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ULOTKA INFORMACYINA O SKtADNIKU KRWI

0SOCZE SWIEZO MROZONE PO INAKTYWACJI CZYNNIKOW ZAKAZNYCH
(FFP inaktyw.)

1. Wytwdrca: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku.

2. Opis: Osocze Swiezo Mrozone uzyskuje sie w wyniku wirowania i rozdzielenia sktadnikéw krwi

petnej lub w wyniku zabiegu plazmaferezy automatycznej, a nastepnie szokowego
zamrozenia osocza: do 6 godzin od momentu pobrania metodg automatyczng, do 8 godzin
dla osocza oddzielonego z krwi petnej. Tak otrzymany sktadnik krwi zawiera w swoim
sktadzie labilne i stabilne osoczowe czynniki krzepniecia, a takze pozostate biatkowe
i niebiatkowe sktadniki osocza ludzkiego. Inaktywacji moze byé poddawane osocze otrzymane z
krwi petnej lub z plazmaferezy. Osocze poddane inaktywacji czynnikéw zakaznych moze zostac
zakwalifikowane jako osocze swiezo mrozone, jesli zostato catkowicie zamrozone przed uptywem
15 godzin od zakoriczenia donacji.
Inaktywacja: Zastosowanie metod inaktywacji czynnikow zakaznych w sktadnikach krwi zwieksza
bezpieczenstwo transfuzji. Inaktywacja zmniejsza ryzyko przeniesienia:

1. wiruséw badanych w stuzbie krwi, tj. HBV, HCV, HIV,

2. wiruséw, ktdre nie sg badane u krwiodawcy,

3. nieznanych czynnikdéw zakaznych, ktére mogg zostaé przeniesione na skutek migracji

ludnodci,
4. bakterii,
5. choréb wywotanych przez pierwotniaki, takich jak malaria czy choroba Chagas’a, ktére nie sg
badane w polskiej stuzbie krwi.

FFP inaktyw. zawiera od 50 do 70% labilnych czynnikéw krzepniecia i naturalnie wystepujgcych
inhibitoréw obecnych w swiezym osoczu.

Biatko catkowite nie mniej niz 50 g/I.

Minimalna wartosé czynnika VIII wynosi 50 1U/100 ml.

FFP inaktyw. zawiera < 6x10%/| erytrocytéw, < 0,1x10°%/I leukocytéw i < 50x10%/1 krwinek
ptytkowych.

Dawkowanie od 10 do 20 ml/kg.

3. Rodzaj ptynu konserwujgcego lub wzbogacajgcego: CPD.

4. Warunki przechowywania i transportu. Termin waznosci:
Przechowywac FFP w temp. ponizej -25°C. Transportowac w stanie zamrozenia w temperaturze
ponizej —18°C, w samochodach wyposazonych w zamrazarke transportowg lub w pojemnikach
izotermicznych.
Termin waznosci w zalezno$ci od zastosowanej metody inaktywacji — informacja znajduje sie na
etykiecie skfadnika.

5. Sposdéb przetaczania:
Przetacza¢ natychmiast po rozmrozeniu, osocze Swiezo mrozone inaktywowane po rozmrozeniu
musi by¢ przetoczone w ciggu 2 godzin od rozmrozenia.
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- FFP rozmrozone i nastepnie poddane inaktywacji moze by¢ przechowywane w temperaturze od
2°C do 6°C przed przetoczeniem do 2 godzin od zakoriczenia inaktywacji lub dtuzej, jesli tak
wskazuje termin wpisany na etykiecie.

- jesli FFP rozmrozone i nastepnie poddawane inaktywacji, jest stosowane z innych wskazan niz
uzupetnienie niedoboréw czynnikdw krzepniecia, moze by¢ przechowywane w temperaturze od
2°Cdo 6°C do 12 godzin od zakonczenia inaktywacji. W takim przypadku Bank Krwi szpitala musi
umiesci¢ na etykiecie informacje o wydtuzonym terminie przydatnosci do uzycia.

Przetaczac przez filtr 170-200 pm.

Nie mozna przetaczac 1j osocza dtuzej niz 30 minut.

6. Wskazania do stosowania:

zakrzepowa plamica matoptytkowa (TTP),

plazmafereza lecznicza,

rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe (DIC).

zaburzenia uktadu krzepniecia, szczegdlnie u chorych z niedoborem kilku osoczowych
czynnikéw krzepniecia i jedynie wéwczas, gdy niedostepne sg odpowiednie preparaty
osoczowych czynnikdw krzepniecia, ktérych technologia produkcji obejmuje inaktywacje
wirusow,

7. Przeciwwskazania:
Osocza nie nalezy stosowac:

w celu uzupetniania objetosci krwi krgzacej,

jako zrédta immunoglobulin,

gdy istniejg wskazania do podania koncentratéw czynnikdéw krzepniecia i s3 one dostepne,
u chorych z nadwrazliwoscig na biatka osocza.

8. Srodki ostroznosci podczas stosowania:

Nalezy przetacza¢ FFP zgodne w zakresie grup uktadu ABO z biorcg,

Rozmraza¢ w temp. +37°C (w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej).

Nie wolno zamraza¢ powtdrnie,

Nalezy po rozmrozeniu sprawdzi¢ szczelnos¢ pojemnika (nie wydawaé na oddziat gdy
pojemnik jest uszkodzony),

Oceni¢ wyglad osocza — nie przetaczac¢ gdy sg widoczne makroskopowo nierozpuszczalne
straty.

9. Mozliwe niepozadane reakcje:

niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (dreszcze, gorgczka, pokrzywka, wstrzgs
anafilaktyczny),

przeniesienie zakazenia wirusowego (WZW, HIV itp.),

posocznica (spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym FFP),

zatrucie cytrynianem, gdy szybko przetoczy sie duzg objetosc FFP,
poprzetoczeniowa ostra niewydolnos¢ oddechowa (TRALI),

przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktdre nie sg badane lub
rozpoznane.
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