KZ03_SC0007 CV Plazma pro klinické pouziti

Plazma pro klinické pouziti

Obsah:
1. L0 o DO PP PP PPPRPPTRPPPN 2
2. [ T0 ] S PR 2
3. Lo U1 (= Y4 (= 114 VAR= W 010 11 175 2
4, (O e oTo)V7=Te Lo To Ly (1= W o= 1V o] 1o Lo Yot SRR 2
5. VIastni popis PrEAMEIU........cevviiiiiieieeeeee e 2
5.1  NA&zeVv a CharaKteriStiKa .........oouuiiiiiiiie e e e e e e e e e e 2
5.2 VIGSTNOST @ SIOZENI.....uiiiiiiiei e e e e e e e e e e ann 2
5.3 KONIOIA KVAIILY ....eeiiiiiieiee ettt ettt et e e s st e e e s anbn e e s sanneeas 3
5.3.1  Vzorky pro kontrolu kvality u VSECH PHPravkl: ...........ccceveveveverereieieieeeeeieeeeeeceesnenans 3
5.3.2  Vzorky pro kontrolu kvality — namatkova kontrola ...............ccccceriiiiii 3
LY AV (o] o I- T PSP PR UPUPRRRPP 3
L4 o T- Lo Y o | PR RUUSRPRR 3
5.6 Podminky skladovani a doba pouZitelnNOSti...............uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiii 4
LT A oY Lo YT a TV o1 =Y o] - 1Y 7% 4
5.8 REKIAMACE......ciiiiiiee et e e e et e e e e e s bbb e et e e e e e e b e e e e e e e e e aaa 4
Lo T o U2 | (PP P P T PPUPPPPPPPUTN 4
59.1 LT 113e=Tod A TTE=] (U] o1 - 4
5.9.2 100 1= ol T PP TP ROTPUPPPPPRN 4
59.3 (0 1= V1 o 1 T PSR 5
594 N =Y 2= T (o1 ol ¥ o7 o VPP PRPOUPRP 5
595 L8 oToydo] 4 11 o [ PP RPOPPPP 5
5.10 Y 1= To [0 Y= 1= T 1] SRR 6
6. Do) (0 4 1= T o = o PSSP 6
7. List provedenyCh ZMEN @ FEVIZI ........oc.euuiiiiiie e 6
Pfiloha €. 1 — Pfibalovy letak k transfuznimu pripravku............cccooii e I
Uginnost od: Garant: 6.6.2019 Uvolnil: 28.6.2019 Schvalil:6.6.2019 Distribuce: Verze: Strana

1.7.2019 RNDr. Chorefiova VKK MUDr.Kaskova Intranet 9 127



KZ03_SC0007 CV Plazma pro klinické pouziti

1. Ucel
Ugelem tohoto dokumentu je zajistit jednotnou kvalitu vyrobeného transfuzniho pfipravku, stabilni
podminky béhem skladovani, pfepravy az po bezpeéné podani pfipravku pacientovi.

2. Platnost

Dokument je platny pro: Hematologicko — transfuzni oddéleni
Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z.
- pracovisté Chomutov: Kochova 1185, 430 12 Chomutov
- pracovisté Most: J.E.Purkyné 270, 434 64 Most

a je soucasti dokumentace SMK Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z. a je zavazny pro
pracovniky HTO CV.

3. Pouzité zkratky a pojmy
ACD-A - antikoagulaéni roztok
CPD - antikoagulaéni roztok
CV — pracovisté Chomutov
FVIII — koagulaéni faktor VIII
Garant — osoba odpovidajici za odbornou naplfi obsahu dokumentu
HTO CV — Hematologicko — transfuzni oddéleni Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z.
KS — krevni skupina
MO — pracovisté Most
NLZP — nelékafsky zdravotnicky pracovnik
P - plazma z pIné krve
PA, PTA — plazma z aferézy
PK — plna krev
SAGM - konzervaéni roztok
SC - specifikace
SMK — systém managementu kvality

4, Odpovédnosti a pravomoci
Jsou definovany u jednotlivych €innosti v kapitole 5.

