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Rekonstrukcia dolnej koncatiny

Odhadnite dizku potrebnej protézy. Odpilite protézy na rovnaku dizku obojstranne
pouZitim pilky. UloZte protézu na miesto. PouZite nekroptickd nit navlecenu do
nekroptickej ihly. ZoSivanie za¢nite na zadnej incizii, cez iliacky hrbol, tesnym
spajanim okrajov rezu pokracujicou suttirou. Metdéda “pod ponad pod” steh sa
pouziva najcastejSie. Rovnako postupujte na naprotivnej strane.

Konecna uprava tela P s

Telo darcu je uUplne umyté od krvi a zvySkov tkaniva. Zodpqvé_dn-a, osoba
zariadenia je upovedomend, Ze Uprava je skoncend a telo je ‘pripravené na
prebratie. v B

6.8. Pouiitie sterilnych Tutoplast Allograftov
Na nahradu prednych krizovych vdzov/ ligament.
7.0 Rozdelovnik A
TME/MD DM .2/ Odberové timy
TME/TIME QA
GM QM
8.0 Prilohy
8.1. Priloha R (1 strana)

Revizie

Koniec textu
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Revizia | Popis revizie Platnost od Autor
01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME 01.01.2009
Cislo AA-06.04.030-E revizia 02 platnej :X
od 28.01.2009 -{-Q:i“*
02 Podla schvalovacieho procesu podla PISM 29.10.14 fm%ggﬁiové, MGW
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Nazov:

ODBER HREBENA PANVOVEJ KOSTI

Meno a funkcia Datum Podpta;
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14
Schvalujem: | Dr. I. Chandoga, DM 29.10.14
Vytvoril: | Mgr. Z. Micskiovd, QM 291018 %0

1.0

2.0

3.0

4.0

Ugel ‘
Zabezpeclit spravne postupy na ziskanie tkamv tak ab\/ izolované tkaniva boli vhodné
na poutZitie podla potreby. -

Rozsah

Tento materidl je na zabezpeéenié %@tivft pri pouZiti alogénnych tkaniv od zosnulych
darcov. -

Vychodzie dokumenty , /%

* Prirucka kvality _,":w '

. §tandardy Amencan Association of Tissue Banks (AATB)

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

“e Pracovny postup ¢. AA-06.04.032-E, revizia 01 z 04.04.2006 spolocnosti Tutogen
%.__Medical GmbH

4

Definicie a skratky

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

Je na zodpovednosti manazmentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajice vykony boli v sdlade s ndrodnou amedzindrodnou legislativou a
Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. lJe
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrziavanie v3etkych tychto

poZiadaviek, hlasit odchylky v ich dodrziavani a/alebo navrhovat ich zmeny. 4

6.0 Postup

6.1. Surové tkanivo

6.2. Vek

G tt 4
arcov

r

6.3. Pohlavied
Muiské ‘aj Zenské.

Pl

é b ]

Obr. 1

64,‘ \iﬁ‘é”ébecné pravidla spdsobu a €as odberu

Vietky spojivové a podporné tkanivad musia byt ziskané do 24 hod po smrti.

Tkanivo nesmie byt chemicky oSetrené, napr. formaldehydom.

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

roztoku.
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Na uskladnenie v roztoku musi byt tkanivo prenesené do nadoby ihned’ po odobrati
a za stanovenych podmienok. Parové tkaniva moézu byt uloZené spolu v jednej
nadobe. Tkanivo musi byt ponorené celé. Objem roztoku musi byt tri krat vacsi ako

objem tkaniva.

Tkanivo skladované pri -80°C musi byt uloZené za stanovenych podmienok. Zabalené
je osobitne, je oznalené a skladované v prislusnom mraziacom boxe (-80°C) alebo na

suchom lade.

Nadoba obsahujica tkanivo musi byt oznacena Stitkom |dent|f|kujuc1g5s Uciu,
¢islo darcu a rok, napr. BA1/0123/09. Citatelhost kédu musi byt z@
C

6.5. Rozmery

Polovica panvy.

Specifikacia

6.6.1. Nastroje
* Skalpel

4 %‘?

e (Cista, bez nanosc&:
* bez cudzieho @E‘ erialu

®* snep kortikdlnou vrstvou kosti
* bez %ma Linea intermedia christae iliacae

Odber sa vykona pomocou oscilujlicej pilky po odpreparovani pripojenych svalov

S

)
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* Oscilujlca pilka

6.6.2. Postup

Zlokalizujte hreben iliackej kristy. Urobte inciziu do koZe a fascie 1 cm nad iliackym
hrbolom a approx. 10 cm nadol.

PouZitim skalpelu oddelte iliacky hrbol od svalovych Gponov pozdfz prednej, sf{any
hreberia. Odpreparujte vnutorny a vonkajsi povrch panvovej kosti od ~sv3lo?7\1ch
Uponov: lliopsoas (medidlne) a gluteadlny (lateralne). .;'

Pomocou zahnutych Mayo noZnic, disekujte iliolumbarne Ilgamenta krggke zadné a
dlhé zadné sakroiliacké ligamentum. Prelozte dozadu cez iliacky hrboﬂ Dajte pozor, aby

ste neporusili creva pri odstranovani ligamentovych pripojeni. -“-'r:,_

Po odhaleni celej panvovej kosti, urobte osteotémiu z ¢o najv'iggf;iaj'mediélneho okraja
zadného horného iliackého hrbolu, paralelne so sakroi!iack\?i‘n kibom.

Urobte dalsiu osteotémiu spod predného dolnéeho vybe‘iku panvovej kosti pripojenim k
prvému rezu pri musculus obturator. Y

Vyber tkanivo z dutiny a preneste na pracovn\_zh‘sfé:l"ri'é Gpravu a zabalenie.

Odber polovice panvy ,

Lokalizujte hrbol hrebena panvovej‘tk’osti Urobte inciziu do koZe a fascie 1 cm nad
iliackym hreberiom a predizte priblizne 10 cm nadol.

Pomocou skalpela uvolnitge® hrében panvovej kosti od svalovych tGponov : lliopsoas
(medialne) a glutealny (3ateraine)

Pomocou zahnutych Mayo noZnic, disekujte iliolumbarne ligamenta, kratke
posteriorne a dihé posterlorne sakroiliacké ligamentum. PreloZte dozadu ponad iliacky
hreben. Bud‘te opatrm a neporuste Crevo pri odstrafiovani figamentovych pripojeni.

__'ceiej panvy, urobte osteotémiu od ¢o najmedidlnejSieho zadného okraja
lliackeho hrebena paralelne so sakroiliackym kibom.

Pokracuﬁe uvolnenim svalovych Gponov na acetabule a zadnej strane panvy pomocou
zahnutych Mayo noznic. Odrezte ischiadické tpony.

Subpenosta!ne odpreparujte tkanivo od lonovej kosti.
Urobte osteotomiu symfyzy lonovej kosti.

Po obnaieni celej polovice panvy, urobte osteotdémiu pozdl# sakroiliackého kibu,
paralelne s chrbticou.

Uvolnite zostavajlce Upony a oddelte od dutiny.
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Presurite tkanivo na pracovny st6l na upravu a pripravu na zabalenie.

6.7. Rekonstrukcia tela
Za ucelom zachovania anatomickej spravnej stavby darcu a umoznenia pnbuznych
darcu pokracovat v priprave pohrebu, kaidy darca musi byt zrekonstruo za
Gcelom dosiahnutia pévodného tvaru a symetrie tela. ‘.
Koneéna Uprava tela :
Telo darcu je zasité po vykonanom odbere. Telo darcu je uﬁl’ne Ej"r‘nyté od krvi a
zvyskov tkaniva. Zodpovedna osoba zariadenia je upovedomena Ze Uprava je
skoncena a telo je pripravené na prebratie. e

6.8. Pouiitie sterilnych Tutoplast Allograftov
Na nahradu.

7.0 Rozdelovnik A S

TME/MD DM P Odberové timy

TME/TIMA QA "

GM 1%

8.0 Prilohy

8.1.

