Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza we Wroctawiu
ul. Czerwonego Krzyza 5/9 50-345 Wroctaw
Wersja: 3
Data wersji: ULOTKA INFORMACYJNA O KRWI i JEJ
03.04.2023 r. SKLADNIKACH
Stronalz3 0SOCZE SWIEZ0O MROZONE PO REDUKCJI BIOLOGICZNYCH
CZYNNIKOW CHOROBOTWORCZYCH (FFP inaktyw.)

1. Nazwa jednostki organizacyjnej, w ktorej wykonano skladnik:
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza
we Wroclawiu

2. Nazwa skladnika krwi:

Osocze $wiezo mrozone po redukcji biologicznych czynnikoéw chorobotworczych (FFP inaktyw.).
2.1.Sktadnik ten stanowi osocze otrzymane przez odwirowanie jednej jednostki krwi pelnej oddane
procedurze inaktywacji biologicznych czynnikoéw chorobotworczych z uzyciem ryboflawiny lub
bigkitu metylenowego 1 zamrozone w czasie, ktory umozliwia utrzymanie funkcjonalnego stanu
labilnych czynnikoéw krzepnigcia (inaktywacja najwczesniej po donacji a maksymalnie do 15 godzin
od zakonczenia donacji).

2.2.0so0cze inaktywowane zawiera od 50 do 70% labilnych czynnikéw krzepnigcia, naturalnie
wystepujacych inhibitorow obecnych w §wiezym osoczu.

2.3.Procedura inaktywacji zmniejsza ryzyko przeniesienia zakazen wirusami otoczkowymi (np.
HBV, HCV, HIV) co najmniej tysiagckrotnie, a takze zmniejsza ryzyko przeniesienia chorob
pierwotniakowych (np. malaria), bakteryjnych oraz nieznanych czynnikow zakaznych oraz wirusow i
bakterii, ktore nie sa badane u dawcy.

3. Rodzaj plynu:

CPD

zawartos¢ sktadnikow w 1000 ml roztworu CPD
Cytrynian trojsodowy 26,309

Kwas cytrynowy 5,259

Glukoza 25,59
Dwuwodofosforan sodowy | 2,229

4. Zalecenia dotyczace warunkow transportu:

4.1. Sktadnik powinien by¢ przechowywany w stanie zamrozenia, w temperaturze ponizej -25°C.

4.2. Jezeli w przypadku osocza przechowywanego w temperaturze ponizej -25°C nie jest mozliwy
transport zgodny z temperaturg przechowywania, to transportowa¢ sktadnik w temperaturze ponizej -
18°C. Transportowa¢ W specjalnych samochodach-mrozniach Iub w zwyklych samochodach,
wyposazonych w transportowa zamrazarke zasilang elektrycznie albo w pojemniku wypelionym
suchym lodem z izolacjg lub wktadami chtodzgcymi.

4.3. W czasie transportu nalezy systematycznie kontrolowac¢ i dokumentowac¢ temperatureg.

5. Wskazéowki dotyczace przechowywania, przygotowania do transfuzji oraz sposobu
przetaczania:
5.1. Osocze $wiezo mrozone powinno by¢ przechowywane w stanie zamrozenia.
5.2. Termin waznosci FFP inaktyw. przechowywanego w temperaturze ponizej -25°C wynosi:

24 miesigce w przypadku inaktywacji ryboflawina,

36 miesigcy w przypadku inaktywacji blekitem metylenowym.
5.3. Sktadnik musi by¢ rozmrazany w temperaturze +37°C przy uzyciu sprzgtu umozliwiajacego
kontrole temperatury rozmrazania, w suchym podgrzewaczu lub tazni wodne;.
5.4. FFP inaktyw. musi by¢ uzyte w ciggu 2 godzin od rozmrozenia, ale rozpoczgcie przetaczania
powinno i tak by¢ podjete niezwlocznie od wydania z banku krwi. W przypadku rozmrazania osocza
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w RCKIiK we Wroctawiu 0socze jest odpowiednio oznakowane poprzez umieszczenie na etykiecie
nazwy skfadnika , Rozmrozone osocze $wiezo mrozone”. Rozmrozone osocze musi byc¢
przechowywane w temperaturze od +2°C do +6°C, termin wazno$ci rozmrozonego osocza w takim
przypadku wynosi 24 godzin od zakonczenia rozmrazania. Rozmrozonego osocza nie zamrazaé
ponownie.

5.5. Po rozmrozeniu nalezy sprawdzi¢ szczelno$¢ pojemnika. Wyklucza si¢ przetaczanie sktadnikoéw
z przeciekajacych lub uszkodzonych pojemnikow.

5.6. Nie nalezy przetacza¢ FFP, jesli po catkowitym rozmrozeniu w pojemniku widoczne
sa nierozpuszczalne zlepy.

5.7. FFP nie moze zawierac istotnych klinicznie przeciwcial odpornosciowych.

5.8. Nalezy przetacza¢ sktadniki zgodne w zakresie grupy ABO z biorca.

5.9. Podczas procesu inaktywacji dochodzi do straty czynnikéw krzepnigcia: zawarto$¢ czynnika
VIII w osoczu inaktywowanym spada 0 11-36%, w zwigzku z tym dawka FFP inaktywowanego
powinna by¢ wyzsza o ok. 20% w stosunku do dawki FFP po karencji (zwykle 10 do 20 ml/kg).

