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1.0Uvod a ci&®

Tieto Standardy su formulované tak, aby zabé&tigenzistentna arovee kvality, odbornosti a
etiky pri zaobchadzani €wym tkanivom na transplantaciu a definovali minineéstandardy
pri odbere, uchovavani a distribuctinych tkaniv utenych na transplantaciu a vyskum. Su
stanovené oftalmologickou lekarskou komunitou.

1.1 Rozsah posobnosti

Tieto Standardy sa vahuju na vSetky aspekty pésobnostie tkanivovej banky a zaimaja:
» Odber @neho a rohovkového tkaniva
« Spracovanie tkaniva
» Skladovanie tkaniva
* Vyhodnotenie tkaniva
« Urcenie opravnenosti darcu
« Distribdciu tkaniva na transplantaciu, vyskumyadbu
Tieto normy sa vyhodnocuju Zddiska aktualnosti aspeaz za rok a pd@ potreby sa
reviduju s ciéom z&lenit’ sttasné zistenia vyskumu a zdokonalenu klinicka prax.

2.0 Personal a riadenie

2.1 Riaditel

VSetky pravidla a postupy tkanivového zariadentarep banky, st pod déhdom riaditéa
vymenovaneho riadiacim organom. Riatliie zodpovedny za vSetky administrativne
operacie vratane dodrziavania tychto noriem.

Riaditd’ je osoba zodpovedna za kazdodennu prevadakej banky. Zodpovednosu
riadite’a je vykonava politiku riadiaceho organu tkanivového zariadeiaej banky,
urcovar, ktoré funkcie bude vykonavakanivove zariadenie-coa banka, a dova’ klinicky
prijate’né postupy na vykonavanie tychto funkcii.

Riaditd’ ma moznoskonzultova s medicinskym riaditem, ako aj inymi medicinskymi a
pravnymi orgdnmi, pri vykondvani predpisanych zodgpimosti poth potreby. Tieto
konzultacie sa zdokumentuja.

Riaditd’ poskytne vSetkym zamestnancom primerané informé&ite, aby mohli vykonava
svoje povinnosti bezgae a kompetentne. Delegovanie zodpovednosti zeckiirpracu
o¢nej banky je nasledovné:

2.2 Medicinsky riadite

Tkanivové zariadenie-cma banka musi nianedicinskeho riadita(odborného garanta). V
pripade nedostupnosti medicinskeho ridditdbude vymenovany dasny Medicinsky
riadite’ (odborny garant), schopny &sne plrti povinnosti Medicinskeho riadita.
Medicinsky riadit€ musi by oftalmoldg, ktory ukodil Specializaciu vzdelavanie v obore
Oftalmoldégia. Medicinsky riaditedohliada a poskytuje poradenstvo o vSetkych lédyais
aspektoch procesov tkanivového zariadenia.

Tieto zaltnaja, ale nie si obmedzené na:
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1. Formulovanie, sch¥avanie a implementéacia zdravotnej politiky a postup

2. (kag’ na odbornej priprave a déad nad technickymi pracovnikmi, pokiale o
funkcie @nych bank.

3. (kag’ na zriadeni a prevadzke programu zab&ayenia kvality.

4. Zodpovednasza overenie spdsobilosti na obnovu a uchovavaaig
zamestnancami tkanivového zariadenia.

Medicinsky riadit& Tkanivového zariadenia<pej banky musi dohliadaurceného Skolitéa,
ktory raz r@&ne vykonava nasledujuce postupy:

1. Excizia korneoskleralneho disku in situ aledstmanenie laboratorneho
korneoskleralneho disku z celéha ok
2. Vytvorenie zadnej lamely rohovky za pouziti&krokeratomu
3. Aspa jeden typ postupu spracovania rohovky laserom
4. Jednotlivé manualne postupy pre EK (endotedieratoplastika) a ALK
(automatizovana lamelérna keratoplastika) IJEK alebo DMEK)

Pokid’ Medicinsky riadité Tkanivového zariadenia<oej banky, nevymenoval Ziadnych
jednotlivcov za SkolitBov personalu, musi sam kazdéme vykonavé kontrolu kazdého
technika,¢i ma kvalifikaciu vykonava kazdu z vysSie uvedenych postupov.
Medicinsky riadit€ m6ze delegowazodpovednasza fungovanie tkanivoveho zariadenia-
o¢nej banky na kvalifikovanych pracovnikov tkanivoeétariadenia-nej banky;
Medicinsky riadité vSak zabez, aby tkanivové zariadenie€ma banka, fungovala v
sulade s medicinskymi normami. Kéné zodpovednasza vhodnot kazdého tkaniva
urceného na transplantaciu pre pacientows@ona @nom chirurgovi vykonavajucom
transplantaciu.

Tkanivové zariadenie-cma banka ma dvojme&al lehotu, aby nahradila Medicinskeho
riadite’a, ktory zo svojej funkcie odstupil.

2.3 Zamestnanci (technicki a podporni)

Riadite’ vybera technicky a podporny personal a zab#zpby tento mal primeranu
kvalifikaciu a odbornu pripravu na vykon ich prangeh povinnosti. Riaditezabezpéi, aby
pritomnos dostaténého pdéetu kvalifikovanych technikov tkanivového zariadenicnej
banky a podpornych pracovnikov tak, aby mohli vydeai vSetky laboratorne vySetrenia a
postupy na odbornej arovni pozadovanej tkanivovamadenim. Medicinsky riadite
tkanivového zariadenia<nej banky alebo zastupujuci Medicinsky riaflteusi pisomne
zdokumentovavsetky ulohy, v ktorych je kazdy zamestnanec Kkikalvany a modZze ich
vykonava samostatne.

3.0 Skolenia, certifikaty a preskiimanie kompetenciilloh vykonavanych personéalom

Tkanivové zariadenie-cma banka musi poskyttiformalny orientény program pre kazdého
nového zamestnanca & zamestnanca musithydokumentovana.

Tkanivové zariadenie-tma banka musi takisto vytvérkomplexny a presne definovany
Skoliaci program, v ktorom sa uvadzaju konkrétrehulsuvisiace s pracou, v ktorom sa
kazdy zamestnanec pripravuje na vykonavanie. T&abaci program musi obsahava
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dokumentaciu, v ktorej sa uvadza, kedy je kazdyesananec sposobily na samostatné
vykonavanie uloh suvisiacich s pracou. Tento koxpjevzdelavaci program zata
implementaciu a dokumentaciu kazdorgch preskusani zénosti a vedomosti suvisiacich s
pracou vSetkych zamestnancov Tkanivového zariadetmej banky.

4.0 Vybavenie

Tkanivové zariadenie-cma banka musi nfadostatok priestoru, vybavenia a zasob, aby
vyhovovala objemu sluZieb vykonavanych s optimalpmsnogou, (Einnog’ou, sterilitou,
aktualnogsou a bezp&éog'ou.

4.1 Laboratérium Tkanivového zariadenia- @nej banky

Laboratérium musi kiysamostatnou oblésu s obmedzenym pristupom, v ktorom sa
vykonavajlcinnosti priamo suvisiace €wym bankovnictvom. Laboratérium musi trdrez
s odtokom a t#&icou vodou. Na pripravu darcovského materialu rexistova’ primerany
pracovny priestor. Miestnésratane stien, podlahy a umyvadla musi ¥idy ¢ista.
Prislusna dokumentacia tykajuca sa beznych pléistenia laboratorii sa musi uchovéaa
archivova minimalne tri roky.

Kazdé pracovné miesto musi fraostaténe stabilny elektricky zdroj a dostahy patet
uzemnenych vystupov pre prevadzku laboratornehademia.

4.2 Vybavenie, udrzba &istenie

Kazdé laboratdrium Tkanivového zariadenidrg banky, musi miachladnéku so
zariadenim umaijucim kontrolu teplotnych zmien bez otvorenia chniigky. Zariadenie na
zaznamenavanie teploty by malo odtataplotu uskladneného tkaniva za normalnych
podmienok skladovania. Zmeny teploty sa musia zaemévad denne a zosfar rozmedzi od
2 do 8 stupov Celzia. Zariadenie na nepretrzité zaznamenavaplety chladniky sa musi
kalibrova® najmenej raz do roka. Chladka sa smie pouzivden na uskladnenie roztoku na
uchovavanie tkaniv a tkaniv a musi obsalkigasne definované a ozrené oblasti pre vSetky
skladované tkaniva, t.j. Tkanivo v karanténe, digiické tkanivotakajuce na distribuciu a
tkanivo na vyskum. Tkanivové zariadeni€éné banka musi uviépodrobnosti o potrebnych
intervaloch a dokumentadiistenia chladriky v priricke o politike kvality a postupoch.

V pripade teplotnej odchylky mimo prijdteého rozsahu musi existavastanovenie o
okamzitom oznamovani a prijati opatreni. Testovap@asného systému musitby
vykonavané a zdokumentované pravidelne.

Laminarna sktia s pradenim vzduchu alebo prietokomera musiisgena pred a po kazdom
pouZiti a v pravidelnych intervaloch, aby sa zalbodkriZzovej kontaminacii.

Pri kazdom zariadeni sa musia uchovaxadpovedajuce zaznamy udrzby a kvalifikacie a /
alebo certifikacie. Tieto zaznamy musia obsakiaé&umy kontroly, hodnotenia vykonnosti a
akychkd'vek udrzbovych postupov alebo vykonanych oprav.

Tkanivové zariadenie-cma banka musi do svojho prevadzkového poriadkungélpostupy a
plany monitorovania, kontroly &stenia kazdého zariadenia a laboratérneho priestor
Dokumentované plangistenia pre laboratérne zariadenia sa musia pisacinevavé
minimalne tri roky.
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4.3 Nastroje a reagencie

Na zabezp#&nie sterilného odstranenia celého oka a rohovksi tmyti dostupné dostataé a
primerané pristrojové vybavenie. Pristroje musiapgmavidelne kontrolované, aby bolo
zabezpeéené ich spravne fungovanie. Tkanivové zariaderiradanka, ktora pouziva
autoklav na sterilizaciu svojich nastrojov, musiélidwava’ postupy udrzby autoklavu ptal
na to utenych postupov. Tkanivové zariadeniéné banka musi tieto kroky optseo
svojom prevadzkovom poriadku. Pravideln&m® kontrola o kontrole tlaku, teplotyasu
musi by zdokumentovana a vykonana. V pripade, ak su nésterilizované mimo
Tkanivového zariadenia, Tkanivoveé zariadenie moskptn@ dokumentaciu o vhodnej
sterilizacii.

VSetky sterilizované nastroje, zasobgimdla, ako napr. roztok na uchovavanie rohovky,
musia obsahovadatumy sterilizacie, datumy vyprSania platnosiiizacie,¢i datum
expiracie.