5. Vlastni popis predmétu

5.1 Nazev a charakteristika
PLAZMA Z PLNE KRVE , zkratka P
PLAZMA Z AFEREZY, zkratka PA, PTA
kéd zdravotni pojistovny — plazma z plné krve, plazma z aferézy — 0207921

P — je transfuzni pfipravek ziskany z centrifugované piné krve, odseparovanim c&asti plazmy.
Obsahuje malou pfimés leukocytl a trombocyt, které se po rychlém zamrazeni rozpadnou. Rychlym
zmrazenim se docili uchovani labilnich koagulaénich faktora a inhibitord.

PA, PTA — je transfuzni pfipravek ziskany pfistrojovou aferézou. Naslednym zamrazenim se docili
uchovani labilnich koagulaénich faktord a inhibitor(.

Z diivodu omezeni pfenosu infekce je nafizena u plazmy pro klinické pouZziti 6 mésica karanténa
s opakovanym preSetfenim darce na infekéni markery.

5.2 Vlastnosti a slozeni

Pfipravek obsahuje normalni plazmatické hladiny stabilnich koagulaénich faktort, albuminu a
imunoglobulinl, nejméné 70% pavodniho faktoru VIIl a nejméné podobné mnozstvi dalSich labilnich
koagulacnich faktor(l a pfirozenych inhibitor(.

- rezidualni erytrocyty: méné nez 6,0 x 1091
- leukocyty: méné nez 0,1 x 109/
- trombocyty: méné nez 50 x 10%/I
- antikoag. roztok:
o uP - CPD -slozeni: kys. citronova, citronan sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, monohydrat glukosy, aqua pro in;.
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o UPA,PTA-ACD-A - dihydrat citronanu sodného, monohydrat kys. citronove,
glukéza, aqua pro in;.
- minimalni objem: 200 ml
Pfipravek podléha Sestimési€ni karanténé, aby se omezila moznost pfenosu infekce, proto je
vhodny k aplikaci teprve po opakovaném vySetieni darce krve na infekéni markery.
- provadéna laboratorni vy3etfeni: ABO, Rh(D)
- negativni vysledky: screeningu protilatek, HIV Ag/Ab, HBsAg, anti HCV, syfilis IgM+IgG (pfi
odbéru a nejdfive 6 mésicl po odbéru)

5.3 Kontrola kvality

- kontrola zmrazovani — provadi vyroba — odseparovani plazmy a zmrazeni by mélo byt
dokonéeno nejdéle do 6 hodin po odbéru, zmrazovani se provadi v rychlozmrazovaci plazmy,
ktery je chlazen az na — 50°C

- plazma by méla byt promrazena v jadru na teplotu -30°C do 1 hod

- pfi vyrobnim procesu je kontrolovan ¢as a teplota promrazeni jadra plazmy, pro kontrolu se
provadi jednou ro¢né test postupu procesu zmrazovani pfi plné zatizeném rychlozmrazovadi
plazmy

- kontrola skladovani a prepravy — provadi vyroba, expedice

- kontrola spravného rozmrazovani — ¢ira, bez zakalu a vlo¢ek — provadi expedice

- laboratorni kontrola: ABO, Rh(D), protilatky — provadi kontrolni laboratof

- HIV Ag/Ab, HBsAg, anti HCV, syfilis IgM+1gG — negativni — provadi laboratorf infekénich markeru

- (pfi odbéru a znovu 6 mésict po odbéru)

- objem —min. 200 ml — provadi vyroba

- Cetnost kontrolnich vzorkt plazmy: 12 TU mési¢né

- Cetnost vzork(l plazmy pro kontolu sterility: 10 mési¢né

- €etnost archivnich vzorkt plazmy: u kazdé TU (uchovava se v mrazicim boxu 3 roky)

- podrobny rozpis provadénych kontrol viz KZ03_ST0053 CV HTO SOP Kontrola kvality — plazmy

5.3.1 Vzorky pro kontrolu kvality u VSECH pfipravki:
Odebrany material z odbérového boxu v odbérovy den / bézny odbér, afereticky odbér/:

