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1. Nazev:
Plazma z plné krve
2. Zkratka

P

3. Indikaéni skupina
IVLP/podskupina 12-Transfuzni ptipravky, kod 0207921

4. Definice:

Transfuzni ptipravek ziskany z plné krve od jednoho déarce do krevniho vaku s 63 ml
antikoagula¢niho roztoku.

Plazmu ziskdvdme centrifugaci plné krve a naslednym oddélenim uzavienym zplsobem od
ostatnich komponent. Separace plazmy je dokonc¢ena béhem 6 hodin nejpozdéji do 18 hodin po
odbéru. Bezprostfedné nasleduje zmrazeni plazmy zpiisobem, ktery umoziuje dosdhnout teploty
-30 °C uvniti vaku béhem 1 hodiny.

5. Vlastnosti:

Plazma obsahuje normalni plazmatické hladiny stabilnich koagula¢nich faktord, albuminu a
imunoglobulinii. Minimalné¢ 70 % plvodniho faktoru VIIIc a podobnd mnozZstvi ostatnich
labilnich koagulaénich faktori a pfirozené se vyskytujicich inhibitord. Déle obsahuje
antikoagulacni roztok CPD. Je to Cird aZz slab¢é 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

- minimalné 70 % ptvodni aktivity F VIII
- antikoagula¢ni roztok (mnozstvi uvedeno na Stitku)

Slozeni antikoagula¢niho roztoku (na 1000 ml roztoku):

- Citrat sodny 39,50 g
- Kyselina citronova bezvoda 448 ¢
- Glukose monohydrat 50,00 g
- Dihydrogen fosforecnan sodny dihydrat 376 g

- Aqua pro inj. ad. 1000 ml
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Pripravek je vySetien na HBsAg, anti-HCV, anti-HIV1/2, 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
opakovang vysetfeny povinné testy (zejména vysetieni na HIV1/2, HBsAg, HCV). Po ovéteni
vyhovujicich vysledkd vySetfeni povinnych testli u déarce je plazma uvolnéna k pouziti pro
klinické ucely.

Ptipravek je vyroben za dodrZeni pfedepsanych postupt a kontrol jakosti. K jeho znehodnoceni
muze dojit nespravnym skladovanim a nespravnou manipulaci.

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 izolacnich termoboxech tak, aby byla zajisténa teplota méné nez -25 °C.
Indikace:

Cerstvé zmrazena plazma se miize pouZit u koagulaénich poruch, obzvlasté v téch 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 pfisné indikovana, je kontraindikovana.
Absolutni kontraindikace je u pacientti s anti - IgA

Podani ptipravku se nedoporucuje:
- u riznych typl nesnaSenlivosti plazmy
- k pouhé¢ tupravé objemového deficitu pii
absenci deficitu koagulacnich faktorti ani jako zdroj bilkoviny ¢i imunoglobulinti

12. Upozornéni:

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

- Transfuze musi byt aplikovana dle
zavedenych standardll ve zdravotnickém zatizeni.

- Ptipravek se musi podavat vyhradné
transfuzni soupravou s viazenym mikroagregdtovym filtrem. Do vaku nebo
transfuzni soupravy se nesmi pridavat Zadné roztoky ani jina l1é¢iva.
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Zmrazena plazma se ma podat nejdéle
do 6 hodin po rozmrazeni za piedpokladu, ze se pfed poddnim uchovavé pii
teploté 20 °C az 24 °C.

U ptipravku je nutné:
- zkontrolovat vzhled pfipravku se zaméfenim na moznou hemolyzu, srazeniny
a neporusenost vaku
- zkontrolovat shodu ¢isla na pripravku s tidaji na priivodce ptipravku, vysledek
ptfedtransfuzniho vysetfeni

13. Mozné nezadouci uc¢inky podani:

- nehemolytické potransfuzni reakce (hlavné zimnice a horecka)

- anafylaxe

- aloimunizace proti HLA a erytrocytovym antigentiim

- akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi (TRALI)

- potransfuzni purpura

- TA-GvHD

- sepse zpusobend ndhodnou bakterialni kontaminaci

- prenos virit (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér
dércii a screeningova vyseteni

- prenos infekci, které nejsou testovany nebo znamy

- citratova toxicita u novorozencu a pacientl s poSkozenou funkci jater

- biochemické odchylky pti masivni transfuzi (napt. hyperkalémie)

- obehové pretizeni

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

Datum posledni revize: 1.4.2023