4.4 Manual postupov

Tkanivové zariadenie-cma banka, si musi udrziatalastnu prirdku pracovnych postupoch,
ktora podrobne uvadza vSetky aspekty jej Specitibkiyankcii a postupy zabezfmnia

kvality. Kazdy postup musi Ifyschvaleny, podpisany a datovany riddtite a medicinskym
riadite’om. VSetky postupy vykonavané v Tkanivovom zariadérkazdoréne

kontrolované, o tychto kontrolach su vedené zaznpoapisané riadiftem a medicinskym
riadite’lom. Tkanivové zariadenie<na banka, uchovava képie kazdého postupu, ktory
pouziva, a tEku pouzivania tohto postupu. Postupy musiallaplko dostupné personalu v
oblasti, kde sa tieto vykonavaju.

4.5 Kontrola infekcii a bezp&nost’ personalu

Pisomné bezgaostné postupy pre prevadzkingch bank musia hystanovené v sulade so
zadkonom o bez@aosti a ochrane zdravia pri praci. VSetci pracavhkanivového zariadenia
musia pracovapod’a si&asnych vSeobecnych bezpestnych opatreni pre zdravotnickych
pracovnikov vydanych. Tieto pisomné postupy mugiaziahrnuté v prirtke pracovnych
postupov Tkanivového zariadenia.

4.6 Likvidacia biologicky nebezpé&nych odpadov

LCudské tkaniva a odpady sa musia likviddtekym spésobom, aby sa minimalizovalo riziko
pre pracovnikov Tkanivového zariadenia a Zivotrespedie a aby sa dodrziavali predpisy
uloZené regulativom Slovenskej republiky. Pri caigivani rozpoznataychludskych
pozostatkov sa musia potizlostojné a riadne postupy likvidacie a tieto saimu
zdokumentové

5.0 Uréenie opravnenosti darcu

Predtym, ako sa tkanivo spristupni na distriblmiglpovedna osoba musi sa vykdogenie
spbsobilosti darcu. i Priloha Il pre poZiadavky suvisiace s procesondapenosti darcov.
Pred stanovenim spdsobilosti musf bigrca podrobeny det&hkej kontrole poth 5.2. Okrem
ur¢enia sposobilosti darcu sa musi vyhodheliodnos tkaniva podla bodu 7.0.
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VSetci darcovia musia Ifyidentifikovani podla mena. VSetci potencialni darcovia sa podrobia
fyzikdlnemu vySetrenido najkratSie pred darovanim s osobitnou pozaiowsa fyzické
priznaky HIV ochorenia, infekej hepatitidy a injeiné uzivanie drog. Tkanivové zariadenie
musi ma Standardizované postupy na vykonavanie a zdokuwmanie tychto vySetreni.
Tkanivové zariadenia ma tiez Standardizované pgstapreskimanie a dokumentéaciu
dostupnych lekarskych zaznamov potencialneho d&mskimanie vSetkych dostupnych
zadznamov o kazdom darcovi vykona osoba, ktora gzmmémena s planovanym pouzitim
tkaniva, a ktora je primerane vzdeland, kvalifiko&a s primeranou odbornou pripravou.

Medicinska a socialna anamnéza su délezitymi bashpliyviiujicimi vhodnos darcu.
Adekvatne utenie darcovskej vhodnosti zéh, avSak nie je obmedzené len na:

. Testovanie infainych choréb (pozri 8.2)

. Fyzické zhodnotenie darcu

. Zhodnotenie tkaniva (pozri 7.0)

. Zhodnotenie minulosti darcu: musi obsaliaveno darcu, socidlnu anamnézu a
informacie o darcovi ziskané agpojedného z nasledujucich zdrojov:

A OWDNPRF

. lekarske vySetrenie alebo zaver patologadngrsmrti
. Sprava policajného vySetrovania sprevadzana (a)ebo (c)
. zaver oSetrujuceho lekéara
. rozhovor na vyhodnotenie rizika darcu
. Lekarske zaznamy
f. rozhovor s oSetrujucim lekarom
g. dozor medicinskeho riadite ktory kontroluje pripadné sporné informécie o
darcovi
z vysSie uvedenych bodov (pozri bod 2.2).
O vsetkych jednotlivych zisteniach sa vedie dokutaen.

O OO T

5.1 Skrining darcu

Prislusné lekarske zaznamy o darcovi tkaniva saanmushodnoti (Vid’ priloha Il pre
poziadavky tykajace sa preskimania prislusnychvadngch zaznamov

* Specifické kontraindikacie (5.1.1): a
 agentura FDA definovala prislusné latky a chorptgnosnych choréb (5.1.2): a
« d’alSie choroby, ktoré pozaduje krajina dovozu,

5.1.1 Kontraindikacie na transplantaciu
Tkaniva osob s nasledujucimi chorobami mézu pot#neiohroz zdravie prijemcu/-ov
alebo predstavuju riziko pre Uspech chirurgickéakraku a nesmu byponukané na
chirurgické @ely.
A. VSetci @ni darcovia

1. smr neznamej ptiny a pravdepodobné®xistencie inych kritérii vykenia,

2. vrodena ruzienka;
3. Reye syndrom za posledné tri mesiace;
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4. aktivna virusova encefalitida neznameho pévéshogrogresivna encefalopatia
(napr. Subakutna sklerotizujuca panencefalitidagasivna multifokalna
leukoencefalopatia dit);
5. aktivna bakterialna alebo virusova meningitida;
6. aktivna bakteridlna alebo piesa endokarditida;
7. podozrenie na besnotu a osoby, ktoré boli \bphe poslednych Siestich mesiacov
uhryznuté zviergom podozrivym z infekcie besnotou;
8. Downov syndrom - vykne pre penetrujicu keratoplastiku alebo prednu |zme
keratoplastiku;
9. vnutorné ochorenietd

a. retinoblastém;

b. maligne nadory predného okularneho segmeniw aldenokarcinom v oku
primarneho  alebo metastatického pévodu;

c. aktivny @ny alebo vnutroény zapal: konjunktivitida, keratitida, skleritida,
iritida, uveitida, glaukém, choroiditida, retididi alebo

d. vrodené alebo ziskané ochorenia oka, ktoréabyanili UspeSnému vysledku
pri zamy$anom pouziti, napriklad centralne ulozena jazvavki
10. aktivna leukémia;
11. aktivne diseminované lymfémy;
12. Parkinsonova choroba, amyotroficka lateralnaréka, roztrisena skleréza a
Alzheimerova choroba;
13. historia virusu Ebola (EVD).

B. darcovia tkaniva na perforujucu keratoplastiku

1. predchadzajuca vnutémma operacia, alebo iny zakrok na prednom segmdaate o

a. refrakné rohovkové zakroky, napr. radidlna keratoténaimdlarne viozky,
atl’.

b. laserova refrakd chirurgia (tieto rohovky sa m6zu patiga tektonické
Stepy a lamelarne postupy).

c. rohovky od pacientov po zakrokoch na prednogmsste oka (napr. sivy
zakal, vnutroéna SosSovka, zeleny zakal) sa m6zu pugk sa testuju
zrkadlovou mikroskopiou a Bfaji endotelové Standardyrej banky.

2. pterygium alebo iné povrchové ochorenia spojalkpo povrchu rohovky
postihujluce centralnu ollashovky.

C. darcovia na prednu lamelarnu keratoplastikuaatektonické Stepy

Kritérid su rovnaké, ako sa uvadzaju pri perforajlkeratoplastike, s vynimkou toho, Ze
tkanivo s lokalnym ochorenim oka ovphpjucim endotel rohovky alebo predchadzajici
oc¢ny chirurgicky zakrok, ktory neohrozuje stromalmhovku su prijattné (napriklad
darcovia s anamnézou dystrofie endotelu alebo iaygit

D. darcovia pre epikeratoplastiku

Kritéria su rovnakeé, ako su uvedené pri perforyjiéeeatoplastike, s vynimkou, Ze su
prijate’né tkaniva s lokalnym ochorenim oka postihujucirdatel rohovky (napr. darcovia s
anamnézou dystrofie endotelu alebo uveitidy). Usrmé dobu uchovania sa méze fhied

E. darcovia pre endotelialnu keratolastiku
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Kritéria su rovnakeé, ako su uvedené pri pereepkeratoplastike, okrem toho, Ze je
prijate’'né tkanivo s neinfelou prednou patoldgiou, ktora neovpiywe zadna stromu a
endotel. Lekari musia syinformovani o kazdej predchadzajucej patologidpueniestnenim
tkaniva na transplantaciu.

F. darcovia skleralnych tkaniv

Kritéria su rovnaké, ako su uvedené pre penetrujécatoplastiku, s vynimkou toho, Ze pre
pouZitie je prijaténé tkanivo s lokalnym ochorenim oka postihujacitnaeku. Obdobie od
umrtia po uchovanie sa méze patd

5.1.2 Skrining prendS#&ov a prenosnych ochoreni a chordb

Prenas& a samotné prenosné ochorenia, ktoré sa povaauj@levantné su definovanédvi
priloha I). Tkaniva od osob, ktoré vykazuju rizikotaktory, klinické dékazy alebo fyzické
dbkazy o prislusnej prenosnej chorobe a vysokanzkspravanie spojené s prisluSnou
prenosnou chorobou, sa nesmu pouzhatransplantamé &ely (vid’ priloha II).

5.2 Testovanie darcov
Darca oka sa musi testavigod’a:

» Poziadaviek na testovanie fjacbodu 5.2.1
» PoZiadaviek na testovanie fadbodu 5.2.2- Tkanivové zariadenie je viazané
testovacimi poziadavkami, ktoré su sulade s mnod predpismi a predpismi EK.

Preskimanie pisomnych vysledkov testovania ififgkh ochoreni musi lypred uvdénenim
tkaniva uteného na chirurgické pouzitie v Tkanivovom zariddéestovanie tkaniv je
vykonavané v laboratériu, ktoré je akreditovanédamych testy su schvalené regulativom a
normamy platnymi v Sloveskej republike.

Ak existuje podozrenie na zriedenie plazmy, kterégstatdné na ovplyvnenie vysledkov
prenosu prenosnych chordb, mal by biarca povazovany za neopravneny. Toto plati fokia
nie je testovana vzorka z obdobia do 7 dni pretwsfieiou alebo inflziou, alebo algoritmus
urceny na vyhodnotenie objemov podanyckigs48 hodin pred odberom vzoriek, z ktorych
vyplyva, Ze nedoslo k zriedeniu plazmy dostatamu na ovplyvnenie vysledk@pozri

prilohu V).

5.2.1 PozZiadavky na testovanie
Vysledky nasledujuceho poZzadovaného testu musiaégativne alebo neaktivne pre to, aby
tkanivo bolo vhodné na transplantaciu:
 anti-HIV-1, anti-HIV-2 (alebo kombirtay test)
» povrchovy antigén hepatitidy B (HBsAQ)
* anti-HCV
5.2.2 Poziadavky na testovanie

Pozri dodatok IV k pozZiadavkam a odpéadiam pre testovanie darcov. Vysledky musié by
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negativne alebo nereaktivne, aby tkanivo bolo vBauntransplantaciu s vynimkou pripadov
indikovanych pre syfilis.

5.2.3 NevyzZadované vysledky testovania

VSetky nepotrebné pozitivne testy na irdie& ochorenia sa musia oznémiedicinskemu
riadite’ovi ocnej banky, ktory musi prevéra na ich zaklade vykotigrislusné opatrenia,
alebo Tkanivoveé zariadenie musithandardizované postupy tykajuce sa krokov, kdaré
maju vykond v reakcii na individualny test.

