot ohrozujicim krvaceni pfi deficitu K vitaminu. Pfi puUsobeni antagonistl
vitaminu K, pokud je kontraindikovano podani koncentratl izolovanych koagulacénich
faktord,

d) masivnich transfuzich nebo pfi hrazeni masivnich krevnich ztrat koloidnimi a krystaloidnimi
roztoky jako nahrada koagulaénich faktor(

€) nemaoci z popaleni na pfechodu do 2. faze,

2) krvaceni nebo pfipravé na chirurgicky vykon u nemocnych s vrozenym deficitem
koagulacnich faktor(i v pfipadé, Ze neni dostupna Ié€ba koncentraty pfislusného
koagulaéniho faktoru,

3) mikroangiopatické trombocytopenii (tromboticka trombocytopenicka purpura,
hemolytickouremicky syndrom, HELP syndrom a dal$i podobné stavy) a to pfimo,
nebo jako substituce pfi vyménné plazmaferéze,

4) hemolytické chorobé novorozence, a to pro resuspenzi erytrocytl v ramci vyménné
transfuze.

5) ozafené transfuzni pfipravky z plazmy jsou pfedepisovany pacientovi z divodu
snizeni rizika potransfuzni reakce $tépu proti hostiteli (TA-GVHD):

a) uimunosuprimovanych pacientl a pfijemcl pfed a po transplantaci,

b) u novorozencli a nedonoSenych déti,

c) u pfijemct transfuzniho pfipravku od geneticky pfibuzného darce

Indikaéni skupina: Transfuzni pfipravek

Nezadouci _ucinky: Nehemolytické potransfuzni reakce (ifesavka, horeCka, kopfivka, alergické
anafylaktické reakce);

pfi velmi vysokém davkovani je zvySeneé riziko vzniku plicniho edému;

pfi rychlé transfuzi velkych objem( se muze projevit toxicita citratu;

je mozny prenos virl (hepatitis, HIV apod.) i pfes peclivy vybér darct plazmy a laboratorni vySetfeni;

sepse zplUsobena nahodnou bakterialni kontaminaci.

Kontraindikace: Absolutni - pacienti s anti-lgA protilatkou. Relativni — manifestni a latentni srdecni
dekompenzace, plicni edém, alergie na plazmatické bilkoviny, nedostatek IgA, doplnéni objemu bez poruchy
hemostazy.

Upozornéni: Pfed klinickym pouzitim zkontrolujeme neporusenost obalu, vzhled pfipravku, udaje na vaku a
pravodce. Cerstvé zmrazenou plazmu rozmrazujeme ve vodni lazni pfi teploté +37°C (cca 25min) nebo ve
specialnim rozmrazovaci. Plazmu aplikujeme intraven6zné bezprostfedné po rozmrazeni, nejpozdéji do 4
hodin po rozmrazeni. Standardni Uvodni davka je 10-20 ml/kg hmotnosti pfijemce. Rychlost transfuze se Fidi
klinickym stavem. Ridime se klinickym obrazem pacienta a laboratornimi hemokoaguladnimi nalezy.
Cerstvé zmrazena plazma musi byt transfundovana ABO kompatibilni. Cerstvé zmrazena plazma AB je
univerzalni a muze byt v indikovanych pfipadech pouzita pro pacienty vSech ABO skupin. Rozmrazena
plazma nesmi byt znovu zmrazena ani uchovavana v tekutém stavu pro ucely transfuzni terapie.

Miseni medikamentu s transfuznim pfipravkem neni pfipustné.

Pro Iékafe: PFi vyskytu potransfuzni reakce odeberte od pacienta 5 az 10 ml srazlivé krve a 5 az 10 ml
nesrazlivé krve odebrané do EDTA (u déti adekvatné mensi objemy). Vak se zbytkem pfipravku, vzorek a
vyplnény pfislusny formulaf zaslete k imunohematologickému vySetieni.
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Plazma nema byt pouzita ani k prostému vyrovnani objemového ubytku, neni-li prokazan i koagulaéni deficit,
ani jako zdroje imunoglobuling.
Plazma se nema pouzivat tam, kde je k dispozici alternativni vyrobek, v némz byly inaktivovany viry.