Koniec textu

Priloha R {1 strana) .

Revizie
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PrRiLOHAR REVIZIE
Revizia | Popis revizie Platnost od Autor

Cislo AA-06.04.032-E revizia 01 platnej
od 04.04.2006

01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME 04.04.2006
§

02 Podla schvalovacieho procesu podia PISM

29.10.14
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Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana

PP-06.04.033-SK 1 29.10.14 1/6
Nazov:
ODBER FASCIA LATA

Meno a funkcia Datum Podpl =

Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14 : g" [
Schvalujem: | Dr. I. Chandoga DM 29.10.14 )
Vytvoril: Mgr. Z. Micskiova, QM 29.10.14
1.0 Ugel X )

2.0

3.0

Zabezpedit spravne postupy na ziskanie tkaniv tak aby izolované tkaniva boli vhodné
na pouZitie podla potreby. > Y

Rozsah

Tento material je na zabezpelenie® aktl\nt pri pouZiti alogénnych tkaniv od zosnulych
darcov.

Vychodzie dokumenty

® Prirucka kvality

* Smernice EuropskeJ Vume ¢. 2004/23/EC, 2006/17/EC, 2006/86/EC

* Legislativa SR pré ‘oblast transplantacii

. Standardy Ameru:an Association of Tissue Banks (AATB)

. Smermca Unlted States Federal Drug Administration (US FDA) ¢islo CFR 1271
¥ Rra_covny postup €. AA-06.04.033-E, revizia 01 z 4.4.2006 spolotnosti Tutogen

Medical GmbH

4.0

Definicie a skratky

* V zmysle aktudlneho znenia smernice PP-09.09.001-SK Definicie a skratky.
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5.0 Zodpovednosti

8.0

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Je na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajice vykony boli v stlade s narodnou 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

Surové tkanivo
Fascia lata je tkanivo prekryvajuce stehny sval. Iba stredna East'!,;-tké / | sa pouZije na

transplantaciu
SN

y -'C'J:br;,_*!

Vek ‘
Vek darcov od 18 do 85 roklé;‘l\ﬁa.i ,

Pohlavie darcov

MuZské aj ienské:_lj';-:.j::';-'

Vieobecné pravidla spésobu a Eas odberu

V§etky__$’§3lq‘j}v0vé a podporné tkaniva musia byt ziskané do 24 hod po smrti.

Tlgagii\io.:ﬁ'esmie byt chemicky o3etrené, napr. formaldehydom.

".Téén;i'vo moZe byt skladované v solnom roztoku (-20°C do +10°C) alebo pri -80°C bez
“wroztoku.

Na uskladnenie v roztoku musi byt tkanivo prenesené do nadoby ihned po odobrati
a za stanovenych podmienok. Parové tkanivda moézu byt uloZené spolu v jednej
nadobe. Tkanivo musi byt ponorené celé. Objem roztoku musi byt tri krat va&si ako
objem tkaniva.

Tkanivo skladované pri -80°C musi byt uloZené za stanovenych podmienok. Zabalené
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6.5.

6.6. Odber

je osobitne, je oznacené a skladovaneé v prisluSnom mraziacom boxe (-80°C) alebo na
suchom lade.

Nadoba obsahujtca tkanivo musi byt oznaéend stitkom identifikujicim indtittciu,
¢islo darcu a rok, napr. BA1/0123/09. Musi byt zaistena Citatelnost kédu.
Rozmery

Ziskany ma byt najvacsi moiny Usek Fascia Lata

) anﬁum 250x 120 mm
Obr. 2 i

Prijatelné rozmery:

L5 x 18 e, 7715 cm. 5x12em

Specifikacia

* bez Stiepenia (delaminacie)

¢ bez dier =21 mm

¢ bez trhlin *
* ¢ist4 bez cudzorodych Eastic

* bez zvySkov svalu

* bez tuku, pqi?f“a{ to moiné

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

6.7.

Oholte a odistite pacienta.

Najdite priehlbinu hrbolu iliackej (panvovej) kosti. Vedte pociatocny koiny rez od
zadnej 1/3 panvovej kosti pozdlz hrebena ku prednému hornému tfiiu. Pokracujte
plytkym rezanim smerom od panvovej kosti po prednej strane stehna na drovni

4
Y

velkého trochanteru

Predi?te inciziu smerom nadol ku kolenu. Rukou tlaéte koZny vysek
vertikdlnym smerom a odpreparujte podkoiny tuk z predného
povrchu fascie vytvarajuc najvacsiu moind plochu. Pokracujte 4= |
odhalenim ¢o najvacsieho Useku. Pokracujte odpreparovame
koZného vyseku v smere z vonkajSej strany stehna.

Preseknite fasciu pozdiZ vnutornej strany stehna (c-b).

Natupo odpreparujte zadnu stranu fascie od stredu stehna
lateralne k zadnému Gponu svalu vastus lateralis. :

Preseknite fasciu nad kolenom od strednej Imle" ‘,I‘ehna laterdlne
k zadnému Uponu vastus lateralis (e-d). ]

Opakujte tento postup nadol od malé'ho;trdch%nteru.

Odreite fasciu od laterdlneho uponuéo najdalej dozadu od
laterdlneho Uponu. Oddelte vSetky*napojenia makkych tkaniv
na fascia lata a vyberte z teia "

Tukové tkanivo oddelte tupym nastrojom.

UloZte odobratu s;rok"_' --fascm do umelohmotnej nadoby s
oznatenim &islo dareu a typu tkaniva.

Rekonétrukcia-rtéla'

darcu~ pokracovat v priprave pohrebu, kazdy darca musi byt zrekon3truovany za
ucelom dosiahnutia pévodného tvaru a symetrie tela.

':'R_e;konstrukaa dolnej koncatiny

'I;'rispésobte dizku potrebnej protézy. Odpilte protézy na rovnaku dizku obojstranne

pouzitim pilky. UloZte protézu na miesto. Pouzite nekroptickd nit navleenu do
nekroptickej ihly. ZoSivanie zacnite na zadnej incizii, cez iliacky hrbol, tesnym
spajanim okrajov rezu pokracujicou sutirou. Metéda “pod ponad pod” steh sa
pouZiva najcastejSie. Rovnako postupujte na naprotivnej strane.

Konecnd uprava tela
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Telo darcu je uUplne umyté od krvi a zvySkov tkaniva. Zodpovedna osoba
zariadenia je upovedomend, Ze Uprava je skonena a telo je pripravené na

prebratie.

6.8. Pouiitie sterilnych Tutoplast Allograftov

Ako kolagénové membrany na plastiku dura mater, v ORL chirurgii, na rekonstmkmu

brusnej steny, na rekonstrukciu Sliach a vazov.

7.0 Rozdelovnik

TME/MD DM
TME/TIMA QA
GM QM
8.0 Prilohy

8.1. PrilochaR {1 strana)

Revizie

Koniec textu
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PRiLOHAR REVIZIE

Revizia | Popis revizie Platnost od | Autor
01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME 04.04.2006
Cislo AA-06.04.033-E revizia 01 platnej p 4\
od 04.04.2006 AN
02 Podla schvalovacieho procesu podla PISM 29.10.14 maiové, MGW
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Nazov:
ODBER FASCIA TEMPORALIS
Meno a funkcia Datum
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiové, GM 29.10.14
Schvalujem: Dr. I. Chandoga, DM 29.10.14
Vytvoril: Mgr. Z. Micskiova, QM 29.10.14
1.0 Uéel

Zabezpecit spravne postupy na ziskanie tkaniv t

na pouzitie podla potreby.

2.0 Rozsah

k aby izolované tkaniva boli vhodné

Tento materidl je na zabezpeéenié"gakﬁvf’?'pri pouZiti alogénnych tkaniv od zosnulych

darcov.