5.3 Dokumentécia o informéaciach darcu

Zaznamy a/ alebo képie zo skriningovych vySetrenpeslusnych posudzovanych
zdravotnych zaznamov musiatbyyplnené a uchované pre vSetky darovatreédkaniva ako
sitas’ zaznamu darcu. iL1.000.

Musi sa ziskaa zaznamengedingné identifika&nécislo darcu, t.j. rodnéislo, ¢islo
vySetrovacieho spisu oSetrujluceho lekara atédlo spisu pripadu sudneho lekafis)o
nemocnéného lekarskeho zadznamu.

5.4 Metddy a povolenie na darovanie

Schvdovacie postupy a formulare musia’hysulade so zakonmi Slovenskej republiky a
ustanoveniami EK.

5.5 Vek darcu

PretoZe medzi kvalitou darcovského tkaniva a veka@nje stanoveny Ziadny kotrey vz'ah,
horn& a dolna vekova hranica su ponechané na uedg&ara.

5.6 Doba medzi smfou, enukleaciou, exciziou, konzervaciou a spracovan

Prijatd’né casove intervaly od smrti, enukleacie alebo exgivi&onzervaciu sa mozu Iisy
zavislosti od okolnosti smrti a dasnych spdsobov skladovania tela. Vo vSeobecrebsti s
odporita konzervacia rohovk§o najskor po smrti. Musia sa zaznamewsetkycasove
intervaly pre kazdého darcu, €as smrti az déasu enukleécie a konzervécie a / aléh®na
vyrezanie rohovky a / alelims dod’alSieho spracovania tkaniva. Musi sa zaznarhéss
ked’ sa zéalo ochladzovanieamych tkaniv a / alebo ochladenie tela.

5.7 Udrzba tkaniv pred znovupouzitim

Integrita rohovky potencialneho darcu by sa matdhaaa’. Odpor&ané postupy pre udrzbu
tkaniv sa nachadzaju v navode na pouzitie. Kazdéepltra onej banky je ponechana na
uvazenie lekara a musitjsne zdokumentovana.

5.8 Zivi darcovia

Tkanivo, ktoré sa odstrani a jecané na chirurgické pouzitie od Zijuceho darcu, rmai
rovnaké Standardy ako pre vSetkjtve tkaniva, napr. Musi sa ziskia ista medicinska
histéria darcu, rovnaké zaznamy, testy igfefch chordb af. Ziadna rozsirena karanténa,
okrem obvyklej 24- 48 hodinovej ¥ahujlcej sa na inféké ochorenia, sa na rohovkové
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tkanivo pouZivané na transplantéciu a je uchovavaaétkodobom alebo strednodobom
skladovacom roztoku nemusitiahova.

6.0 Odber, spracovanie a uchovavanie

Odber, spracovanie a uchovavanie sa musi vykaseptickou technikou. Na usmernenie
aseptickej techniky pri odbere a spracovamiéhmo tkaniva sa pouzivaja "Odpoaié
postupy pre chirurgickéstenie ruk™ a "Odportané postupy na udrziavanie sterilného
pola".VSetky postupy musia Bydokumentované.

Specifické postupy odberu, spracovania a uchovawwmnachadzajl v pritke postupov
Tkanivového zariadenia. Pritka postupov Tkanivového zariadenia je k dispozicii
akodokument navodov na postup. Tato gieuje pravidelne revidovana a gadpotreby
upravovana.

Medicinsky riadit€ zodpoveda za zriadenie postup@éneg banky na odber, spracovanie a
uchovanie tkaniva. Medicinsky riadita riadité’ su zodpovedni za to, aby zabedleze
pracovnici Tkanivového zariadenia budu dodrZiaxsetky platné postupy na odber,
spracovanie a uchovanie tkaniva.

6.1 Odber

Identita darcu sa overi pred odberom. Odber sa méigt@nit’ enukleaciou alebo in situ.
Povrch @ného tkaniva ueného na transplantaciu musi aspaz oSetreny povidon-jédovym
roztokéasom smrti darcu a konzervaciou tkaniva (napr. éaskleralny disk v Optisol-GS
alebo celé oko vo vihkej komore). Nadbyig roztok povidon-jodu sa ma pred konzervaciou
z povrchu tkniva zmy Koncentracia, objem roztoku a trvanie expozio&aku musia bty
Specifikované v prevadzkovych postupoch Tkanivovimadenia.

Korneosklearny disk sa najskér vySetri pomocou haaipbo prenosnej Strbinovej lampy
kvoli transparentnosti, epitelialnym defektom, cimpredmetom, kontaminacii a skleralnej
farbe pred enukleaciou alebo exciziou korneoskiet@d disku in situ.

Standardné bezpeostné opatrenia sa musia dodrztapetas fyzického vySetrenia, odberu a
vSetkych postupov manipuléacie s tkanivami $ame chranf zamestnancov Tkanivového
zariadenia pred moznym vystavenim irfiedm chorobam. Tkaniva od darcov s
nasledujucimi ochoreniami su nebe&pe pre pracovnikov Tkanivového zariadenia:

 Aktivna virusova hepatitida

» Syndrém ziskanej imunitnej nedostatosti (AIDS) alebo séropozitivita HIV
» Aktivna virusova encefalitida alebo encefalittd@nameho pévodu

* Creutzfeldt-Jakobova choroba (CJD)

* besnota

6.2 Spracovanie a uchovavanie

Spracovanie sa musi vykaha

a) v kryte alebo skrini s laminarnym pradenim vaduydtora sfiia normy 1SO triedy 5
b) v akreditovanej prevadzke

c) v inom prostredi, kazdafoe kontrolovanom s tym, Ze obsahuje menej ako @%ojek
tvoriacich kol6nie na 90 mm skku po jednej hodine vystavenia.
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Tkaniva sa musia spracaveakym spésobom, aby sa zabranilo krizovej kontamira
zmieSaniu zn&aek (napr. Tkaniva od réznych darcov sa nemusiacgavd sltasne).

6.2.1 Celé oko

Tkanivové zariadenie, ktoré spracuva a uchovawaaepre lamelarnu alebo refrahu
keratoplastiku, m6Zu pouzitz&onzervéné metody, ako je vihka komora pri 2-8 staph
Celzia, mrazenie alebo int overent metédu.

6.2.2 Rohovka

O¢né banky, ktoré spracovavaju rohovkyemé na transplantaciu, mézu paugdnu z
nasledujucich metod. Zdravotnicky riaditausi vyvind vhodné kritéria vyberu tkaniva a
schvalt’ postup pre kazdu pouziti metddu. VSetky processianoy’ validované. Ak déjde k
zmenam alebo odchylkam procestn® banka preskima a vyhodnoti proces a pripadne
vykona revalid4ciu.

6.2.2.1 Excizia korneoskleralneho disku z celého eékleovaného oka
6.2.2.2 Vytvorenie lamely z rohovky

Spracovanie tkaniva rohovky zadllom vytvorenia lamely sa méze usktitova
manualnymi alebo automatizovanymi metédami (napdkhikrokeratomom).

6.2.2.3 Pouzitie laseru

Lasery sa mdzu pouzna vytvorenie lamelarneho Stepu alebo viastnekgiry rezu
(napriklad femtosekundovy laser).

6.2.3 Skléra

Existuju rézne spbsoby spracovania skléry, vrapameitia etanolu (70% alebo viac
etylalkoholu), sterilného glycerolu, kryokonzengcsterilizacie Zziarenim alebo nejakej inej
overenej metody.

6.3 Pouzitie roztokov na kratkodobé alebo strednodm® skladovania

Tkanivové zariadenie-tma banka pouZziva vhodné roztoky na uchovavanievighdtoré

boli vyrobené v sulade s postupmi spravnej vyrolpnaxe. Rooztok sa pouziva a uchovava
pod’a odpordani vyrobcu zoPadiujucich teplotu, datum a iné faktory. VSetky zakigpea
obdrzané roztoky v Tkanivovom zariadeni musié oy doréeni do Tkanivového zariadenia
skontrolované¢i nedoslo k ich poskodenid.islo Sarze skladovacieho roztoku pouZitého pre
kazdu rohovku sa zaznamena do spravy o tkaniveq kitosahuje jediri@é identifika&né

Cislo tkaniva, aby sa umoznilo sledovanie a spaomér&la.

6.4 DIhodobé uchovavanie a organové kultary

Tkanivové zariadenie m6ze vykonéJanzervané techniky, ako je dlhodobé uchovanie
rohovkoveho tkaniva a kultivacia organov. Tkanivaagiadenie, ktora pouziva dlhodobu
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konzervaciu a / alebo organovu kulturu, dékladnleudwentuje postup (-y) v navode na
pouZitie a prisne dodrziava asepticku techniku.

7.0 Hodnotenie tkaniva

Tkaniva rohovky ufené na transplantaciumusia’hwySetrené nasledujucimi spésobmi:
vySetrenie Strbinovou lampou, vySetrenie hustotjosglialnych buniek a meranie
pachymetrie; uvedenymi v takke 1.

Koneina zodpovedna'sza stanovenie vhodnosti tkaniva na transplantgoitiva na
transplanténom chirurgovi.

Tabuka 1:
VySetrenie tkaniva
Typ spracovania Biomikroskopia | VySetrenie endotelu Pachymetria
Strbinovou lampou

PKP X X

DSAEK X X X

DSEK X X X
DMAEK X X

ALK X X

7.1. VySetrenie Strbinovou lampou

Korneoskleralny disk sa vysSetri na epitelidlnurarstlnu patologiu a najméa na ochorenie
endotelu pomocou biomikroskopického vySetreniaidtimou lampou. Tie isté vySetrenia
musia by vykonané aj na celych bulboch, ktoré su planoatamelarne spracovanie
rohovky. Korneoskleralne disky, ktoré boli spraco&aa delom lamelarnej keratoplastiky,
sa opatovne vyhodnotia pomocou biomikroskopickégetrenia pomocou Strbinovej lampy,
aby sa zabezp#o, Ze nedoSlo k poSkodeniu prislusného transplaténého tkaniva.
Vysledky vySetreni epitelu, stromy a endotelu $wbbu lampou st zdokumentované s
osobitnou pozorn@su na jazvy, edém, vyrazny arkus, strie, epitediaefekty, guttatu,
polymegatizmus, pleomorfizmus, infiltraty alebo zigdtelesa.

7.2 Hustota endotelialnych buniek a pachymetria

Urcenie hustoty buniek endotelu pomocou zrkadlovejraskopie (alebo kvantitativnej
svetelnej mikroskopie pre rohovky v organovych lrdch) je Standardnou metddou
hodnotenia rohovkoveého tkaniva (Fadrab. 1). Obmedzenia tykajuce sa minimalnehiypo
buniek endotelu su ponechané na uvazenie Medidingkaditéd’a. Ak nie je mozné ziska
pocet endotelovych buniek, mbZe sa od tejto poziadaxkgripadu k pripadu upuspod’a
uvazenia Medicinskeho riadite Kalibracia zariadenia na sfianie p@tu buniek endotelu
sa vykonava pd@ pokynov vyrobcu, avSak najmenej razn®. Kalibr&né postupy zatiaju
Specifické pokyny a limity presnosti.

