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Vlastnosti a slozeni:

Plazma je ziskan4 z nesrazlivé krve odebrané do protisrazlivého roztoku odd&lenim od
buné&énych elementt. Je co nejrychleji Sokové zmrazend tak, aby jadro vaku zmrzlo do 1
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hodiny na teplotu -30°C. Timto postupem zlistavaji zachovany termolabilni koagulaéni
faktory.

Ped zmrazenim je plazma &ird nebo slabé zakalen4 tekutina svétle Zluté az jantarové barvy,
bez viditelné piimési erytrocytd, bez pritomnosti nadmérného mnozZstvi tuki. Plazma
obsahuje normélni plazmatické hladiny koagulac¢nich faktort, albuminu a imunoglobuling.

Objem: = 200 ml

Faktor VIII: 270% pGvodni hodnoty aktivity
Celkova bilkovina: > 50 g/I

Obsah erytrocytl: < 6 x 10%/I

Obsah leukocyti: < 0,1 x 10%/I

Obsah trombocyt(: < 50 x 10%/I

Plazma obsahuje vét$inu pouzitého roztoku CPD.

CPD - sloZeni ve 100 ml: 100 ml roztoku obsahuje: Natrii citras 2,633 g, Acidum citricum
0,299 g, Natrii hydrogenophosphas 0,222 g, Glucosum 4,550 g.

VySetieni ddrce p¥ed odbérem:
Hemoglobin, leukocyty, tlak, puls, teplota, posouzeni zplisobilosti darce lékatem HTO.

Kontrola jakosti po odbéru:

kontrolované parametry jakostni poZadavky frekvence kontroly
krevni skupina ABO Rh(D) shoda uréené skupiny vSechny TP
e idelné protilatk ti tivni
nepravi : né protilatky proti negativni véechny TP
erytrocytum
HIV 1, 2 protilitky a antigen p24 negativni viechny TP
pramm
povrchovy antigen hepatitidy B R vSechny TP
vl
protilitky anti HCV AotV viechny TP
protilitky proti Treponema pallidum negativni vSechny TP
objem TP nejméné 200 ml vSechny TP
neporusenost vaku, bez
vzhled transfuzniho p¥ipravku viditelné ptimési erytrocyti | viechny TP
a chylozity
t y pocet TP
celkova bilkovina nad 50 g/l s,anciveny Bos
tydné
faktor VIIT priimér je 70% hodnoty 1x za 3 mésice
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Cerstvé odebrané jednotky 12 T.U. plazmy
plazmy nebo vice

stanoveny pocet TP

leukoc méné nez 0,1 x 10%/1
vy Ey g tydng
trombocyty méné nez 50 x 10%/1 sfanczveny POSeh LY
tydné
t ¢ pocet TP
erytrocyty méné ne 6,0 x 101 ;Z‘;%"eny PREREL
M‘ s 1 . k' v A & ) 4 W
ikrobio ’oglc .,? vysettenl gl s‘fan(iveny pocet TP
transfuznich pFipravki tydne

Cerstvé zmrazen4 plazma je uvolnéna pro klinické pouziti poté, co prosla cyklem karantény.
Karanténa spo¢iva v tom, Ze dérce je nejdiive po 6 mesicich znovu vy3etien na testy HIV 1,2
a antigen p24, anti HCV, HBsAg, protilatky proti Treponema pallidum. Plazma je uvolnéna
pro klinické pouZiti az tehdy, pokud jsou vysledky novych testii opét negativni.

Pfes viechna tato vySetfeni nelze moZnost prenosu infekce zcela vyloudit.

