REGIONALNE CENTRUM

‘ KRWIODAWSTWA
www. krew. gda.pl I KRWIOLECZNICTWA w Gdansku
nr KRS 0000050643 NIP: 957-07-43-487 80-210 Gdask

Sad Rejonowy w Gdansku REGON: 000297715 ul. J.Hoene-W rorskiego 4

VIl wydziat Gospodarczy Bank Gospodarstwa Krajowego O/Gdansk tel./fax 58 520 4040

Krajowego Rejestru Sgdowego 13 11301121 0006 5621 1320 0001 e-mail: sekretariat@krew.gda.pl

1

2.

4,

ULOTKA INFORMACYJNA O SKtADNIKU KRWI

0SOCZE SWIEZO MROZONE
(FFP)

Wytworca: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku.

Opis: Sktadnik stanowi osocze otrzymane metodg automatycznej plazmaferezy lub przez
odpowiednie odwirowanie krwi petneji zamrozone w czasie, ktéry umozliwia utrzymanie
funkcjonalnego stanu labilnych czynnikdw krzepniecia. Osocze jest catkowicie zamrazane (do
temp.-30°C) wciggu 6 godzin od zakoriczenia poboru metodg automatycznej plazmaferezy lub 8
godzin od zakonczenia poboru krwi petnej. Proces schtadzania do temperatury -30°Ctrwa
maksymalnie 1godzine. Osocze FFP nie zawiera przeciwciat odpornosciowych o znaczeniu
klinicznym. Jednajednostka 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 powinno posiadaétzw. karencje. Karencje stosuje sie
w celuzmniejszenia mozliwosci przeniesienia zakazen wirusowych przezich przetoczenie. Za
karencjonowany uwazany jest sktadnik krwi pochodzacy z krwi dawcy, u ktérego przy co najmniej
2 donacjach uzyskano ujemne wynikibadan w kierunku nosicielstwa HIV, zapalenia watroby typu
Bi C oraz kity. Pierwsze badanie jest to badanie wykonane w dniu obserwowanej donacji, zas
ostatnie (drugie)badanie musibyéprzeprowadzone dla prébek pobranych po uptywie co
najmniej 16 tygodni od obserwowanejdonacji. Mato na celu eliminacje tzw. okienka
serologicznego u dawcy, czyli wczesnego okresu zakazenia, w ktérym, pomimo obecnosci
czynnikdw patogennych, jeszcze sieich nie wykrywa stosowanymi metodami. Etykieta takiego
sktadnikazawierainformacje o karencji.

FFPi zawiera wszystkie stabilne czynniki uktadu krzepniecia, albuminei globuliny - biatko
catkowite nie mniej niz 50 g/I. Minimalna wartos$¢ czynnika VIl wynosi 701U/100 ml.

Zawiera< 6x10°/1 erytrocytéw, <0,1x10°/I leukocytdw i < 50x10°/I krwinek ptytkowych.
Dawkowanie od 10 do 20 ml/kg.

Rodzaj ptynu konserwujacego lub wzbogacajacego: CPD.

Warunki przechowywania i transportu. Termin waznosci: Przechowywa¢ FFP w temp. ponizej -
25°C. Transportowacéw stanie zamrozeniaw temperaturze ponizej—18°C, w samochodach
wyposazonych w zamrazarke transportowg lub w pojemnikach izotermicznych . Termin waznosci
36 miesiecy od dnia pobrania.

Sposéb przetaczania: Przetaczac natychmiast porozmrozeniu, maksymalnie do 6 godzin po
rozmrozeniu. Przetaczac przez filtr 170-200 um. Przetaczaé 1j. nie dtuzejniz przez 30 min.

Wskazania do stosowania:

— zaburzenia uktadu krzepniecia, szczegdlnie u chorych z niedoborem kilku osoczowych
czynnikéw krzepnieciaijedynie wowczas, gdy niedostepne sg odpowiednie preparaty
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osoczowych czynnikéw krzepniecia, ktorych technologia produkcji obejmuje inaktywacje
wirusow,

zakrzepowa plamica matoptytkowa (TTP),

plazmaferezalecznicza,

rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe (DIC).

7. Przeciwwskazania:

w celu uzupetniania objetosci krwi kragzacej,

jako Zzrédta immunoglobulin,

gdy istniejg wskazania do podania koncentratéw czynnikdw krzepnieciai sg 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,

rozmrazaé¢ w temp. 37°C (w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej). Nie wolno zamrazac
powtdrnie,

nalezy porozmrozeniu sprawdzi¢ szczelno$¢ pojemnika (nie wydawac na oddziat gdy
pojemnikjestuszkodzony),

oceni¢wyglad osocza—nie przetaczac gdy sy widoczne makroskopowo nierozpuszczalne
straty.

9. Moizliwe niepozgdane reakcje:

niehemolitycznereakcje 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 objetos¢ FFP,
poprzetoczeniowa ostra niewydolnos¢ oddechowa (TRALI),

przeniesienie zakazeniainnymiczynnikamizakaznymi, ktére nie sg badane lub
rozpoznane.
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