5.10. Ze wzgledu na strate czynnikdéw krzepnigcia podczas dalszego przechowywania w banku krwi
szpitala FFP inaktywowane powinno by¢ wykorzystane w pierwszej kolejnosci.

5.11. Czas przetoczenia jednej jednostki FFP inaktyw. nie powinien trwaé¢ dtuzej niz 30 minut.
W  przypadku wcze$niakbw 1 noworodkéw z niskg waga urodzeniowa oraz dzieci
z niewydolnos$cig krazenia zabieg przetoczenia jednej jednostki osocza powinien trwac jak najkroce;,
a w przypadku koniecznosci zwiazanej ze stanem klinicznym pacjenta moze by¢ wydluzony do
dwoch godzin.

6. Wskazania do stosowania:

6.1. Leczenie zaburzen uktadu krzepnigcia, szczegélnie u chorych z niedoborem kilku czynnikoéw
krzepnigcia 1 jedynie woéwczas, gdy niedostgpne sg odpowiednie produkty osoczowych czynnikow
krzepniecia, ktorych technologia produkcji obejmuje inaktywacje wirusow.

6.2. Leczenie zakrzepowej plamicy matoptytkowe;.

7. Informacje o przeciwwskazaniach:

Nie nalezy stosowa¢ FFP:

7.1. W celu uzupehienia objetosci krwi krazacej, jesli rownoczesnie nie wystepuje niedobor
czynnikéw krzepniecia.

7.2. Jako zrédta immunoglobulin.

7.3. Gdy dostepne sa odpowiednie produkty krwiopochodne, ktore w procesie produkcji poddawane
sa zabiegom inaktywacji wirusow.

7.4. W leczeniu chorych, u ktorych wystepuje nadwrazliwo$¢ na biatka osocza.

8. Informacje o konieczno$ci zachowania Srodkow ostroznosci podczas stosowania:
8.1. Kontrola jakosci obejmuje:

8.1.1. Kontrole objetosci sktadnika.

8.1.2. Oceng wizualng: obecnos¢ przebarwien i skrzepow oraz szczelno$¢ pojemnika.

8.1.3. Kontrole procesu: stezenie biatka catkowitego > 50 g/, aktywnos¢ F VIII > 50 [1U/100 ml
oraz ($rednio po zamrozeniu i rozmrozeniu) > 70% wartosci dla jednostki $wiezo
pobranego o0socza, stezenie fibrynogenu ($rednio po zamrozeniu i rozmrozeniu) > 60%
wartosci dla jednostki $wiezo pobranego osocza, zawarto$é erytrocytow < 6,0 x 10 Y/,
leukocytéw < 0,1 x 10 %1, krwinek ptytkowych < 50 x 10 Y/I.
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8.2. Oznakowanie pojemnika ze sktadnikiem:
8.2.1. Etykieta sktadnika krwi zawiera nastgpujace dane:
8.2.1.1. Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano sktadnik,
8.2.1.2. Nazwe sktadnika: ,,Osocze §wiezo mrozone”,
8.2.1.3. Grupa krwi ABO,
8.2.1.4. Numer sktadnika (odpowiadajacy numerowi donacji),

8.2.1.5. Ilos¢ sktadnika (jednostki i objetos$c), w przypadku porcji pediatrycznych tylko
faktyczna objetos¢ podana w ml,
8.2.1.6. Data pobrania,
8.2.1.7. Data preparatyki
8.2.1.8. Data waznosci,
8.2.1.9. Metoda inaktywacji,
8.2.1.10. Informacje dotyczace wynikow dodatkowych badan,
8.2.1.11. Wskazoéwki:
8.2.1.11.1. , Przechowywa¢ w stanie zamrozenia (w temperaturze ponizej -25°C)”
8.2.1.11.2. ,Rozmraza¢ w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej o temperaturze
+37°C”
8.2.2. Etykieta po rozmrozeniu musi zawiera¢ zmieniong date¢ waznosci (godzing),
obowigzujaca temperatur¢ przechowywania oraz dodatkowe informacje:
8.2.2.1. Nie zamrazaé powtornie”
8.2.2.2.,,Przetaczac przez filtr 170-200pm”

9. Informacje o mozliwych niepozadanych reakcjach poprzetoczeniowych:

9.1. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gtéwnie dreszcze, goraczka).

9.2. Przeniesienie zakazenia patogenami spoza zakresu inaktywacji.

9.3. Moze wystapi¢ zatrucie cytrynianem, jesli szybko przetoczy si¢ duza objetos¢ osocza.
9.4. Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI).

9.5. Przeciazenie krazenia.

9.6. Reakcje alergiczne i anafilaktyczne.




