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Nazov:

DOKUMENTACIA DARCU: DOTAZNIK O ZDRAVOTNEJ A
SOCIALNEJ HISTORIE DARCU - INTERVIEW

Meno a funkcia Datum
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14
Schvalujem: | Dr. I. Chandoga, DM 29.10.14
Vytvoril: Megr. Z. Micskiova, QM 29.10.14

1.0

2.0

3.0

4.0

5.0

Tento PP je sucastou instrukcii ako vyplnit potrebnﬂ_d@kumentéciu pre darcov ludskych
tkaniv azabezpecit, aby boli dodriiavané spravne postupy avzfahy medzi MGW
a odberovymi pracoviskami.

Rozszah

Tento PP sa tyka Cinnosti na ziskavanie ludskych spojovacich, podpornych tkaniv
a s tym suvisiacich Cinnosti.

Vychodzie dokumenty «
* Prirucka kvality
* Smernice Europsk;;un:e ¢. 2004/23/EC, . 2006/17/EC a €. 2006/86/EC

* Legislativa S ‘F‘;ip"ré'oblast’ transplantacii

° §tand5¥f@:ﬁly<‘i‘f;‘;;‘nerican Association of Tissue Banks (AATB), 1996

. ?racny postup & AA-06.04.006-E, revizia 05 z 10.07.2009 spoloénosti Tutogen

- Mei ical GmbH

;

Definicie a skratky

¢\ zmysle aktudlneho znenia smernice PP-99.09.001-SK Definicie a skratky.

Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpelit, aby zmluvné vztahy a z nich
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6.0

B5.1.

6.3

vychadzajace vykony boli v sulade s ndrodnou a medzindrodnou legislativou a
standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. Je
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrziavanie vsetkych tychto
poziadaviek, hlasit odchylky v ich dodrziavani a/alebo navrhovat ich zmeny.

Postup

Formular monitorujlci mozné zdravotné/socialne rizika

Interview o historii zdravotného stavu darcu je vykonané sosobou,'r".k;oré ma
dostatoéné vedomosti o histérii zdravotného stavu ajeho sociél,bgrr'hr-v"’s'prévan|'.
Posudenie vhodnosti darcu spolu sinterview ako aj so v§e‘t'-k‘§q"ni:5"dostupn\'/m
informaciami, sa pouziju na uréenie zdravotnej vhodnosti darovaného’tkaniva. Ciefom
tohto interview je zozbieranie informacii od oséb, ktoré poznah zdravotni/socialnu
historiu darcu. e

Vykonajte interview. Vsetky otazky musia byt zodpovedane Vsetky interview, ktoré boli
vedené st zdokumentované, ¢i boli uskutocnené osobne alebo cez telefon.

Kvéli povahe informacii, ktoré sa ziskavaju pomoeou tohto dotaznika, by malo byt toto
interview vedené vo vhodnej mlestnostl ktora “poskytne dostatok stukromia. Ked' je
interview vedené osobne, odporuca sa by osoba, s ktorou bude vedeny rozhovor
bola oddelend od rodiny alebo nav§t_e_\_mikov. Toto mdéZeme urcbit dvoma spdsobmi;
poZiadat zvySok rodiny a navstevnikov, aby opustili nachvifu miestnost, alebo sa
s touto osobou presuntt do-‘i'r;gj miestnosti resp. do opa¢ného konca miestnosti.

Osoba, ktora posky‘cu;e tlet_ informacie moze, ale nemusi byt pribuzny zosnulého, ale
on/ona musi mat dostatocne vedomosti, aby mohol na tieto otazky spolahlivo
odpovedat.

Musimgsg;_‘ﬁ@sﬁt', Ze osoba, ktora odpovedd rozumie kazidej poloZenej otazke. Kaida
otézka rﬁﬁi_é"by’f’ zodpovedana ,ANO“ alebo ,NIE“.,

.._,;.Formular zaénite vypliat nasledujicimi poZzadovanymi Gdajmi

% Zdokumentovanim sthlasu na darovanie tkaniva podla platnej legislativy, na zéklade

~doruéeného potvrdenia z narodného registra nedarcov vedeného SCOT.

Pridelené Cislo darcu. Datum, fas trvania a spdsob akym bolo vedené interview.
V dalsom kroku je zaznamenané meno a priezvisko osoby, ktord vykonala
interview/prijimatela sthlasu asvedka, pricom obaja podpiSu tento dokument.
Nakoniec sa zaznamenaju mena (inicidlky) oséb, s ktorymi bolo uskutoénené interview
a ich vztah k darcovi.
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6.7. Zistite, Ci osoba, ktora poskytla informacie dostatocne poznala darcu, na to aby mohla

6.8.

6.9.

6.10.

6.11.

7.0

odpovedat na otazky ohladne histdrie jeho zdravotného stavu a socialnych pomerov.

Zacnite s otazkou €. 1. Kazida otazka je polozena ako je napisana alebo prerozprdvana
vlastnymi slovami pytajaceho a odpoved zaznamenana.

Poznamka: Pre spresnenie odpovedi na otazky ,Boli nejaka znamky CID?" Opytajte sa
osoby, ktord Vam odpoveda na dalSie priznaky CID, ¢i darca nevykazoval znaky dus“‘
poruchy, ¢i darca nedostal Step dura mater, nepodstlpil transplantaciu ocne; r
alebo nebol lie¢eny rastovym hormdnom ludskej hypofyzy (pit-hGH).

Odpoved ,ANO“ na otdzky 1-6,10 a 12,13,15 az do 41 a 43 je autbmé cky vylucena
moznost darovania. Ak odpoved ,ANO” bola poskytnutd, naf ktorukolvek z tychto
otdzok, proces darovanie je zastaveny z dovodu moiného mzka ‘prenosu choraby,
a rodine darcu sa podakuje za suhlas na darovanie, ktory_poskytla Ak sa nevyskytne
fiadna odpoved ,ANO“ z toho vyplyva, 7e darca spfﬁa vdetky kritéria, na to, aby bol
akceptovany, ateda moze byt odobrané tkanivo. Ak na,otézku &. 14 bola uvedend
odpoved ,ANO“ a bola indikovand, ktordkolvek ing, choroba spomenuta v tejto otazke
ako hepatitida typu A, proces darovanie je zastaveny*z dévodu mozného rizika prenosu
choroby. % )

Ak akakolvek s ostavajlcich otazok z dofaznika (nie otazky 1-6, 10 a 12,13,15 a7 do 41 a
43) je zodpovedand ,ANO” a pri ot‘ﬁzk'ﬁe & 14 bola indikovana hepatitida typu A, moze
byt darca postipeny na darovanie. Vhodnost pre darovanie je potom urdena
zodpovednym QA/ riaditel’on‘i‘;!@kércv.

Podakujte osobe(am), S'ktq?\}mi ste uskutocnili interview, za ich ¢as a ich rozhodnutie
pre darcovstvo. N

Rozdelovnik™, L./

TME/MD o DM Odberové timy

TME/TIMA _ % 0A

GM

aMm

8.0 Pri

&z,

érllohy

Priloha R {1 strana)

Revizie
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8.2. Priloha 1 (1 strana)

Dotaznik darcu FF-053

Koniec textu
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PRiLOHA R REVIZIE

Revizia | Popis revizie

Platnost od Autor

01-04 | Neboli prelozené

0 Prve vydanie — preklad pracovného postupu TME
Cislo AA-06.04.006-E revizia 05 platnej

od 10.07.2009

10.07.2009

Schvalovaci proces podla PISM

| Z. Micskiova, MGW

© Med goodwill, s.r.0., Senkvicka 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, 10 44543794




Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.007-SK 1 29.10.14 1 / 6
Nazov:

FORMULAR: VONKAJSIA OBHLIADKA TELA

Meno a funkcia Datum Podpis el
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiovd, GM 29.10.14 111
Schvalujem: | Dr. I. Chandoga, DM 29.10.14
Vytvoril: Megr. Z. Micskiova, QM 29.10.14

1.0

2.0

3.0

4.0

5.0

Uiel R W

Tento PP je sucastou inStrukcii ako vyplnit potrebntj 66kumenta’ciu pre darcov fudskych
tkaniv azabezpecit, aby boli dodrziavané spravne postupy avztahy medzi MGW
a odberovymi pracoviskami. :

Rozsah

Tento PP sa tyka Cinnosti na mskavame ludskych spojovacich, podpornych tkaniv
a s tym suvisiacich Cinnosti. .

Vychodzie dokumenty ©
¢ Prirucka kvality .

* Smernice Europske Unie & 2004/23/EC, €. 2006/17/EC, &. 2006/86/EC

- Leglslatwa SR_pre oblast transplantacii

° Standardy American Association of Tissue Banks (AATB), 1996
° Pracovny postup ¢. AA-06.04.007-E, revizia 03 z 01.10.2007 spoloénosti Tutogen

K Med:cal GmbH

Defim’cie a skratky

¢V zmysle aktudineho znenia smernice PP-99.05.001-SK Definicie a skratky.

Zodpovednosti

le na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpedit, aby zmluvné vztahy a z nich
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6.0

vychadzajice vykony boli v stlade s ndrodnou amedzindarodnou legislativou a
Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. lJe
povinnostou vsetkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrZiavanie vietkych tychto
poZiadaviek, hlasit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zmeny.