7.3 Opravnenos’ na chirurgické pouZzitie

Tkanivové zariadenie-cma banka zodpovedna za hodnotenie tkaniva musifigpgat’, Ci




Priloha €. 1 k Zmluve o spolupréaci s Uradom pre dohad nad zdravotnou starostlivogou

tkanivo spna kritéria penetrmej keratoplastiky, prednej lamelarnej keratopkysti
endotelialnej keratoplastiky, keratolimbalneho &dps a / alebo tektonického pouzitia.

8.0 Zabezpéenie kvality

Kazdé tkanivové zariadenie ma zavedeny programzpateEnia kvality. Tento program
zahma:

» Zavedenie a dodrziavanie postupov vsetkiiahosti vykonavanych Tkanivovym
zariadenim (vratane preskimania, schvalenia aiedviz

» Monitorovanie a hodnotenie procesov prostredoittpravidelnych auditov osobou, ktora
sa pravidelne nezastiuje na sledovanych procesoch

« Identifikacia problémov ataznosti tykajucich s&nnosti (prijimanie, vySetrovanie,
vyhodnocovanie a dokumentacia informacii tykajudatpoziadaviekimého bankovnictva)
* vypracovanie planov napravnych opatreni vrataoritorovania dinnosti

Program zabezgevania kvality sa zameriava na uplatiiité poziadavky tykajluce sa tychto
oblasti:

. Zariadenie

. Environmentalna kontrola

. Zariadenie

. Spotrebny material a reagencie

. Odber

. Spracovanie a kontrola spracovania

. Kontrola zn&enia a zaznamov

. Skladovanie

. Prijem, predbeZna distribdcia a distribucia
10. Posudenie pripustnosti darcu, skrining darcast@vanie darcu
11. Hodnotenie tkaniva

OCoO~NOOUIhAWNPE

Tkanivové zariadenie dokumentuje vSetky aspektyhevprogramu zabezpenia kvality.
Zaznamy tykajuce sa programu zabe&gpéa kvality sa uchovavaju minimélne désakov.
Tieto zaznamy sa spristupnigase kontroly na mieste.

Program zabezgenia kvality vytvori systém na oznamovanie, dokutoeanie a
vySetrovanie odchylok.

Program zabezgenia kvality Tkanivového zariadenia musi @& metédu na hlasenie
neziaducich reakcii z transplantacie rohovkoveékieralneho alebo inéha:ného tkaniva.
Distribuujice Tkanivové zariadenie musi poskytmformacie o neziaducich reakciach
zdrojovému Tkanivovému zariadeniu, ktoréilar spdsobilos darcu. Zdrojové Tkanivové
zariadenie musi vykoiavySetrovanie a informacie o neziaducich reakciacisi do 30 dni
oznamfi Uradu pre dofad nad zdravotnou starostlivosi, na preskimanie lekarskym
poradnym vyborom.

Zdrojova banka musi oznamirSetkym subjektom, ktoré sa pokigl na zhodnoteni,
spracovani, skladovani, distribdcii, vyhodnotemintilky a uéeni spésobilosti darcov o
vysledky preSetrovania. Kazdy zo¢agtnenych subjektov musi uchovadmkumentaciu o
neziaducich udalostiach a vysledkoch vySetrovat@aé mu poskytla zdrojova banka.
Infekcia systémovéeho charakteru, ktora vysledkyesea Medicinskeho riadifa povazuju za
spbsobenu alebo pravdepodobne spbsobené darcotisiayivom, musi bty oznamena
vSetkym subjektom, ktoré odobrali organy aleboaigkaniva od tohto darcu.
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8.1 Kontrola kvality

Riaditd’ predpiSe testy a postupy na meranie, stanovest® ahonitorovanie vlastnosti
tkaniv, nevyhnutnych pri hodnoteni ich beapasti pri transplantacii, napr. protilatok na
povrchovy antigén hepatitidy B a proti virusidskej imunitnej nedostatonosti (HIV) v
sulade so zakonmi Slovenskej republiky a noriem ¥&ledky vSetkych takychto testov
alebo postupov spolu s hodnoteniami zaloZzenymyciatd zisteniach sa staniad@’ou
trvalého zaznamu vSetkych tkaniemych na transplantaciu.

8.2 Mikrobiologicka kultivacia

Kultivacia z bulbov darcov Tkanivového zariadeniéza by vykonana aj napriek tomu, Ze
bakteridlna kontaminacia darcovskyal nemusi nutne vi€k infekcii, a Zze predopetaé
alebo peropermé kultury nemusia korelova pooper&nou infekciou, ak by sa objavila.
Kultivacie sa mdzu uskuttiova’ bud’ pred a / alebo vase operacie.
a. Predbezné kultary
Tkanivové zariadenie sa méze rozhagrie p@as uchovavania rohovky
v skladovacom roztoku vykonavaju kultivaciu z kayskleralneho disku. Spravy o
pozitivnej kultire sa oznamuju transplantujiucenkadevi.
b. Chirurgicka kultivacia
Tkanivové zariadenie musi na inforinam liste sprevadzajucom tkanivo na
transplantaciu uvi€sci boli pred distriblciou vykonané kultivacie korrsteralneho
disku. Pozitivne vysledky v pripadoch poogee infekcie sa oznamia Tkanivovému
zariadeniu, ktoré vykonalo odber tkaniva, ako ajarkeniu, ktoré distribuovalo
tkanivo.

8.3 Odvolanie tkaniva alebo stiahnutie tkaniva

Tkanivové zariadenie musi mpolitiku a postup pre pripadné stiahnutie tkaniva.
Pozitivne vysledky testov alebo informacie o rizik@lebo anamnéze prijaté po tweni
tkaniva, ktoré nazréaju riziko prenosu prislusnej prenosnej chorobymsaia oznanti

» medicinskemu riaditevi Tkanivového zariadenia

* Prijemca (t.j. transplantujuci lekar, spracoVatkebo distribltor) do 45 dni

« Uradu pre dofad nad zdravotnou starostlivas do 45 dni

Oznémenie prijemcu o pozitivnych vysledkoch testiebo informacie, ktoré neindikuju
riziko prenosu prislusnej prenosnej choroby nevygadznamenie.

9.0 Tkanivo nevhodné na transplantaciu

Nie je zakazané pouziti€ého tkaniva od darcu, ktoré sa povazuje za negtripuina
neklinické pouzitie, pokiasu spravne a dostétte ozn&ené "Nevhodné na transplantaciu” a
"Bio-nebezpéné”

Tkaniva distribuované na neklinickéaly (napr. vygba a / alebo vyskum) od darcu, u
ktorého sa zisti, Ze nie je vhodna na transplamtéali vysledkom pozadovaného testovania
a / alebo skriningu alebo od darcov, ktori nelestdvani na pozadované infek ochorenia ,
musi md Stitok pripevneny ku kazdému zasobniku na tkarktary obsahuje informéacie
uvedené nizZSie.
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1. "Nevhodné na transplantaciu”
2. "Bio-nebezpéné" alebo popis o biologickom nebezpestve

10.0 Skladovanie

VSetky tkaniva sa musia prepravévauchovavayv karanténe odasu odberu, kym neziska
osvedenie o spbsobilosti pouZzitia na transplantaciu.nikav karanténe musi ma
ozna&enie oznaujuce tkanivo ako "karanténa” pripevnenu k zasalniktotom sa tkanivo
uchovava.

VSetky chirurgické tkaniva sa uchovavaju v karaateo fyzicky oddelenom priestore jasne
uréenom na takéto pouZitie az do stanovenia spostibiloszitia na transplantaciu.

Ak sa darca povazuje za nevhodného na darovamestidaorganov, tkanivo musi by
uloZené alebo identifikované vo fyzicky oddelengijasti ozn&enej na takéto pouzitie alebo
musia by dodrzané iné postupy, ktoré su primerané na zehrdmespravneho ukeenia a
distribucie na transplantaciu

VSetky tkaniva sa skladuju asepticky pri teplotdpmvedajucej pouzitému spdsobu
konzervacie. Tkanivové zariadenigné banka musi presne dokumentbsw@oje postupy
uchovavania rohovkového tkanivauz vo forme celého oka alebo korneoskleralnels&udi
vo vhodnom skladovacom roztoku.

10.1 Expirécia

Datum expiracie sa musi prirédia zaklade metdd spracovania, uchovavania, skiaui@a
balenia.

11.0 Ozn&enia

VSetky @né tkaniva distribuované na chirurgick&ly musia by v nadobe, ktora je zrdiee
a nezmazatime oznaena tak, aby obsahovala aspoformacie uvedené nizSie.
VSetky tkaniva:

1. Nazov zdrojoveho Tkanivového zariadenia.

2. ldentifikatnéislo tkaniva. Musi existo¥geding&né identifika&né ¢islo pre kazdé
ocné tkanivo alebo jeh¢ad’.

3. Typ tkaniva (napriklad rohovka, celé oko, skiera

4. Ak ma rohovka dodatoé spracovanie (napriklad lamela, tvarovana lasgrasne
to uvel'te na etikete.

5. Datum expiracie.

6. Vyhlasenie, Ze tkanivo jedané na aplikaciu len pre jedného pacienta.

7. Vyhlasenie, Ze tkanivo sa nema povaf@asterilné, ak tkanivo nebolo podrobené
validovanému postupu na zaistenie sterility.

8. Druh skladovacieho roztoku.

9. Poutitie identifikatorov ISBT 128 na oziemie vyrobkov z énych tkaniv od 1.
januara 2016. Tieto identifikatory zaiaju identifikatné ¢islo daru (DIN), kod
produktu a vSetky datumy.

10. V ramci dvojrozmernych (2-D) symbolov (datovatioa) sa pouzivaju datovée
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Struktury ISBT 128 na ozgavanie vyrobkov z énych tkaniv distribuovanych na
medzinarodnej Urovni Einnog’ou od 1. januara 2017 ¢as ich sledovania

Kratkodobé a strednodobé uchovavané tkaniva:

1. Datum aas smrti darcu.
2. Datum &as pdiatocnej konzervacie rohovky / skléry.

12.0 Distribucia tkaniva

12.1 Preskimanie medicinskych informacii darcu

Pred distribaciou tkaniva na transplantaciu medigjrriaditd” alebo jeho zastupca preskima
a zdokumentuje, Ze medicinske a laboratorne vyglsdk/ sulade s medicinskymi normami,
a Ze akékbvek odchylky od postupu nezvysuju riziko prenosenasnych choréb.

12.2 Sdlad s distribtciou

Tkanivové zariadenie vykonavajuce distriblciu pisermformuje prijemcu o poziadavkach
na sledovanie a vysledoviit®s a hlasenie vysledkovj neziaducich dinkov.

Dodrziavanie platnych zakonov, predpisov a noriendigtribucii tkaniva je zodpovednimsi
prijemcu.