Typ zkumavky Znaceni Vysetfovany | TYP vySetfeni Misto uréeni
material
3,8% citrat sodny | S €arovym plazma HIV Ag/Ab, HBsAg, Laboratof infekénich
kodem anti HCV, syfilis markeru
K3EDTA (4 ml) Bez ¢arového plazma KS, screening Kontrolni laboratof
kédu protilatek

5.3.2 Vzorky pro kontrolu kvality — namatkova kontrola

Podrobny postup pfipravy vzorku pro namatkovou kontrolu viz KZ03_ST0022 CV HTO SOP Pfiprava

vzorkud pro kontrolu kvality transfuznich pfipravka.

- 12 TU/ mésic — provadi kontrolni laboratof

- rezidualni erytrocyty méné 6,0 x 109/

- rezidualni leukocyty méné 0,1 x 109/

- rezidualni trombocyty méné 50 x 109/|

- CB —minimalné 50 g/l - provadi OKB CV

- minimalné 10 vzorki/mésic u plazem v karanténé — sterilita — negativni — provadi externi
laboratof

- ubytek hladiny FVIII po dobu skladovani — stanovujeme z vyfazené plazmy na konci doby
skladovani, s frekvenci po cca 2 mésicich,

- norma - minimalni obsah faktoru VIl = 70 IU — provadi kontrolni laboratof

5.4 Vyroba

- postup vyroby viz KZ03 ST0021 CV HTO SOP Vyroba meziproduktd z bézného odbéru,
KZ03_ST0020 CV HTO SOP Vyroba meziproduktd z aferetického odbéru

5.5 Znaceni
P: PA:
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5.6 Podminky skladovani a doba pouzitelnosti

Teplota skladovani: -25°C a nizsi
Doba pouzitelnosti: 36 mésicu (pfi teploté -25°C a nizsi), 3 mésice (-18°C az -25°C)

5.7 Podminky prepravy

Transport na klinicka oddéleni nemocnice Chomutov v termotaskach.

P¥i prepravé plazmy pro klinické pouziti NESMI teplota prekrogit - 20° C trvale po dobu 4 hodin.
Pfi pfeprave, kterou zajiStuje nase oddéleni, garantujeme dodrzeni skladovacich podminek az
k odbérateli. Teplota v pfepravnich boxech je sledovana teplotnim zaznamovym c&idlem. Teplotni
zaznamy z &idla vyhodnocuje vedouci kontroly jakosti (jim povéreny JOP VS).

5.8 Reklamace

Reklamaci vyfizuje:
o pfi pfevzeti z vyroby na sklad EXPEDICE - vedouci vyroby, vedouci kontroly jakosti
o uexpedovaného pripravku - vedouci zabezpeceni jakosti, vedouci kontroly jakosti

5.9 Pouziti

5.9.1 Indika€ni skupina

transfuzni pfipravek — plazma z pIné krve, plazma s aferézy kéd ZP — 0207921

5.9.2 Indikace

Plazma se mGze pouzit u koagulaénich poruch, obzvlasté v téch klinickych situacich, kde je pfitomen
kombinovany deficit koagula¢nich faktorl. Pfi nedostatku jednoho z faktort ( f.VIII, ATIII,...) davame
prednost komeréné dostupnym preparatim, u kterych je zaruena virova inaktivace.

— aktivni krvaceni nebo pfiprava k operaci
— invazivni vykon u kombinovaného defektu koagulaénich faktor(

— u defektu 1 koagulaéniho faktoru, pokud neni k dispozici adekvatni protivirové oSetfeny
alternativni derivat plazmy

Uginnost od: Garant: 6.6.2019 Uvolnil: 28.6.2019 Schvalil:6.6.2019 Distribuce: Verze: Strana
1.7.2019 RNDr. Chorefiova VKK MUDr.Kaskova Intranet 9 4z7



KZ03_SC0007 CV Plazma pro klinické pouziti

— diseminovana intravaskularni koagulopatie (DIC)
— predavkovani kumariny

— tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP)