Postup

Pred odberom je potrebné zdokumentovat vonkajsi fyzicky stav darcu prostrednactvom
formuldra Vonkajsia obhliadka tela (FF-054m/FF-054f) s vhodnym ndkresom: )
Ak zadny pohlad na telo nevykazuje Ziadny znak nasledujucich prvkov; aleb “Tnych
treba to zaznadit uvedenim Ze “Zadny pohlad tela je bez nalezu” (,,Posterror view of
body is unremarkable”), na zdokumentovanie pohladu tejto strany tel

* Pred odberom treba preskimat aj prednu aj zadnu &ast tela,y\ﬁi-é\.ﬁéﬂna nich nachadzaju
odreniny. ZakrGzkujte A = dno, N = nie podfa pritomnosti odrenin a oznacte ich na
nakrese. o

* Pred odberom treba preskimat aj prednd aj zadnd.&ast'tela, & sa na nich nachadzaju
pomliaideniny. ZakriZkujte A = dno, N = nie/podlia pritomnosti pomliaZidenin a
oznacte ich na nakrese. ~N T

* Pred odberom treba preskimat aj prednd ajj zadnu Cast tela, ¢i sa na nich nachadzaju
popaleniny. ZakriZkujte A = ano, N nie podla pritomnaosti popalenin a oznacte ich na
nakrese. %

* Pred odberom treba preskumat aj prednu aj zadnu cast tela, ¢i sa na nich nachddzaju
zlomeniny. Zakrizkujte A -'ano N = nie podla pritomnosti zlomenin a oznacte ich na
nakrese. §

* Pred odberom treba preskumat aj prednu aj zadnu Cast tela, &i sa na nich nachadzaja
rany po strelnych: “"""amach Zakruzkujte A = ano, N = nie podla pritomnosti ran po
strelnych zbraniach a oznacte ich na nékrese.

® Pred odberom treba preskimat aj prednt aj zadnu ast tela, &i sa na nich nachddzaju
triné r__arjy +Zakruzkujte A = dno, N = nie podla pritomnosti trznych ran a oznatte ich
na nakrese.

. f?_ré‘d odberom treba preskimat aj prednu aj zadnu Cast tela, i sa na nich nachadzaju

i_);ddné rany. Zakrizkujte A = ano, N = nie podla pritomnosti bodnych ran a oznacte ich

" na nakrese.

* Pred odberom treba preskimat aj prednd aj zadni ¢ast tela, &i sa na nich nachadzaju
tetovania. Zakruzkujte A = dno, N = nie podla pritomnosti tetovani a oznacte ich na
nakrese. Darcovia, ktorych tetovania su staré menej neZ 12 mesiacov, nie st vhodny
na odber. Tieto informécie st ziskané zo zdravotného/socidlneho interview a z vwyzoru
tetovania. Darcovia, ktorych tetovania vyzeraju podrazdene a nove nie sg prijateini
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pre odber. Pri oznacovani tetovani, ich prezrite, ¢i sa na nich nenachddzaja znaky po
ihlovych vpichov ako indikacia uzivania drog.
* Pred odberom treba preskumat telo, prednu aj zadnu cast, ¢i sa na fiom nachadzaju
jazvy. Zakriuzkujte A = ano, N = nie podla pritomnosti jaziev a oznacte ich na ndkrese,

* Pred odberom treba preskimat telo, prednu aj zadnu ¢ast, & sa na fiom nachédzaju
stehy. Zakrazkujte A = ano, N = nie podla pritomnosti stehov a oznacte ich na ndkrese.

* Pred odberom treba preskimat telo, prednu aj zadnu cast, ¢ sa viiom, na‘chadza
nosova Zaludocéna trubica. Zakradzkujte A = ano, N = nie podla prltomnostl ﬁOSOV@j
Zaltdoclnej trubice a oznacte ju na nakrese.

* Pred odberom treba preskumat telo, predn( aj zadnu cCast, CI sa“wfiom nachadza
endotrachedlna trubica. Zakrizkujte A = dno, N = nié. ‘pod!a pritomnosti
endotrachedlnej trubice a oznacte ju na nakrese. ;

* Pred odberom treba preskimat telo, prednu aj zadnﬂ,é}asf: ¢i sa v fiom nachadza
hrudna trubica. Zakrizkujte A = ano, N = nie podfa pritomnosti hrudnej trubice
a oznadte ju na nakrese. i

* Pred odberom treba preskimat telo, prednu aj’zadnt &ast, ¢ sa v fiom nachadza
centrélny Zilovy tlakovy pristup. Zakruzkujte, A = 4no, N = nie podfa pritomnosti
centralneho Zilového tlakového prlstupu a oznacte ho na nakrese.

* Pred odberom treba preskimat teie prednu aj zadnu &ast, & sa v fiom nachadza
vnutroZilovy pristup. Zakrazkujte A%, .ano, N = nie podla pritomnosti vnutrozﬂoveho
pristupu a oznacte ho na nakrese:

e Pred odberom treba presk{i’:mat' telo, predni aj zadn( cast, ¢i sa v fiom nachddza
tepnovy pristup. Zakruzku;te A =4no, N = nie podla pritomnosti tepnového pristupu a
oznacte ho na nakrese ¥

* Pred odberom\_,t,;é’t;_a"'preskémat’ telo prednt aj zadnu ¢ast, ¢i sa na fiom nachadzaju
ihlové vpichy. “ZakraZkujte A = dno, N = nie pre pritomnost ihlovych vpichov a
lokalizujte 3ich?-"na nakrese. Ak tam si0 ihlové vpichy, musia byt objasnené ako
”farmicéijtické” (.pharmaceutically”), “terapeutické” (,therapeutically”) alebo
”drggﬁvé” (,drug abuse”). Ak nie je poskyinuté objasnenie, darca je automaticky
wyhiceny.

e Pred odberom treba preskimat telo prednt aj zadnu &ast, & sa na fiom nachadzaju

““piercingy. ZakrGzkujte A = dno, N = nie podla pritomnosti piercingov a oznacte ich na
nakrese. Darcovia, ktorych piercingy nie su stardie neZ 12 mesiacov, nie su prijatelni
pre odber. Darcovia, u ktorych miesto piercingu indikuje stopy podraZdenia alebo
infekcie nie st prijatelni pre odber. Darcovia s piercingom star$im ako 12 mesiacov si
prijatelni pre odber.

* Pred odberom treba preskiimat telo prednt aj zadnd &ast, & sa na fiom nachéadza

Med goodwill, 5.r.0., Senkvicka 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenskd republika, ICO 46875611




Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.007-SK 1 29.10.14 4/6

Foleyho cievka. Zakrizkujte A = ano, N = nie podla pritomnosti Foleyho cievky a
oznacte ju na ndkrese.

* Pred odberom treba preskiimat telo prednt aj zadnu Cast, ¢i sa na iom nachadzaju
posmrtné Skvrny. Zakrdzkujte A = ano, N = nie podla pritomnosti posmrtnych skvin a
oznacte ich na ndkrese.

* Pred odberom treba preskimat telo, prednt aj zadna Cast, ¢i sa na iom nachdadzaju
podliatiny. Zakrazkujte A = dno, N = nie podla pritomnosti podliatin a oznactesi
nakrese. B

* Po odbere krvi vyznacte vSetky miesta odberu krvi (BDS). ZakraZkujte A an@ N = nie
podla pritomnosti miest odberu krvi a oznacte igb_ 3 ‘ﬁp nakrese.
BDS nie je identické s vpichmi po ihle. BDS sa pouZiva iba na oznaceme ‘miesta, odkial
bol vwkonany odber krvi darcu pre testy plazmy a séra. :

» Zaznamenajte akékolvek iné prvky na nakrese ak je to pot___[iebﬁé:"'

* Vypliite datum a ¢as odberu krvi, meno darcu (inicié{-f_(?‘)'; pridelené cislo darcu, vek,
pohlavie, vahu avysku darcu. Zaznamenajte ana"i:’néﬁ’t}e “a fyzickd kondiciu tela.
Zaznamenajte vietky miesta odberu krvi na nakrese Dopliite poznamky o odbere krvi
(t.j. ndrocné). ;

* Precitajte si vyhldsenie o preskumani fgjt_éié} ohifadom dbékazov a priznakov HIV a
Hepatitidy. AL

* Zaznamenajte akékolvek znaky a ;\'fr‘éptémy objavené podas preskimania.

* Vyplite datum obhliadky .a tlacenym pismom meno osoby, ktora vyplnila formular
a podpiste ho.

* Odpovedzte na vsetky otazky Nenechajte prdzdne miesta nezodpovedané. Ak

priestor na otazku neb@l vyuZity, oznatte ho ako N/A (nepouZité).

7.0 Rozdelovnik ™

TME/MD ¢ DM Odberové timy
TME/TIMA _° QA
GM Y oM

8.0, Prilohy

8.1. Priloha R (1 strana)

Revizie
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8.2. Priloha 1 (2 strany)

Formular muZi : Vonkajsia obhliadka tela FF-054m

Formular Zeny : Vonkajsia obhliadka tela FF-054f

Koniec textu
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PRiLOHAR REVIZIE

Revizia | Popis revizie

Platnost od Autor

01-02 | Neboli prelozené

03 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME
Cislo AA-06.04.007-E revizia 03 platnej
od 01.10.2007

01.10.2007 4
\

o 1B

1 Podla schvalovacieho procesu podla PISM

29.10.14. \|'Z Micskiova, MGW
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Nazov:

PRIPRAVA KRVNYCH VZORIEK (SERUM/PLAZMA)

Meno a funkcia Datum
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiovd, GM 29.10.14
Schvalujem: | Dr. |. Chandoga, DM 29.10.14
Vytvoril: Megr. Z. Micskiova, QM 29.10.14

1.0

2.0

38

Uéel N

Tento PP je sucastou instrukcii ako vyplnit potrgbﬁdtddkumentéciu pre darcov ludskych
tkaniv a zabezpecit, aby boli dodriiavané sbréime postupy avztahy medzi MGW
a odberovymi pracoviskami. £ % 7

Rozsah

Tento PP sa tyka Cinnosti_na ziskavanie [udskych spojovacich, podpornych tkaniv
a s tym stivisiacich éinnosti.