12.3 Spravodlivy a vyrovnany systém

Tkanivové zariadenie musie vytvoia zdokumentowasystém distriblcie transplantovanych
tkaniv, ktory je spravodlivy, vyrovnany a spraveglipre vietkych pacientov obsluhovanych
Tkanivovym zariadenim. Dokumentacia Ziadosti orittigtiu, ponuky a dodavkycoého
tkaniva musia btyk dispozicii na prehliadku. Pristup k tkanivanpsakytne bez diadu na
pohlavie, vek, ndbozenstvo, rasu, vieru, farbualgrodny povod prijemcu.

12.4 Vratenie tkaniva

Pre vratené a prerozdelené tkanivo na transplantaasia by informacie o preprave a
skladovani tkaniva zdokumentované a spristupnea@if&vému zariadeniu a
transplantujucemu chirurgovi. Pre Specialne vyskéistdie, na zaklade odpoaiia
medicinskeho riadita, mézu by takéto informécie o prepravach a skladovani tkaniv
transplantujucemu chirurgovi utajené.

12.5 Podvodna aktivita

Ak Tkanivové zariadenie zisti, Ze doslo k podvodiefosti pri distribucii, preprave alebo
oznaovani akéhokkvek tkaniva dovezeného alebo vyvazaného Tkanivoxgriadenim,
musi sa vykonavysetrovanie s clem identifikova’ hlavnua préinu vyskytu. Tkanivové
zariadenie informuje prislusné regtii@ organy o Udajnej podvodrignosti.
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13.0 Sprievodna dokumentacia darcovského tkaniva

13.1 Sprava o tkanive

V pripade osobitnych vyskumnych Studii na zakladigootania m6zu by niektoré

Specifické udaje zamaskované na formulari o tkaréyeprave a na Stitku. Kopia spravy o
tkanive sprevadza tkanivo. Sprava o tkanive musabbvd:
VSetky tkaniva:

1. Nazov (zdroj) Tkanivoveho zariadenia
2. Umiestnenie Tkanivoveho zariadenia
3. Telefénne&islo Tkanivového zariadenia
4. Identifikainécislo jedingné pre kazdy darcovsky Step. Sninog’ou od 1. januéara
2016 sa pouziva identifikaé¢islo darcu (DIN) ISBT 128 a kdéd produktu.

5. Typ skladovacieho roztoku
6. Ak sa spracovava rohovka, jasnediectyp vykonaného spracovania alebo
indikované pouzitie (napriklad endotelova keratspka, zadna lamelarna
keratoplastika, predna lameléarna keratoplastilseriava keratoplastikady).

7. PozZiadavky na hlasenie gadypu spracovania pta Tabwky II.
8. Nazov kazdého zariadenia, ktoré vykonava nigktarasledujacich krokov pri
priprave tkaniva: priprava, spracovanie, skladayambdnotenie, denie a distribucia
opravnenosti darcu.
9. Suhrn preskumanych zaznamov tykajucich sa oprasti tkaniv na transplantaciu.

Kratkodobé a strednodobé uchovavané tkaniva:

1. Vek darcu

2. Prtina smrti

3. Datum a&as smirti
4. Da&tum aas konzervéacie
5. Datum a&asd’alSieho spracovania tkaniva
6. Cas, kedy z&alo ochladzovanieamych tkaniv a / alebo chladenie tela

7. Meno technika, ktory vykonal enukleaciu, vyrilsgpracoval a vyhodnotil tkanivo
8. Poziadavky na hlasenie gadypu spracovania pta Tabwky II.

Tabuka II:

PoZiadavky na vykazovanie po spracovani
Typ Morfolégia Priemer rezu Pachymetria VySetrenie StrbvySetrenie
spracovania arozmery rezu lampou pred/ pg endotelu pred/ pa
LAK Ano Nie Nie Ano Ano
DSAEK Nie Ano Ano Ano Ano
DSEK Nie Ano Ano Ano Ano
DMAEK Nie Nie Nie Ano Ano
DMEK Nie Nie Nie Ano Ano
ALK Nie Ano Ano Ano Nie
Kratkodobé Ako uvedené | Ako uvedené | Ako uvedené Ano* Ano**
uchovavanie vySSie vySSie vySSie
Strednodobé Ako uvedené | Ako uvedené | Ako uvedené Ano* Ano**
uchovavanie vysSie vysSie vySSie
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Dlhodobé Ako uvedené | Ako uvedené | Ako uvedené Ano* Ano**
uchovavanie vySSie vySSie vySSie

* len pre tkaniva ufené na optické, na rozdiel od tektonickych operacii
** |en pre tkaniva povazované za vhodné pre postppyktorych vysledok transplantatu
zavisi od zZivotaschopného endotelu

13.2 Formular priloZeny v baliku

Formular priloZzeny k baliku, sprevadza tkanivéamé na transplantaciu. Tento formular
obsahuje:

1. Odpor@enu skladovaciu teplotu pre Specificky typ tkanin@hovka, skléra, celé
oko). So zvlastnym dérazom na nezmrazovanie rohovky

2. Chirurg by mal skontrolo¥antegritu p&ate a okamzite oznathi kanivovému
zariadeniu akéKvek znamky o moznej manipulacii.

3. Pre rohovky v strednodobom skladovacom roztokaerzmena farby pdd

pokynov vyrobcu indikovdzmenu pH, v takom pripade by sa tkanivo nemalo
pouziva’ a okamzite by malo lhyinformované Tkanivové zariadenia

4. Ci boli vykonané predopetaé mikrobiologické kultivacie v Tkanivovom
zariadeni.

5. Formular tiez informuje prijimajuceho chirurda, tkaniva su dodavané bez zaruky,
a Ze prijimajdci chirurg je nakoniec zodpovednynaudeniegi je tkanivo vhodné na
pouzitie.

6. Formular informuje prijemcu o tom, Ze je zodpbweza sledovanie mena prijemcu
tkaniva, jedinéného identifikénéhocisla, veku a / alebo datumu narodenia, diagndézy,
datumu operacie, miesta operacie, typu chirurgicke&tkroku a meno
transplanténeého chirurga, k& sa tkanivo transplantuje. Tieto informacie su @lote

na sledovanie tkaniva od darcu k transplantujuckaikérovi a od transplantujiceho
lekara k prijemcovi.

7. Testy na infeénu chorobu boli vykonané certifikovanym laboratémio

8. Boli pouzité certifikované testy a testovacisfopy na na testovanie intakych
choréb, z ktorych niektoré su schvalené na tesieMan pred umrtim a ak su k
dispozicii tak aj na testovanie po smrti darcu.

9. Zoznam vysledkov testov infékych choréb daného konkrétneho darcu.

Tieto informéacie mézu kyzahrnuté do formulara na skrining darcov Tkanivavé
zariadeniaalebo mo6ze Byypracovana ako samostatny formular.

13.3 Balenie, tesnenie a balenie na prepravu

Kazdé tkanivo utené na distribaciu musi byednotlivo zabalené a zafsené tesnenim,
alebo uzatvorené v kontajneri, na ktorom je mozaaipulacialahko vidité'na.

Kazdé tkanivo pre predbeZznu distribaciu prepravévsekundarnym nasim musi by
zapeatené tesniacim uzaverom alebo uzavreté v kontgabezp&enom proti falSovaniu.
Tkanivo rohovky v strednodobom skladovacom rozts&upali spdsobom, ktory jeseny na
udrzanie chladnych podmienok a zatuje zmrazeniu. Obsah balenia by mal preukaza
zostévajuci chladiacidinok v ¢ase pouzitia alebo odstranenia mechanického oketho a
vymeny chladiacej kvapaliny. Pre tkanivo konzerve¥aymi metodami, ako je dlhodoba
konzervacia, organova kultura alebo kratkodobo koravané tkanivo, musi Bynetdda
balenia primerana pouzitému spdsobu konzervaciengasa musi vykomeaak, aby
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tkanivovy &titok a dokumentacia sprevadzajlca tkaneboli nameené. Specialne pokyny
musia by uvedené na pribalovom letaku.

14.0 Zdznamy Tkanivového zariadenia- énej banky

Tkanivové zariadenie-cma banka pouziva nomenklaturu technickej poradagyiay
ICCBBA Eye Bank (EBTAG) na opis triedy a atribatatnych tkaniv s &innog’ou od 30.
juna 2015.

VSetky zdznamy budu pouZzivadentifikatory ISBT 128 sdinnog’ou od 1. januéra 2016.
Patria sem identifikané ¢islo daru (DIN) a kod produktu.

14.1 OZka skladovania

VSetky zdznamy sa uchovavaju minimalne des&ov od datumu transplantacie /
implantacie, distriblcie alebo pkailtoho,¢o je dihSie .

14.2 D6vernos¢

VSetky zdznamy zd banky a komunikicia medzémou bankou a jej darcami a prijemcami
sa povaZzuju za doverné a privilegované.

14.3 Formuléare darcov

Formulare skriningu darcu musia obsahiowformacie tykajuce sa okolnosti suvisiacich s
umrtim darcu a dostainej anamnézy, aby sa mohla posigfidsobilos tkaniv na
transplantaciu.

14.4 Minimalne informacie, ktoré sa maju uchovave

Musia sa zriadiformulare na uchovavanie informacii o darcovi gepncovi a musia
l'ahko pristupné na kontrolu. Zdznamy TkanivovycheziEni- énych bank musia obsahava
tieto minimalne informacie:

Pre informécie, ktoré sa maju zahfrido formulara spravy o tkanive dvkapitolu 13.

1. Identifikatnécislo Tkanivového zariadenia¢mej banky jedinéné pre kazdy
tkanivovy Step

2. Nazov Tkanivového zariadenia

3. Druh skladovacieho roztoku

4. Cisla Sarzi skladovacich roztokov

5. Jedinéné identifika&nécislo darcu

6. Nazov darcu (alebo ak je importované tkanivaondovazajlicej banky oka a jej
jedingné identifika&né cislo)

7. Vek darcu

8. Prtina smrti

9. Datum a&as smrti

10.Cas a datum enukledcie alebo excizie in situ

11. Datum &as konzervacie

12.Cas, kedy z&alo ochladzovaniedmych tkaniv a / alebo chladenie tela
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13. Datum &as spracovania tkaniva

14. Sprava o vySetreni na Strbinovej lampe

15. Hustota (-y) endotelovych buniek (ak su polibig

16. Meno pracovnika, ktory vykonal enukleaciu, sprval, zhodnotil tkanivo

17. Meno lekara alebo prijemcu, ktory dostava tkani

18. jedin€nécislo transplantatu umaéajucelahké doliadanie tkaniva od darcu az ku
prijemcovi (v’ 15.5)

19. Datumgas, sposob dopravy

20. VyuZitie tkaniva: t.j. chirurgické, vyskumnééningove

21. Vytlatené vysledky vSetkych pozadovanych a nevyZzadovaskithingovych
testov na infeéné ochorenia

22. Mikrobiologické skriningové vysledky, ak sa wylévaju

23. Mikrobiologické spravy o pozitivnych kultiraztokrajov darcovskych Stepov od
prijimajuceho lekara, ak boli hlasené

24. Neziaduce reakcie, ak su hlasené

25. Dokumentéacia o tom, Ze boli poZzadované inforenpo operacii od
transplantéaného chirurga vyziadané

14.5 Nasledné informacie o prijemcovi

1. Tkanivové zariadenie musi ziskaeno a adresu adresata pre kazuhé dkanivo
pouzivané ndiudskud transplantaciu, ktoremu bude tkanivo distiauné
prostrednictvom Tkanivového zariadenia.

