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Informace pro pouziti, Ctéte pozorné!

Plazma pro autotransfuzi

(z plné krve P-AUT)
(kod 0507951)

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

Definice: Autologni transfuzni pfipravky jsou ziskavany z odbéra piné krve od pacienta v tydnech predchazejicich
operaci. Autologni transfuzni pfipravky jsou odebirany, zpracovavany a uchovavany za stejnych podminek,jako odbéry
autologni. Autologni transfuzni pfipravky odstrafiuji riziko aloimunnich komplikaci krevni transfuze a snizZuji riziko
infek&nich 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.

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

Zpusob pripravy: Plazmu z pIné krve ziskavame centrifugaci pIné krve a naslednym oddélenim (uzavienym
zpusobem) od ostatnich komponent. Separace plazmy je dokonéena béhem 6 hodin, nejpozdéiji do 18 hodin, po
odbéru. Bezprostfedné nasleduje zmrazeni plazmy zpusobem, ktery umoznuje dosahnout teploty -30 °C uvnitf vaku v
pribéhu 1 hodiny.

Kontrola jakosti: U autolognich transfuznich pFipravkd je vySetfena krevni skupina (ABO, Rh(D)) a proveden
mikrobiologicky screening (HIV Ag/Ab, anti-HCV, HBsAg, syfilis).Pro plazmu k autotransfuzi se udavaji nasleduji
jakostni normy:1 TU obsahuje cca 220-330ml. Jako antikoagulans je pfi odebirani plné krve pouzit roztok CPD 63 ml
(slozeni CPD: acidum citr. monohydr. 4,489, Natrii citras dihydr. 39,59 , Glukosum monohydricum 50,0g, Natrii
dihydrogenphosphas dihydricus 3,679, Agua pro inj. ad 1000ml).

Indikace: Uprava koagulaénich poméra.

Indikaéni skupina: Transfuzni pfipravky

Nezadouci U€inky: Riziko hemolytické reakce pfi zaméné pripravku.Pfi velmi vysokém davkovani je zvySené riziko
pretizeni plicniho obéhu. PFi rychlé transfuzi velkych objem( se mize projevit toxicita citratu (antikoagulacni roztok).
Bakterialni kontaminace pfi nevhodné manipulaci s pfipravkem.

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

Upozornéni: Pfed klinickym pouzitim zkontrolujeme neporusenost obalu,vzhled pfipravku, tdaje na vaku a priivodce.
Plazmu pro autotransfuzi rozmrazujeme ve vodni lazni pfi teplot¢ +37°C po dobu asi 25 minut nebo ve
specialnim rozmrazovadi. Vak rozmrazené plazmy aplikujeme ihned po rozmrazeni. Ridime se klinickym obrazem
pacienta a laboratornimi hemokoagulaénimi nalezy, orientacné uvodni davka je 10-20 ml/kg. Rychlost infuze se fidi
klinickym stavem. Doba aplikace 1 TU by neméla pfekrocit 20 minut. Nepouzity vak nesmi byt znovu zmrazen ani
uchovavan v tekutém stavu pro ucely transfuzni terapie. Nespotfebovana plazma musi byt zlikvidovana pro riziko
bakterialni kontaminace.

Miseni medikament s transfuznim pripravkem neni pfipustné.

Pro lékafe: P¥i 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 vypInény pfislusny formulafr
zaslete k imunohematologickému vySetfeni.

Varovani: Jen na predpis Iékafe! Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby exspirace vyznacené na Stitku vaku.
Pfipravek musi byt uchovavan mimo dosah déti.

Baleni: Plastovy vak, kartdnovy obal

Uchovani,stabilita,transport: Plazma pro autotransfuzi ma dobu pouzitelnosti 36 mésicd pokud je skladovana pfi
teploté nizsi nez -25°C. Pfi teplotnim rozmezi -18°C az -25°C Ize skladovat maxim. 3 mésice. Teplota uchovavani by
se meéla udrzovat i b€hem prfepravy (napf. ve vychlazeném termoboxu).
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Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravku: vyhlaska o lidské krvi (¢.143/2008 Sb., § 1, 2 a 8) uklada
odbérateli povinnost naplnit pozadavky na sledovatelnost transfuzniho pfipravku (tzn. 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 pfipravkem; Cislo Sarze, je-li uvedeno).

Vyhlaska o lidské krvi (€.143/2008 Sb., § 1 a 9) z dlivodu 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, pfi€emz 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, ohroZeni Zivota, poSkozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti nebo
ktera zapficini hospitalizaci & onemocnéni nebo jejich prodlouzZeni.

Pro oznameni zavazné nezadouci reakce nebo podezfeni na ni se pouZije vzor oznameni uvedeny v pfiloze €. 5 Easti
A vyhlasky nebo na www.sukl.cz. Oznameni 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, O - vylou€ena
nebo nepravdépodobnd, 1 - mozn4, 2 - pravdépodobna, 3 - jista). Oznameni se odesle SUKL elektronicky na adresu
Tfarmakovigilance2@sukl.czT nebo pisemné na adresu: Statni ustav pro kontrolu Iéciv, 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
Setfeni SUKL

Oznacovani: vzor Stitku 1 — vyhovuje v pfedepsanych testech
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Oznacéovani: vzor Stitku 2 — nevyhovuje v pfedepsanych testech

Fakultni nemocnice Ostrava.

(2069 89 901394 20

i,

PLAZMA
DﬁRCE/PﬁlJEHCE Glen en Sta

29@ ml

0BJEN

Ml

i
h(D) POZIT

nislav ré

Il \Ill\lll\l

Vyrobeno ze 450 ml { 10% krve
opEBRANE Do 63 L GPD

Il \INIlII\I!I\IIlII III!IIII\IIIIHIIIIII

Rozmrazte pri 37 oC.
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NEBEZPECNY 0DPAD  NEVYHOULJE U PREDEPSANYCK TESTECH

Datum posledni revize: 12.11.2009

Fakultni nemocnice Ostrava

Krevni centrum 5
17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika
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