3.0 Vychodzie dokumenty

* Prirucka kvality

» Smernice Eurpskéj tnie & 2004/23/EC, 2006/17/EC, 2006/86/EC

* Legislativa iﬁpre oblast transplantacii

* Standard

Pa

merican Association of Tissue Banks (AATB)

*Sm _""’iﬁga United States Federal Drug Administration (US FDA) &islo CFR 1271

‘Pracovny postup ¢. AA-06.04.034-E, revizia 01 z 4.4.2006 spolofnosti Tutogen

\, Medical GmbH

4.0 Definicie a skratky

* V zmysle aktudlneho znenia smernice PP-09.95.001-SK Definicie a skratky.
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5.0 Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manazmentu MGW zabezpecdit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajuce vykony boli v silade s narodnou amedzinarodnou legislativou a
Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. Je
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecdit dodrZiavanie vietkych tychto

poZiadaviek, hlasit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zmeny.

6.0 Postup

6.1. Surové tkanivo

Obr. 1

6.2. Vek -

Vek ‘5% od 18 do 85 rokov.

6.3 P@we darcov
%%:ﬁuzske aj zenské.

6.4. VSeobecné pravidla spdsobu a ¢as odberu

g

L
P o3

Vsetky spojivové a podporné tkaniva musia byt ziskané do 24 hod po smrti.

Tkanivo nesmie byt chemicky oSetrené, napr. formaldehydom.

© Med goodwill, s.r.o., Senkvicka 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611
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6.5.

Tkanivo méze byt skladované v solnom roztoku (-20°C do +10°C) alebo pri -80°C bez
roztoku.

Na uskladnenie v roztoku musi byt tkanivo prenesené do nadoby ihned’ po odobrati
a za stanovenych podmienok. Parové tkanivd médzu byt uloZené spolu v jednej
nadobe. Tkanivo musi byt ponorené celé. Objem roztoku musi byt tri krat va¢shako
objem tkaniva. A\
Tkanivo skladované pri -80°C musi byt uloZené za stanovenych podmie@aa!ené
je osobitne, je oznadené a skladované v prislusnom mraziacom boxe (:80°CJ alebo na
suchom fade.
Nadoba obsahujica tkanivo musi byt oznacena Stitkom iden&@u}ﬂcim institaciuy,
&islo darcu a rok, napr. BA1/0123/09. Citatelnost kédu musitbyt zaistena.

Rozmery 3 J
° Obidve fascie by mali mat 35 cm® spolu. é

* VVyZaduju sa obidve fascie od darcu.

o)

® [ba diery < 1mm (Spendlikové dierky) -- or
L&

e Cisté bez primesi a netistét. B 4

* Naliehajuci tuk musi byt odstrélzgns?.r

* Neporudena a pevna §truktér%niva

~,

Obr. 2

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




Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.034-SK 1 29.10.14 4/6
6.6. Odber

6.6.1. Nastroje

6.6.2. Postup

* Skalpel

Na povrchovy rez pouZite novy skalpel a novy par vrchnych rukavic. Povrchovu hzCiziu
vedte spod usného laloku po lambdovom &ve smerom k druhému ugnémi Iaioku Rez
ma byt plytky voblastiach spankovych kosti, aby nebolo poskode"' é” tkanivo.
Odpreparujte koZné tkanivo, aby bola pristupna oblast spankovych k@s iy veo najvacsej
miere. L,

tkaniv na fasciu temporalis a vyberte z tela.

Tukové tkanivo oddelte tup\]m nastrojom.

tkaniva.

6.7. Rekonstrukcia tela
Za ucelom zachovania anatomickej:fgprévnej stavby darcu a umoZnenia pribuznych
darcu pokralovat v priprave pehrebu, kaZdy darca musi byt zrekon3truovany za
tcelom dosiahnutia pévod eho tvaru a symetrie tela.
KoZa musi byt uzavreta:p : fou suttrou.
Koneéna Uprava teia .
Telo darcu.j pine umyté od krvi a zvyskov tkaniva. Zodpovedna osoba
zariadenia je“upovedomend, Ze Uprava je skonena a telo je pripravené na
6.8. Pouli tle sterllnych Tutoplast Allograftov
"“Na wstiame steny vnatorného ucha a rekon$trukciu bubienka.
7.0 Rozdei’ovnik
TME/MD DM Odberové timy
TME/TIMA QA
GM aM
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8.0 Prilohy

8.1. Priloha R (1 strana)

Revizie

Koniec textu
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PrRiLOHAR REVIZIE

Revizia | Popis revizie

Platnost od | Autor

01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu
TME Cislo AA-06.04.034-E revizia 01 platnej

od 04.04.2006

04.04.2006

Podla schvalovacieho procesu podia PISM

291014 | Z MicdkioVs, MGW
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STANDARNY PRACOVNY POSTUP

Cislo dokumentu: Revizia: Datum platnosti od: Strana:
PP-06.04.036-SK 01 04.04.2016 6
Nazov:

ODBER LAKTOVE] KOSTI (ULNA)

Meno a funkcia Datum Podpis
Schvafujem: | Mgr. Z Micskiova. GM 29.10.2014
Schvalujem: | Dr. 1. Chandoga, DM 29.10.2014
Vytvoril: Mgr. Z.Micskiova. , QM 29.10.2014
1.0. Ucel

Zabezpecit dodrZiavanie spravnych postupov na odber tkaniv a aby
odobrané tkaniva boli pripravené na spracovanie podla poZiadaviek.

2.0. Rozsah:

Tento materidl je na zabezpeCenie aktivit pre pri pouZiti alogénnych
tkaniv od zosnulych darcov.

3.0  Vychodzie dokumenty:

Prirucka kvality
Smernice Eurdpskej tnie ¢. 2004 /23 /EC, 2006/17 /EC

Legislativa SR pre oblast transplantacif

German Drug Law

Smernica United States Federal Drug Administration (US FDA)
¢islo CFR 1271
Food and Drug Administration (FDA) Dobré Pracovné Postupy

4.0  Definicie/Skratky
Vzmysle aktualneho znenia smernice PP-99.09.001-SK Definicie

a skratky.



6.5

obr.

6.6

tkanivd mézu byt spolu uskladnené v jednej flasi. Tkanivo musi byt
kompletne ponorené. Objem rozotku by mal byt trojnasobok objemu
tkaniva.

Tkanivo pre uskladnenie pri teplote -80°C musi{ byt uskladnené za
kontrolovanych podmienok. Kazdé je samostatne zabalené, a oznacené a
uskladnené v adekvatnom mraziacom pristroji (-80°C) na suchom l'ade.

Nadoba obsahujica tkanivo musi byt oznafena kédom pre identifikaciu
instititu, cislom darcu a rokom, napriklad AA 1337-99. Kédom je
zarucena sledovatelnost.

Rozmery

Diafyzy fibuly, ulny a radiusu z jedného darcu moZu byt uskladnené v
jednej flasi.

Pre rozliSenie diafyz s definované nasledujtice oznacenia:

bez zarezu Fibula
s jednym zérezom  Ulna
s dvomi zarezmi Radius

Specifikacie
Cisté, bez znecistenia

Sval odstraneny
Okostice (periost) ostraneny

Dizka
Celkova dlzka diafyzi = 100 mm minimalne .

Odber

6.6.1 Nastroje

Skalpel



6.6.2 Postup

6.7

6.8

7.0

S pouzitim skalpelu a ¢epele urobte posteriérny bocny a vertikalny rez od
nadplecku (akromionu) do plochy dvoch tretin radiusu a ulny proximalne
k zapastiu.

S pouZitim klieStov aplikujte vertikdlne napnutie koZného vyrezu a
oddel'te od koZe a vrstvy podkoZného tuku.

Identifikujte $I'achu paZného svalu dvojhlavého (biceps brachii) a natupo
od¢lente od okolitého svlastva.

Ocistite sval od distdlnej a proximalnej 2/3 casti radiusu a ulny po
obvode.

Umiestnite pilku na radius a prereZte kost.
Oddelte sval od strednej do distalnej casti humerusu po obvode azZ po
troven bicepsu.