Znaceni:
Podle metodického pokynu MZ CR ,,Standard oznagovéni transfiiznich pfipravki® v platném
zneéni

* nazev piipravku, zkratka: Plazma z plné krve pro klinické pouziti, P

® objem pfipravku v ml, TU

® n4zev a sidlo vyrobce

¢ antikoagulaéni roztok — CPD

e teplota skladovani -25 az -40 °C

e evid. ¢islo pfipravku

¢ krevni skupina ABO, Rh(D)

e datum odbéru

e datum expirace

* 2zplsob odbéru a zpracovani — pouzity antikoagulaéni roztok:

o vyrobeno ze 450ml+-10% krve odebrané do 63ml CPD,
* Poznamky: O podéani rozhoduje 1ékat, Vyhovuje po karanténé, Likvidujte podle
zvladtnich pfedpist.
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Indikace:

O podéni, spravné aplikaci a lé€ebnych indikaci rozhoduje oSetiujic IékaF pacienta s tim, Ze
kazda neindikovan4 transfuze je kontraindikovan4.

Indikaci k podéni Eerstvé zmrazené plazmy jsou komplexni poruchy koagulace, ptipadné
substituce chybé&jicich koagulagnich faktorti, pro které nejsou k dispozici primyslové
vyrabéné koncentraty (FV, XI).

Indikace absolutni:

* porucha koagulace v souvislosti s rozsahlou krevni ztrdtou v ramci 1é&by ZOK

" tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP) — vyZzaduje inicialng okamzits podani
plazmy a co nejd¥ive 1é&ebné plazmaferézy s plazmou jako néhradnim roztokem

® hemolyticko — uremicky syndrom

* komplexni t&Zk4 porucha hemokoagulace, zejména v souvislosti s t€Zkym poskozenim

jater nebo pii DIC

Zivot ohrozujici krvaceni pi fibrinolytické 16¢bé

substituce deficitu faktoru V

substituce deficitu faktoru XI (u trazt a pfed operaci)

vymeénna transfuze (u novorozencti).
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Indikace relativni:

* porucha hemokoagulace v souvislosti s predavkovénim kumarinovymi derivaty a NOAC,
zejména pred neodkladnymi opera&nimi vykony a invazivnimi zakroky, p¥i traumatech
apod., pfi nedostupnosti koncentratu protrombinového komplexu

Pod4ni plazmy neni urdeno k:

* volumoexpanzi

" substituci albuminu s cilem dosahnout zvySeni onkotického tlaku
* ndhrad¢ imunoglobulint.

Davkovani

Je individudlni podle klinického stavu a laboratornich vysledki pacienta. Obvykle se udava
davka 10-15 ml/kg, miZe viak byt vyrazng& vy$3i. Lécba akutni krevni ztraty spojené

s masivni transfuzi (ZOK) se ¥di zvl4stnimi schématy uréujicimi pomér erytrocyty : plazma.

Kontraindikace podani plazmy:
® anafylaktickd reakce na plazmu v anamnéze
* Uplny deficit IgA (nemocny miiZe dostat jen IgA deficitni plazmu)

Nezidouci Géinky:

® alergicka reakce

* anafylakticka reakce

* citratova toxicita pfi velkém objemu pfevadéné plazmy

» pietiZzeni ob&hu

* nehemolytické potransfuzni reakce — zimnice, horedka

* prenos virQ (hepatitidy, HIV) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcti a provedend
vySetieni

" sepse zpusobend nahodnou bakteridlni kontaminaci

* akutni poskozeni plic (TRALI)

" pfi pfevodu extrémné velkych objemi plazmy je moZna i aloimunizace proti antigen{im
erytrocyti a HLA antigentim

* NeZadouci GCinky transfuze nebo i podezfeni na souvislost nezadouci reakce pacienta s
transfuzi se v souladu s vnitfnimi predpisy zdravotnického zaf{zeni hl4si jako potransfuzni
reakce zafizeni transfuzni sluzby, které transfuzni pfipravek vydalo.

PFiprava k transfuzi, zpisob poddni a ddvkovani:

K transfuzi se pfednostné vydava plazma shodna v krevni skupiné ABO, je moZné pouZit i
plazmu ABO kompatibilni. Kompatibilita plazmy je dana pfitomnosti aglutinind anti-A a anti-
B. K Rh(D) se pfi transfuzi plazmy nep#ihlizi.

