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Cerstvé zmraZena plazma pro klinické ucely -
pribalovy letak transfuzniho pripravku
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Tento dokument je duchovnim majetkem HTO LitomySIské nemocnice. Podléha vSem nalezitostem,

které se tykaji fizeni dokumentace. Kopirovani tohoto dokumentu je pripustné pouze se souhlasem
primare oddéleni nebo spravce dokumentace.
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Cerstvé zmrazena plazma pro klinické ucely -
pribalovy letak transfuzniho pripravku

Vyrobce: HTO LitomysSIska nemocnice, NPK a.s., PSC 570 14, tel: 461 655 435, fax: 461 655 444,
Email: zdenka.fenclova@nempk.cz

Charakteristika: Transfuzni pfipravek vyrobeny z 1 TU pIné krve (475 g+-10%) smisené se 63 ml
protisrazliveho roztoku CPD (obsahuje na 1000 ml: Citric Acid Monohydrate 3,27 g, Sodium Citrate
Dihydrate 26,3 g, Glocose Monohydrate 25,5 g, Sodium dihydrogen phosphate dihydrate 2,51 g,
Water for injections to 1000 ml). Vyrabi se centrifugaci, naslednou separaci a Sokovym zmrazenim
(-70 °C). Uchovava se pfi teploté a nizsi -25 °C.

Pro klinické Ucely se uvolniuje po 4 mésicich karanténni Ihdty, kdy je znovu vysSetren prislusny darce
a vySetreni infek¢nich markert je negativni.

Vlastnosti:

Pripravek obsahuje normalni plasmatické bilkoviny koagulacnich faktor( /i labilnich/, albuminu,
imunoglobulin a prirozenych inhibitord.

objem (200-320 g) +/- 10%, F VIII - koagulac¢ni aktivita F VIII nesmi poklesnout pod 0.7 IU/ml. (70%).
TP /celkova bilkovina/ nesmi byt pod 50 g/l. Obsah rezidualnich bunék: erytrocyty <6x10%/I,

leukocyty <0.1x10%/1, trombocyty <50x10%/I. Nesmi obsahovat nepravidelné protilatky klinického
vyznamu. Pfed zmrazenim a po rozmrazeni je nutné provést kontrolu tésnosti obalu. Vizualni
kontrola - abnormalini barva nebo viditelné sraZeniny jsou ddvodem pro vyrazeni. Sterilni.
Indika€ni skupina: Transfuzni pfipravek, infundabilium.

Baleni: Plastovy vak.

Indikace:

e U komplexni koagulacni poruchy s multifaktoridlnim deficitem (prodlouzené PT a APTT), a to
v pfipadé krvaceni nebo jeho rizika.

e V rdmci masivni transfuzni terapie (pfi podani krve nebo jejich komponent v objemu
rovnajicim se nebo vétSim pacientova krevniho objemu/24 hodin).

e K rychlému zruSeni efektu peroralni antikoagulacni terapie pfi zivot ohroZujicim krvaceni
/warfarinizovani pacienti maji nedostatek ff II, VII, IX, X, proteinu C a S - odpovéd na
parenteralni aplikaci vitaminu K Ize oCekavat za 12-24 hod./

o Ke korekci koagulacni poruchy na podkladé prokazaného deficitu urcitého faktoru

e Vramci terapeutické vymény plazmy u pacientl s TTP

Davkovani:

Potfebné mnozstvi plazmy vychazi vzdy z aktualni klinické situace, za vhodnou Uvodni davku se
obecné povazuje 10-20 ml/kg (4-6 TU). Podani v dalSim pribéhu by mélo byt indikovano azZ na
zakladé kontrolniho koagulacniho vySetreni.

Upozornéni: Pred podanim peclivé zkontrolujte:

e Shodu udajl na stitku pripravku s tdaji na dodacim listu k pripravku

o Cislo, ndzev a objem pfipravku

e Krevni skupinu ABO a Rh(D), (AB plasma universalni pro kazdou krevni skupinu)

e ZajiStovaci zkousku /kontrola KS pacienta - bed side test, FFP KS AB je universalni, jinak pfisné
skupinova/, biologicky pokus, observace pac. 15 min.
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e Datum odbéru a dobu pouzitelnosti
e Neporusenost vaku (ovérte tlakem na vak na tvrdém podkladu)
e Nepfitomnost viditelného nerozpusténého kryoproteinu /bilé oblacky/
Provedte:
e Provedte zapis v dekurzu pacienta a predejte mu k podpisu informovany souhlas
e Pripravek aplikujte prisné i.v. infiznim setem s filtrem 170-200 um (set pro transfuze krve).
Rychlost transfuze cca 10 ml/min. Podrobna pravidla predtransfuzniho vySetfeni, podani krve
a krevnich derivatl, potransfizni reakce apod. jsou k dispozici na kazdém oddéleni
nemocnice, kde se transfuzni pfipravky podavaji.
e Nepfidavat zadné roztoky a léciva
e Vak se segmentem ponechte 24 hod po transfuzi pri teploté 2- 4 °C pro pfipad potransfuzni
reakce
e Vydejovy doklad vyplnite a zaloZte do chorobopisu
Kontraindikace:
e Nepodavat jako volumexpandér nebo nutricni pfipravek
* Nepodavat pri Iécbé krvacivych projevl bez predchoziho zakladniho koagulacniho vySetreni
(APTT, PT)
e Je-li k dispozici antivirové oSetfeny preparat pro doplnéni deficitu urcitého faktoru nemeéla by
se plazma podavat.
e Nenivhodnym pfipravkem pro posileni imunitnich mechanizmd
Skladovani: V mrazicim boxu pfi teploté a nizsi -25°C - exspirace 36 mésicu
-18 az-25°C - exspirace 3 mésice
Transport: externi: Validovanym systémem dopravy, max. 6 hod, teplota TU na konci prepravy
min.-20°C.
Vydej: interni: Pro oddéleni LitomySlské nemocnice je plazma vydana z HTO jiz rozmrazena
validovanym postupem.
MoZné neZadouci ucinky: Alergicka reakce az anafylakticky Sok, infekéni komplikace, pretizeni
krevniho obéhu tekutinami, citroanova toxicita, T.R.A.L.l /akutni poSkozeni plic/.
Potransfuzni reakce: Pri vyskytu reakce kontaktujte neprodlené HTO, uzavrete vak s pfipravkem a
odeslete jej s vyplnénym formuldfem o potransfuzni reakci na transfuzni odd. k vySetfeni.
Exspirace: Dle zpUsobu skladovani (viz ,Skladovani*)
Podat do 1 hodiny po rozmrazeni /nelze znovu zmrazovat/.
Rozmrazujte p¥i 37 °C v zaFizeni k tomu uréenému dle pokynt vyrobce.