2. Pred distribuciou tkaniva na transplantaciu lsanivové zariadenie usiluje zigska
* meno pacienta (ak to umafe zakon)

* jedingna identifikacia poth nasledujuceho poradia preferencii:

a. Rodné&islo

b. Cislo ol&ianského preukazu

c. Informa&nécislo nemocnice

d. Cislo pasu

e. Iny jedingny identifikator vhodny pre systém poskytovanisazatne]
starostlivosti, kde sa vykonava chirurgicky zakrok

* Vek a / alebo datum narodenia

» Diagno6za

* Meno lekara, ktory dostava transplantaciu tkaniva

» Datum chirurgického zakroku

» Miesto operacie

» Pooperané komplikacie (suvisiace s tkanivami)

» Typ vykonanej operacie, napr. Penetrujlca ketasbiga, predna lamelarna
keratoplastika, endotelialna keratoplastika, keratmalny aloimplantat a / alebo
tektonick&

3. rohovky a skleralne Stepy, ktoré sa mézu potizieal4 dni po smrti, mézu ty
uchovavané v tkanivovom zariadeni iba vtedy, akrséné na pouZzitie len pre
jedného pacienta; Distribné Tkanivové zariadenie musitbgchopné sledova
tkanivo az k prijemcovi.

4. Distribuujuce Tkanivové zariadenie musi poZiaolenformaciu o vysledku
operacie v priebehu troch az Siestich mesiacovagsplantacii od transplantujiceho
lekara, o moznych neZziaducich reakciach na vSetiamivach rohovky, s vynimkou
dlhodobo konzervovanych, ktoré toto Tkanivové zieiae distribuovalo
transplantujacemu lekarovi. Tato Ziadwsusi by adresovana odberditeyi a musi
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byt dodan& oddelene od dokumentéacie, ktora sprevad#atkanivo. Pre Specialne
vyskumneé Studie, kde sa poopgra vysledky monitoruja inymi prostriedkami,
odpor&anymi lekarskymi poradenymi vybormi, sa poogegavystupné informacie a
dokumentacia (pdé kapitoly 14.4 bod 25) nevyZzaduje.

14.6 Statistika
Kazdé Tkanivoveé zariadenie vykazuje Statistiku kagé s politikou Tkanivoveho zariadenia.

Kazda zdrojové Tkanivoveé zariadenie oznami inforimécchirurgickej technike a
indikaciach na operaciu.

15.0 Zmeny

Tieto normy moéZzu biypod’a potreby zmenené a doplnené.
Lekarska poradna rada je poverena navrhovanim zaniplneni tychto noriem, ktoré
vyZaduju lekarske technoldgie, techniky a informeaci
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Slovnik a definicie:

Pokid’ to je mozné, Tkanivové zariadenie pouziva nomeaklaechnickej poradenskej
skupiny ICCBBA Eye Bank (EBTAG) na opis triedyrmgho tkaniva, skladovacieho stavu,
skladovacieho roztoku a metodologie zniZzovaniagetov.

NeZiaduca reakcia akdkd'vek prenosna alebo in& choroba, ktora mohtagrgnesena/
spbsobena transplantaciou darcovskéahmehbo tkaniva vratane infekcie a biologickej
dysfunkcie

Ulozné prostredie uchovéava sa v roztoku pri izbovej teplote

Predna a zadna vrstva predrezana rohovka, kde su pritomné predné iadstvy

ALK Predna lamelarna keratoplastika- transplantacia prednej stromy rohovky

Prednd vrstva- strbma rohovky bez endotelu, mbze obsati@pitel

Asepticka technika-metoda, ktorou sa zahige kontaminacii mikroorganizmami

Audit- dokladované prdiady postupov, zaznamov, personalnych funkcii, vghay
materialov, zariadeni a / alebo predajcov na pasiédiodrziavania pisomnych SPP, noriem
alebo Statnych a / alebo miestnych zdkonov a psespi

Autolégne pouzitie-implantacia, transplantacia, infuzia alebo prdhmskych buniek alebo
tkaniva spé do jedinca, od ktorého sa bunky alebo tkanivoaisk

CJD- skratka pre Creutzfeldt-Jakobova choroba

Koloid- Proteinovy alebo polysacharidovy roztok, ako puaiin, dextran alebo hetastarch,
ktory sa moze pougina zvySenie alebo udrzanie osmotického (onkotickébku v
intravaskularnom kompartmente aleboityich krvnych zloziek, ako je plazma a krvné
dosticky.

Reklamacie-akékdvek pisomné alebo Ustne oznamenie tykajlce sa k@jsppsti s
totoZznosou, kvalitou, obalom, trvanliveisu, spdahlivog’ou, bezp&nog’ou, (Einnog’ou
alebo vykonno®u tkaniva.

Kompetencie-schopnot zamestnanca akceptavalohy subezne s jeho vzdelanostnou
arowiou, pre ktora bol vyskoleny.

Hodnotenie kompetencii-vyhodnotenie schopnosti zamestnanca akceptaledy, ktoré sa
od zamestnancaakavaju na plnenie povinnosti / zodpovednosti,&iou boli pridelené.
Spojovky- priel’adna mukdézna membrana prechadza cez vnutorny po¥mgbh vigok a
odréZa sa od predn&gsti bielka

Prijemca- kazda ¢na banka, sprostredkovataneho bankovnictva alebo transplainia
chirurg €i uz jednotlivec, agentara, institicia alebo organia), ktory dostava tkanivo a
prebera zodpovedntga akykdvek krok pri spracovani, skladovani, distribucliadebo
pouZzivani takéhoto tkaniva

Kontajner- nadoba, ktora sa pouziva na uchovavanie tkardwajiamom kontakte s
tkanivom

Zmluvné sluzby-tieto funkcie suvisiace s obnovou, skriningomtaesnim, spracovanim,
uchovavanim a / alebo distriblciou tkaniva, ktow prevadzkatesuhlasi s vykonom pre
o¢né banky

Rohovka- transparentna preddas’ vonkajSieho vidknitého obalu oka ohr&mého
vonkajSim vrstvenym epitelom a vnutornou monovrgteadotelovych buniek a je hlavna
refrakéna zlozka oka

Teré rohovky (Corneal Button)- rohovka s odstranenym skleralnym okrajom
Korneoskleralny disk- rohovka vyrezana so skleralnym okrajom, ktory mézsahova
spojovku

Krizova kontaminacia- prenos infeknych agens z jedného tkaniva do iného tkaniva atebo
jedného tkaniva darcu do tkaniva druhého darcu
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Kryoprezervacia- chranené zmrazenim alebo vitrifikaciou v pritontnkiyoprotektantu a
pouzitim metddy validovanej na udrZzanie bunkoveptaschopnosti a / alebo zachovanie
Struktary tkanivovej matrice. Informacie o kryopgktante m6zu hySpecifikované pomocou
skupiny atributov ukladacich roztokov alebo n&&t#g nadobkou na tkanivo alebo v
sprievodnej dokumentacii.

KryStaloid- vyvazeny roztok soli a / alebo glukdzy, naprikigriologicky roztok, CPV
(celkova parenteralna vyziva), Ringerov roztok dalstalebo 5% dextr6zy vo vode, pouzivany
na nahradu elektrolytov alebo na zvySenie intrav@skeho objemu.

Dekontaminécia- pouzitie fyzikalnych alebo chemickych prostriedkwv odstranenie,
deaktivaciu alebo zdeénie patogénov prenasanych krvou na povrchu aledsbmetu do
miesta, kde uz nie st schopné pretfiddtekené ¢astice a povrch alebo predmet sa stavaju
bezpénymi na manipulaciu, pouzitie alebo likvidaciu.

Dehydratacia- dstranenie vody z buniek a / alebo tkaniva

Odlidnost’ postupu/ Nehoda- Planované vyhtenie zo SPPAk je SPP ddlezity pre
prevenciu prenosu prenosnych prenosnych chorélpoxedina osoba musidir, Ze

odliSnog postupu nezvysuje riziko prenosu prenosnej choeolnsi zdokumentova
rozhodnutie.

Uréena osoba-osoba poverena zodpovednou osobou vykahgridelené povinnosti
Odchylka / chyba-neplanované vylienie zo stasnej dobrej praxe, platnej normy alebo
stanovenych Specifikacii

Dezinfekény prostriedok- ¢inidlo, ktoré zniZzuje peéet Zivotaschopnych bunkovych
mikroorganizmov

Dezinfekcia-proces, ktory znizuje get Zivotaschopnych bunkovych mikroorganizmov, ale
nemusi nutne git’ vSetky mikrobialne formy, ako su spory a virusy

Dispozicie-kon&né ugenie tkaniva vratane pouZitia na transplantacidel&vanie, vyskum
alebo vyradenie

Distribuujuce Tkanivové zariadenie @né banka- zariadenie ktorému je uhradend faktura
za poskytnutie tkaniva kotieému pouzivat®vi. Zodpoveda za sledovanie informacii o
prijemcoch, naslednom sledovani a hlaseni akytigkonepriaznivych reakcii na zdrojové
zariadenie

Distriblcia- proces pridiovania tkaniva na transplantéciu, vyskum alebo Nax@eie

vyuzitie. Tento proces zéaka prijem Ziadosti, vyber, kontrolu a dvenie tkaniva prijemcovi,
ako je chirurg, chirurgické centrum alebo vzdeldagyskumné centrum. Zasady sledovania,
vysledovaténosti a podavania sprav o neziaduci¢mkoch budl zachované §ms celého
procesu distribucie

Darca- Ziva alebo zosnula osoba, ktora poskytuje zdiemitk na transplantaciu, vzdelavanie
alebo vyskum

Vymedzenie sposobilosti darcuvyhodnotenie vSetkych dostupnych informacii o
potencialnom darcovi s diem posudi, ¢i darca sfia poziadavky uvedené v SPP a norméch.
Toto zatina okrem iného: lekarsku, socialnu a sexualnu hist¥ysledky laboratornych
testov; Fyzické posudenie alebo fyzické vySetrefiaglezy pitvy (ak su vykonané).

Zdroje sprostredkovania darcov- subjekty, ako saawmnice, lekari, lekari a jednotlivi
zdravotnicki pracovnici alebo ini, ktori identifjiypotencialnych darcowaych tkaniv a
odkazu ich na@é banky

Rozhovor s hodnotenim rizika darcu-zdokumentovany dialég osobne alebo telefonicky s
jednotlivcami, ktori by vedeli o prisluSnej anamea@zsocialnom spravani darcu. Toto mdze
byt napriklad: darca, ak zijeialSi pribuzni; najblizSi dostupny pribuziien domacnosti
darcu; ind osoba s afinitnymtahom (napr. opatrovnik, pridtevyznamny Zivotny partner);
a / alebo primarnym oSetrujacim lekarom. Alternagivn6ze Zijaci darca vyplhpisomny
dotaznik. Prislusna socialna anamnéza je vyvoltazkami tykajucimi sa @itych ¢innosti
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alebo spravania, ktoré sa povazuju za miesta, ki@dstavuju takého potencialneho darcu so
zvySenym rizikom pre prislusrnitel’ alebo chorobu prenosnych choréb.