Umiestnite trakciu a prerezte vSetky pripojenia méakkého tkaniva a
dizartikulujte humerus od ramenného kibu.

Odstrante ruku v celku z tela a dodajte spat na stél.

Rekonstrukcia tela

Za ucelom zachovania anatomickej spravnej stavby darcu a umozZnenia
pribuznych darcu pokracovat’ v priprave pohrebu, kazdy darca musi
byt zrekonstruovany za Gcelom dosiahnutia pévodného tvaru a
symetrie tela.

Rekon3trukcia hornej konc¢atiny

-

Prispdsobte dlZzku Ziadanej protézy. S pouZitim pilky odreZte protézu na
dlzku bilaterdlne. Vsurite protézu na svoje miesto. Zasite koZu.

Konelna tprava tela
Telo darcu je kompletne odistené pozornym odstranenim v8etkej krvi a

tkaniva.
Zodpovedna osoba pracoviska je obozndmend, Ze odber bol dokonceny a

telo je pripravené.

Pouzitie sterilnych Tutoplast Aloimplantatov
Pre pouzitie pri krénej fizii.

RozdePovnik:



TME/MD DM Odberové timy
TME/TIME QA
GM QM

8.0  Prilohy

8.1  PrilohaR (1 strana)
Revizia

Koniec textu
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Pracovny postup

Datum tlace: 29. 10. 2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.037-SK 01 29.10.2014 I / 5
Nazov:

ODBER VRETENNEJ KOSTI

Meno a funkcia Datum Podpis
Schvalujem: | Mgr. Z.Micskiova. GM 29.10.2014
Schvalujem: | Dr. 1. Chandoga, DM 29.10.2014
Vytvoril: Mgr. Z.Micskiova. , QM 29.10.2014

1.0

2.0

3.0

4.0

Ukel
Zabezpecit dodrziavanie spravnych postupov na odber tkaniv a aby odobrané tkaniva
boli pripravené na spracovanie podla poZiadaviek.

Rozsah

Tento pracovny postup sa vztahuje na Cinnosti spojené s odberom alogénnych tkaniv
od mftvych darcov.

Vychodzie dokumenty

*Prirucka kvality

*Smernice Eurdpskej anie ¢. 2004/23/EC, 2006/17/EC,

¢ egislativa SR pre oblast transplantacii

eGerman Drug Law

Standardy American Association of Tissue Banks (AATB)

*Smernica United States Federal Drug Administration {(US FDA) Cislo CFR 1271

*Pracovny postup ¢. AA-06.04.030-E, revizia 02 z 28.01.2009 spolocfnosti Tutogen
Medical GmbH

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.

6.2.

6.3.

6.4.

Je na zodpovednosti manaZmentu MEGW zahezpecit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajice vykony boli v silade s narodnou a medzinarodnou legislativou a
Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MEDGW. Je
povinnostou vSetkych zamestnancov MEDGW zabezpedit dodrziavanie vietkych
tychto pozZiadaviek, hlasit odchylky v ich dodrziavani a/alebo navrhovat ich zmeny.

Postup

Surové tkanivo

Pouzity mdze byt radius oboch stran.

Obr. 1

Vek
Vek darcov od 18 do 90 rokov.

Pohlavie darcov

Muzské aj zenske.

Zakladné pravidla spdsobu a ¢as odberu
Vetky 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 odobrati
a musi byt uskladnené v monitorovanych podmienkach. Parové tkanivd moézu byt
uloZené spolu v jednej nadobe. Tkanivo musi byt ponorené celé. Objem roztoku
musi byt trikrat va&si ako objem tkaniva.

Tkanivo skladované pri -80°C musi byt uloZené v monitorovanych podmienkach.
Kazdy kus je zabaleny samostatne, je oznaceny a skladovany vo vhodnom
mraziacom boxe (-80°C) alebo na suchom lade.

Nadoba obsahujica tkanivo musi byt oznalend Stitkom identifikujicim odberové
miesto, Cislo darcu arok odberu, napr. BA1/0123/09. Kéd musi umoifovat
odsledovatelnost tkaniva.

© Med goodwill,s.r.o., Senkvickd 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, IC0 46875611
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6.5. Rozmery

Diafyzy fibuly, ulny a radiusu jedného darcu mézu byt skladované v jednej flasi. Pre
rozliSovanie diafyz st definované nasledovné oznacenia:
oznacenia by mali byt urobené na proximalnom konci diafyzi zarezom

bez zarezu Fibula

jeden razer Ulnus

dva zarezy Radius
Specifikécie:

Cisté, bez netistét
Svalovina odstranena
Periost odstraneny

Dizka:

Diafyza celkovej dizky 2 100 mm minimalne.

6.6. Odber

6.6.1. Nastroje

*Skalpel

6.6.2. Postup

Pouzitim skalpela a cepele urobte posteriorny lateralny a vertikdlny rez od akromionu
do oblasti dvoch tretin dizky radiusu a ulny proximélne k zapastiu.

Pouzitim kliestov vertikdlne napnite koiny vyrez aodpreparujte koZu avrstvu
podkoiného tuku.

Identifikujte $lachu dvojhlavého svalu ramena and natupo odpreparujte volné ckolité
svalstvo.

Qcistite svalovinu od distalnej do proximalnej 2/3 &asti radiusu a ulny po obvode.

Umiestnite pilovy plat na radius a pretnite kost. Umiestine Cepel na ulnu a pretnite
kost.

Odpreparujte svalovinu od strednej do distdlnej ¢asti humerusu po obvode do drovne
bicepsu.

Umiestnite trakciu a oddelte vietky pripojenia makkych tkaniv a disartikulujte humerus
od ramenného kibu.
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Odstrante ruku en-bloc a preneste na zadny stolik.

6.7. Rekonstrukcia tela

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

Rekonstrukcia hornej koncatiny

Odhadnite dizku potrebnej protézy. Pouzitim pilky, odre?te obojstranne protézu na
potrebnt dizku. Vsurite protézu na miesto. Zosite koZu.

Koneéna tprava tela

Telo darcu je uUplne umyté od krvi a zvySkov tkaniva. Zodpovedna osoba
zariadenia je upovedomenad, ze Uprava je skoncena a telo je pripravene.

6.8. Pouiitie sterilnych Tutoplast Allograftov

Pre pouzitie pri krénej fuzii.

7.0 Rozdelovnik

TME/MD DM Odberové timy
TME/TIME QA

GM QM

8.0 Prilohy

8.1. Priloha R {1 strana)

Revizie

Koniec textu
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PriLOHAR REVIZIE

Revizia | Popis revizie Platnost od Autor
01 Prvé vydanie 04.04.2006 | Dr. K. Koschatzky,
TME
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Nazov:

ZISKANIE REBROVEJ CHRUPKY

Meno a funkcia Datum Podpis

Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiovd, GM 29.10.14
Schvalujem: | Dr. I. Chandoga, DM 29.10.14
Vytvoril: Mgr. Z. Micskiova, QM 29.10.14

FS

N7

" N/

1.0 Ucel ] "15.

Zabezpedit spravne postupy na ziskanie tkaniv tak, aby IZOIG\Iane tkaniva boli vhodne
na pouzitie podla potreby. \

2.0 Rozsah
Tento material je na zabezpecenie aktlwt‘pl:r pouz:tl alogénnych tkaniv od zosnulych
darcov. -{ 3N

3.0 Vychodzie dokumenty 4
* Priru¢ka kvality r,[-,«ﬁ"‘i*gy

* Smernice Eurdpskej ume«.c ?004/23/ EC, 2006/17/EC, 2006/86/EC

* Legislativa SR pre ob!ast transplantacii

» Standardy Amerjgan Association of Tissue Banks (AATB)

it ; _L__{mted States Federal Drug Administration (US FDA) ¢islo CFR 1271

°Pra50vny postup ¢. AA-06.04.039-E, revizia 01 z 4.4.2006 spolocnosti Tutogen
Me_glzcal GmbH

4. 0“ Def‘ nicie a skratky
* V zmysle aktualneho znenia smernice PP-99.09.001-SK Definicie a skratky.
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5.0 Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpetit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajuce vykony boli v sidlade s narodnou amedzindrodnou legislativou a

povinnostou vetkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrziavanie vietky ychto

Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MG?. Je

poZiadaviek, hlasit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zm@

6.0 Postup

6.1. Surové tkanivo
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6.2. Vek

Vek darcov od 18 do 85 rokov.

