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Informace pro pouziti, ctéte pozorné!

Autologni odbér: plazma (AP)

(kod 0507951)

Autologni transfuzni pfipravek

Vyrobce:

Definice:

Slozeni:

Vlastnosti:

Zpusob pripravy:

Indikace:

Indikacni skupina:

Nezadouci ucinky:

Kontraindikace:

Upozornéni:

Baleni:

Skladovani, stabilita
atransport:

Exspirace

Fakultni nemocnice Ostrava-Poruba, Krevni centrum, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-
Poruba

Autologni transfuzni pFipravky jsou ziskavany z odbér(i plné krve od pacienta v tydnech
pfedchazejicich operaci. Autologni transfuzni pfipravky jsou odebirany, zpracovavany a
uchovavany za stejnych podminek jako odbéry alogenni. Autologni transfuzni pfipravky
odstranuji riziko aloimunnich komplikaci krevni transfuze a snizuji riziko infekénich
komplikaci spojenych s transfuzi. Specifikace toho transfuzniho pfipravku je zpracovana
v souladu s ,Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components a
vyhlaskou ¢€.143/2008.

Citric Acid Monohydrate 3,27 g; Sodium Citrate Dihydrate 26,3 g; Glucosa Monohydrate
25,5,9; Sodium dihydrogen phosphate dihydrate 2,51g; Aqua ad iniect ad 1000 ml

Plazma pro autotransfuzi je autologni transfuzni pfipravek ziskany z piné krve od jednoho
darce. TU obsahuje cCerstvou lidskou plazmu - stabilni koagulaéni faktory, inhibitory
koagulace, albumin a imunoglobuliny; antikoagulaéni roztok CPD.

Objem min. 200 ml.

Plazmu ziskavame centrifugaci plné krve a naslednym oddélenim (uzavienym zpUsobem)
od ostatnich komponent. Bezprostfedné po separaci nasleduje zmrazeni plazmy.

Uprava koagulaénich pomé&r.
Transfuzni pfipravky

Riziko hemolytické reakce pfi zaméné pfipravku. PFi velmi vysokém davkovani je zvySené
riziko pfetizeni plicniho ob&hu. P¥i rychlé transfuzi velkych objem(i se mlze projevit toxicita
citratu (antikoagulaéni roztok). Bakterialni kontaminace pfi nevhodné manipulaci
s pfipravkem.

Relativni — manifestni a latentni srde¢ni dekompenzace, plicni edém.

Pfed klinickym pouzitim zkontrolujeme neporusenost obalu, vzhled pfipravku, udaje na vaku
a prGvodce. Plazmu pro autotransfuzi rozmrazujeme ve vodni lazni pfi teploté +37°C po
dobu asi 25 minut nebo ve specialnim rozmrazovaci. Vak rozmrazené plazmy aplikujeme
do 4 hodin po rozmrazeni. Ridime se klinickym obrazem pacienta a laboratornimi
hemokoagulaénimi nalezy, orientaéné uvodni davka je 10-20 ml/kg. Rychlost infuze se Fidi
klinickym stavem. Nepouzity vak nesmi byt znovu zmrazen ani uchovavan v tekutém stavu
pro Ucely transfuzni terapie. Nespotiebovana plazma musi byt zlikvidovana pro riziko
bakterialni kontaminace.

Miseni medikamentu s transfuznim pfipravkem neni pfipustné.

Plastovy vak, karténovy obal

Plazma pro autotransfuzi ma dobu pouzitelnosti 36 mésicu pokud je skladovana pfi teploté
nizsi nez -25 °C. Pfi teplotnim rozmezi |ze skladovat maxim. 3 mésice. Teplota uchovavani
-18 °C az -25 °C by se méla udrzovat i béhem pFepravy.

36 mésicu
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Upozornéni pro odbératele transfuznich pfipravkui:

PFi vyskytu potransfuzni reakce u pacienta odeberte 7,5 ml nesrazlivé krve (EDTA) a 5 ml srazlivé krve (u déti
adekvatni mensi objemy). Vak se zbytkem pfipravku, krevni vzorky a vyplnény tiskopis pro hlaseni reakce (Zprava o
nezadoucim ucinku transfuze) zaSlete k imunohematologickému vysetfeni.

Vyhlaska o lidské krvi (€.143/2008 Sb., § 1 a 9) z ddvodu zajisténi hemovigilance (definice viz zakon o IéCivech
¢.378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavajici transfuzi povinnost oznamit SUKL zavaznou
nezadouci reakci u pfijemce nebo podezieni na ni, pfiéemz se jedna se o reakci, ktera je pozorovana béhem transfuze
nebo po ni a souvisi s podanim transfuzniho pfipravku. Dle zakona o léCivech (¢.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 vyhlagky nebo na www.sukl.gov.cz. Oznameni se odesle SUKL elektronicky na adresu hemovigilance@sukl.gov.cz
nebo pisemné na adresu: Statni Gstav pro kontrolu lééiv, inspekéni odbor — hemovigilance, 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 $etfeni SUKL.

Oznacovani: vzor §titku 1 — vyhovuje v pfedepsanych testech

Fakultni nemocnice Deirava.
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