Karlovarska krajska nemocnice a.s. Oznaceni dokumentu:

N Ka r_I ovars ka Bezru¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary Piiloha ¢. 1
N krajska 1C: 263 65 804 Specifikace & 9.4.6
. nemochn ice Transfuzni odd¢€leni Pocet stran: 3
nemocnice v Karlovych Varech C 2075 Verze: 1
1. Nazev:

Plazma z aferézy
2. Zkratka

PA

3. Indikacni skupina

IVLP/podskupina 12-Transfuzni ptipravky, kod 0207921
4. Definice:

Transfuzni ptipravek ziskany od jednoho dérce pomoci piistrojové aferézy.
Do 6 hodin po odbéru nasleduje zmrazeni plazmy zptisobem, ktery umoznuje dosahnout teploty
- 30°C uvnitf vaku béhem 1 hodiny.

5. Vlastnosti:

Plazma obsahuje normdlni plazmatické hladiny stabilnich koagulacnich faktorti, albuminu a
imunoglobulinti. Minimalné 70 % pavodniho faktoru VIIIc a podobna mnozstvi ostatnich
labilnich koagulacnich faktori a pfirozené se vyskytujicich inhibitord. Déle obsahuje
antikoagulacni roztok 4 % Natrium citrat. Je to Cira az slabé zakalena tekutina bez viditelnych
znamek hemolyzy, zbarveni mize byt svétle Zluté az zelené.

Ptipravek obsahuje:
- leukocyty méné nez 0,1x10° /TU
- erytrocyty méné nez 6,0x10°/TU
- trombocyty méné nez 50,0x10°/TU
- minimalng€ 70 % plvodni aktivity F VIII
- antikoagula¢ni roztok (mnozstvi uvedeno na Stitku)

Slozeni antikoagulacniho roztoku (na 1000 ml roztoku):
- Natrii citras dihydricum 40,0 g
- Aqua pro inj. ad. 1000 ml

Piipravek je vySetten na HBsAg, anti-HCV, anti- HIVI/HIV2, HIV-Ag, protilatky proti
Treponema pallidum.

Plazma pro klinické vyuziti prochazi karanténou.

Karanténa plazmy: Po zmrazeni je plazma uskladnéna nejméné na 6 mésict. Poté jsou u darce
opakované vysetfeny povinné testy (zejména vysetieni na HIV1/2, HBsAg, HCV). Po ovéfeni
vyhovujicich vysledkii vySetfeni povinnych testi u darce je plazma uvolnéna k pouziti pro
klinické ucely. Ptipravek je vyroben za dodrzeni predepsanych postupi a kontrol jakosti. K jeho
znehodnoceni mize dojit nespravnym skladovdnim a nespravnou manipulaci.
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Baleni:
1TU
Skladovani:

Pted vydejem pii kontrolované skladovaci teploté méné nez — 25 °C, po vydeji je ptipravek
urc¢en k okamzitému pouziti, mimo krevni banku nesmi byt skladovan.

Doba pouzitelnosti:

vwr

Pii teploté -18 az -25°C je doba skladovani 3 mésice.

Transport:

V ptedchlazenych izola¢nich termoboxech tak, aby byla zajisténa teplota méné nez - 25 °C.
Indikace:

Cerstvé zmrazena plazma se miize pouZit u koagulaénich poruch, obzvlasté v t&ch klinickych
situacich, kde je pfitomen kombinovany deficit koagulac¢nich faktorti a jenom tam, kde neni
dostupny vhodny virové¢ inaktivovany ptipravek.

Kontraindikace

Kazda transfuze, kterd neni pfisn¢ indikovana, je kontraindikovana.
Absolutni kontraindikace je u pacientli s anti - IgA

Podani ptipravku se nedoporucuje:
- u ruznych typli nesnaSenlivosti plazmy
- k pouhé upravé objemového deficitu pfi
absenci deficitu koagula¢nich faktorti ani jako zdroj bilkoviny ¢i imunoglobulind

Upozornéni:

- Aplikace pfipravku je mozna po
provedeni piedtransfuzniho vySetieni v laboratofi.

- Transfuze musi byt aplikovana dle
zavedenych standardii ve zdravotnickém zafizeni.

- Ptipravek se musi podavat vyhradné
transfuzni soupravou s viazenym mikroagregatovym filtrem. Do vaku nebo
transfuzni soupravy se nesmi pridavat Zadné roztoky ani jina lé¢iva.

- Zmrazena plazma se ma podat nejdéle
do 6 hodin po rozmrazeni za predpokladu, ze se pfed podanim uchovava pfi teploté
20 °C az 24 °C.

U piipravku je nutné:

- zkontrolovat  vzhled pfipravku  se
zaméfenim na moznou hemolyzu, srazeniny a neporusenost vaku

-2-



B I Karlovarska
] krajska
nemochice

zkontrolovat shodu ¢isla na piipravku
s udaji na privodce pripravku, vysledek predtransfuzniho vySetieni

13. Mozné nezadouci uc¢inky podani:

- nehemolytické  potransfuzni  reakce
(hlavn¢ zimnice a horecka)

- anafylaxe

- aloimunizace proti HLA a erytrocytovym
antigenlim

- akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi
(TRALI)

- potransfuzni purpura

- TA-GvHD

- sepse zpusobena ndhodnou bakteridlni
kontaminaci

- ptenos virt (hepatitidy, HIV apod.) je
mozny bez ohledu na peclivy vybér darcli a screeningova vysetieni

- prenos infekci, které nejsou testovany
nebo znamy

- citrdtova toxicita u novorozencl a
pacientd s poSkozenou funkci jater

- biochemické odchylky pii masivni
transfuzi (napt. hyperkalémie)

- ob¢hové pietizeni

Kazda zavazna neZadouci reakce nebo zavazna nezadouci udalost, piipadné podezieni na né,
musi byt bezodkladné nahlaSena pracovnikovi transfuzniho oddéleni.

Datum posledni revize: 1.4.2023