Vychodzie dokumentyi, ™~
* Prirucka kvaiity_m(“i“;

pskej tnie & 2004/23/EC, & 2006/17/EC, & 2006/86/EC

22

* Smernice Ef
. Legisféf};iié‘lsrﬁ;pre oblast transplantécii

° §tandardy American Association of Tissue Banks (AATB), 1996

'Pracovny postup ¢. AA-06.04.008-E, revizia 05 z 25.08.2008 spolocCnosti Tutogen

Medical GmbH

4.0

Definicie a skratky

*V zmysle aktudlneho znenia smernice PP-99.09.001-5SK Definicie a skratky.
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5.0 Zodpovednosti

6.0
6.1.

6.2.

6.4.

Je na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpecdit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychddzajuce vykony boli v sidlade s narodnou amedzinarodnou legislativou a
standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. Je
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecdit dodrziavanie vietkych tychto
poZiadaviek, hldsit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zmeny. <,

Postup

Krvné testy musia byt vykonané pri kazdom potencidlnom darcovi. Testo\( L‘C|a'jednotka
obsahuje nasledovné testy: |

HCV protilatka

HBs Antigén

HBc protilatka (IgG/1gM)
HBs protilatka

HIV-1/2 protilatka
HTLV-1/2 protilatka
Syfilis

HIV NAT

HCV NT

HBV NAT

Podla pouiitych testovféc‘ff_éﬁ suprav, je potrebné poskytnat plazmu a/alebo sérum.
PoZadovana forma ziskania (séra/plazmy) bude predtym komunikovana spolo¢nostou
MGW odberovynrpracoviskam.

Vzorky _krv_i:'mu'sia byt odobraté do 24 hodin od smrti a pribliZne v objeme 5 ml
séra/glgz-my' pripravit na kaidého darcu. Odobratie vzorky krvi sa vykona pred
odberom:

":: Vyzhat‘fte miesto odberu vzorky na formuldri ,VonkajSieho obhliadka tela” pouZitim
“skratky BDS = miesto odberu krvi (napr. stehenn4 Zila, srdce).

Vzorky séra/plazmy su pripravené centrifugaciou.

© Med goodwill, s.r.c., Senkvicka 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, 1C0 46875611
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6.5.

6.6.

Vsetky vzorky musia byt odobraté schvalenymi sterilnymi striekackami do ampuliek
ktoré poskytne spolo¢nost MGW. Ked' sa vyZaduje plazma, je nutné pouZit S-
Monovette (EDTA 9,0ml) aby sa predislo moZnému zrdZaniu odobratej krvi.

Odber krvi a priprava vzoriek séra/plazmy:

Najprv vlozite ihlu sterilnym spésobom do striekacky a zafixujete ju otoéenim&iéifava.
(Fig. 2). Potom ako zloZite ochranny uzdver, krv sa odoberiete potiahnu];gigf‘%ﬁ‘r‘éstu
dozadu (Fig. 3). thlu date dole azahodite (Fig. 4). Odlomite ricku piestg‘ﬁ‘“a'é?ﬁ’bdite.
VloZite striekatku do centrifigy. Toto opakujte, kym nemdte odobraté _potrebné
mnoZstvo krvi na pripravu vzoriek séra/plazmy. \

. b

Po 10 minttovom odstredeni s 4000 rpm (otd¢ok za mindtu) svetlo #lté sérum/Zlto-
zelena plazma by mala byt viditelnd ako horna vrstva (Fig.ﬁ.&)-,;;is‘k nie je separdacia
séra/plazmy Uspes$nd alebo sérum/plazma je tmavo Eeryefi‘é;""vzorka nemoie byt
pouZitd a musi byt zlikvidovana. Darca musi byt vyliéeny, <.

Striekaku otvorite na vrchu a sérum/plazma je vybrata pipétou a premiestnend do 4-5
malych ampuliek (kazda min. 1,5ml) (Fig. 6, Fig. 7). Pre kaidého darcu sa pouZije nova
pipeta.

Ampulky st uzatvorené a oznacené d§r£6” M identifikatnym dislom a s PL (pre
plazmu) alebo SE (pre sérum) podfa obsahu.™

Fig.1  Fig2 Fig.3 Fig.4 Fig.5

© Med goodwill, s.r.0., Senkvickd 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611
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6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

Vsetky vzorky urcené na prepravu alebo uskladnenie dlhsie ako 2 dni budd zamrazené
do 6 hodin od odobratia pri teplote minimalne -20°C.

Vzorka musi byt testovand v kvalifikovanom laboratériu do 5-30 dni (zaleZi od
vykonaného testu/testovacej sady). Testovacie laboratérium modZe pouiit len
testovacie sady akceptované a schvalené spolo¢nostou MGW. {

Kvalita laboratérnej praxe pri vykone testovacich jednotiek bude_,»-‘-ﬁ'?
kontrolovana pocas auditov. X

Skimavky séra/plazmy sU v poZadovanom mnoZstve zaslang nan‘__. estovame do
schvdleného laboratéria spoloénostou MGW a ostatné vzorky pre daldie testovanie
spolu s tkanivom do spolocnosti, ktora vykona spracovanie odobrateho tkaniva.

6.11. Preprava a manipuldcia so skiimavkami 2,3,4 a 5.

6.13.

Skdmavky od viacerych darcov st zozbierané do prepravneho kontajneru. Preprava sa
vykona so suchym fadom. :

. Ludské tkanivo uréené na transpiantéc@y*mﬁéie“byt' odobraté od darcov, ktori boli

testovany na HIV1/2, HBV, HCV a \{gsig&ky boli negativne.

Vysledky testov séra/plazmy pre Wmno%stvo darcov v zéasielke by mali byt zaznamenané
v zozname aky je v priloZzenom, formuléri a mali by byt zaznamenané pre kazdého darcu
individualne v protokole dareu.”

7.0 Rozdel'ovnik
TME/MD . ;7 DM Odberové timy
TME/TIMA % QA
GM QM
8.0 Prilohy.
81 Pfiloha R {1 strana)
Revizie
8.2. Priloha 1 (1 strana)

Vysledky krvnych testov {serolégia) — Individudlne FF-055
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8.3. Priloha 2 (1 strana)

Protokol vysledkov krvnych testov na jednu zasielku FF-056

8.4. Priloha 3 (1 strana)

Vysledky krvnych testov (NAAT) — Individudine FF-057

Koniec textu
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PrRiLOHA R REVIZIE

Revizia | Popis revizie Platnost od Autor

01—-04 | Neboli preloZené

05 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME 25.08.2008
islo AA-06.04.008-E revizia 05 platnej
od 25.08.2008

06 Podla schvalovacieho procesu podla PISM 29.10.14 1 ;,:rﬂ?licskiové, MGW
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Nazov:

PITVA ALEBO INE ADEKVATNE VYSETRENIE

;f)\
Meno a funkcia Datum Podp@lmk
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14 P~ L““*Q
Schvalujem: | Dr. |. Chandoga, DM 29.10.14
Vytvoril: Mgr. Z. Micskiova, QM 29.10.14

1.0 Ugel |
Tento PP je stcastou instrukcii ako vyplnit potrebnu_dokumenta(:lu pre darcov [udskych

tkaniv a zabezpecit, aby boli dodrZiavané spr.avne postupy avztahy medzi MGW
a odberovymi pracoviskami. /

2.0 Rozsah '
Tento PP sa tyka Cinnosti na zfskg%nie udskych spojovacich, podpornych tkaniv
a s tym savisiacich Cinnosti. . ¢

3.0 Vychodzie dokumenty 0.4 :
* Prirucka kvality Na N
* Smernica Europskej'ume ¢. 2004/23/EC
. Legisiatgva §R‘pre oblast transplantacii
. Stan_qiﬁdy-Amerlcan Association of Tissue Banks (AATB), 1996

°Prgcavny postup ¢. AA-06.04.009-E, revizia 01 z 01.12.2005 spolocnosti Tutogen
Medlcai GmbH

4.0 Deﬁnicie a skratky

* V/ zmysle aktudlneho znenia smernice PP-99.09.001-SK Definicie a skratky.

5.0 Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manazmentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z nich
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vychadzajuce vykony boli v stlade s narodnou amedzindrodnou legislativou a
Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. Je
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrziavanie vsetkych tychto
poZiadaviek, hlasit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zmeny.

6.0 Postup

6.1. Kvyhodnoteniu darcovej zdravotnej a socidlnej minulosti, testom vzoriek sera/p!a%my
a vonkaj$ej obhliadke tela, vykonanie pitvy alebo iného adekvatneho vysetrenia moze
podstatne pomdct pri uréeni vhodnosti darcu. Poskytuje dodatocny stupen' staﬁb‘venla
historie vysokorizikového spravania, ale aj klinickych dékazov infekcie HEV aiebo

hepatitidy (pripadne inych potencidlne prenosnych choréb).

6.2. Nasledovné body by mali uréit takéto vySetrenie:

6.2.1.Sp6sob, pric¢ina, miesto a ¢as smrti.

6.2.2. Utopenie (pri¢ina smrti): uviest teplotu vody a c":as’_,v‘gaﬁi\rode.
6.2.3.Stopy po hepatitide (napr. Zltacka, hepatomleg%ligi_).

6.2.4.Stopy po HIV/AIDS {napr. modré alebo fialové flaky na koZi alebo hlienisté membrany
typické pre Kaposiho sarkém).

6.2.5.Preskiimanie muzskych alébo__iensk?ch genitalii, vratane znakov rizika sexualne
prenosnych choréb, ake ﬁgijﬂ’kiad pohlavna vredova choroba, herpesy, syfilis alebo
$anker (Chancroid).