— u poruchy vstfebavani vitaminu K u novorozencl

5.9.3 Kontraindikace

— unemocnych s nesnasenlivosti plazmatickych bilkovin

5.9.4 Nezadouci u€inky

— obéhové pretizeni

— citronanova toxicita pfi rychlé transflzi velkych objem(, u novorozenct a u pacientd s jaterni
dysfunkci

— hemolyticka potransfuzni reakce

— nehemolytické potransfuzni reakce (hlavné zimnice, hore¢ka a kopfivka)

— anafylakticka reakce

— prenos vird (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcli, screeningova
vySetfeni a Sestimésicni karanténu

— sepse zplUsobena nahodnou bakterialni kontaminaci

— akutni poSkozeni plic souvisejici s transfuzi — TRALI

— pfenos dosud neznamych nebo rutinné nevysetfovanych infekci

5.9.5 Upozornéni

Plazma se NEMA pouzivat k pouhé Gpravé objemového deficitu pfi absenci deficitu koagulagnich
faktor(, ani jako zdroj imunoglobuling.

Tento transfuzni ptipravek se NEMA pouzivat tam, kde je k dispozici alternativni, komer&né vyrabény,
vyrobek, v némz byly inaktivovany viry.

Pouzivejte pfednostné stejnoskupinovou plazmu v ABO systému (bez ohledu na RhD pozitivitu nebo
negativitu), event. "univerzalni plazmu" krevni skupiny AB.

Pro zachovani labilnich faktor(i se plazma pouzije IHNED po rozmrazeni.

Rozmrazovani plazmy provadi HTO CV (pracovist¢ Chomutov). Na HTO CV — pracovisti Most se
pfipravek vydava na klinicka oddéleni ve zmrazeném stavu.

Spravny postup rozmrazovani pfi pozadavku na nerozmrazenou plazmu:

Pfipravek ma byt rozmrazen v prostfedi o teploté 37°C v souladu s validovanym postupem, ihned po
vyjmuti z uchovavaciho prostoru. Po rozmrazeni zmrazené plazmy se ma zkontrolovat obsah
jednotky, zda neobsahuje jesté nerozpustény kryoprecipitat a neporusenost obalu.

Vyrobek nesmi byt pouZit, jestlize je pfitomna jesté nerozpusténa hmota.

Pozn.: Zmrazena plazma se skladuje pfi -25°C a nizsi.

O podani rozhoduje lékaf.

Pfed podanim, zkontrolujte identitu pfijemce.

Provedte kontrolu transfuzniho pfipravku: éislo vyrobku, krevni skupinu, expiraci.

Zajistovaci zkousku (u plazmy pouze kontrola krevni skupiny pFijemce u lizka) NEPROVADIME jen
u "univerzalni plazmy" krevni skupiny AB.

PFi zahgjeni transfuze 1ékaf provede biologicky pokus.

IV pripadé nezadouciho uU€inku transfize postupujte dle KZ03_ST0001 CV SOP Hiaseni
potransfizni reakce a pouzijte formulai KZ03_FO0006 CV Zprava o nezadoucim ucinku
transfuze.

Pfipravek se ma podat bezprostiedné po rozmrazeni.
Rozmrazenou plazmu NIKDY NEZMRAZUJTE !
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5.10 Sledovatelnost
(K § 24 odst. 2 a § 67 odst. 4 a 5 zakona)
¢. 143/2008 Sb. - VYHLASKA O LIDSKE KRVI

Sledovatelnosti se rozumi schopnost vysledovat kazdou jednotlivou jednotku krve nebo jeji slozky
ziskané od darce az po jeji koneCné urCeni, bez ohledu na to, zda jde o pfijemce transfuzniho
pfipravku, vyrobce lécivych pfipravkl nebo jiné konecné uréeni vcetné znehodnoceni, a také
v opacném sméru.

