Pribalova informace o transfuznim pripravku

Vyrobce: C2045 c,; ﬁEaEﬁCE
Hematologicko-transfuzni oddéleni, Krajska nemocnice T.Bati, a.s. Zlin, TOMASE BATI
Havli¢kovo nabtezi 600; 762 75 Zlin

Informace pro pouziti — CTETE POZORNE

Transfuzni ptipravek byl vyroben za dodrzeni vSech definovanych postupli pro vyrobu, kontrolu a
zabezpecovani jakosti.

K jeho znehodnoceni miiZe dojit nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci nebo
aplikaci. Pii pouziti ptipravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.

Ptipadné dopliujici informace Vam budou poskytnuty na tel.: 57755 2329; 57755 2334 a 57755 2569

Plazma pro klinické pouziti, Plazma pediatricka

Zkratka: P; P-1P

Kéd SUKL: 0207921

SlozZeni:

* Normalni plazmatické hladiny stabilnich koagula¢nich faktort, albuminu a imunoglobuling.

* Obsahuje nejméné 70% puvodniho faktoru VIIIc a nejméné podobné mnozstvi dal$ich labilnich
koagulac¢nich faktorl a pfirozenych inhibitorQ

* Antikoagulac¢ni roztok: CPD

* Objem: 210 ml — 310 ml

* Hmotnost: 246 — 348 g

Baleni: plastovy vak

Charakteristika:

Ziska se centrifugaci plné krve a naslednou separaci oddélené plazmy do ptislusného vaku.

Zmrazeni plazmy musi probéhnout do 2-6 hod. od odbéru.

Zmrazovani se provadi v zatizeni, které umoziuje Sokové zmrazeni jadra plazmy béhem jedné hodiny
na teplotu -30°C a nizsi.

Transfuzni ptipravek je uvolnény k vydani po uplynuti pfedepsané doby pro karanténni plazmu.
Plazma pro klinické pouziti (pediatricka jednotka) P-1P se pfipravuje rozplnénim ptivodni plazmy do 3
satelitnich vacki.

Pozadavek na bezpecnost:

Ptipravek splituje legislativni pozadavky na vysetfeni infekénich markerti hepatitidy B, hepatitidy C,
HIV a syfilis.

Skladovani:

P1i teploté -25°C a niz8i v kontrolovaném mrazicim zafizeni.

Preprava:

Rozmrazena plazma: Preprava pii pokojové teploté. Ur¢ena k okamzitému podéni.

Zmrazend plazma: Teplota pfepravy plazmy je shodna jako teplota skladovani -25°C a niZzsi.

V ptipadé doby transportu do 6 hodin 1ze akceptovat teplotu nad -25°C, maximalné v§ak do

-18°C. Pokud nerozmrazena plazma neni uréena k okamzité spotiebé, musi byt ihned po prepraveé
uskladnéna pfi vySe uvedenych teplotach v kontinualn€ monitorovaném mrazicim zafizeni. Nemocnice,
ktera plazmu pfijima, ma ovéfit, Ze vaky zustaly pti prepravé stale zmrazené a neporusené.

Doba pouZitelnosti:

36 mésict od odbéru plné krve. Doba exspirace je uvedena na $titku transfuzniho ptipravku.
Indikaéni skupina: Transfuzni pfipravek

Na $titku uvedeno: Jméno, piijmeni a rodné Cislo pacienta/darce

Indikace: Za indikaci a aplikaci odpovida lékaf.

* pii akutnim krvaceni a akutnim DIC

* substituce deficitu jednotlivych koagula¢nich faktort

* nutnost okamzitého zruseni efektu p.o. antikoagulancii pfi zdvazném Zivot ohrozujicim krvaceni,
nejsou-li k dispozici koncentraty koagulacnich faktort

* u vyménné plazmaferézy, pt. TTP

Kontraindikace:

* absolutni — pacienti s anti-IgA
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* relativni — manifestni a latentni srde¢ni dekompenzace, plicni edém, alergie na plazmatické bilkoviny,
nedostatek IgA, doplnéni objemu bez poruchy hemostazy

