Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza we Wroctawiu
Nr wersji: 01 ULOTKA INFORMACYNA Data wersji: 13.10.2025
nr UI-DE-01

1. Nazwa sktadnika krwi: Sztuczne tzy z surowicy autologicznej — krople do oczu (sztuczne fzy)

2. Krétka charakterystyka:

2.1. Sztuczne tzy stanowi surowica ludzka autologiczna (wtasna pacjenta-dawcy) otrzymana przez
odwirowanie krwi petnej pobranej do zestawu pojemnikéw bez antykoagulantu.

2.2. W zaleznosci od indywidualnych cech krwi pacjenta (np. nawodnienia) z pobranej objetosci 150 ml
krwi petnej mozna otrzymaé okoto 300-650 drendw, a z objetosci 300 ml 700-1100 jednorazowych
drendw z surowica.

2.3. Sztuczne tzy wykorzystuje sie w leczeniu ,,zespotu suchego oka”, czyli zespotu objawow
charakteryzujgcych sie: pieczeniem, ktuciem, swedzeniem oka, przekrwieniem spojéwek, ostabieniem
ostrosci widzenia oraz zmianami degeneracyjnymi w nabtonku rogéwki.

2.4. Substancje zawarte w surowicy, m.in.: albuminy, globuliny, elektrolity, czynniki wzrostowe, lizozym,
witamina A powodujg nawilzenie oka, zabezpieczenie przed zakazeniem oraz odbudowe nabtonka
rogowki.

2.5. Sztuczne tzy nie zawierajg zadnych konserwantéw i dodatkow.

2.6. Surowica podobnie jak tzy jest ztozong substancjg zawierajaca 91% wody, 7% biatek, ok. 2%
elektrolitéw i hormondéw. Surowica (krople—sztuczne tzy) zastepuje wtasne tzy. Lepkos¢ surowicy oraz
jej sktad gwarantujg skuteczne i dtugie utrzymanie zwilzenie nabtonka gatki oczne;.

3. Opis opakowania/oznakowania:

3.1. Opakowanie sktadnika stanowi odcinek drenu, bedacy pojedynczg porcjg do aplikacji.

3.2. Dreny o dtugosci ok. 1,5-2 cm zapakowane sg w worek strunowy, na ktérym umieszczona jest etykieta.
3.3. Obowigzujacy kod sktadnika: sztuczne fzy — 0901.

4. Wzér/przyktad etykiety
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5. Termin waznosci:
5.1. Termin waznosci wynosi 12 miesiecy od daty produkcji podanej na opakowaniu.
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6. Warunki przechowywania

6.1. Sktadnik moze byé przechowywany w temperaturze +20°C do +24°C maksymalnie do 18 godzin od
pobrania skfadnika.

6.2. Nalezy unika¢ bezposredniego dziatania promieni stonecznych na sztuczne fzy.

6.3. Po 18 godzinach od pobrania sztuczne tzy powinny zosta¢ zamrozone i przechowywane w stanie
zamrozenia w temperaturze ponizej - 15°C w oryginalnym opakowaniu.

7. Warunki transportu:
7.1. Sztuczne tzy nalezy transportowac:
7.1.1. Maksymalnie do 18 godzin od pobrania krwi petnej w temperaturze pokojowej, czyli od +20°C do +24°C
w oryginalnym opakowaniu (w woreczku wydanym z RCKiK we Wroctawiu).

7.1.2.Po 18 godzinach od pobrania skfadnika sztuczne fzy zostajg zamrozone i muszg by¢ przewozone w
temperaturze ponizej -15°C w specjalnie przygotowanym transporterze z zamrozonymi wktadami
chtodzgcymi lub chtodziarce elektryczne;j.