6.2.6. Preskumame rekta po znamkach analneho styku vratane perianédlneho kondylomu.

rd

6.2.7.Stopy ui{@ag{ia"ﬂrog ako su stopy po ihléch.

6.2.8.Tetqﬁépiﬁ, ich mozny vek a pbvod a ¢&i nezakryvaju stopy po ihiach
6.2'5'9,St'0py akupunktary alebo piercingu, vratane prepichnutia genitalii.

6.2.10. Akykolvek hruby ndznak nervovej choroby alebo poruchy centralneho nervového
systému.
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7.0 Rozdel'ovnik
TME/MD DM Odberové timy
TME/TIMA QA
GM am
8.0 Prilohy

8.1. Priloha R (1 strana)

Revizie

8.2. Priloha 1 (1 strana)

Formular: Pitevna sprava

Koniec textu
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PRiLOHA R REVIZIE

Revizia | Popis revizie

Platnost od Autor

01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME
Cislo AA-06.04.009-E revizia 01 platnej

od 01.12.2005

01.12.2005
4

02 Podla schvalovacieho procesu podla PISM

29.10.14 ;Al\ﬁi%hiové, MGW

15

<
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Nazov:

POSUDENIE VHODNOSTI DARCU

Meno a funkcia Datum
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiovd, GM 29.10.14 e
Schvalujem: | Dr. |. Chandoga, DM 29.10.14 :
Vytvoril: Mgr. Z. Micskiova, QM 29.10.14 . "

1.0 Ugel

Tento PP je sucastou instrukcii ako vyplnit potrebriﬁ"‘dokumentéciu pre darcov fudskych
tkaniv a zabezpedit, aby boli dodrznavane _spraVne postupy avztahy medzi MGW
a odberovymi pracoviskami. 14

2.0 Rozsah
Tento PP sa tyka Cinnosti na ziéka\;lanie [udskych spojovacich, podpornych tkaniv
a s tym suvisiacich éinnosti..

3.0 Vychodzie dokumentsr'
® Prirucka kvahty Y
° Smernica Europske; tinie €. 2004/23/EC

. Leglsiatmar.SR pre oblast transplantacii

° Standardy American Association of Tissue Banks (AATB), 1996

-"'Pracovny postup ¢. AA-06.04.010-E, revizia 01 z 01.12.2005 spoloénosti Tutogen
% Medical GmbH

4.0 Definicie a skratky

¢/ zmysle aktudlineho znenia smernice PP-99.09.001-SK Definicie a skratky.
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5.0 Zodpovednosti

6.0
6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.6%

le na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajice vykony boli v stlade s ndrodnou amedzindrodnou legislativou a
Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidiami MGW. Je
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrZiavanie vietkych tychto
poziadaviek, hlasit odchylky v ich dodrziavani a/alebo navrhovat ich zmeny. -

A

Postup

Kritériami na akceptovanie/vyber darcu je zoznam chordb, symptomqv a okolnost:
smrti, ktoré mozu znamenat Ze tkanivo je zdravotne neprz;atelne. ‘ento zoznam je
pouzity spolu s dotaznikom zdravotnej/socidlnej historie, fyzsckou obhliadkou tela,
vysledkami testov vzoriek séra/plazmy a udajmi darcu.

Po dokonceni interview, porovnajte odpovede zozblerane o mtervzew so Specifikdciami
prijatia/odmietnutia darcu . g Nyl o

Potvrdte Ze darca je vo vhodnom veku na odber. {

Porovnajte informacie ziskané dotaznikom, zd'raﬁﬁtne}/sociélnej historie a ostatné data
darcu na zistenie i darca v pos!ednom fase prekonal nejaké prenosné infekcie alebo
choroby. Potencidlni darcovia, ktority mintlosti mali alebo v sigasnosti vykazuju stopy
alebo priznaky po infekcii krvi, systémovej mykéze, meningitide st pre odber
neprijatelny. Potencidlni da‘rpovia;' ktori v stidasnosti alebo minulosti mali systémovu
virusovu infekciu alebo tubue__{'k‘uj_ézu nie st vhodni na odber.

Vysoko rizikové Oté‘zﬁy su podrobne opisané pri hodnoteni zdravotnej/socidlnej
minulosti. Vietky .«0dpovede “&no” na tieto vysoko rizikové otazky budd mat za
nasledok okamZité yylicenie darcu.

Odpoved'é'v“fr‘iferview st tiez overené (alebo naopak) vykonanim fyzickej ohliadky tela
pred Gdberu Prave pocas fyzickej obhliadky tela sa mdzZe urcit pritomnost klinickych
znako ;naiebo symptémov HIV ako fialové flaky na kozi ktoré indikuji Kaposiho sarkom.

Parovnajte informdacie ziskané v interview a ostatné darcove data na uréenie {i darca
prekonal nejaku neurclogicku chorobu kiora moZe byt prenosna alebo méZe negativne
ovplyvnit tkanivo uréené na transplantéciu. Potencialni darcovia, ktori v minulosti mali
priznaky Alzheimera, nedpecifikovanej demencie, sklerézy multiplex alebo Creutzfeld-
Jakobovej choroby nie su prijatelhy pre odber.
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6.7. Porovnajte informdcie ziskané v interview, z vonkajSej obhliadky tela pred odberom a
ostatné darcove data aby sa urCilo ¢i mal darca akékolvek znaky alebo symptomy
spojené s uzivanim drog. Obcéasné uZivanie rekreacnych drog, ktoré sa aplikuja inak ako
injekénou striekackou, nie je prekazkou pre odber. Potencialny darcovia, u ktorych su
indikovaneé znaky alebo symptomy uZivania injekénych drog alebo pravidelného
uzivania kokainu, ako napr. stopy po ihlach, nie stii vhodni pre odber. 4

6.8. VSetci darcovia s neznamou pri¢inou smrti, pokial pitva neurci priCinu smrtizpie su
vhodni pre odber. . ‘h A

7.0 Rozdelovnik

TME/MD DM

TME/TIMA QA

GM am

8.0 Prilohy K

8.1. PrilohaR (1 strana)
Revizie

8.2. Priloha 1 (5 stran) "
Formulér: Postidenie vhodn@sti'darcu FF-059

A &
Koniec textu }
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Strana
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PRILOHA R REVIZIE

Platnost od Autor

Revizia | Popis revizie
01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME 01.12.2005 4
tislo AA-06.04.010-E revizia 01 platne] ™
od 01.12.2005 AN
02 Podla schvalovacieho procesu podla PISM 29.10.14 ‘__2_,; Micskiova, MGW
“__‘_:::.__‘a L
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Nazov:

ROZHODNUTIE O AKCEPTOVANI DARCU

Meno a funkcia Datum Podplg“ f%
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14 Podp gr%
Schvalujem: | Dr. I. Chandoga, DM 29.10.14 Pzt
Vytvoril: Mgr. Z. Micskiova, QM 29.10.14 qL
O
1.0 Ukel

2.0

3.0

4.0

Tento PP je sti&astou indtrukcii ako vyplnit potrebrxﬁ"d&kumentéciu pre darcov ludskych
tkaniv azabezpecit, aby boli dodrziavané sprévn’e postupy avztahy medzi MGW
a odberovymi pracoviskami.

Rozsah ’e

Tento PP sa tyka cmnost| na z:gka\)ame fudskych spojovacich, podpornych tkaniv
a s tym stvisiacich ¢innosti. -

Vychodzie dokumenty i
* Prirugka kvality %~
* Smernice Europske; Gnie €. 2004/23/EC
e Legislatwa SR bre oblast transplantacii

. Stagd@rﬁy Amerecan Association of Tissue Banks (AATB), 1996

‘I_'ff‘aTc]E\}"n','/ postup ¢. AA-06.04.011-E, revizia 01 z 1.12.2005 spolo¢nosti Tutogen
- Medical GmbH

Definicie a skratky

* \/ zmysle aktudineho znenia smernice PP-99.09.001-SK Definicie a skratky.
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Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.011-SK | 29.10.14 2F3
5.0 Zodpovednosti

6.0

7.0

le na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajuce vykony boli v silade s narodnou amedzindrodnou legislativou a
Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. lJe
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrziavanie vietkych tychto
poZiadaviek, hlasit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zmeny.

Postup

klasifikovany ako darca.

Rozdel'ovnik

TME/MD DM ./ ~0dberové timy
TME/TIMA QA A4

GM

am

8.0

8.1,

8.2.

Koniec textu

Prilohy

Priloha R (1 strana)

Revizie

Priloha 1 (1 strana)

Formular: Rozhodnuti_é‘o—a'kceptovani darcu FF-067
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Pracovny postup

Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana

PP-06.04.011-5K 1 29.10.14 33
PRiILOHAR REVIZIE
Revizia | Popis revizie Platnost od Autor

01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME 01.12.2005 ,

Cislo AA-06.04.011-E revizia 01 platnej
od 01.12.2005 &
02 Podla schvalovacieho procesu podla PISM 29.10.14 | Z Micskiova, MGW
%A%""';
N
_j ) 4
' '“’:'
o —‘&%‘r
)
eﬁ"d*’/ )
A
Yy ) h 4
ﬁ%f
oY
o
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Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.012-SK 1 29.10.14 1/3
Nazov:

ODOBRANE TKANIVO

Meno a funkcia Datum
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14
Schvalujem: | Dr. . Chandoga, DM 29.10.14
Vytvoril: Mgr. Z. Micskiova, QM 29.10.14

1.0 Ugel A %
Tento PP je stucastou instrukcii ako vyplnit potrebnl’t dbkumentéciu pre darcov ludskych
tkaniv azabezpecit, aby boli dodriiavané spra‘me postupy avztahy medzi MGW
a odberovymi pracoviskami. .