zaznamy zajist'ujici sledovatelnost zahrnuji:

a) v zafizeni transfuzni sluzby
1. identifikaci zafizeni transfuzni sluzby - identifikaéni kéd — C2040
2. identifikaci darce, podle pfilohy €. 2 ¢asti B bodu 1 vyhlasky o lidské krvi (jméno, pfijmeni,
rodné Cislo, adresa bydlisté)
3. identifikaci kazdé jednotky krve, jeji slozky, transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi
vyrobu
4. datum odbéru s uvedenim dne, mésice a roku
5. identifikaci zdravotnickych zafizeni, vyrobcl, vyzkumnych pracovist, kterym je poskytnuta
krev, jeji slozka, transfuzni pfipravek nebo surovina pro dalSi vyrobu (dale jen ,odbératel®)
nebo nasledné nakladani s nimi, pokud nebyly vydany ve vlastnim zdravotnickém zafizeni
b) u odbératele
1. identifikaci dodavatele
2. identifikaci kazdé jednotky krve, jeji slozky, transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi
vyrobu
3. identifikaci pfijemce, kterému byl podan transfuzni pfipravek
4. jde-li o jednotku, ktera nebyla pouzita k transfuzi, udaje o nasledném nalozeni s ni
5. datum transfuze nebo jiného nalozeni s krvi, jeji slozkou, transfuznim pfipravkem nebo
surovinou pro dalSi vyrobu, tzn. rok, mésic, den
6. Cislo Sarze, je-li uvedeno

6. Dokumentace

o Souvisejici dokumentace:
KZ03_ST0020 CV HTO SOP Vyroba meziproduktd z aferetického odbéru
KZ03_ST0021 CV HTO SOP Vyroba meziproduktd z bézného odbéru
KZ03_ST0022 CV HTO SOP P¥iprava vzorkl pro kontrolu kvality transfuznich pfipravkd
KZ03_ST0053 CV HTO SOP Kontrola kvality — plazmy

7. List provedenych zmén a revizi

Cislo Datum
zmény |Kapitola/strana | Struéné zdivodnéni obsahu zmény uéinnosti Schvalil
odlezeni 4vakil je 3 hodiny - plati pro vaky JMS i
1 1 Fresenius 12.11.2009 | prim.MUDr.V.Kaskova
2 3 zmeéna expirace plazmy na 36 mésicl 13.11.2009 | prim.MUDr.V.Kaskova
3 2 pfi namatkové kontrole se provadi vys. CB 3.12.2009 | prim.MUDr.V.KasSkova
Formalni zmény v dokumentu si vyzadaly vznik prim.MUDr.V.
4 nové verze. 1.11.2010 Kaskova
vyjmuti vysSetfeni ALT z provadénych prim.MUDr.V.
5 2,9 laboratornich vySetfeni darce 5.9.2011 Kaskova
Formalni zmény v dokumentu si vyzadaly vznik prim.MUDr.V.
6 nove verze 1.7.2012 Kaskova
prim.MUDr.V.
beze zmén 1.7.2013 Kaskova
prim.MUDr.V.
beze zmén 1.7.2014 Kaskova
prim.MUDr.V.
7 formalni zmény 1.7.2015 Kaskova
prim.MUDr.V.
8 formalni zmény, nové &titek pro PA 1 TU 7.9.2015 Kaskova
prim.MUDr.V.
9 upfesnéni vydeje pfipravku na pracovisti Most 1.12.2015 Kaskova
revize beze zmén 1.7.2016 MUDr.V. Kaskova
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Cislo Datum
zmény |Kapitola/strana | Struéné zdivodnéni obsahu zmény ucinnosti Schvalil
revize beze zmén 1.3.2017 MUDr.V. Kaskova
10 formalni zmény 1.11.2017 MUDr.V. Kaskova
Zména upravy textu, nahrazeni P6 za P,
11 vypusténi PD 1.7.2018 MUDr.V. Kaskova
zména nazvu laboratofe ELISA na laborator
12 kapitola 5 infekénich markeru 1.7.2019 MUDr.V Kaskova
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Priloha ¢. 1 — Pribalovy letak k transfuznimu pripravku
INFORMACE O POUZITi

Plazma pro klinické pouziti

vyrobce:

Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z., Hematologicko-transfuzni oddé&leni
drzitel registracniho rozhodnuti — Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z.
Hematologicko-transfuzni oddéleni, C 2040

slozeni:

Pripravek obsahuje normaini plazmatické hladiny stabilnich koagulaénich faktord, albuminu
a imunoglobulint, nejméné 70% puavodniho faktoru VIII a nejméné podobné mnozZstvi dalSich
labilnich koagulacnich faktor(i a pfirozenych inhibitord, rezidualni erytrocyty méné nez 6,0 x 1091,
leukocyty méné nez 0,1 x 1091, trombocyty méné nez 50 x 10°%1, minimalni objem je 200 ml.
Pripravek podléha Sestimési€ni karanténg, aby se omezila moznost pfenosu virové infekce, proto je
vhodny k aplikaci teprve po opakovaném vysetfeni darce krve na virové markery.

provadéna laboratorni vySetfeni:ABO, Rh(D), screening protilatek, HIV Ag/Ab, anti HCV, HBsAg,
syfilis IgM + IgG

indikac¢ni skupina:

transfuzni pfipravek - plazma z pIné krve — kéd ZP — 0207921
- plazma z aferézy — kod ZP — 0207921

charakteristika:

P — transfuzni pfipravek z piné krve odebrané do systému 4 vakl s horni a dolni vypusti ziskany
odstfedovanim na centrifuze za optimalnich podminek (to je Casu, otacek a teploty), aby bylo
dosazZeno ostrého rozhrani mezi erytrocyty a plazmou, a naslednym zpracovanim na automatickém
separatoru krevnich slozek. Zde dojde k separaci erytrocytd a plazmy do satelitnich vakd a buffy-coat
zUstane ve vaku puvodnim. Zbyla plazma mulze obsahovat zanedbatelné mnozstvi krevnich bunék.
Plazma je nasledné zmrazena béhem takové doby a na takovou teplotu, aby zUstaly zachovany labilni
koagulacni faktory ve funkénim stavu.

PA, PTA — Transfuzni pfipravek ziskany od jednoho darce aferézou na automatickém pfistroji pro
separaci bunék. Darci se v nékolika cyklech po sobé& odebira plna krev, z niz je aferetickym zpisobem
separovana plazma a zbyvajici krevni slozky jsou darci navraceny zpét (u PTA se po centrifugaci
odpousti plazma a trombocyty do satelitnich vak( a zbylé krvinky se navrati zpét darci). Zpisob
separace je zavisly na konstrukci krevniho separatoru. Ziskana plazma je nasledné zmrazena béhem
takové doby a na takovou teplotu, aby zlstaly zachovany labilni koagulac¢ni faktory ve funkénim stavu.

Pozn.: Zmrazovani plazmy je kriticky stuperi pro uchovani labilniho koagulaéniho faktoru VIII. Pri
zmrazovani se tvofi z vody Cisty led a latky rozpusténé v plazmé se koncentruji ve zbyvajici vode.
Tvorba ledu zavisi na rychlosti odvadéného tepla, zatimco rychlost difuze latek uréuje jejich rozlozeni.
Pri pomalém zmrazovani jsou difizni rychlosti rozpusténych latek vétsi nez rychlost tvorby ledu. Latky
se postupné koncentruji uprostfed vaku a tim jsou molekuly faktoru VIII. dlouhou dobu vystaveny
vysoké koncentraci soli a tim mohou byt naruSeny.

Spravné je rychlé zmrazovani, kdy je rychlost tvorby ledu vys$i neZ rychlost pfemistovani latek
v roztoku, tim se vytvofi malé utvary tuhnouciho roztoku, které jsou homogenné zachyceny v ledu.
Nedochazi tak k prodlouzenému styku faktoru VIII. s vysoce koncentrovanymi solemi.

indikace:

Plazma se mGze pouzit u koagulaénich poruch, obzvlasté v téch klinickych situacich, kde je pfitomen
kombinovany deficit koagula¢nich faktorl. Pfi nedostatku jednoho z faktort ( f.VIII, ATIII,...) davame
prednost komeréné dostupnym preparatiim, u kterych je zaru€ena virova inaktivace.

