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Specifikace klinické plazmy z aferézy - PAK

Vyrobce: HTO Litomys$iska nemocnice, NPK a.s., PSC 570 14, tel: 461 655 435, fax: 461
655 444,
Email: zdenka.fenclova@nempk.cz

Charakteristika: Transfuzni pfipravek odebrany od darce, vyrobeny plazmaferézou. Po
odbéru se plazma Sokové zmrazi. Jako protisrazlivy roztok se pouziva 4% citronan sodny
(jedna TU plazmy obsahuje cca 0,7 g citronanu sodného a stopy kyseliny citronové). Ke
snizeni rizika TRALI je pro klinické pouziti pfipravovana plazma od darci s malou
pravdépodobnosti pfitomnosti protilatek proti leukocytim (muzi, Zzeny bez anamnézy
téhotenstvi, ev. podani krve)
Vlastnosti:
- Objem 1 TU — 220-250 ml.
- PFipravek obsahuje normalni plazmatické bilkoviny koagulaénich faktord, albuminu,
imunoglobulind a pfirozenych inhibitort. Koagulaéni aktivita F VIII = 0.7 IU/ml (70%). TP
/celkova bilkovina/ = 50 g/I.

- Obsah rezidualnich bunék: erytrocyty <6x109/1, leukocyty <0,1x109/1,
trombocyty <560x109/1.

- Nesmi obsahovat nepravidelné protilatky klinického vyznamu.
- Vyhovuje v pfedepsanych testech.

Indikaéni skupina: Transfuzni pfipravek, infundabilium. Sterilni.
Baleni: Plastovy vak.
Indikace:
- Kombinovany deficit koagula¢nich faktoru v pfipadé krvaceni nebo jeho rizika.
-V ramci terapeutické vymény plazmy u pacientli s TTP.
Kontraindikace:
- Nepodavat jako volumexpandér nebo nutriéni pfipravek.
- Nepodavat pri IéEbé krvacivych projevl bez pfedchoziho zakladniho koagulaéniho
vySetieni (APTT, PT).
Davkovani: Potfebné mnozstvi plazmy vychazi vzdy z aktualni klinické situace.
Upozornéni: Pfed podanim peclivé zkontrolujte:
Shodu udaju na stitku pfipravku s udaji na dodacim listu k pfipravku.
Cislo, nazev a objem pfipravku.
Krevni skupinu ABO a Rh(D), (AB plazma universalni pro kazdou krevni skupinu)

Zajistovaci zkouSku /kontrola KS pacienta — bed-side test, biologicky pokus, observace
pac. 15 min.

Datum odbéru a dobu pouzitelnosti.

NeporuSenost vaku (ovéfte tlakem na vak na tvrdém podkladu).

Nepfitomnost viditelného nerozpusténého kryoproteinu /bilé oblackyy/.
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Provedte:

- Provedte zapis v dekurzu pacienta a pfedejte mu informovany souhlas.

- Pripravek aplikujte pfisné i.v. infuznim setem s filtrem 170-200 um (set pro transfuze krve).
Rychlost transfuze cca 10 ml/min. Podrobna pravidla pfedtransfuzniho vy3etfeni, podani
krve a krevnich derivatll, potransfuzni reakce apod. jsou k dispozici na kazdém oddéleni
nemocnice, kde se transfuzni pfipravky podavaji.

- Nepfidavat Zadné roztoky a IéCiva.

- Vak se segmentem ponechte 24 hod. po transfuzi pfi teploté 2-4 °C pro pfipad potransfuzni
reakce.

- Vydejovy doklad vyplrite a zalozte do chorobopisu.

Skladovani: V mrazicim boxu pfi teploté -25 °C a nizsi - expirace 36 mésicu.
Vydej: min. po 6-mésicni karanténé.
- Externi: Validovanym systémem dopravy: max.6 hod, teplota TU na konci pfepravy min.
- 20 °C.
- Interni: plazma je vydana z HTO po rozmrazeni validovanym postupem pfi 37 °C

- Vizualni kontrola - abnormalni barva nebo viditelné srazeniny jsou divodem pro vyfazeni.
- Po rozmrazeni podat do 6 hodni = ukon¢eni aplikace /nelze znovu zmrazovat/.

Mozné nezadouci ucinky:
- Alergicka reakce az anafylakticky Sok,
- infek¢éni komplikace,

- obéhové pfetizeni, citratova toxicita, TRALI /akutni poskozeni plic/,
- hemolyticka potransfuzni reakce pfi nedodrzeni ABO kompatibility.

Potransfuzni reakce: Pfi vyskytu reakce kontaktujte neprodlené HTO, uzavfete vak s pfipravkem
a odeslete jej s vyplnénym formulafem o potransfuzni reakci na transfuzni odd. k vySetfeni.
Exspirace: uvedena na Stitku vaku.