6.3. Pohlavie darcov

MuzZské aj Zenské.

6.4. VSeobecné pravidla spésobu a ¢as odberu

Vsetky spojivové a podporné tkaniva musia byt ziskané do 24 hod po s rt@

Tkanivo nesmie byt chemicky oSetrené, napr. formaldehydom.

Q

Tkanivo méZe byt skladované v sofnom roztoku (-20°C do +10°%!e o pri -80°C bez

roztoku.

4

Na uskladnenie v roztoku musi byt tkanivo prenesené do‘@édoby ihned po odobrati
a za stanovenych podmienok. Parové tkaniva mé

objem tkaniva.

Tkanivo skladované pri -80°C musi byt uloZe @
je osobitne, je oznadené a skladované

suchom lade.

Nadoba obsahujuca tkanivo musi

6.5. Rozmery

* bez kostenych ,;gf&;s

* bez ziomog}"*eééj

*bhezt }E

. bez@
O

o i

» {istd bez primesi a 2\@\' tkaniv

i,(;gv{ uloZzené spolu v jednej
nadobe. Tkanivo musi byt ponorené celé. Objem m@o u ﬁmsi byt tri krat vacsi ako
J
rd

stanovenych podmienok. Zabalené
\{@§ nom mraziacom boxe (-80°C) alebo na

' oznacena Stitkom identifikujicim institdciu,
¢islo darcu a rok, napr. BA1/0123/09. Musi byt zaistena Citatelnost kdédu.
A :

e e,
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6.6. Rozmery

6.7.

6.7.1. Nastroje

6.7.2. Postup

6.8.

Minimalna dizka 5 cm (merané na vnutornej zahnutej strane)

Minimalna Sirka 1 cm

Odber

e Skalpel

Odber sa vykona po otvoreni hrudnika. Po incizii koZe st fronta)ne chrupky odobraté
vyrezanim. ./

Resekujte kaZzdé druhé rebro na kostochondralnom spOJem a smerom dozadu priblizne

15 cm od prednej resekcie. N

Pred odberom chrupky mozno vykonat pokusm] exc ‘rezom.

Rez by mal mat bledomodru farbu na celom pr i’eze Ak pouZijete periostalne dlatko,
zokrabte interkostalne svaly pozdl? obrysov; ebra na kaidom druhom rebre poéntc
tretim (3) a kondiac deviatym {9 )rebrom.

A sa objavi Zlté sfarbenie v strede pnerezu alebo na celom reze, darcu treba vyradit.
Starnutie sa prejavi Zltym sfarbenif

Rekonstrukcia tela

Za ucelom zachovanf' A anatomickej spravnej stavby darcu a umoznenia pribuznych
darcu pokracova' v'priprave pohrebu, kazdy darca musi byt zrekonstruovany za
tcelom dos:ahnut:a povodného tvaru a symetrie tela.

1a hrudnska

Rekonstru _

Standardn',c' postup ako po nekropsii.

Kone. hd Uprava tela

darcu je uplne umyté od krvi a zvySkov tkaniva. Zodpovednd osoba

“Zariadenia je upovedomend, %e Gprava je skondend a telo je pripravené na

prebratie.
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6.9. Poutitie sterilnych Tutoplast Allograftov

Na rekonstrukciu nosa alebo na iné pouzitie v ORL chirurgii.
7.0 Rozdelovnik L 4
i 1—-&;";:}:
TME/MD DM Odberové timy P X\
TIMA/TME QA {4
GM QM %J
A, b 4
N

8.0 Prilohy

8.1. PrilohaR (1 strana)

Revizie

Koniec textu
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PRiLOHA R REVIZIE

Revizia | Popis revizie Platnost od Autor
01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu 04.04.2006 4
TME Cislo AA-06.04.039-E revizia 01 platnej i “‘
od 04.04.2006 f’ilt
Podla schvalovacieho procesu podla PISM 29.10.14 2.;;%5}’:;;5&3\1:;1,
JeMGW

P
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Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.040-SK 1 29.10.14 1/8
Nazov:

ODBER PATELY

Meno a funkcia Datum Podpis «
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiovd, GM 29.10.14
Schvalujem: | Dr. |. Chandoga, DM 29.10.14
Vytvoril: Ing. Z. Micskiova, QM 29.10.14
1.0 Ugel &

Zabezpedit spravne postupy na ziskanie tkaniv tak, abv Jmlovane tkaniva boli vhodné

na pouZitie podla potreby. g ¥

i

2.0 Rozsah

Tento material je na zabezpeceme aktlwt pn pouZiti alogénnych tkaniv od zosnulych
darcov. 4

3.0 Vychodzie dokumenty
* Priru¢ka kvality _ y
 Smernice Eurépskej -d-r;i.é:-é€'rj-flO4/ 23/EC, 2006/17/EC, 2006/86/EC
= L egislativa SR pre@b!ast transplantacii
« Standardy Amérrz.can Association of Tissue Banks (AATB)
. Smerni‘canUmted States Federal Drug Administration (US FDA) ¢islo CFR 1271

. Praccnmy postup &. AA-06.04.040-E, revizia 01 z 04.04.2006 spolocnosti Tutogen
. Megrcal GmbH

f'* ‘*:_. /
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.

6.2.

6.3.

6.4.

{

N

Je na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpelit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajuce vykony boli v sdlade s narodnou a medzindrodnou legislativou a
standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. Je
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrziavanie v§etkyﬁgl§y\’§1to
poziadaviek, hlasit odchylky v ich dodriZiavani a/alebo navrhovat ich szen-y?%

h

T
¥

?
Postup P
N :,5

Surové tkanivo F;’k_,

Patela z obidvoch stran tela méze byt pouzita P

Vek darcov od 18 do 99 V.
N,

Vek ~ S
roko

Pohlavie darcov %’

T W ‘Y
Muzské aj z:e;ﬁ%l_gy’c—:"L

A
" WY o . o

Vseob&fﬁ@prawdla sposobu a ¢as odberu

AN
V"et@aspojivové a podporné tkaniva musia byt ziskané do 24 hod po smrti.

Tkanivo nesmie byt chemicky oSetrené, napr. formaldehydom.

-

Tkanivo méZe byt skladované v solnom roztoku (-20°C do +10°C) alebo pri -80°C bez
roztoku.

Na uskladnenie v roztoku musi byt tkanivo prenesené do nadoby ihned po odobrati
a za stanovenych podmienok. Parové tkanivd mézu byt uloZené spolu v jednej

.....
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objem tkaniva.

Tkanivo skladované pri -80°C musi byt uloZené za stanovenych podmienok. Zabalené
je osobitne, je oznacené a skladované v prislushom mraziacom boxe (-80°C) alebo na
suchom lade.

Nadoba obsahujuca tkanivo musi byt oznacena stitkom identifikujacim instituciu,
¢islo darcu a rok, napr. BA1/0123/09. Citatelnost kédu musi byt zaistena.

6.5. Rozmery Gl
Patela je vybratd vcelku a ostatné tkanivo po bokoch je odstranené. Toto'umoini lepSiu
penetraciu pri spracovani. &
Minimum 20 mm minirﬁum 10 mm
A

6.6. Odber »

6.6.1. Nastroje @
* Skalpel* é’
X

6.6.2. Po

AZ@te inciziou na prednej strane proximalneho stehna a pokracujte smerom dopredu
adistalne obchadzajic patelu medialne.