2.0 Rozsah

Tento PP styka Cinnosti na znskavame ‘fudskych spojovacich, podpornych tkaniv a s tym
suvisiacich ¢innosti. g

3.0 Vychodzie dokumenty - )
* Prirucka kvality ’

* Smernice Eurépske] Gnie & 2004/23/EC

° Legislati a 'S pre oblast transplantacif

V'EE%r-«aj;g:@vny postup ¢. AA-06.04.012-E, revizia 02 z 13.9.2007 spolocnosti Tutogen
~ Medical GmbH

4.0 Definicie a skratky

¢V zmysle aktudlneho znenia smernice PP-99.09.001-SK Definicie a skratky.

5.0 Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpedit, aby zmluvné vztahy a z nich

© Med goodwill, s.r.0., Senkvickd 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611
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Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.012-SK 1 29.10.14 2/3

6.0

6.1.

6.2.

vychddzajice vykony boli v silade s narodnou a medzinarodnou legislativou a
Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. Je
povinnostou vSetkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrziavanie vietkych tychto
poZiadaviek, hlasit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zmeny.

Postup
A\
V nasledujicom formulari zdokumentujte odobrané tkaniva podla typu a mngéhsr@"a;%

e

=

Pridajte kazdé tkanivo, ktoré nie je spomenuté vo formulari. ¢

6.3. Uvedte datum a ¢as odberu tkaniva.
6.4. Uvedte na formuldri datum odoslania do spracovatelskej jeglndthf.
7.0 Rozdelovnik
TME/MD DM Odberové timy
TME/TIMA QA
GM aMm
8.0 Prilohy
8.1. PrilohaR (1 strana)
Revizie
8.2. Priloha1 (3 strapyf)':"' &
Formular; Odobraté tkanivo FF-350-01
Koniec textu

© Med goodwill, s.r.0., Senkvicka 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611
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Pracovny postup

Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.012-SK 1 29.10.14 3/3
PRiLOHAR REVIZIE
Revizia | Popis revizie Platnost od Autor
01 Nebolo preloZené
02 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME 13.09.2007
Cislo AA-06.04.012-E revizia 02 platnej
od 13.09.2007
03 Podla schvalovacieho procesu podfa PISM 29.10.14 & ZuMicskiovd, MGW

© Med goodwill, s.r.0., Senkvicks 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, IO 46875611
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E ‘ Vl/ Med/gpadwill, s.r.o.

5611 DIC: 2023717289

ICO: 46
OR 05 Bratislavd/l., Crddiel: Sro, viozka &. 86240/B

Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.013-SK 1 29.10.14 1/4
Nazov:

ZASIELANIE TKANIVA A KRVNYCH VZORIEK

Meno a funkcia Datum
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14
Schvalujem: | Dr. I. Chandoga DM 29.10.14 X
Vytvoril: Mgr. Z. Micskiovd, QM 29.10.14

1.0 Ucel

2.0

3.0

Tento PP je sucastou instrukcii ako vyplnit potrebr'?ti dokumentaciu pre darcov fudskych
tkaniv azabezpedit, aby boli dodmavane spravne postupy avzfahy medzi MGW
a odberovymi pracoviskami. L

Rozsah

Tento PP sa tyka £innosti.na ziskavanie fudskych spojovacich, podpornych tkaniv
a s tym suvisiacich Cinnosti....

Vychodzie dokumenty
* Prirucka kvaiit\;

skej tinie & 2004/23/EC

° Smernlce EU

" i_eg:sia 'i'va pre oblast transplantécii

. Standardy American Association of Tissue Banks (AATB), 1996

""Pracovny postup ¢. AA-06.04.013-E, revizia 02 z 03.03.2006 spolo¢nosti Tutogen

. Medical GmbH

4.0

Definicie a skratky
*V zmysle aktualneho znenia smernice PP-99.09.001-5K Definicie a skratky.

© Med goodwill, s.r.o., Senkvickd 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611




Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.013-SK 1 29.10.14 2/4

5.0 Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manazmentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajuce vykony boli v sulade s narodnou a medzindarodnou legislativou a
Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. Je
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrziavanie vietkych tychto
poziadaviek, hldsit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zmeny.

6.0 Postup

6.1. Instrukcie pre balenie

6.1.1.Do hlinikového kontajneru je vloZena polystyrénovy box. Pred zatvorenim boxu
polystyrénovym krytom, do vnttra by malo byt vioZené Siroké igelitové vrece.

6.1.2. Zasielka typu A

Pre zasielku chladend chladiacimi panelmi, pozrite przlohu 1.

Pozadovand teplota je < +10C a tkamva su;zéslane vo fladiach so transportnou
tekutinou. L T 4

6.1.3. Zasielka typu B
Suchy lad je umiestneni okolo vregiek ktoré obsahuju tkaniva.

PoZzadovand teplota je mer}_e“éi'ko - 40°C, preferovana okolo - 80°C.

6.1.4.Schranka so skc]mavkémw v ktorych st krvné vzorky, sa transportuje so suchym fadom.
Krvné vzorky musiabytzamrazené najmenej pri teplote - 20°C.

6.1.5.Ak je vyZadoyany zaznemavat teploty vloZi sa do kontajnera.

6.1.6.§iro§5¢“:;_iééﬁtové vrece sa uzatvori, zauzli a zakryje polystyrénovym krytom.
ngu:?ﬁehtéc%a je zamotanéd do vodotesného umelohmotného vrecka a poloZend na
" polystyrénovy kryt. Kontajner sa zatvori, zapecati a prida sa nalepka s adresou.

6.2. Zaslanie tkaniva, krvnych vzoriek a dokumentacie darcu

6.2.1.Zasielku je najlepsie poslat v pondelok alebo utorok, ale najneskér v stredu, aby bola

© Med goodwill, s.r.o., Senkvickd 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611




Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.013-SK 1 29.10.14 3/4

zasielka doruc¢end do Tutogenu v Neuenkirchene a. Br. pofas pracovnych hodin
(pondelok azZ piatok).

6.2.2.Preprava je proces, ktory podlieha schvalovaniu. Spésob nakladania, balenia a ¢as
prepravy musia byt dodrZiavané.

6.2.3. Krvné vzorky musia byt zamrazené najmenej pri -20°C a transportované, v kontajnen SO
suchym fadom. : ;

pnchodom tkaniva.

6.3. Dokumenty zasielky |, '

Zasielka musi byt ohlasena (e-mailom, faxom) vopred wa musi byt sprevadzana
proforma faktirou a prepravnou dokumentaciou. } o

6.4. Iné prepravné podmienky

d
Iné prepravné podmienky musia byt vopred-ezndmené a schvalené.

#

7.0 Rozdel'ovnik

TME/MD Odberové timy

TME/TIMA
GM

8.0 Prilohy

8.1. Priloha R (1 $trara)

Revizie { “, *

8.2. Prliqﬁal(z strany)

P W .
. Instrukcie pre chladiace panely

8.3. Priloha 2 (1 strana)

InStrukcie pre suchy fad

Koniec textu

© Med goodwill, s.r.o., Senkvickd 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611
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Pracovny postup
Datum tlade: 29.10.2014
Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.013-SK 1 29.10.14 4/4

PRiLOHAR REVIZIE

Revizia | Popis revizie Platnost od Autor

01 Nebolo preloZené L
02 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME 03.03.2006 PR\
Cislo AA-06.04.013-E revizia 02 platnej P %

od 03.03.2006 b ‘é,f‘
03 Podla schvalovacieho procesu podla PISM 29.10.14 %‘%ﬁicskiové, MGW
e N
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Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.019-5K 1 29.10.14 1/4
Nazov:

VHODNOST DARCU — HEMODILUCNE KRITERIA

Meno a funkcia Datum
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14
Schvalujem: | Dr. |. Chandoga, DM 29.10.14
Vytvoril: Mgr. Z. Micskiovd, QM 29.10.14

1.0

2.0

3.0

Uéel

Podas vyberu darcu je potrebné brat do tvahy, skutoénost zriedenia krvi, ako vysledok
¢innosti lekarov na danej osobe pocas posiédﬁ\,'fch 2 dni pred smrtou. Dodrzanie
poziadaviek, ktoré su dané tymto PP pom@ze k spravnemu priebehu aktivit stvisiacich
s odberom tkaniva a zarudi, ze vysiedky vykonanych krvnych testov su spolahlivé.

Rozsah

Tento PP suvisi s &innostami odberu ludského tkaniva. Tento postup by mali dodrZiavat
zamestnanci odberovéhp pracovnska ktory st zodpovedni za odoberanie krvi a pripravu
vzoriek plazmy/sera natestovacae Gcely.