— aktivni krvaceni nebo pfiprava k operaci
— invazivni vykon u kombinovaného defektu koagula¢nich faktord

— u defektu 1 koagulaéniho faktoru, pokud neni k dispozici adekvatni protivirové oSetfeny
alternativni derivat plazmy

— diseminovana intravaskularni koagulopatie (DIC)
— pFedavkovani kumariny
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— tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP)
— u poruchy vstfebavani vitaminu K u novorozencl

kontraindikace:

— unemocnych s nesnasenlivosti plazmatickych bilkovin
nezadouci uéinky:

— obéhové pretizeni

— citronanova toxicita pfi rychlé transfuzi velkych objem(l, u novorozencl a u pacientl s jaterni
dysfunkci

— hemolyticka potransfuzni reakce

— nehemolytické potransfuzni reakce (hlavné zimnice, hore¢ka a kopfivka)

— anafylakticka reakce

— prenos vird (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcli, screeningova
vySetfeni a Sestimésicni karanténu

— sepse zplUsobena nahodnou bakterialni kontaminaci

— akutni poSkozeni plic souvisejici s transfuzi — TRALI

— pfenos dosud neznamych nebo rutinné nevysetfovanych infekci

upozornéni:

Plazma se NEMA pouzivat k pouhé Gpravé objemového deficitu pfi absenci deficitu koagulaénich
faktor(l, ani jako zdroj imunoglobuling.

Tento transfuzni ptipravek se NEMA pouzivat tam, kde je k dispozici alternativni, komer&né vyrabény,
vyrobek, v némz byly inaktivovany viry.

Pouzivejte prednostné stejnoskupinovou plazmu v ABO systému (bez ohledu na RhD pozitivitu nebo
negativitu), event. "univerzalni plazmu" krevni skupiny AB.

Pro zachovani labilnich faktor se plazma pouzije IHNED po rozmrazeni.

Rozmrazovani plazmy provadi HTO CV (pracovist¢ Chomutov). Na HTO CV- pracovisti Most se
pfipravek vydava na klinicka oddéleni ve zmrazeném stavu.

Spravny postup rozmrazovani pfi pozadavku na nerozmrazenou plazmu:

PFipravek ma byt rozmraZzen v prostfedi o teploté 370C v souladu s validovanym postupem, ihned po
vyjmuti z uchovavaciho prostoru. Po rozmrazeni zmrazené plazmy se ma zkontrolovat obsah
jednotky, zda neobsahuje jesté nerozpustény kryoprecipitat a neporusenost obalu.

Vyrobek nesmi byt pouzit, jestlize je pfitomna jesté nerozpusténa hmota.

Pozn.: Zmrazena plazma se skladuje pfi teploté -25°C a nizsi.

O podani rozhoduje Iékaf. Pfed podanim, zkontrolujte identitu pfijemce.

Provedte kontrolu transfuzniho pfipravku: €islo vyrobku, krevni skupinu, expiraci.

Zajistovaci zkoudku (u plazmy pouze kontrola krevni skupiny ptijemce u lizka) NEPROVADIME jen
u "univerzalni plazmy" krevni skupiny AB.

PFi zahajeni transfuze 1ékaf provede biologicky pokus.

11V pfipadé nezadouciho uU€inku transfize postupujte dle KZ03_ST0001 CV SOP Hlaseni
potransfuzni reakce a pouzijte formulai KZ03_FO0006 CV Zprava o nezadoucim uéinku
transfuze.

varovani:
Pfipravek se ma podat bezprostiedné po rozmrazeni.
Rozmrazenou plazmu NIKDY NEZMRAZUJTE !

Vypis ze specifikace — KZ03_SC0007 CV Plazma pro klinické pouziti

datum posledni revize: 6.6.2019

Uginnost od: Garant: 6.6.2019 Uvolnil: 28.6.2019 Schvalil:6.6.2019 Distribuce: Verze: Strana
1.7.2019 RNDr. Chorefiova VKK MUDr.Kaskova Intranet 9 nzlil