Pokratujte rezom pozdi? predného okraja tibie konéiac na Zelanej Grovni umoZiiujicej
dosah k tibii.

Oddelte patelu od femuru. Dbajte o to aby ste sa vyhli poskodeniu chrupky hlavy
femuru tym, Ye maximalizujete kibové puzdro s proximalnym femurom.

© Med goodwill, s.r.o., Senkvicka 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611
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Nasledne oddelte patelu od ligamenta patele, tak aby nebol poskodeny povrch chrupky.

Vyber tkanivo z dutiny a preneste na pracovny stél na Upravu a zabalenie.

6.7. Rekonstrukcia tela
Za ucelom zachovania anatomickej spravnej stavby darcu a umoznenia prfbuzn{/ch
darcu pokracovat v priprave pohrebu, kazdy darca musi byt zrekonstruovany za
Gcelom dosiahnutia pdvodného tvaru a symetrie tela. = -
Rekonstrukcia dolnej kon&atiny
Prispdsobte dizku potrebnej protézy. Odpilte protézy na rovnaku-zd:‘k obOJstranne
pouzitim pilky. UloZte protézu na miesto. PouZite nekropticku nit- navleéend do
nekroptickej ihly. Zo3ivanie zalnite na zadnej incizii, cez thacky hrbol, tesnym
spajanim okrajov rezu pokracujacou suttdrou. Metdda “pod ponad pod” steh sa
pouziva najCastejsie. Rovnako postupujte na naprotivnej Strane.
Konecna uprava tela |
Telo darcu je uplne umyté od krvi a zvy§k6\;‘“'tkaniva Zodpovednd osoba
zariadenia je upovedomena, Ze uprava Je"skoncena a telo je pripravené na
prebratie. oy

6.8. Poutitie sterilnych Tutoplast Allograftov -
Ako zdroj kostného tkaniva, napr vchirurgu chrhbtice.

7.0 Rozdel'ovnik Y

TME/MD Odberové timy

TME/TIMA

GM

8.0 Prilohy "

8.1. Prihlgﬁ':q”h‘('l strana)

“Revizie

Koniec textu
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PriLoHA R REVIZIE

Revizia | Popis revizie Platnost od Autor
01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu 04.04.2006
TME ¢&islo AA-06.04.040-E revizia 01 platnej

od 04.04.2006
Podla schvalovacieho procesu 29.10.14
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PP-06.04.042-SK 3 29.10.14 1/6
Nazov:

ODBER PERIKARDU

Meno a funkcia Datum Podpis
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiovd, GM 29.10.14 ic -
Schvalujem: | Dr. I. Chandoga, DM 29.10.14
Vytvoril: Magr. Z. Micskiova, QM 29.10.14
1.0 Ucel 4

2.0

3.0

4.0,

Zahezpedit spréavne postupy na ziskanie tkaniv tak, aby lzofcwane tkaniva boli vhodné
na poutZitie podla potreby. o

Rozsah

Tento materidl je na zabezpecenie aktuwt pmpouzutl alogénnych tkaniv od zosnulych
darcov. 4

Vychodzie dokumenty
¢ Prirucka kvality -
* Smernice Eurdpskej pﬁég__‘f@a..ﬂooa/z_%/fc, 2006/17/EC, 2006/86/EC

* Legislativa SR pre ?bLa ¢ fransplantécii

* Standardy A{ne'ﬁi;aﬁﬁ' Association of Tissue Banks (AATB)
» Smernica Unitéd States Federal Drug Administration (US FDA) &islo CFR 1271

\ "™
* Pracoviy. postup ¢. AA-06.04.042-E, revizia 01 z 04.04.2006 spolocnosti Tutogen
Medical GmbH

B,éﬁm’cie a skratky

* VV zmysle aktudineho znenia smernice PP-99.09.001-SK Definicie a skratky.
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5.0 Zodpovednosti

6.0

6:1.

Je na zodpovednosti manaZmentu MGW zabezpetit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychddzajuce vykony boli v sdlade s narodnou amedzinarodnou legislativou a
$tandardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. Je
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrziavanie vietkyc hto
poziadaviek, hldsit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zm@

Postup ?

Surové tkanivo

Tkanivo perikardu sa odobera v ¢o najvd¢som rozsahu. Antra@cké lymfatické uzliny
(Cierne) sa opatrne odstrénia. Tukové tkanivo by malo I:Aydstrénené v ¢o najvaciej
miere, bez narusenia tkaniva.

A

6.2.

Vek
Vek darcov od 18 do 90 rokov.

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




# AMEDGOODWILL
y | 7 4 [e——
.I - 7}“**}6

Pracovny postup
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6.3. Pohlavie darcov

6.4.

6.5.

Muzské aj Zenské.

Vieobecné pravidlad spdsobu a ¢as odberu

V3etky spojivové a podporné tkaniva musia byt ziskané do 24 hod po smrti.

Tkanivo nesmie byt chemicky o3etrené, napr. formaldehydom. ~r~:7
£ 1 {‘d
Tkanivo méZe byt skladované v sofnom roztoku (-20°C do +10°C) alebo ?,m “2805C bez

roztoku. { 4
‘?f‘m “'*r--»'

Na uskladnenie v roztoku musi byt tkanivo prenesené do nadoby. ihned' po odobrati
a za stanovenych podmlenok Parove tkamva moéZu byt ulazene spolu v jednej

.....

objem tkanlva :55:___}-‘

Tkanivo skladované pri -80°C musi byt uloZzené za stanoveﬁ?ch podmienok. Zabalené
je osobitne, je oznacené a skladované v pnslusnom mraz:acom boxe (-80°C) alebo na
suchom lade. . ___,

Nadoba obsahujica tkanivo musi byt oznacena “Etitkom identifikujicim institdciu,
¢islo darcu a rok, napr. BA1/0123/09. Musr b“' zaistena ¢itatelnost kddu.

Rozmery L) “"»’

Rozmery ziskaného perikardu maju by“f viac ako 90 cm’. Na membréane by mali byt iba
nepocetné dierky rozmerov- £1mm (3pendlikové).

Tkanivo by malo byt :

* bez delaminécie (rozvrstvema)
* bez zatvrdnuti 2, neprawdeinych zhrubnuti
* bez pnehiadnostl

Tkanivol ly niéTo mat

° sohtinu Struktaru

e ngharusenu memranovi vrstvu

“lba malo Spendlikovych dierok.

Obr. 2

© Med goodwill, s.r.o., Senkvicka 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611
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Cislo dokumentu
PP-06.04.042-5K

Revizia
1

Platnost od
29.10.14

Strana
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6.6. Odber

6.6.1. Nastroje

¢ Skalpel, noZnice

6.6.2. Postup

Dajte telo zosnulého do polohy tvarou hore na stél. Odoberte tkanivo pountun‘f:e“éﬁmk
minimalizujicich mikrobidlnu kontaminaciu. Oholte a pripravte darcu %t’andal‘dnyml
technikami. Zaruskovanie hrudnika nie je potrebné.

-.“ ".J.".. .."
Ty
W,

1
Perikardiektémia s pristupom cez Stvrté a piate rebro, ak nie je hrudmk U7 otvoreny:

Lokalizujte Stvrté a piate rebro na LAVEJ strane darcu. Urobte mceznu medzr stvrtym a
piatym rebrom pri odstupe od sterna a pokracujte pozdi? rebler;latera[ne na ziskanie
adekvatneho pristupu. Umiestnite medzirebrovy dllatator do otvoru a roztiahnite.
Identifikujte perikard a urobte maly zastrih rovnymi noznlcaml Nahrubo vyreZte srdce

z perikardidlneho vaku.

a f"v -

Vyberte srdce cez narezany otvor. Oddelte v§e£k§._{’?_rjabojenia zvonku na perikardidlny
vak. Na oddelenie perikardu od branice t'ahaﬁé'perikard smerom nahor a uvolnite
Jtuniské” vlakna, ktoré pripdjaju perikardlalne tkanivo ku diafragme.

