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PLAZMA Z PLNE KRVE REKONVALESCENTNI anti-SARS-CoV-2
PATOGEN INAKTIVOVANA

K6d SUKL: 0207929
Vyrobce: Transfuzni oddéleni Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s., C2007

Definice:

Plazma je ziskana z pIné krve od jednoho darce, ktery prekonal infekci SARS-CoV-2 (nemoc COVID-
19) a zmrazena takovym zplsobem a v takové dobé od odbéru, aby labilni koagulacni faktory zlstaly
ve funkénim stavu. Pfed zamrazenim je plazma patogen inaktivovana (UV zéfeni + riboflavin).

Vlastnosti:

Kazda jednotka obsahuje specifické protilatky anti-SARS-CoV-2 (ovéfeno laboratorné), stabilni

koagulacni faktory na Grovni normalni plazmy, albumin a imunoglobuliny. Obsahuje minimainé 70%

plvodniho mnoZzstvi faktoru VIII a alespor podobna mnoZstvi ostatnich labilnich koagulacnich faktord

a prirozené se vyskytujicich inhibitorl. Plazma obsahuje minimalni mnozstvi bunécnych elementd.

Ke sniZeni rizika TRALI je plazma pfipravovana od darcl s malou pravdépodobnosti pfitomnosti

anti-HLA protilatek (muZi bez transfuze v anamnéze, Zeny bez transfuze a téhotenstvi v anamnéze).

e Plazma z pIné krve: Plazma se separuje z odebrané pIné krve po centrifugaci vysokymi otackami
a pretlaCenim lisy do satelitniho vaku odbérové soupravy. Do 6 hodin po odbéru je plazma
oSetfena metodou inaktivace patogenli za pouZiti riboflavinu a UV zafeni a zamrazena ve
specialnim mrazicim zafizeni, které umozni Uplné zmrazeni vaku s plazmou do jedné hodiny na
teplotu — 30 °C.

Kontrola jakosti:

K pouziti je uvolnéna po vySetfeni krevni skupiny darce, screeningu protilatek, negativité
predepsanych serologickych testl na infekéni markery a po vySetfeni prikazu protilatek anti-SARS-
CoV-2. Rekonvalescentni plazma patogen inaktivovana je oSetfena metodou inaktivace patogend,
proto nemusi prochazet 6 mésicni karanténou. Plazma obsahuje riboflavin.

Parametry kvality Pozadavky

ABO, Rh(D), Rh fenotyp, Kell krevni skupina v ABO a Rh(D)

Nepravidelné protilatky proti

negativni v nepfimém antiglobulinovém testu
erytrocytdim 9 P 9
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Parametry kvality Aoty
Anti-HIV 1,2; Ag p24 negativni
HBsAg negativni
Anti-HCV negativni
Syphilis negativni
Objem Min. 200 ml
Faktor VIII prdmér > 70% hodnoty Cerstvé odebrané jednotky plazmy
Celkova bilkovina > 50 g/l

erytrocyty < 6,0 x 107/
Obsah bunéénych elementy leukocyty < 0,1 x 10%I
trombocyty < 50 x 10°%/I

Mikrobiologické kontaminace sterilni

Plazma z pIné krve - CPD 63 ml (sloZeni: citrat sodny, kyselina
citronova, dihydrofosforecnan sodny, glukosa a voda pro injekci)

Antikoagulant Plazma z aferézy - ACDA (slozeni: citrat sodny, kyselina citronova,
glukosa a voda pro injekci

Skladovani a exspirace pfi teploté -25 °C a nizsi- 24 mésicd

Transport doporucuje se pri teploté -25 °C

Pokyny pro pouziti:
Predtransfuzni vySetfeni se neprovadi, u pacienta se v laboratofi vySetfuje krevni skupina. Pred
vydejem transfuzniho pfipravku je kontrolovana Uplnost znaceni, neporusenost obalu a makroskopicky
vzhled pfipravku.
Pro transfuzi je nutné pouzivat plazmu kompatibilni v systému ABO:

- plazma skupiny 0 je urena pouze pro prijemce skupiny 0

- plazma skupiny A a B miZe byt téz aplikovana pacientdm skupiny 0

- plazma AB, miZe byt pouZita pro pacienty vSech krevnich skupin, tedy i pro pacienty

s neznamou krevni skupinou.