Screening darcu-vid’ 5.1

Koncovy uzivatd’- nemocnica, chirurg, chirurgicky pracovnik, vyskugraentrum alebo
akykd'vek subjekt, ktory vyuZiva tkanivo, ktoré poskytojma banka

DSAEK/ DMEK/ DSEK/ DMAEK Endotelialna keratoplastik a- transplantacia endotelu
rohovky pripojeného k nosi

Enukleacie-odobratie celého oka

Kvalifikacia zariadenia- protokoly navrhnuté tak, aby primerane vyhodngatilbudd alebo
nebudu zariadenia vykon&vpostupy poth atakavani v ramci poZzadovanych medzi
tolerancie

Vyhodnotenie-posudenie subjektu, tkaniva, vybavenia, persowvgkonu vo vZahu k
vopred stanovenym¢akavaniam alebo normam

Datum spotreby/ Expiracia- datum, po ktorom sa nastroje, zasoby alebo tkgrovazuju za
nevhodné na pouZitie.

O¢na banka- subjekt, ktory poskytuje alebo vykonava jednu alefac funkcii zamajucich
o¢né tkaniva Zivych alebo zosnulych os6b talyitransplantacie, vyskumu a / alebo
vzdelavania. Pozrite si funkci€mych bank.

Funkcie aénych bank- funkcie vykonavanéamou bankou su 1) odber, 2) spracovania, 3)
skladovania, 4) hodnotenia tkaniva, 5) stanoveprawmenosti darcu a 6) distribucie.
Podvodna aktivita- akaKeek ¢innog’, ktora zakia potencialne sfalSované tkanivo,
tkanivové dokumenty alebo ozimvanie tkanivovych kontajnerov dovazaného alebo
vyvazaného tkaniva na transplantaciu alebo vyskum

Zmrazit susené{Lyofilizovany) Konzervacia v suchom stave dosiattdnzmrazenim, po
ktorej nasleduje subliméacia vody vo vakuu némenizku zostatkovu vihka's

Zmrazenie- chladenie tkaniv na nastavenu teplotu pod 0 °Zpbeania kryoprotektantu.
Zmrazené-uchovavané v zmrazenom stave, ale bez pridavidyok §pecialne na ochranu
buniek a / alebo bez kontrolovanych podmienok mpazwebnych na kryokonzervaciu
Graft- tkaniva pripravené na pouzitie pri transplantacii

HBc- skratka pre jadro hepatitidy B

HBsAQ- skratka pre povrchovy antigén virusu hepatitidy B

HCV- skratka pre virus hepatitidy C

HIV- skratka pre viruBudskej imunitnej nedostatoosti

HTLV- skratka préudsky lymfotropicky virus T-buniek

Hypotermické skladovanie-uchovava sa v roztoku pri teplote 2 az 8 ° C

Identifika éné ¢islo- jeding&néiselné alebo alfanumerické ozeaie pridelené darcovi alebo
prijemcovi, konkrétnemu zariadeniu (alebo zariadgaitkanivam nadely sledovania a
dovernosti. Ak je darovan&eé tkanivo rozdelené, jediéree identifika&nécislo darcu je
zretd’ne priradené kazdepsti

Uchovavanie v strednodobom horizonte¢as’ rohovky alebo rohovka sa uchovava v
roztoku, ktory udrZuje Zivotaschopnidsuniek a / alebo ultrastruktar gas 14 dni. V
sitasnosti sa pouziva &asné uchovavanie pri teplotach skladovania 2 a€ 8Priklady
medziproduktovych paniévych médii su: Life4 ° C, Optisol GS a Eusol

Laserova keratoplastika-operacie rohovky, pri ktorych sa architektlra rapgacovava
laserom.

a. Laserom asistovana predna keratoplastika- preehadoplastika, pri ktorej sa lamelarna a /
alebo baéna disekcia darcovského tkaniva spracovava pomiasaua

b. Laserom endotelova keratoplastika asistovaredas endotelialna keratoplastika
(chirurgicky zakrok), pri ktorej sa lameléarna det® b@&né disekcia darcovského tkaniva
spracovava laserom
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c. Laserom asistovana penetrujluca keratoplastidsaetpgna keratoplastika, pri ktorej sa
spracovava laserova Struktura darcu a prijemcu rany

V tvare laseru- rohovka s plnou hribkou tvarovaadpecificky okrajovy profil pomocou
laserovej technoldgie.

Limbélne tkanivo- tkanivo premotuje spojenie medzi rohovkou a sklérou.

Dlhodobé uchovavanierohovka aleb@ag’ rohovky uloZzena v roztoku, ktory jeaeny na
udrZanie ultrastruktary tkaniva dlhSie ako 14 daZgd rokov v zavislosti od tejto techniky.
Zivotaschopnassa neudrziava. Prikladmi je konzervéacia etanallyeerinu. Iné média, ako
je albumin, sa m6Zu pouZia spojeni s ionizujacim Ziarenim na ochranu tkanej
ultraStruktuary.

Medicinsky riaditel- vid’ 2.2

Mikroorganizmus- mikroskopicky organizmus; virusy, kym niekedy stnmuté do tejto
klasifikacie, tu nie st zahrnuté

VIhk& komora- celé oko sa uchovava pri teplote 2 az 8 ° C véouih prostredi.

Tkanivova klutdra- uchovavané v zivnom médiu pri teplote 28 ° az &7 °

Balik- ozn&ena Skatla, schranka alebo obal obsahujuci jeden alebonédob a sprievodné
ozna&enie a materialy v obale.

Formular priloZzeny k baliku- pisomny material sprevadzajuci tkanivo, ktory diga
d’alSie informécie o tkanive, navod na pouZitie aksgerislusné upozornenia.

Znizenie patogénu{opisuje spbdsob sterilizacie, dezinfekcie aledamdtaminacie produktu.
Fyzické hodnotenie-obmedzena pitva alebo nedavne predsmrtné alelmorpasfyzické
vySetrenie darcu na posudenie priznakov prislysmeejosnej choroby a na priznaky
nazn&ujuce akykdvek rizikovy faktor pre prislusnd prenosna chorobu.

Fyzikalne vysSetrenie-vid’ fyzické hodnotenie.

Zriedenie plazmy- zniZzenie koncentracie plazmatickych proteinov @arcirkulujucich
antigénov alebo protilatok, ktoré su vysledkom sfamie krvi alebo krvnych zloZiek a / alebo
infuzie tekutin, t.j. koloidov a / alebo kryStaloid

Priru ¢ka politiky a postupov- skupina Standardnych pracovnych postupov (SP&é kt
podrobne opisuju Specifické politikgmej banky a postupy pouzivané personalom. Toto
zahna, ale nie je obmedzené na postupy na posuderagrggnosti darcov; To zéta
operacie ako napr.: skrining, odber, spracovamidnbtenia, testovania, karantény,
ozn&ovania, skladovania, distribucie, sledovania, liladie a vyberania tkaniva

Zadna vrstva- endotel na membrane Descemet s alebo bez podposivg) zadnej stromy
Tkanina s predpripravenym rezom-tkanivo rohovky, v ktorom bola pred distribucioa n
chirurgické pouzitie spracovana lamelarna alebtikéna disekcia na chirurgické pouzitie
Predbezna distriblcia-preprava tkaniva v karanténe v ramci prevadzkigaldoré nebolo
uvolnené na distribuciu. Tkanivo musitbydoslané v karanténe

Konzervéacia- pouzitie chemickych latok, zmeny podmienok predita alebo iné prostriedky
na zabranenie alebo spomalenie biologického algtiokieho poskodeniacaych tkaniv
Poskodenie primarneho Stepuedém rohovky, ktory sa vyskytujetase keratoplastiky,
ktory sa po 6smich tyZach nevyistil, a o ktorom nie je znama opéna alebo poopetaa
komplikacia alebo zakladna podmienka prijemcu,&toy vysvetlila biologickud dysfunkciu
Postup-séria krokov, ktoré, ak su dodrzané, ma zAdosiahnt konkrétny vysledok
Kontrola procesov- systém kontrol zdeneny do Standardnych prevadzkovych postupov
zahmajucich kritické operacie na zabranenie vzniku chyb

Studie validacie procesovproces demonstracie konkrétneho procesu alebagosude
konzistentne produkovaxiakavaneé vysledky v ramci vopredtanych Specifikacii
Spracovanie-akakdvek ¢cinnog’ vykonavana nadaom tkanive, inad ako odber, skrining
darcov, testovanie darcov, skladovanie, éemanie, balenie alebo distribdcia, ako st
testovanie mikroorganizmov; priprava, steriliza&mky na inaktivaciu alebo odstranenie
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nahodnycltinidiel; skladovanie; manipulécia a odstraneniskadu. Kazda manipulacia
oc¢ného tkaniva ueného na transplantaciu, ktora #ahotvorenie predtym uzavretej nadoby
po odbere.

Zariadenie na spracovaniesubjekt, ktory vykonava spracovanie tkaniv po oelkaniva
Obstaravanie-vid’ ¢ag’ odber

Spbésobilosti-hodnotenie laboratornych metod a vysledkov skikikg posudzuju kvalitu
Standardnych prevadzkovych postupov, zariaden@awy a reagencie, ako aj Znog’
personalu vykonavajuceho testovanie

QA- skratka pre zabezpenie kvality

QC- skratka pre kontrolu kvality

Kvalifikacia- metdda stanovenia dbvery, Ze zariadenia, reagaruigiruzené systémy su
schopné nepretrzite fungata ramci stanovenych limitov a tolerancii. Kvaldéigia
vykonnosti procesu je &ena na vytvorenie dovery, ze procesdmny a reprodukovatay
Kvalifikovany- uznany za kompetentného prisluSnym organom

Kvalita- sulad @éného tkaniva alebo procesu s vopred stanovenymifé@eiami alebo
normami.

Program zabezpgenia kvality (QA)- program, ktory: 1) definuje politiku a prostredie
potrebné na splnenie noriem kvality a berymsti a 2) dava istotu, Ze procesy a tkaniva
ststavne dpaji poziadavky na kvalitu. Rozmery QA méZu &gk kontrolu kvality, audit a
kontrolu procesov, Standardy pre personal, zariagdeostupy, vybavenie, testovanie a
vedenie zaznamov

Kontrola kvality (QC)- Specifické testy definované programom Q#&e banky, ktoré sa
maju vykond na sledovanie vytadavania, spracovania, uchovavania a skladovawvedit\k
tkaniv a presnosti testov. Tieto m6zu izeki, ale nie si obmedzené na: hodnotenie
vykonnosti, inSpekciu, testovanie a kontroly poahi& na ufenie presnosti a spahlivosti
vybavenia a opetaych postupov énej banky a monitorovanie dodavdaikgidiel, zariadeni a
zariadeni

Karanténa- identifikacia @ného tkaniva, ktoré nie je v&isnosti vhodné na transplantaciu,
vratane oného tkaniva, ktoré eSte nebolo charakterizovanépRksobily na transplantaciu.
Karanténa zafita uchovavanie takéhoto tkaniva v oblasti, ktondrgetoto pouzitie jasne
identifikovana, alebo iné postupy, ako napriklatbeatické oznévanie, aby sa zabranilo
prectasnému uvineniu takého éného tkaniva na transplantaciu

Zvolanie sp& (Recall)- opatrenia prijaté na vyadanie tkaniv z distrildmych a
dispenzarnych zasob. Odstranenie alebo oprava kynotedavaného na trhu, ktory sa
povazuje za porusujuci zakony, ktoré spravuje & gtorému agentura iniciuje pravne kroky,
napr. zabavenie. Pripomienky sa mozu uskidgea’ z vlastnej iniciativy firmy.