* v pfipadech, kde lze dosahnout normalizace koagula¢nich faktord jinym zptsobem lécby

Plazma se nedoporucuje pouZivat:

* k pouhé upravé objemového deficitu pti absenci deficitu koagulacnich faktord, ani jako zdroj
imunoglobulind

* v pfipadech, kde je k dispozici alternativni vyrobek, v némz byly inaktivovany viry

* jako vyziva nebo ke zlepSeni hojeni ran a ke zlepSeni celkového stavu pacienta

Pied podanim zkontrolujte:

* shodu udajii na privodni dokumentaci (pf. Stitek TP, dodaci list k ptipravku)

* totoznost pacienta (jméno, pfijmeni, identifikacni ¢islo)

* krevni skupinu ABO, RhD

* ¢islo, nazev, objem, dobu pouZitelnosti

* neporusenost vaku a nepfitomnost viditelného nerozpusténého kryoproteinu

Udaje o spravném pouziti:

Davkovani urcuje 1ékai. Doporucena uvodni davka plazmy je 10 ml — 20 ml na kg télesné hmotnosti
piijemce.

* Na oddéleni l1ze vydat jiz rozmraZenou plazmu.

* Rozmrazeni se provadi ve vodni 1azni +37°C nebo ve specialnim rozmrazovaci.

* Plazma musi byt spotfebovana do 4 hod. od rozmraZeni.

* Piipravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170 pm - 200 pm.

* Pfed podanim ovéite krevni skupinu p¥ijemce (bed side test) u liZka pacienta.

Upozornéni:

Do vaku nebo transfuzni soupravy se nesmi pridavat Zzadné roztoky, ani roztoky jinych 1éciv.

* Pfed vydanim transfuzniho ptipravku se neprovadi test slucitelnosti, ale pouze kontrola shody krevni
skupiny pacienta a transfuzniho ptipravku.

* Rozmrazena plazma je urcena k bezprostfednimu podani, pfipravek znovu nezmrazujte ani
neuchovavejte v tekutém stavu.

* O transfuzi musi byt proveden zaznam ve zdravotnické dokumentaci pacienta, ktery musi obsahovat
kompletni identifikaci pfijemce (jméno, rodné ¢islo) a kompletni identifikaci ptipravku.

e Transfuzni pFipravek jednou vydany na klinické oddéleni, se zpét na HTO NEPRIJIMA!
Potransfuzni reakce:

Postupovat dle platného doporuceni zdravotnického zafizeni — zastavit transfuzi, odebrat vzorek
pacientovi, uzaviit vak, vyplnit hlaSeni, vSe odeslat na ZTS, které ptipravek vydalo.

Prislusné formulédfe jsou vystaveny na strankdach KNTB. (Oddéleni — Hematologicko-transfuzni
oddéleni — Informace pro odborniky — Informace pro odbératele).

NeZadouci ucinky:

* citratova toxicita u novorozenci a pacientdl s poSkozenou funkci jater

* nehemolytické potransfuzni reakce (hlavng zimnice, horecka, koptivka)

* sepse zpusobena nahodnou bakterialni kontaminaci

* mozny prenos syfilis, virt (hepatitidy, HIV aj.) bez ohledu na peclivy vybér darci a povinna
screeningova vysetieni, vzacné ptenos jinych patogentl, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny

* TRALI — akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi

* TACO = pretiZzeni obéhu

Upozornéni pro odbératele transfuznich piipravkii:

* Vyhlaska o lidské krvi (¢. 143/2008 Sb., § 1 a § 9) z diivodu zajisténi hemovigilance (definice viz
zakon o 1éCivech ¢. 378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavajici transfuzi (1ékar)
povinnost oznamit na SUKL zavaznou nezadouci reakci u piijemce nebo podezieni na ni, pfi¢emz se
jedna o reakci, kterad je pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim transfuzniho
pripravku.

* Pro oznameni zavazné nezadouci rekce nebo podezieni na ni se pouzije vzor oznameni uvedeny ve
Vyhlasce 143/2008 Sb. (Piiloha ¢. 5 &ast A) nebo na strankach SUKL www.sukl.cz.

Datum posledni revize: 01. 07. 2026
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