Vyberte perikard z hrudnika a umtestm,te do plastikovej flasky. Oznalte perikard

darcovskym &islom a typom tkaniva.™

6.7. Rekonstrukcia tela

e N

J

Za déelom zachovania‘anatomickej spravnej stavby darcu a umoznenia pribuznych
darcu pokracovat v priprave pohrebu, kazdy darca musi byt zrekonstruovany za
icelom dosiahnutia pévodného tvaru a symetrie tela.

Rekonétrukcia

Uzavntemcnzm_ ‘podvliekanym stehom.

Konecna uprava tela

Telb Ea"arcu je uplne umyté od krvi a zvyskov tkaniva. Zodpovednd osoba
( za’ﬂadema je upovedomena, Ze Uprava je skoncend a telo je pripravené na

N pt"ebratle

6.8. Pouditie sterilnych Tutoplast Allograftov

Ako kolagénové membrany v stomatolchirurgii, ORL chirurgii, nahrada dura mater, a

iné.
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7.0 Rozdelovnik
TME/MD DM Odberové timy
TME/TIMA QA
GM aM
8.0 Prilohy -
7 e
8.1. Priloha R (1 strana) {a "$
4
Revizie & W
. D
Koniec textu i;, : ‘\,
O
A
X
- ﬂil@}
LYY
T
f‘.‘m‘ﬁi‘.‘
& 7
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PrRiLOHAR REVIZIE

Revizia | Popis revizie

Platnost od | Autor

01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu
TME &islo AA-06.04.042-E revizia 01 platnej
od 04.04.2006

04.04.2006

Podla schvalovacieho procesu podla PISM

29.10.14 | Z. Micskiovs,
MGW .’
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Pracovny postup
Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-06.04.043-SK 1 29.10.14 1/7
Nazov:

ODBER SPONGIOZY

Meno a funkcia Datum Podpis

Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14 "odpis 4

Schvalujem: | Dr. I. Chandoga DM 29.10.14

Vytvoril: Megr. Z. Micskiovd, QM 29.10.14

1.0

2.0

3.0

4.0~
ey zmysle aktualneho znenia smernice PP-99.09.001-5K Definicie a skratky.

Ucel
na pouzitie podia potreby.

Rozsah

Tento materidl je na zabezpecenie aktivit _p#jf;g
darcov. -

Vychodzie dokumenty
¢ Prirucka kvality

* Smernice Eurépskej tnie &, 2004/23/EC, 2006/17/EC, 2006/86/EC

B

* Legislativa SR pre obféaﬁﬂ"anspia ntacif

¢ Standardy Amerﬂ,_&an Association of Tissue Banks (AATB)

*Smermca Un -‘d States Federal Drug Administration (US FDA) &islo CFR 1271

'Pracov y postup ¢. AA-06.04.043-E, revizia 01 z 04.04.2006 spolocnosti Tutogen
Megl\r\i‘:'a'!,GmbH

Déﬁﬁl’cie a skratky
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5.0 Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajice vykony boli v sitlade s narodnou a medzindarodnou legislativou a
standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. Je
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrziavanie v§etk\}chﬁt§;‘- hto
poziadaviek, hlasit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zmeny; "

o~ g,
6.0 Postup NS
a~ R4
6.1. Surové tkanivo {!';, Y
.4
Spongidza je odoberand z proximalneho femuru, z distdlneho™ %’uru, z proximalnej
tibie (ale nie z Tuberositas tibiae, hrbolov tibie). )
| 1
; A ;
Spongidza by mala ukazovat hustt Struktiru bez znakoy;}?sjt’égporozy
f\.__‘ Tt o
Femur Tibia
ol Obr. 1 Obr. 2
6.2. Vek

Vek darcov od 18 do S0 rokov.
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6.3. Pohlavie darcov

6.4.

6.5.

Muzské aj Zenské.

Vseobecné pravidla spdsobu a cas odberu

V3etky spojivové a podporné tkanivd musia byt ziskané do 24 hod po smrti.

4

Tkanivo nesmie byt chemicky oSetrené, napr. formaldehydom.
Q&Aez

Tkanivo mbZe byt skladované v sofnom roztoku (-20°C do +10°C) alebo pri
roztoku. i

Na uskladnenie v roztoku musi byt tkanivo prenesené do nadoby ihnéd p6 odobrat
a za stanovenych podmienok. Parové tkanivd moéZu byt uloZenespolu v jednej
nadobe. Tkanivo musi byt ponorené celé. Objem roztoku musé&yt’ tri krat vacsi ako

objem tkaniva.

Tkanivo skladované pri -80°C musi byt uloZené za stanovenych podmienok. Zabalené
je osobitne, je oznacené a skladovaneé v prisludnom rm% om boxe (-80°C) alebo na
suchom lade.

Nadoba obsahujtica tkanivo musi byt ozna¢ itkom identifikujucim instittciu,
&islo darcu a rok, napr. BA1/0123/09. Musi @istené ¢itatelnost kodu.

Rozmery

Q
Q.

>
L

O
Mﬂ‘%’?

R@?}}ané &ast distalneho femuru je oddelend v strede.

Q@parécia kortikalnych ¢asti ako je ukdzané na obrazku podla Tutogen.)
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Kréok femuru oddeleny priamym rezom a 5 nasol@%mkalnej plochy priblizne 1 cm,

je odobraty.

&‘\

‘ E malna tibia je rozrezand na dve Casti a proximalna kibova plocha (chrupka) je

delena.
Vzhlad:

Cisty, bez necistot a cudzieho materialu
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6.6. Odber

6.6.1. Nastroje

6.6.2. Postup

* Skalpel

* Oscilujtca pilka

Urcite hrbol na hrebeni panvovej kosti.

triu.

Pokracujte plytkou inciziou pozdlz strednej roviny stehna na urovm velkého
trochanteru. PrediZte inciziu distdlne ku stredu nohy, lateréine obchadzajuc patelu.

Vymerite skalpel pouZity na rez koze. Vezmite Cisty, skalpel Vertikdlnym tahom
koiného krytu odstranujte tuk z povrchu prednej fasc;e aby ste ziskali Co najvacsiu
plochu. Pokracujte odstranenim koZe na vonkajsej strane stehna.

Odpreparujte fascia lata a odstrante z tela. Odp%’hte fasuu na pracovny stol. Zabalte
podla protokolu.

Pomocou skalpelu nahrubo _ggﬂs%ré?!}ter svaly obkolesujice femur.
Pretnite  prednd  &ast  svalovej Yhmoty prekryvajicu  tibiu  priblizne
15cm (6 palcov). &

Zatinajuc na hrebeni panvovej kostl urobte rez cez svalovinu pozdiz hrebena,
pokratujte pozdlz prednebe okraja dihej casti stehnovej kosti po preseknutli oblast.
Pomocou skalpela odstrante svalovinu z femuru.

Vykibite hlavu fem.tr.:x‘ruz,gjamky.

Pokracujte d@sei{tﬁiou'* svaloviny v zadnej ¢asti femuru ku miestu zaciatku sedacej kosti.
Dalej odpreparujte svalovinu z tibie.

Dlafy‘ia (d ha Cast kosti)

:,---"Pomocou oscilujicej pilky oddelte dlhd ¢ast kosti po dolnym trochanterom
%,.aV blizkosti stehnovych kondylov.

Proximalny femur

Pomocou oscilujucej pilky je proximalna ¢ast kosti oddelena od distélneho femuru.

Pomocou oscilujlcej kosti oddelite distdlnu ¢ast kosti.
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Zabalte a oznadte kost podla protokolu.

6.7. Rekonstrukcia tela
Za ucelom zachovania anatomickej spravnej stavby darcu a umoZnenia pribuznych
darcu pokracovat v priprave pohrebu, kazdy darca musi byt zrekonStruovany za
ucelom dosiahnutia povodného tvaru a symetrie tela.