° Prlrucka k a :ty:w
. Smermce Eurbpskej Unie & 2004/23/EC, & 2006/17/EC, €. 2006/86/EC

d Leglslafwa SR pre oblast transplantacii

“o Standardy American Association of Tissue Banks (AATB), 1996

*Pracovny postup ¢. AA-06.04.019-E, revizia 01 z 01.08.2009 spolocnosti Tutogen

4.0

Medical GmbH

Definicie a skratky
*V zmysle aktualneho znenia smernice PP-99.09.001-SK Definicie a skratky.
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Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.019-SK 1 29.10.14 2/4
5.0 Zodpovednosti

6.0

6.1.

b.2.

a)

b)

6.3(
“wpotencidlneho darcu vo formulari FF-350-12 ,Kontrola hemodilticie”. Tento formular sa

Je na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychddzajice vykony boli v sdlade s narodnou amedzindrodnou legislativou a
standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. Je
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrZiavanie vSetkych tychto
poZiadaviek, hlasit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zmeny. 4
Zodpovedny zamestnanci podla organizacnej Struktury (odborny garant,,
kvality) si musia byt isty, Ze vyplnené Udaje vo formularoch v odberovy.
su jasné, spravne a dodrzuju narodnu legislativu.

mlesta ch

Postup

Na dosiahnutie spolahlivych vysledkov pri testoch na §pec§ﬁckéﬁ_ ﬁérémetre je potrebné
brat do dvahy, &i pred smrtou potencidlny darca neppd:ﬁhﬁpii Specidlnu liecbu
v zdravotnom zariadeni alebo mu nebola podana transfiiz ‘:‘géznych roztokov. V tomto
pripade je délezité vediet Cas, kedy boli tieto teraple ’_fykonane a tieZ mnoistvo a druh
infuzii. :

Ak zomrela osoba mala:

dostala potas 48 hodin pred smrtoukoloidy: ako napriklad albuminy, starch, dextran,
plasma, polyglucinum, rheopolyglucinum, sorbilactum, rheosorbilactum, refortan,
platelets, iné, alebo krv (cervene krvinky, cela krv, Cervené krvinky oddelené od
plazmy) alebo b

ak zomreld osoba dosta!a .za poslednti hodinu pre smrtou kry3taloidy: ako napriklad
Ringer’s lactate, Soiut!t) nger — Locke, isotonic solution, Kalii chloridum, dextrose:
Solutio "Lactasoium ., Disolum"”, “Trisolum®, “Acesolum”, "Chlosolum"

potom je potrebne vykonat prepofet mnoistva krvnej plazmy potencidlneho darcu
vzhladom: ‘ma jeho vahu aporovnat tato hodnotu smnoistvo intravendzne
aplikoVaného transfazneho roztoku.

N =yypolet si pozrite vzorec uvedeny vbode 6.4. Je potrebné ukdzat vypolet

vypliia iba vtedy, ak potencidlny darca dostal transfiziu koloidov/kry3taloidov/krvi. Na
zaklade ziskanych udajov sa urcbi rozhodnutie o akceptovani darcu na darovanie
tkaniva (v tomto kroku procedury vyberu darcu}. VSetky formuldre st uloZené na
Specidlne kontrolovanom mieste.

© Med goodwill, s.r.o., Senkvicka 14/F. 902 01 Pezinok, Slovenska republika, 1C0 46875611




Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.019-SK 1 25.10.14 3/4
6.4. Pre vypocty je potrebné vediet mnoZstvo podaného infizneho roztoku (V) avéhu

potencidlneho darcu (m),
N=21xm
N — pocitané Cislo ako vysledok vypoctu (v ml)

21 - koeficient

g;

“::

—_.uw"lﬂ..
4

m —vaha tela v kilogramoch

A, 3
Ny, g

,4- N
h 4
Ak ako vysledok vypoctov dostanete Cislo N vacsie ako V (objem\ infaznej tekutiny),
N>V potom tento potencidlny darca méze byt uznany za darcqltl%amva V pripade N<V
tento darca musi byt vyliéeny z procesu darovania. 4

Priklad: véha potencilneho darcu 75 kg (m) Mo

N=m*21=75%*21=1575 (ml)

Ak potencidlny darca svahou ?5 kg v*s’iedovanom Case pred smrfou dostal
intravendzne transfluziu viac ako ,1575 ml (V), darca musi byt vyliéeny z procesu
darovania, pretoze vysledky vykonanych krvnych testov by boli neredlne.

7.0 Rozdelovnik
TME/MD Odberové timy
TME/TIMA
GM
8.0 Prilohy .+ P
,}g‘
8.1, PnlohaR {1 strana)
, ,-Ref.f_t_zie
8.2.7“‘ 'Ign'loha 1 (1 strana)

Formular: Kontrola hemodiltcie FF-350-12

Koniec textu
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Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.020-SK 1 29.10.14 1715
Nazov:

ZAZNAM UDAJOV OODBERE TKANIVA NA
ODBEROVOM PRACOVISKU

Meno a funkcia Datum
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiovd, GM 29.10.14 i
Schvalujem: | Dr.l. Chandoga, DM 29.10.14 .
Vytvoril: Mgr. Z. Micskiova, QM 29.10.14 |~
|

1.0

2.0

3.0

Uéel

musia byt zdokumentované odberovym pracov:skom ‘Tento PP poskytuje smernice ako
vyplnit prislusny formular. N

Rozsah

Zamestnanci odberovych pracovisk, Igter\] vykonavaju dohlad nad odoberanim tkaniva
a vypliiaji dokumentaciu styisiact s odberom tkaniva mali by byt informovani, ktoré
udaje sa zbierajqy, pouznvaju azaznamenavaju pocas jednotlivych procesov.
Zaznamenavanie aoventel’nost udajov je zakladom komplexného programu kontroly
darcu, aby sa zachovala nezavadnost ludského tkaniva, ktoré je pouZité na vyrobu bio-
implantatov.

Vychodme dpfcumenty
. Prlrucka kvahty
° Smermce Eurdpskej Gnie &. 2004/23/EC, ¢. 2006/17/EC, ¢. 2006/86/EC

s Leglslatsva SR pre oblast transplantacii

“=e'Standardy American Association of Tissue Banks (AATB), 1996

* Pracovny postup ¢. AA-06.04.020-E, revizia 01 z05.11.2009 spolocfnosti Tutogen
Medical GmbH
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Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.020-SK 1 29.10.14 2/5
4.0 Definicie a skratky

5.0

6.0

6.1.

6.2.~
pracowska (alebo iny ¢len odberového timu pocas jeho nepritomnosti) skontroluje
“vyplnené udaje a podpide formular.

eV zmysle aktualneho znenia smernice PP-99.09.001-SK Definicie a skratky.

Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manazmentu MGW zabezpedit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajice vykony boli v silade s ndrodnou amedzinarodnou iegls!atlvou a
standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW Je
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpedit dodrziavanie vsetkych tychto
poZiadaviek, hlasit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zmen

Zodpovedny zamestnanci podla organizacnej Struktiry {odbornyhga(r nt, manazér
kvality) si musia byt isty, ze vyplnené udaje vo formuldroch v odbengvych miestach
su jasné, spravne a dodrzuju narodnu legislativu.

Postup

Formular FF-350-11 ,Protokol o odbere tkaniv a bumek" obsahu;e zoznam vsetkych
potrebnych udajov, ktoré sa zaznamenavaju. Obsahu;e dve Casti (dve strany); prva
ohsahuje informacie stvisiace s: &

s obdrzanim sthlasu na darovanie tkaniva

¢ historiou zdravotného stavu a sociéﬂ'ﬁéhc'histériou

¢ odberom krvi a pripravou vzoriek krﬁiy(séru m/plazma)

e foréznym — Iekérskym/pat@ﬂg\i_ck?m vySetrenim tela (pitvu)

* kontrolou odberovej ﬁiiief"stiiu“gsti pred odberom

* odberom tkaniva_ o

Druha strana obsahu;e tdaje o testovanych krvnych vzorkdch (sérum/plazma) aje
vypliiana odbe,,ovym timom, po obdriani prisludnej spravy z certifikovaného
Iaboratorla Labor Enders (Stutgart, Nemecko) a nasledne sa pre infikované tkaniva
vyplna_,sprava o likvidacii biologického materialu.

Fd?rﬁuiér je vyplneny jednym z¢lenov odberového timu. Vedici odberového
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6.3. Inicialky darcu su vyplnené v anglickom jazyku — prvé pismeno z priezviska darcu,

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9,

6.10.

potom z krstného mena a ako posledné, ak je potrebné z druhé mena. Inicialky sa pisu
bez interpunkénych znamienok. Rovnakym spdsobom aj inicidlky osoby, ktora obdrzala
sthlas s darovanim tkaniva.

Pri zaznamenavani &asu sa uvedie zaciatok odberu (nie celkova dlZka trvania odberu)

Ak potas rozhovoru podla prilohy ¢. 1 k PP-06.04.006-SK ,Protokol — Dotazniksdarcu“
neboli ndjdené Ziadne kontraindikacie potom sa oznaci ,NIE”. Ak pocas rozhovoru sa
objavili kontraindikacie pre darcovstvo tkaniva, potom sa oznadi ,,AN@ a darca je
vyliCeny z procesu darovania. Formular pre tohto darcu sa uZ dalej nevyblna

V zavislosti od toho &i telo bolo alebo nebolo uloZené do chiad?é%éﬂniestnosti pre teld
je oznacena odpoved ,ANO“ alebo ,NIE”. Ak ,ANO” je potrebne uviest datum a cCas,
kedy bolo telo ulozené do chladiacej miestnosti. =

Ak darca spifia kritéria hemodilGcie (podla PE-;QE.’Od-OlQ—SK »,Vhodnost darcu —
hemodilucné kritéria) potom sa oznaci odpoved‘j,ﬁN’O” Ak darca nespifia tieto kritéria,
oznaci sa odpoved“NIE” a darca je vyluceny z procesu darovania. Formular pre tohto
darcu sa u? dalej nevypliia. -

Ak pocas forézneho Iekérského/patoilrbgického vysetrenia (pitvy) neboli ndjdené Ziadne
kontraindikacie oznali sa ,,NIE”. V pripade objavenia kontraindikdcii k darovaniu
tkaniva oznati sa odpoved. ,,ANO” a darca je vyltiéeny z procesu darovania. Tento
formular sa pre tohto darcu 117 d'alej nevypliia. Aviak je potrebné urobit képiu spravy
z pitvy vyliceného dafe ﬂ,“p-rllomtju

V kolonke Q‘prfprén;/.é :pred—odberovy?ch kultir (PPCs — pre-proceeding cultures) na
analyzu moZnej Kontaminacie je potrebné uviest celkovy pocet skimaviek/vzoriek
pripravgﬁ\}cjﬁzé jedného darcu.