Pro ABO kompatibilitu plazmy plati algoritmus:

* plazma krevni skupiny AB miZe byt podéna pacientiim jakékoli skupiny AB0

* plazma krevni skupiny A miZe byt podéna pacientiim skupiny A a 0
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* plazma krevni skupiny B miiZe byt podana pacientim skupiny B a 0
® plazma krevni skupiny 0 miiZe byt podana pouze pacientiim skupiny 0

Ped transfuzi plazmy se vySetiuje krevni skupina pifjemce. Pokud byla krevni skupina
vySetiena a zafizeni transfuzni sluzby ji povazuje za bezpetné ovéfenou, vysetieni se jiz
neopakuje.

Plazma se pfed aplikaci rozmrazuje za kontrolovanych podminek pii 37°C, nej lépe v
zatizenich k tomu urlenych (rozmrazovade plazmy).

Pfed transfuzi se provadi série opatieni, které maji za cil zabranit ziméng& krevniho vzorku,
zamén€ pacienta a zaméng transfuznich p¥ipravka. M;j. je ov&fovéna identifikace pacienta
pred odbérem krevniho vzorku i pted transfuzi a lékaf u lizka pacienta pied transfuzi vy3etif
krevni skupinu pacienta.

Plazma se aplikuje za pouZiti soupravy pro provedeni transfuze (transfuzni souprava), kterd j&
opatfena standardnim filtrem o priméru p6rti 170-200 mikrometrit. K aplikaci je moZné
pouZit periferni i centralni Zilni p¥istup. U dospélych pacienti se obvykle pouZivaji periferni
jehly nebo kanyly o priiméru 18 G (gauge). Za nejmensi vhodny primér se povazuji jehly
nebo kanyly o priméru 23 G.

Transfuzni pfipravky se mohou také podavat za pomoci elektromechanickych transfuznich
»davkovadli“, Lze pouZit jen certifikované a pravidelné validované zdravotnické prostfedky.
VZdy je tfeba ovéfit u vyrobce moznost bezpeéného pouziti piistroje pro transfuze.

S transfuznimi pFipravky nelze p¥i jejich podéni misit Zidna 1é¢iva ani roztoky.

Rychlost transfuze: Prvnich 15 minut se standardni transfuze podava pomalou rychlosti 1-2
ml/min (15-30 kapek/min) a pacient se monitoruje. Pokud nedojde k neZadouci reakci, mize
se rychlost transfuze zvysit na 2-10 ml/min (30-150 kapek/min) podle schopnosti pacienta
tolerovat zvy3eny intravaskulérni objem.

Transfuze musi byt podina nejdéle do 6 hodin od rozmrazeni.

Davkovani:

Je individualni podle klinického stavu a laboratornich vysledkd pacienta. Obvykle se udava
dévka 10-15 ml/kg, miiZe v8ak byt vyrazn& vy$si. PH 168b& akutni krevni ztraty spojené

s masivni transfuzi je transfuze plazmy ke korekci koagulopatie sou¢ésti komplexni 1é&by.

Doba pouzitelnosti:
36 mésict za podminky skladovéni pii teplot& -25°C a nizsi.
Rozmrazenou plazmu jiZ neni moZné znovu zmrazit pro dalsi pouziti.

Baleni:
Plazma ziskana z krve 1 darce - 1 transfuzni jednotka (1 T.U.).
Obal: plastovy vak zachovavajici sterilitu uvnit¥ vaku.
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Skladovini a transport:

Pti teplot& —25°C a niz3i. Pro transport pfi dobé& trvani do 6 hodin se doporucuje teplota < -
18°C, pii transportu pfesahujicim dobu 6 hodin teplota < -25°C.,

Pro bezpetné skladovani Je nutné trvalé monitorovani a zaznamenavani skladovaci teploty.

Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych transfuznich pFipravki:

O nepouiti vydaného transfuzniho pfipravku se podavé podle vnitinich pfedpist
zdravotnického zafizeni zpétné hlaSeni zatizeni transfuzni sluzby, které ptipravek vydalo.
Nepouzité transfuzni pfipravky se v souladu s vnitinimi predpisy zdravotnického zafizeni
likviduji jako nebezpetny odpad.

Seznam priloh

F-HTO-022 Seznémeni s instrukei, zdznamem, formuldfem. . (pouze u vytisku &.1)



