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ULOTKA INFORMACYJNA O SKtADNIKU KRWI

OSOCZE SWIEZO MROZONE
(FFP)

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

2. Opis: Sktadnik stanowi osocze otrzymane metodg automatycznej plazmaferezy lub przez
odpowiednie odwirowanie krwi petnej i zamrozone w czasie, ktéry umozliwia utrzymanie
funkcjonalnego stanu labilnych czynnikéw krzepniecia Osocze FFP nie zawiera przeciwciat
odpornosciowych o znaczeniu klinicznym. Jedna jednostka osocza FFP, w zaleznosci od metody
produkcji, ma objetos¢ 200 - 300 ml. Osocze pobrane metodg automatyczng przechowywane jest
w opakowaniach zawierajgcych 3 jednostki odpowiadajgce okoto 600ml.

Osocze przeznaczone do uzytku klinicznego winno posiadac karencje lub by¢ po inaktywacji
czynnikéw chorobotwodrczych (patrz ulotka- Osocze swiezo mrozone po inaktywacji).
Karencjonowanie polega na przechowywaniu skfadnika krwi przez co najmniej 16 tygodni i
sprawdzeniu po tym czasie wynikdw oznaczer markeréw wiruséw u dawcy, z ktérego krwi
uzyskano sktadnik.

FFP i zawiera wszystkie stabilne czynniki uktadu krzepniecia, aloumine i globuliny - biatko
catkowite nie mniej niz 50 g/I. Minimalna warto$¢ czynnika VIII wynosi 70 1U/100 ml.
Zawiera < 6x10%/1 erytrocytéw, < 0,1x10°%/I leukocytéw i < 50x10°%/1 krwinek ptytkowych.
Dawkowanie od 10 do 20 ml/kg.

3. Rodzaj ptynu konserwujacego 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 36 miesiecy od dnia pobrania.

5. Sposdb przetaczania: Przetaczac¢ natychmiast po rozmrozeniu. Przetaczaé przez filtr 170-200 pm.
Przetaczac 1j. osocza nie diuzej niz przez 30 min.
- Jesli nie jest mozliwe natychmiastowe przetoczenie rozmrozonego osocza moze by¢
przechowywane przez 4 godziny w temperaturze od 20°C do 24°C lub przez 24 godziny w
temperaturze od 2°C do 6°C (w przypadku osocza po inaktywacji patrz ulotka Osocze swiezo
mrozone po inaktywacji).
Bank krwi musi we wtasnym zakresie oznakowaé pojemnik z rozmrozonym osoczem etykietg
zawierajgcg termin waznosci osocza liczony od zakonczenia rozmrazania, z uwzglednieniem
temperatury przechowywania.
- W przypadku podmiotdéw, w ktorych leczeni sq pacjenci ze wskazaniami do pilnych lub
masywnych przetoczen, w szczegdlnosci centrow urazowych i szpitalnych oddziatéw ratunkowych,
dopuszczalne jest przechowywanie rozmroZzonego osocza w temperaturze od 2°C do 6°C przez 5
dni. Nalezy miec jednak na uwadze, ze przedtuzone przechowywanie wptywa na znaczne obnizenie
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zawartosci labilnych czynnikow krzepniecia i ten rodzaj osocza powinien byc¢ stosowany tylko do
pilnych lub masywnych transfuzji.

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 czynnikéw krzepniecia, ktérych technologia produkcji obejmuje inaktywacje
wirusow,

7. Przeciwwskazania:
Nie stosowac:

u chorych z nadwrazliwoscig na biatka osocza

w celu uzupetniania objetosci krwi krazacej,

jako zrédta immunoglobulin,

gdy istniejg wskazania do podania koncentratéw czynnikdéw krzepniecia i sg one dostepne,

8. Srodki ostroznosci podczas stosowania:

nalezy przetaczac 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 sq widoczne makroskopowo nierozpuszczalne
straty.

9. Mozliwe niepozadane reakcje:

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

przeniesienie zakazenia wirusowego (WZW, HIV itp.),

posocznica (spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym FFP),

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

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