Po _de(ri'am’ prisludnej spravy z laboratéria a vykonani likvidacie {v pripade ak darca

_‘:tngg_‘r)ei;iei testami), je potrebné vyplnit formuldr FF-350-11 podla poZiadaviek
%, uyedenych v tomto PP.

6.11.

Po skonleni kalendarneho roka zaznamova kniha z odberov tkaniva (pozostavajuca
z vypinenych formuldrov FF-350-11, v3etkych po sebe nasledujlcich darcov) je
uzavretd a odosland na riaditelstve MGW na archivéciu.
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7.0 Rozdel'ovnik
TME/MD DM Odberové timy
TME/TIMA QA
GM aM p
_Q
8.0 Prilohy Ay %"‘v
(s
. W
8.1. Priloha formular (2 strany) ‘_\_“E*_W o
. “‘%
| % b

8.2.

Koniec textu

Formular: FF-350-11 Protokol o odbere tkaniv a buniek

Priloha R (1 strana)

Revizie
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PriLoHAR REVIZIE
Revizia | Popis revizie Platnost od | Autor
01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu 05.11.2009 )
TME &islo AA-06.04.020-E revizia 01 platnej 3
od 05.11.2009 ,é;___y;i
02 Podla schvalovacieho procesu podla PISM 29.10.14 Z. Mic iox@?s
MG, "
4
e N
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Nazov:

TRANSPORT TKANIVA A KRVNYCH VZORIEK
Z ODBEROVEHO PRACOVISKA DO MGW

Meno a funkcia Datum Podfa_j_;\-_._""-’&
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14 rigigale
Schvalujem: | Dr. I. Chandoga DM 29.10.14
Vytvoril: Megr. Z. Micskiova, QM 29.10.14

ke, %

1.0 Ucel

Tento pracovny postup opisuje postupy stisigjf?gr'g"transportom tkaniva, krvnych
vzoriek plazmy / séra na tizemi Slovenskej Republiky pred ich odoslanim spracovatefovi
,Tutogen Medical GmbH" (Nemecko)

2.0 Rozsah

S ciefom zabezpeéit primerany transport, z dévodu teplotného rezimu, ktory sa musi
dodrziavat pri transporte biélggiéky’rch tkaniv pocas ich prepravy na tzemi Slovenskej
republiky, mali by byt tleto postupy, ¢o najpresnejSie dodrZiavané vsetkymi
zamestnancami, ktori s_q“io_,{:lpévedni za transport tkaniva a krvnych vzoriek plazmy / séra.

3.0 Vychodzie dOkumenw

» Smerniica Europskej tnie & 2004/23/EC, & 2006/17/EC, & 2006/86/EC
% -u"::'-' !
. Legié[étiaa SR pre oblast transplantdcii

y §tgﬁdardy American Association of Tissue Banks (AATB), 1996

';t-‘-r:"f’racovn\’r postup & PP-06.04.013-SK ,Zasielanie tkaniva akrvnych vzoriek”
v aktudlnom vydani.

* Pracovny postup & AA-06.04.021-E, revizia 01 z17.12.2009 spolo¢nosti Tutogen
Medical GmbH
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4.0 Definicie a skratky
* V zmysle aktudlneho znenia smernice PP-99.09.001-5K Definicie a skratky.

5.0 Zodpovednosti
Je na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z, nich
vychadzajice vykony boli v stlade s ndrodnou a medzindrodnou legislati
Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami - MG.
povinnostou véetkych zamestnancov MGW zabezpecdit dodrZiavanie vse’l ych tychto
poZiadaviek, hlasit odchylky v ich dodrziavani a/alebo navrhovat ich zmeny
Zodpovedny zamestnanci podla organizacnej Struktury (odbornys garant manazér
kvality) si musia byt isty, Ze vyplnené udaje vo formuldroch v odberovych miestach su
jasné, spravne a dodrzuju narodnu legislativu.

L:'::_l 3

Riadiaci pracovnici zastreSujlicej organizacie (transport !é{gistika) st zodpovedni za
spravne vyplnenie sprievodnych dokumentov. r"'ff
Clenovia odberového timu, $ofér a zodpovedif,pracovnici zastreSujucej organizacie su
zodpovedni za prepravu a musia striktne dadrZiavat tento pracovny postup

6.0 Postup

6.1. Na prepravu moZe byt pribra\}én\? iba ten biologicky materidl, ktory bol uznany za
neinfekény (odobrane tkamvo zabalené v PE flasiach a PE sackoch, mikro-skimavky
s krvnymi  vzorkamis, plazmy/sera) Nepritomnost infekcie je zdokumentovana
v laboratdrnej sprave. obdrzanej z certifikovaného laboratdria Labor Enders (Nemecko)
eSte pred tra:qsridtt’bm.

6.2. Pred baJEmm biologického materidlu do kontajnerov sa vykonad kontrola oznacenia

vonka}sseho obalu a jeho moZné poskodenie.
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6.3. Pred balenim zodpovedny pracovnik MGW potvrdi mnoistvo odosielaného

6.4.

6.5.

biologického materidlu na formuldri FF-350-11 , Protokol o odbere tkaniv a buniek”
atiez na formuldri FF-350-01 ,Odobraté tkanivo”, ktory je stcastou darcovej
dokumentacie.

Pred transportom a zacatim balenia sa kontroluje kompletnost dokumentdcie darcu
pre zasielané tkanivo.

Balenie biologického materidlu sa vykona podla poZiadaviek, ktoré sadwyedené nizdie.
Odobraté tkaniva, ktord su balené v PE flasiach su odosielané v kontajneroch kde na
chladenie sa pouzivaju chiadiace panely. (

6.5.1.Transport P.E. flias (s 26% roztokom NaCl} s tkanivom .viébn’:cajneroch, na uUzemi

Slovenskej republiky (Chladenie pomocou chladiacich pa_neli@v).

Podla PP.06.04.013-SK , Instrukcie pre tkanivové zar_iﬁ_jéi’ienie ako zasielat tkanivo a krvné
vzorky do Tutogenu chladenim pomocou A) ghi-afiiécich panelov B) suchého ladu®,
priloha ¢.1, do prazdneho hlinikového kon’ggjtie;"a sa vloZi polystyrénovy box (hribka
steny > 20mm), pred tym ako sa do kontajriera umiestni prepravovany obsah. P.E. flage
s tkanivom a 6 chladiacich panelov savioﬁ_j_da kontajneru podla dohodnutého rezimu.

6.5.2.Transport tkaniva v P.E. sackoch, kf\}n\}ch vzoriek plazmy/séra v kontajneroch, na

6.6.

uzemi Slovenskej republiky (€hladenie pomocou suchého ladu).

Do prazdneho hlint’kq_y{.éﬁo_':kbntajneru {urCeného na prepravu tkaniva v P.E. sackov
a krvnych vzoriek pl_ag;ﬁw/s'éra v polystyrénovych nadobach) sa vloZi polystyrénovy box
podia prilohy _ c“2 "k PP.06.04.013-SK. Potom do hlinikového kontajnera
S poiystyrenovym “Boxom {hribka steny 2 20mm) sa vioZi velké igelitové vrece. Do
prlpraveneha k{)nta}neru sa umiestni P.E. sacok s tkanivom od jedného darcu — ak je to
potrebné’ taktlez sa do toho istého kontajneru vioZi polystyrénovéd nédoba
smikroskumavkam; ktoré obsahuji krvné vzorky plazmy/séra toho istého darcu.
Kontajner sa naplni suchym ladom, tak aby vsetky P.E. sacky, obsahujtce tkanivo, a aj
nadeby s krvnymi vzorkami plazmy/séra boli celkom zakryté. Nie menej ako 20kg
suchého ladu sa poutije na balenie jedného kontajneru.

Po ukonceni balenia su vSetky hlinikové kontajnery uzavreté a vypini sa formuldr FF-

350-14 {Datum a Cas prebratia zdsielky z odberového pracoviska je zaznamenany.).
Preprava sa vykona po stanovenej trase pre urgetné dorucenie zasielky.
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6.7. Po doruceni zasielky do skladovacih priestorov MGW, tkanivo je umiestnené do
skladov podla nasledujtcich poziadaviek

* Tkanivo zabalené v P.E. sackoch askimavky skrvnymi vzorkami plazmy/séra si
skladované pri nizkej teplote v hlbokom mrazeni (-70°C do -90°C)

* Tkanivo zabalené v P.E. flasiach st skladované v chladnicke v teplotnom rozsahu od
0°C do + 10°C (ale v inej Specialnej miestnosti, s analogickym teplotnym re21mom)

6.8. Cas dorucenia zasielky do skladovacich priestorov MGW, jej prijem do skladu, éko aj
kontrola po¢tu doru¢eného materialu musi byt potvrdené podplsmi 2»prace\’/mkov na
prislusSnom formulari FF-350-14. =’

6.9. Udaje v prisluénych transportnych formuldroch.

6.9.1.Prepravovany biologicky material sa zdokumentuje na.\formuldri FF-350-14 ako
zoznam, v ktorom je uvedeny pocet baleni (kaidé,»':ﬁalenie, P.E. flase, P.E. sacky,
skamavky, musi byt prisiudne oznacené) za kaidého ‘darcu. Vypliia sa pocas balenia a
pripravy materialu na transport. Obsah formulara 'sa potvrdi podpisom pracovnika
MGW a vedicim odberového pracovnska aiebo jednym inym clenom odberového
timu.

6.9.2.Pre kaidé odberové pracovisko musi 'byt' vyplneny samostatny formuldr (Gdaje
z rdznych pracovisk sa nesmu pomiesat).