Varovani: Jen na predpis Iékafe! Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby exspirace vyznaené na
Stitku vaku. Pfipravek musi byt uchovavan mimo dosah déti.

Baleni: Plastovy vak, kartonovy obal.
Uchovani, stabilita a transport: Stabilita plazmy pfi skladovani zavisi na skladovaci teploté. Optimalni
teplota pfi skladovém’je —25 C a nizsi.

pfi teploté —18 az —25°C je doba skladovani 3 mésice.

Pozadovana teplota ma byt udrzovana i b&hem transportu. Pokud nerozmrazena plazma neni uréena k
okamzité spotfebé, musi byt ihned po pfepravé uskladnéna pfi vySe uvedenych teplotach v kontinualné
monitorovaném mrazicim boxu.

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravki: vyhlaska o lidské krvi (¢.143/2008 Sb., § 1, 2 a 8)
uklada odbérateli povinnost naplnit pozadavky na sledovatelnost transfuzniho pfipravku (tzn. identifikaci
dodavatele; identifikaci kazdé jednotky transfuzniho pfipravku; identifikaci pfijemce, kterému byl podan
transfuzni pfipravek; jde-li o jednotku, ktera nebyla pouzita k transfuzi, potvrzeni o nasledném nalozeni s ni;
datum /rok, mésic, den/ transfuze nebo jiného nalozeni s transfuznim pfipravkem; €islo Sarze, je-li uvedeno).

Vyhlaska o lidské krvi (€.143/2008 Sb., § 1 a 9) z ddvodu zajisténi hemovigilance (definice viz zakon o
léCivech ¢€.378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavajici transfuzi (I€kaF) povinnost oznamit
SUKL zavaZnou nezadouci reakci u pfijemce nebo podezfeni na ni, pfiemz se jedna se o reakci, ktera je
pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim transfuzniho pfipravku. Dle zakona o Ié¢ivech
(¢.378/2007 Sb., § 3) je zavazna nezadouci reakce pro ucely hemovigilance definovana jako nezamyslena
odezva pacienta souvisejici s podanim transfuzniho pfipravku, ktera ma za nasledek smrt, ohrozZeni Zivota,
poSkozeni zdravi & omezeni schopnosti nebo ktera zapficini hospitalizaci ¢i onemocnéni nebo jejich
prodlouzeni.

Pro oznameni zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na ni se pouzije vzor oznameni uvedeny v pfiloze
¢. 5 ¢asti A vyhlasky nebo na www.sukl.cz. Oznameni obsahuje identifikaci oznamujiciho zafizeni, jméno
kontaktni osoby, identifikaci oznameni, datum oznameni, datum transfuze, vék a pohlavi pfijemce, datum
reakce, druh pfipravku souvisejiciho s reakci, druh reakce, stupen pfisuzovatelnosti NP, 0, 1, 2 nebo 3 (NP -
nelze posoudit, O - vylou¢ena nebo nepravdépodobnd, 1 - mozn4, 2 - pravdépodobna, 3 - jistd). Oznadmeni
se odesle SUKL elektronicky na adresu farmakovigilance2@sukl.cz nebo pisemné na adresu: Statni ustav
pro kontrolu lééiv, Oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Kopii daného oznameni
je nutno zaslat krevni bance nebo zafizeni transfuzni sluzby, které vydalo pfipravek a které zajiStuje Setfeni
reakce a odeslani zpravy s vysledkem Setfeni SUKL

Oznacovani: vzor Stitku

Fakultni nemocnice Ostrava, Kreuni centrum
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UYHOUUJE PO KARANTENE POUZITELNE DO: 8 85 28 8 23 58
Rozmrazte pri 37 ‘C. UCHOVAVEJTE PRI MIN. -25 'C

0 PODANI ROZHODUJE LEKAR  NEBEZPECNY ODPAD  UYHOUUJE U PREDEPSANYCH TESTECK

Datum posledni revize: 24.9.2015

Fakultni nemocnice Ostrava

Krevni centrum .
17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika
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