,,“_;{%

Rekonstrukcia dolnej konéatiny .
Prispbsobte dizku potrebnej protézy. Odpilte protézy na rovnakui dfif{gj’"obc‘ijstranne
pouZitim pilky. UloZte protézu na miesto. PouZite nekroptickd<nitinaviecent do
nekroptickej ihly. ZoSivanie zacnite na zadnej incizii, cez il_gj?ck\'?:rhrboi’, tesnym
spajanim okrajov rezu pokracujicou sutidrou. Metdda ”po_}d,{ﬁ‘f,).nad pod” steh sa
pouZiva najcastejSie. Rovnako postupujte na naprotivnej gtrane?;'
Konecna uprava tela
Telo darcu je uplne umyté od krvi a zvySkoe tKaniva. Zodpovedna osoba
zariadenia je upovedomend, Ze Uprava je skencena a telo je pripravené na
prebratie.

6.8. Poutitie sterilnych Tutoplast Allografto
Vyplii kostnych defektov. A

7.0 Rozdelovnik

TME/MD Ny, Odberové timy

TME/TIMA

GM ;o

8.0 Prilohy!

8.1. Pgilé:!iié-'ﬁ (1 strana}

Rg fzie

B o

i

Koniec textu
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Nazov:

ODBER HLAVICE FEMURU

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

2.0

3.0

4.0

Zabezpedit spravne postupy na ziskanie tkaniv tak, aby lzolovane tkamva boli vhodné
na pouzitie podla potreby.

Rozsah

Tento materidl je na zabezpelenie aktivit pr: pGUZf'ti alogénnych tkaniv od zosnulych
darcov.

Vychodzie dokumenty
* Prirucka kvality
* Smernice Eurdpskej tnie & :“ZQ_Odi/ZB/EC, 2006/17/EC, 2006/86/EC

* Legislativa SR pre obla "t:r‘ iSplantacii

o Standardy Amer:cantﬂ' ociation of Tissue Banks (AATB)

* Smernica Un;ted S ites Federal Drug Administration {(US FDA) ¢islo CFR 1271

a Pracovny postu'p ¢. AA-06.04.046-E, revizia 01 z 04.04.2006 spolocnosti Tutogen
Medica GmbH

L ° é‘k;"'i;myste aktudlneho znenia smernice PP-99.09.001-SK Definicie a skratky.

5.0

Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manazmentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztfahy a z nich
vychadzajGce vykony boli v sidlade s narodnou a medzindrodnou legislativou a
standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. Je
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpelit dodrZiavanie vietkych tychto

© Med goodwill, s.r.o., Senkvicka 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611
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poziadaviek, hlasit odchylky v ich dodrZiavani a/al'ebo navrhovat ich zmeny.

6.0 Postup
6.1. Surové tkanivo
Odber hlavice femoru nie je totoiny s odberom spongidznej kosti odoberanej z
proximalnej ¢asti stehennej kosti. Navod je poskytovany separatne. Odstranenie
kortikalnych stien sa vykonat nema. 4
-~y
’ J"E Obr. 1
A e e
O
6.2. Vvek "&
Vek darcov 052@% 85 rokov.
"’,’% v
6.3. Pohlaviedarcov
M}ggﬂgﬁ;g,aj Zenske.
J-")-m ﬁ%w‘”

G.Q;RWQ{ﬁeobecné pravidla sp6sobu a ¢as odberu

Vietky spojivové a podporné tkanivd musia byt ziskané do 24 hod po smrti.
Tkanivo nesmie byt chemicky oSetrené, napr. formaldehydom.

Tkanivo méZe byt skladované v solnom roztoku (-20°C do +10°C) alebo pri -80°C bez
roztoku.

Na uskiadnenie v roztoku musi byt tkanivo prenesené do nadoby ihned po odobrati
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6.5.

6.6.

6.6.

a za stanovenych podmienok. Parové tkaniva mézu byt uloZzené spolu v jednej
nadobe. Tkanivo musi byt ponorené celé. Objem roztoku musi byt tri krat vacsi ako
objem tkaniva.

Tkanivo skladované pri -80°C musi byt uloZené za stanovenych podmienok. Zabalené
je osobitne, je oznacené a skladované v prisluSnom mraziacom boxe (-80°C) alebo na
suchom lade.

Nadoba obsahujica tkanivo musi byt oznacena Stitkom ldentiﬁkuwc:m ing tuC|u
Cislo darcu a rok, napr. BA1/0123/09. Musi byt zaistena Citatelnost kodu : ¥

Rozmery

Kréok femoru by mal byt zachovany kompletne.

....f:.; .‘Q br‘ 2

Odber

1. Nastroje

* Skalpel

* Oscilujtica pilk

‘Zéfi‘:‘ﬁfte kozny rez inciziou zo zadnej 1/3 panvy pozdi? hrebena k prednému hornému

Sutfriu,

Pokralujte plytkou inciziou pozdi? strednej roviny stehna na drovni velkého
trochanteru. Predlzte inciziu distalne ku stredu nohy, lateralne obchéadzajtic patelu.

Vymente skalpel pouZity na rez koze. Vezmite (isty skalpel. Vertikdlnym tahom
kozného krytu odstrafiujte tuk z povrchu prednej fascie, aby ste ziskali ¢o najvacsiu
plochu. Pokratujte odstranenim koZe na vonkajsej strane stehna.
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Odpreparujte fascia lata a odstrante z tela. Odoslite fasciu na pracovny stél. Zabalte
podla protokolu.

Pomocou skalpelu nahrubo odstrante svaly obkolesujice femur.

Pretnite  prednu  Cast svalovej hmoty  prekryvajucu  tibiu  priblizne
15cm (6 palcov).
Zatinajic na hrebeni panvovej kosti urobte rez cez svalovinu pozdiz hrebena

pokratujte pozdiz predného okraja stehnovej podvy po preseknutl oblast. P&
skalpela odstrante svalovina z femuru.

Vykibite hlavu femuru z jamky kosti.
Hlavica femoru
Pomocou oscilujtcej pilky oddelte hlavicu pri zachovani krcku v najvaEc

Zabalte a oznacte podla protokolu.

6.7. Rekonstrukcia tela ..
Za ufelom zachovania anatomickej spravnej stavby darcu a umoZnenia pribuznych
darcu pokracovat v priprave pohrebu, kazdy darca musi byt zrekonsStruovany za
ucelom dosiahnutia povodného tvaru a syme‘me tela.
Rekonstrukcia dolnej konéatiny -
Prispdsobte dizku potrebnej protg’z"\{,‘;gpd'pfl‘te protézy na rovnaku di?ku obojstranne
pouZitim pilky. VloZte protézu pa miesto. PouZite nekroptickd nit navliecenu do
nekroptickej ihly. ZoSivanie. zacnite na zadnej incizii, cez iliacky hrbol, tesnym
spajanim okrajov rezu_ DQI?’ELCUJUCOU suttirou. Metéda “pod ponad pod” steh sa
pouZiva najCastejsie. Rav‘k_‘_,ako postupujte na naprotivnej strane.
Konetna Uprava tel: '
Telo darcus je""izpl""n'e umyté od krvi a zvySkov tkaniva. Zodpovednad osoba
zariadenia je _u-povedomena 7e Uprava je skoncena a telo je pripravené na
prebratle

6.8. Pouzitle ster;inych Tutoplast Allograftov

"Ako zdro; spongidzy na vyplnenie defektov alebo ako pevna spongiéza pre opravu
“dcetabula na upevnenie jamky protézy.

7.0 Rozdelovnik

TME/MD DM Odberové timy

TME/TIMA QA

GM aM
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8.0 Prilohy

8.1. Priloha R (1 strana)

Revizie

Koniec textu

R’
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PRiLOHAR REVIZIE

Revizia | Popis revizie Platnost od | Autor
01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu 04.04.2006
TME cislo AA-06.04.046-E revizia 01 platne;j 4
od 04.04.2006 - ‘ﬂ‘;&x
Podla schvalovacieho procesu podla PISM 29.10.14 | Z. Mich@%ﬁAGW
& X
o N
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