6.9.3.Udaje na na formulari FF- 350—%21 st paralelne kontrolované pracovnikom odberového
pracoviska a pracovmkom MGW ktory zabezpecluje transport do skladovacich
priestorov MGW (pozrl bodv 6.1-6.6).

6.9.4.Samostane sa,_zaznamena pocet hlinikovych kontajnerov s chladiacimi panelmi a so
suchym, I’adém"""'\? prislusnom formuldri. Ak zésielka obsahuje aj kontrolné kontajneri
s chiadlaami ‘panelmi alebo suchym fadom, tato skutofnost sa vyznadi na formulari FF-
350-14 a. nasledne sa vyplni formular ,Kontrola teplotnych podmienok polas prepravy

_biologického materialu na Gzemi Slovenskej republiky” (FF-350-15).

6.9:5:K5ntrolné kontajneri {2 kontajneri, jeden obsahuje chladiace panely, jeden cbsahuje
suchy fad) st umiestnené vo vozidle, tak aby boli fahko dostupné abolo moziné
skontrolovat podmienky chladenia chladiacimi panelmi alebo suchym ladom v tychto

kontajneroch.

6.9.6.Podmienky v tychto kontajneroch musia byt kontrolované kaidé 4 hodiny, od
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naloZenia zasielky biologického materialu do vozidla, Soférom alebo pracovnikom
kvality MGW.

6.9.7.V pripade, Ze vozdilo so zasielkou nedorazi do skladovacich priestorov MGW do 4
hodin od naloZenia, musi Sofér alebo pracovnik kvality MGW otvorit kontrolné
kontajneri a skontrolovat podmienky chladenia vo vnitri kontajnerov. V kontajneri
s chladiacimi panelmi musi sa zmerat teplota, ktora sa zaznamena na formulari £ 350-
15. )\

6.9.8.Ak pri kontrole podmienok chladenia v hlinikovych kontajneroch sa :‘ &
mozné dodriat pozadované teplotné podmienky podas ostavajuc"‘"
potom je potrebné doplnit suchy lad do prislusnych kontajnerov v ktorych sa
prapravuje tkanivo zabalené v P.E. saCkoch a polystyrénové nadoby so skimavkami,
ktoré obsahuju krvné vzorky plazmy a séra alebo vymemt chladiace panely,
v kontajneroch, v ktorych sa prepravuje tkanivo zabalene v P.E. flasiach. Tato
skutoénost musi byt zdokumentovana.

7.0 Rozdelovnik

TME/MD DM Odberové timy
TME/TIMA QA N
GM am

8.0 Prilchy

8.1. Prilcha Formular FF-SSQﬁ}?f-'ffizl strana)

Formular FF—BSO—M‘:j;ﬁrebravn\? formular tkaniva (SR)

8.2. Priloha Formulér FF-350-15 (1 strana)

Formgiéf FF-350-15: Kontrola teplotnych podmienock pocas prepravy biologického
materiglu (SR)

8.3. Priloha R (1 strana)

Revizie

Koniec textu

© Med goodwill, s.r.o., Senkvicka 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenskd republika, 1CO 46875611




Pracovny postup

Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.021-SK 1 29.10.14 6/6
PrRiLOHAR REVIZIE
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ODBER ACHILOVEJ SLACHY A KALKANEA
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Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14
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Vytvoril: Mgr. Z. Micskiovd, QM 29.10.14
1.0 Ugel

Zabezpetit dodrziavanie spravnych postupov na adber tkaniv a aby odobrané tkaniva
boli pripravené na spracovanie podla pozzadavtek

2.0 Rozsah

Tento pracovny postup sa vztahu;e na cmnostr spojené s odberom alogénnych tkaniv

od mitvych darcov.

3.0 Vychodzie dokumenty  /

e Prirucka kvality

* Smernice Europske; tinie ¢. 2004/23/EC, 2006/17/EC, 2006/86/EC

* | egislativa’ SR pre ‘oblast transplantécif

. Standardy— Amerlcan Association of Tissue Banks (AATB)

. Smernica United States Federal Drug Administration (US FDA) &islo CFR 1271

°9reicovny postup ¢. AA-06.04.030-E, revizia 02 z 28.01.2009 spoloénosti Tutogen

“'-.,.___A_Medical GmbH

4.0 Definicie a skratky

* V zmysle aktudlneho znenia smernice PP-99.09.001-SK Definicie a skratky.
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5.0 Zodpovednosti

6.0

6.1.

6.3.

Je na zodpovednosti manazmentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajice vykony boli v stlade s ndrodnou amedzindrodnou legislativou a
Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. Je
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrziavanie vetkych tychto
poziadaviek, hlasit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zmeny.
N
P\

P

Postup %@m

Surové tkanivo Q \V

-

Stacha ma vejarovy tvar a je ukotvend na kalkaneus. Odoberajéi,sa $fachy z obidvoch
stran. J2

~ &) Obr. 1

Vek
Vek darcov od 18 do 85 rokov.

Pohlavie darcov

MuZské aj Zenské.
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6.4. Zakladné pravidla sposobu a ¢as odberu
Vietky spojivové a podporné tkanivd musia byt odobrané do 24 hod po smrti

Tkanivo nesmie byt chemicky oSetrené, napr. formaldehydom.

Tkanivo moZe byt skladované v sofnom roztoku (-20°C do +10°C) alebo pri -80°C bez

roztoku.

Na uskladnenie v roztoku musi byt tkanivo prenesené do nadoby ihned po o
a musi byt uskladnené v monitorovanych podmienkach. Parové tkaniva maiu byt
ulozené spolu v jednej nadobe. Tkanivo musi byt ponorené celé. @:

musi byt trikrat vacsi ako objem tkaniva.

Tkanivo skladované pri -80°C musi byt uloZené v monitoro
Kaidy kus je zabaleny samostatne, je oznafeny a skla ny vo vhodnom
mraziacom boxe (-80°C) alebo na suchom lade.

Nadoba obsahujica tkanivo musi byt oznacena stltkoa%dentlﬁkujﬂcim odberové
miesto, Cislo darcu arok odberu, napr. BAUJ}'
odsledovatelnost tkaniva. AV
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6.5. Rozmery /{Q

%z.-. S Obr. 2

Kost wblbk kalkanea:
A~ @a 35 mm minimum
ySka 20 mm minimum
¢ Sirka 20 mm minimum
* tvar bloku nemusi byt prisne pravouhly.

¢ blok kosti nesmie byt pileny v mieste Uponu §lachy.

© Med goodwill, s.r.o., Senkvicka 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611

dabrati

nych, podmienkach.

. Kod musi umoziovat
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Slacha — kost:

* Upon $lachy musi byt pevny bez porusenia.

Slacha:

e df¥ka 220 mm minimum

* bez rozStiepenia vrstiev

* bez dier (vid'obr. 3)
* bez trhlin

e Cista bez cudzorodych Eastic

* bez zvyskov svalu

* bez tuku, pokial je to moiné
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6.6. Odber .¢

L4

6.6.1. Nés@e*
Fd
i' Sialpel
ahnuté Mayo noZnice

¢ 1” Osteotom

¢ Anat. kladivo
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6.6.2. Postup

Na drovni stredu a dolnej tretiny predkolenia vidno strednu a laterdlnu hlavu
dvojhlavého lytkového svalu (musculus gastrocnemius). Laterdlna hlava zacina z
vonkajsieho povrchu stehnovej epifyzy, medidlna hlava — na medidlnom femoralnom
kondyle. V strede lytka obidve hlavy lytkového svalu prechadzaji do hrubej plochej
Slachy, ktora sa smerom dole zuZuje a spaja sa s jazykovym svalom (m. soleus), tvoriac
Achillovu $fachu ukotveni na hrbol kalkanea. Dvojhlavy sval je oddelepyx na
hranici hornej a strednej tretiny lytka a rez na kalkaneu je med2| kos:tou a
hrbolom kalkanea. 4

Pouzite novi Cepel sklapela a vonkajsie rukavice; urobte maly rez 'ié"':ﬁa zadnej
strane medidlneho maleolu. Zacnite pri kalkaneu a tahajte smerom'hore 20-25 cm.

Vyhodte skalpel pouzity na kozny rez.

Pomocou zahnutych Mayo noZnic pokracujte v hlbokej dlsekcn Odkryte Achilovu

$lachu a potrebnd ¢ast kalkanea.

Cez tibidlnu inciziu ostro oddelte Achilovu slachu od gastroknem:a a vietkych
zvySkov svalu a prilahlych tkaniv. oy

Cez mald inciziu na vnutornej strane zadneho pohladu nohy vykonajte osteotémiu
kalkanea.

Alternativna metoda

Po odstraneni stehennej kosti, tibie aifibuly, pokradujte inciziou z dolnej tretiny tibie,
medidlne/distdlne od vnutornéhd maleolu a pokracujte cirkumferentne k distdinej
Casti vonkajsej strany kalkanea, ktory vyhmatate.

Ostrou a tupou disekciou: LN nite kalkaneus z okolitych makkych tkaniv. Budte opatrni
aby ste neporusili upon Achllovej Slachy na kalkaneus.

Odpreparujte slachu od gastroknem:a a solea tupou a ostrou disekciou. Zaistite aby
$lacha mala 1 na;merrEJ 16 cm dizku od Gponu na kalkaneus po jej proximalny okraj.
lekajte:;:c;}_. ga;gifhs; moziny preparat slachy.

te Yypreparovantl 3lachu s prifahlym blokom kalkanea na pomocny stdl na

Ty _gélgon§trukcia tela

Za ucelom zachovania anatomickej spravnej stavby darcu a umoZnenia pribuznych
darcu pokracovat v priprave pohrebu, kaidy darca musi byt zrekonstruovany za
ucelom dosiahnutia pévodného tvaru a symetrie tela
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