8. Srodki ostroznosci podczas stosowania:
8.1. Autologiczne sztuczne tzy moze stosowac wytgcznie osoba, z ktorej krwi petnej zostaty otrzymane.
8.2. Sztuczne fzy nalezy zawsze stosowac doktadnie, jak to opisano w ulotce oraz wedtug zalecen lekarza.
8.3. Przed zastosowaniem kropli nalezy skonsultowac sie z lekarzem, w tym liczba kropli i czestotliwosé¢
zakrapiania powinna by¢ ustalona przez lekarza okuliste. Przy stosowaniu soczewek kontaktowych
ustali¢ z lekarzem okulistg mozliwos¢ stosowania sztucznych tez.
8.4. Preparat nalezy stosowac wytgcznie do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.
8.5. Przeznaczy¢ do uzytku tylko dreny prawidtowo przechowywane. Nie wolno uzywaé drendw, ktére
ulegty rozmrozeniu lub uszkodzeniu. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.
8.6. Sposdb uzycia:
8.6.1. Nalezy wyja¢ jeden dren (ok. 2 cm dtugosci) z opakowania i ogrza¢ okoto 1 minuty w dtoni az do
rozpuszczenia surowicy. Nie wolno drenéw rozgrzewaé w gorgcej wodzie, na grzejnikach, itp.
8.6.2. Przed otwarciem drenu nalezy umy¢ mydtem rece.
8.6.3.Dren nalezy otwiera¢ uprzednio zdezynfekowanymi spirytusem nozyczkami (zdezynfekowac
spirytusem i poczekac kilka sekund do wyschniecia (uwazac, zeby nozyczki nie byty mokre od spirytusu,
zeby zapobiegac, ze kropla spirytusu dostanie sie do oka). Nie dezynfekowac innymi niz spirytus ptynami
do dezynfekcji (inne ptyny niz spirytus mogg zawiera¢ substancje podrazniajgce oczy). Najlepiej
przeznaczy¢ jedne nozyczki do otwierania drendw.
8.6.4. Dren otworzy¢ nacieciem z jednej strony i zakropi¢ oko. Gdy po zakropieniu pozostanie dalej surowica
w drenie pomimo naciskania to nacig¢ drugg przeciwlegta strone drenu i nakropi¢ oko.
8.6.5. Zwykle podaje sie 1 lub 2 krople do jednego oka, od 3 do 5 razy na dobe - nalezy stosowac ilos¢ kropli i
czestos¢ zakrapiania zgodnie ze zleceniem lekarza okulisty.

8.6.6. W jaki sposob podawaé krople do oka: odchylajgc gtowe do tytu delikatnie odciggnij dolng powieke
czystym palcem, aby powstata , kieszonka” pomiedzy powieka a okiem. To miejsce nalezy zakropic.
8.6.7. Nie dotykaé oka ani powieki, ani zadnych powierzchni koncéwka drenu. Mogtoby to spowodowac

zakazenie kropli.
8.6.8. Po zastosowaniu kropli delikatnie ucisng¢ kacik oka.
8.6.9. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy wkropi¢ nastepna.
8.6.10. Pozostatg, niewykorzystang po zakropieniu resztke porcji nalezy wyrzuci¢ — NIE WOLNO
ponownie zamrazad.
8.7. Nalezy zachowac ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytad.

Strona2z3



8.8. Jezeli potrzebne sg dodatkowe informacje to nalezy skontaktowac sie z RCKiK we Wroctawiu tel. 71
37158 26.

8.9. Jezeli u pacjenta wystapity jakiekolwiek objawy niepozgdane nalezy niezwtoczne poinformowanie
RCKiK we Wroctawiu tel. 71 371 58 26 oraz lekarza, ktéry wydat zlecenie na sztuczne tzy.

9. Wskazania do stosowania:

9.1. Wskazaniem do zastosowania sztucznych fez jest zespdt suchego oka. Zespot suchego oka jest to stan
chorobowy wywotany przez niedostateczne wydzielanie filmu tzowego (warstwe tez okrywajaca gatke
oczng) lub nieprawidtowy sktad tez, lub ich nadmierne parowanie. Uposledzona produkcja tez
powoduje przesuszenie powierzchni oka, co prowadzi do powstawania uszkodzen rogdéwki, ktére
uposledzajg produkcje tez.

9.2. Sztuczne tzy stosuje sie w leczeniu dolegliwosci zwigzanych z zespotem suchego oka, np. w przebiegu
kolagenoz, zapalenia rogédwki na tle niedomykalnosci szpary powiekowej.

9.3. Sztuczne tzy nie tylko nawilzajg, ale takze regenerujg, co jest wazne w zwalczaniu objawdéw suchego
oka.

9.4. Sztuczne tzy dajg ztagodzenie objawdw zespotu suchego oka takich jak: ktucie, pieczenie i odczucie
piasku pod powiekami.

10. Informacje o przeciwwskazaniach
10.1.Uczulenie na wtasng surowice.
10.2.Brak umiejetnosci prawidtowego zakrapiania.

11. Informacje o mozliwych niepozadanych reakcjach poprzetoczeniowych:
11.1.Nie wykazano dziatan niepozgdanych.

Jezeli wystgpig jakiekolwiek reakcje, objawy niepozgdane nalezy natychmiast zwrécic sie do lekarza okulisty
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