Prijimatel’ (Receiver)-Zariadenie (zariadenie alebo subjekt) alebo osktbeaa akceptuje
prepravu distribuovanych tkaniv na transplantacap(. Lekari, zubari, insStitacie a inéree
banky)

Prijemca- osoba, ktora dostane transplantaténo tkaniva

Odber- odobratie, ziskanie, alebo zhronfaZanie darcovskeho tkaniva

Zariadenie na odber subjekt, ktory odobra tkanivo od darcu

Relevantna prenosna chorobakazda prenosna choroba suvisiaca s transplantéiGiaiva
u Tudi

Prisludné lekarske zaznamyzbierka dokumentov vratanecssného pohovoru na
vyhodnotenie rizik darcu, fyzické posudenie / fi&wysSetrenie darcu, vysledky
laboratérnych testov (okrem vysledkov testovanizggovanych relevantnyainitel'ov
prenosnych choréb), prisluSnych zaznamov darcasflgicich sprav o koronarnych a
pitevnych vysledkoch, Ako aj informécie ziskanéelaokdvek zdroja alebo zaznamov,
ktoré sa mo6zu tykaopravnenosti darcu tykajuceho sa vysokorizikovgh@vania a
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klinickych priznakov a symptémov pre akykek relevantny prostriedok alebo chorobu
prenosnych choréb a / alebocly suvisiace so zdravotnymi stavmi, ktoré n&mpatakéto
riziko ,

Opakovana reakcia-vzorka krvi, ktora je reaktivna pri piatocnom testovani a je stéle
reaktivna aspov jednej z dvoch duplikatnych vzoriek, ak sa ogakan isty test s pouzitim
rovnakej vzorky Kkrvi

Zaver- Uprava, objasnenie a / alebo naprava postuporé kexli k dodrziavaniu noriem SPP
a / alebo noriem.

Zodpovedna strana-osoba, ktora je opravnena vykonauaiené funkcie, pre ktoré je
vysSkolena a kvalifikovana.

Bezp&nost’- Urovei kvality tkaniva, ktord ozriaje manipulaciu paéh prijaténych noriem a
zabezpéuje zn&nu va’nog’ od potencialnych skodlivychtinkov pre prijemcov. Podmienka
ochrany pred rizikami alebo zraneniami spojenymystavenim na pracovisku

Satelitné zariadenie-zariadenie na mieste fyzicky oddelenom od hlavreghi@denia, kde sa
vyskytuju nejak&innosti, ktoré prispievaju k skriningu, zhodnoterniteprave, spracovaniu,
hodnoteniu, testovaniu, karanténe, aovaniu, skladovaniu, distribucii, sledovaniu, Alebo
priamy dolfad nad tou istou pravnickou osobou alebo jej zamaesbm (zamestnancami).
O¢né bielko/ skléra vonkajSia biela vonkajSigag’ oka, ktora zostava po vyrezani
corneoskleralneho disku a odstraneni vnuinébo obsahu a vonkajSieho povrchového
tkaniva.

Sekundarny prepravca-kazdy transportér tkaniva, ktory nie je priamo fieany v @énej
banke. Priklady zd&haju, ale nie si obmedzené na zmluvnych kuriérogidoy
dobrovdnikov a komefnych dopravcov.

Mal by- retova podoba sa pouziva zameli s "musi".

Kratkodobé uchovanie-techniky uchovaniadamych tkaniv, ktoré udrzuju Zivotaschopti@s

/ alebo ultrastruktiru menej ako 5 dni. Prikladincelé @i uchovavané vo vihkej komore pri
2-8 ° C a MK médiu.

Mal- tvar rei poukazuje na odpotanie; poradenstv@o naznauje vseobecne akceptovanu
¢innog’, pre ktord mézu existovaléinné alternativy.

SPP-skratka pre Standardné prevadzkové postupy.

Zdrojové zariadenie- subjekt, ktory uvixiuje tkanivo po ureni spbésobilosti darcu a je
zodpovedny za udrziavanie zaznamov darcov a hodigosprav o neziaducicleidkoch
Standardné bezpé&nostné opatrenia-usmernenia odpotané Centrami pre kontrolu a
prevenciu chordb na znizenie rizika prenosu krvrgzatych patogénov. Standardné opatrenia
sa vzahuju na (1) krv; (2) vSetky telesné tekutiny, &k vylEovanie okrem potu, bez
oh'adu na to¢i obsahuju alebo neobsahuju krv; (3) neporusena;kd%4) sliznice.
Standardné bez{eostné opatrenia zataji hygienu rik a pouZivanie vhodnych osobnych
ochrannych prostriedkov, ako su rukavice, glasaska, ochranatbalebo ochranny stit
tvare, ak sa predpoklada dotyk alebo vystavenigtirlpacientov.

Normy- zdravotné normy

Sterilné- nepritomnos detegovaténych, Zivotaschopnych mikroorganizmov

Sterilizacia- validovana metdda pouzivana na poskytnutie pjistra a:ného tkaniva bez
Zivotaschopnych mikroorganizmov, vratane spoér

Uchovava’ alebo Skladova’- udrzba éného tkaniva pre buduice pouzitie

Ulozisko- subjekt, ktory uchovava tkanivo kedykek pred distribticiou koncovym
pouZzivatéom.

RieSenie skladovaniaurcuje rieSenie, v ktorom je tkanivo uloZzené

Zhrnutie zaznamov-konsolidovana verzia pozadovanych testovacichiaisigovych
zadznamov, ktoré obsahuju totoztiesstovacieho laboratéria, zoznam a interpretasaikych
pozadovanych testov inf&kych choréb, zoznam dokumentov preskimanych aé@ssa
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prislusnych zdravotnych zaznamov a meno osoby Atebiadenia, ktoré duje spdsobilod
oc¢ného tkaniva na transplantaciu.

Cas smrti- pre &ely darcovstva d je ¢asom smrti prerudenie srdca, srdcova’sasystola,
krizova svorka, posledna znama nazive (LKA), aleidde by ¢as smrti ukeny jadrovou
teplotou, ak je to vhodné a s vhodnym Dokumentédilekara

Tkanivo- funkéna skupina énych buniek, ako je rohovka, skléra. Tkaniva sauméz
transplantovéiako Zivotaschopné bunky alebo inak zaclialabo fixova. Tkanivo

nezatina perflUzne organy na transplantaciu.

Tkanivové zariadenie-subjekt, ktory poskytuje alebo sa zapdja do jedledjo viacerych
sluzieb tykajucich sa tkaniva Zijucich alebo zognhlosdb na&ely transplantacie, vyskumu
a / alebo vzdelavania. Tieto sluzby #&ju, ale nie si obmedzené na posudenie vhodnosti
darcu (vratane skriningu), zhodnocovania, spradayaodnotenia, testovania, karantény,
oznaovania, skladovania, distriblcie, sledovania, li#adie a stiahnutia tkaniva
Hodnotenie tkaniva- vykonavanie akychKwek a / alebo vSetkych nasledujucich opatreni na
o¢nych tkanivach wenych na transplantaciu: vySetrenie Strbinovymidami, hustota
endotelovych buniek a meranie pachymetrie

Identifika ¢né ¢islo tkaniva- kazda jedinéna kombinacia pismenisel a / alebo symbolov
priradenych k énému tkanivu a spojenych s darcom, z ktorych mastedova cell
histériu zberu, spracovania, balenia, karanténgaawania, skladovania a distribuciéngho
tkaniva

Typ tkaniva- vztahuje sa na celé oko aleb@itlr ¢ag’ oka, ako je rohovka alebo skléra
Toleranéné limity- limity, ktoré definuju rozsah prijataych hodnét stanovenych pre kazdy
postup testovania, ktoré pri prekemi vyZzaduja vykonanie napravnych opatreni navijaiut
tak, aby v buducich testoch dosiahli vysledky ygie’nom rozsahu

Sledovat@nost’- ukon alebo schopnt$okalizova’ o¢né tkanivo poas akéhokivek kroku
jeho obnovy, spracovania, hodnotenia, testovamiggrkény, oznmvania, skladovania,
distribucie, distribucie alebo stiahnutia z obebalina schopnasidentifikova’ chirurga,
prijemcu alebo zdravotnicke zariadenie prijimajikamivo a schopndschirurga, prijemcu
alebo zdravotnickeho zariadenia identifikOvdoZenie, prijemcu alebo katreé usporiadanie
tkaniva

Sledovanie-Uukon alebo schopnti$okalizova’ jednotlivé tkaniva péas akéhokivek kroku
ich obnovy, spracovania, hodnotenia, testovaniarikany, oznévania, skladovania,
distribucie, likvidacie a odvolavania. Zala kapacitu distribuujicej bankgiadentifikova’
prijemcu a prijemcu, aby identifikoval prijemcu

Transplantacia- prenos tkaniva prijemcovi

Program transplantacie- organizacia zdravotnickeho personalu a spojenéckyc
zdravotnickych pracovnikov pdsobiacich v jednontbaleiacerych transplantaych centrach
zodpovednych za transplantaciu jedného alebo Webkdypov tkaniv a / alebo organov.
Transportné médium- akékd'vek mikrobiologické médium schopné udtzzlularnu
Zivotaschopnaspacas transportudaného tkaniva.

VSeobecné preventivne opatrenigpristup k riadeniu infekcie, pri ktorom sa s cefadskou
krvou, s ugitymi telovymi tekutinami, ako aj &rstvymi tkanivami a bunkaniiudského
pévodu zaobchadza, ako keby boli infikované HIV \HB/ alebo inymi krvnymi patogénmi
Validacia- metéda stanovenia zdokumentovanych dékazov, kimskytuju vysoky stupe
istoty, Ze konkrétny proces bude konzistentne proda’ vopred uéeny vysledok

Rozptyl- odchylka od Standardov schvalenych EBAA, lekareykpnnym riaditéom alebo
riadiacim organom pred implementaciou

Overenie-potvrdenie preskimanim a poskytnutie objektiviy@kazov, ze boli splnené
Specifikované poziadavky
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Teploty na mokrom Padu- eploty v rozmedzi od 1 do 10 ° C.
Stiahnutie (alebo stiahnutie z trhu)-odstranenie alebo oprava distribuovaného produktu



