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Informace pro pouziti, ctéte pozorné!

Plazma bez kryoproteinu, K-plazma (KP)
(kéd 0207925)

Transfuzni pfipravek

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

Definice: K-plazma je transfuzni pfipravek vyrobeny ze zmrazené plazmy PA, nebo P uréené ke klinickému
pouziti, odstranénim kryoproteinu. Ve srovnani s Cerstvou zmraZzenou plazmou je zde vyrazné sniZena
hladina labilniho faktoru V a VIII, koncentrace fibrinogenu a von Willebrandtova faktoru.

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

Vlastnosti: Obsahuje albumin, imunoglobuliny a koagulacni faktory ve stejném mnozstvi jako plazma z piné
krve nebo plazma z aferézy, jen hladiny faktort V, VIII a fibrinogen jsou vyrazné snizeny.

Zpusob pripravy: Plazma bez kryoproteinu (K-plazma) je vedlejSim produktem pfi pfipravé kryoproteinu ze
zmrazené plazmy.
Kryoprotein a K-plazma je pfipravovana z plazmy, ktera prosla karanténou.

Kontrola jakosti:

AT ENE Jakostni pozadavky Frekvence kontroly Kontrolu provadi
parametr

ABO, Rh(D) Uréené skupiny Vaechny jednotky l';“b‘g;g{‘;r[‘g°'°9'°ka

Nepravidelné protilatky oo . . Imunohematologicka

proti erytrocytdm negativni v NAT VSechny jednotky laboratof KC

HIV Ag/Ab Negatlynl schvalenym Vsechny jednotky Virologicka laboratof
screeningovym testem KC

HBsAg Negatl\_/m schvalenym Vsechny jednotky Virologicka laboratof
screeningovym testem KC

Anti-HCV Negatl\_/m schvalenym Vsechny jednotky Virologicka laboratof
screeningovym testem KC

syfilis Negatl\_/m schvalenym Vsechny jednotky Virologicka laboratof
screeningovym testem KC

Objem 150mI+10% VSechny jednotky Usek VTP KC

. 9

Erytrocyty: < 6,0 x 109/I 1% v&ech jednotek,

Zbytkové krevni buriky | Leukocyty: < 0,1 x 107/ minimalné 4 jednotky Kontrolni laboratof KC
Trombocyty: <50 x 107/ mesicne

Exspirace 36 mésicu

Skladovani <-25°C

Transport <-25°C

Indikace: Tromboticka trombocytopenicka purpura.

Indikacni skupina: Transfuzni pfipravky

Nezadouci ucinky:
o Nehemolytické potransfuzni reakce ( tfesavka, horecka, kopfivka, alergické, anafylaktické reakce);
[ ]
[ ]

pfi velmi vysokém davkovani je zvySené riziko vzniku plicniho edému;
pfi rychlé transfuzi velkych objemU se muze projevit toxicita citratu;
je mozny prenos virll (hepatitis, HIV apod.) i pfes peclivy vybér darcu plazmy a laboratorni vySetfeni;
e sepse zplsobena nahodnou bakterialni kontaminaci.
Kontraindikace: Absolutni - pacienti s anti-IgA. Relativni - manifestni a latentni srdeéni dekompenzace,
plicni edém, alergie na plazmatické bilkoviny, nedostatek IgA.
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Pred kllnlckym pouzitim zkontrolujeme neporusenost obalu, Udaje na vaku a pravodce. RozmraZUJeme
v rozmrazovaci nebo ve vodni lazni pfi teploté 37°C. Po rozmrazeni pfipravek nesmi obsahovat zadné
viditelné nerozpusténé kousky. Rozmrazeny pfipravek se nesmi opét zmrazovat, uchovavat v tekutém stavu.
Aplikujeme intravenézné do 4 hodin po rozmrazeni. Pfipravek musi byt infundovan podle kompatibility v
systému ABO. Pripravek skupiny AB mlze byt aplikovan pacientim vSech skupin v systému ABO. Miseni
medikamentu s transfuznim pfipravkem neni pfipustné.

Pro lékafe: 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 pfisludny formulaf zaSlete k imunohematologickému vySetieni.

Varovani: Pfipravek nesmi byt pouZivan po uplynuti doby exspirace vyznacené na S&titku vaku. Jen na
pfedpis Iékare! Uchovévat mimo dosah déti.Plazma se nema rutinné pouzivat, protoZze jsou k dispozici

Baleni: Plastovy vak

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 béhem transportu. Pokud nerozmrazena plazma neni uréena k
okamzité spotfebé, musi byt ihned po prepravé 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 (izn. 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 pripravkem; Cislo 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 (Iékaf) 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 IéCivech
(€.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, ohrozeni zivota,
poskozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti nebo ktera zapfiCini hospitalizaci ¢i onemocnéni nebo jejich
prodlouzeni.

Pro oznameni zavazné nezadouci reakce nebo podezfeni na ni se pouZije vzor oznameni uvedeny v pfiloze
€. 5 Casti A vyhladky nebo na www.sukl.cz. Ozndmeni 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, 0 - vylou€¢ena nebo nepravdépodobna, 1 - mozna, 2 - pravdépodobna, 3 - jista). Oznameni
se odesle SUKL elektronicky na adresu farmakovigilance2@sukl.cz nebo pisemné na adresu: Statni ustav
pro kontrolu léciv, 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 $etfeni SUKL.

Oznacovani: vzor Stitku
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