Transfuze musi byt aplikovana dle zavedeného standardniho postupu zdravotnického zafizeni. Pred
transfuzi je nutné zkontrolovat spravnost Udajli na transfuznim pfipravku a jeho vzhled (zbarveni,
srazeniny, neporusenost obalu) a spravnost Udajl na prlvodni dokumentaci k transfuznimu pFipravku.
Nezbytna je pecliva identifikace pfijemce a ovéreni krevni skupiny ptijemce u I0zka.
Plazma miZze byt podana pouze transfuznim setem k tomu ucelu schvalenym.
Rozmrazovani plazmy se provadi v kontrolovaném specialnim rozmrazovadi pfi teploté 37°C. Plazma
musi byt aplikovana co nejdfive, maximalné do 6 hodin po rozmrazeni. Jiz jednou rozmrazena plazma
nesmi byt znovu zmrazena a skladovana.
Po ukonceni transfuze ponechat zbytek (5-10 ml) pfipravku ve vaku, skladovat po dobu 24 hodin
v lednici.

Indikace:
¢ Klinicky zavazné onemocnéni COVID-19

Nezadouci Gcinky:

e alergicka reakce az anafylakticky Sok

e infekéni komplikace

e hemolyza pfi transfuzi ABO inkompatibilni plazmy
e pretiZzeni krevniho obéhu
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e akutni plicni nedostatecnost (TRALI)
e citratova intoxikace pfi prevodu vétsiho mnozstvi plazmy v kratké dobé

Upozornéni pro odbératele transfuznich prFipravkii:

Vyhlaska o lidské krvi €. 143/2008 Sb. uklada odbérateli povinnost naplnit pozadavky na
sledovatelnost transfuzniho pfipravku. Je zapotiebi zpétné podat informaci vydavajici krevni bance
nebo zafizeni transfuzni sluzby o tom, jak bylo nalozeno s transfuznim pfipravkem, nebyl-li pouzit pro

prijemce na formulati NCB_TRS_F_581 Priivodka nepodaného transfuzniho pripravku.

Vyhlaska o lidské krvi ¢. 143/2008 Sb. z dlvodu zajisténi hemovigilance uklada zdravotnickému
zarizeni podavaijici transfuzi povinnost oznamit neZadouci reakci u prijemce nebo podezfeni na ni,
pfi¢emz se jednd o reakci, ktera je pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim
transfuzniho pfipravku.

e Kazdou nezadouci reakci je potfeba oznamit krevni bance nebo zafizeni transfuzni sluzby,
kterd vydala transfuzni pfipravek. (V pripadé NCB na formulati NCB_TRS _F_582 Hlaseni o
neZadouci reakci nebo podezreni na ni).

¢ Zavaznou nezadouci reakci je potfeba navic oznamit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv
(SUKL) a pripadné vyrobci transfuzniho pfipravku. Pro oznameni na SUKL se pouZije Vzor
oznameni zavazné neZadouci reakce nebo podezreni na ni, ktery je dostupny na strankach
www.sukl.cz. VypInéné oznameni se odesle elektronicky na adresu hemovigilance@sukl.cz
nebo pisemné na adresu: Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, Oddéleni hemovigilance, Srobarova 48,
10041 Praha 10.

Formuldfe @~ NCB_TRS F 581 Priivodka nepodaného transfuzniho pripravku a

NCB_TRS_F 582 Hlaseni o neZadouci reakci nebo podezreni na ni jsou dostupné na

strankach www.nemcb.cz v sekci transfuzni oddéleni.

Vzor znaceni (Plazma rekonvalescentni anti-SARS-CoV-2 patogen inaktivovana, zkratka:
PR PI CoV-2):

Nemocnice C.Budejovice,a.s. Transfuzni odd. B.Nemcove 585/54

L AT
9

¢3007 20014444 RhD POZIT.

I
PR-PI-COV-21TU

i
REKONVALESCENTNI, ANTI-SARS-COV-2, PATOGEN INAKTIV

92 NN
Vyrobeno ze 460 ml +- 180 % krve e b = =
DA A

POUZITELNE DO 13. 11 .2@22 23:59
ROZMRAZTE PRI 37 0C UCHOVAVEJTE PRI (MINIMALNE) -25 OC
0 PODANI ROZHODUJE LEKAR UYHOUUJE U PREDEPSANYCH TESTECH
LIKVIDLITE PODLE ZULASTNICH PREDPISU

Vypracoval: PharmDr. Hana Starkova 13.11.2020

FormulaF zpracoval: prim. MUDr. Petr Biedermann Datum: 18.5.2015

Formular schvalil: - Datum: -
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