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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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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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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.

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

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

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

© Med gooduwill, s.r.o., Senkvicka 14/F, 802 01, Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611
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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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01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu 04.04.2006

TME c¢islo AA-06.04.043-E revizia 01 platnej
od 04.04.2006

Podla schvalovacieho procesu podia PISM

29.10.14
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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

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

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

© Med goodwill, s.r.o., Senkvicka 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611
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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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Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana

PP-06.04.051-SK 1 29.10.14 1/6
Nazov:
ODBER KALKANEA

Meno a funkcia Datum Podpis

Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14
Schvalujem: | Dr. . Chandoga, DM 29.10.14
Viytvoril: Mgr. Z. Micskiova, QM 29.10.14

1.0 Ugel

na pouzitie podla potreby.

2.0 Rozsah

Tento materidl je na zabezpecenie aktivit pri pauzutl alogénnych tkaniv od zosnulych
darcov. /

3.0 Vychodzie dokumenty
* Prirucka kvality
* Smernice Eurdpskej Gnie €, 2004/23/EC, 2006/17/EC, 2006/86/EC

* Legislativa SR pre obia ‘transplantécii

e Standardy Ame,rgcén Association of Tissue Banks (AATB)
. Smermca Uﬁltgd States Federal Drug Administration (US FDA) &islo CFR 1271

. Pracovny iaostup ¢. AA-06.04.051-E, revizia 01 z 04.04.2006 spolocnosti Tutogen
Med ""al‘,(‘é‘mbH

4. G Def' hicie a skratky
et V zmysle aktuadineho znenia smernice PP-99.09.001-SK Definicie a skratky.
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5.0 Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajace vykony boli v sulade s ndrodnou amedzindrodnou legislativou a
standardami ako aj etickymi,
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrZiavanie vietkych tychto

poziadaviek, hlasit odchylky v ich dodrziavani a/alebo navrhovat ich zmeny: %“"ﬁm

6.0 Postup

6.1. Surové tkanivo

6.2. Vek

Vek darcov od 18 do Qﬁggkov

6.3. Pohlavie dal;;;_om’" ;

Muzské aj ge‘gj‘}é

,u

6.4. Vseojfé%‘é prav;dia spOsobu a ¢as odberu
V@y spojivové a podporné tkanivd musia byt ziskané do 24 hod po smrti.

Pt

Iatera’iﬁ%_,m.

" medidlne

B Ikanwo nesmie byt chemicky odetrené, napr. formaldehydom.

technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. Je

Tkanivo mozZe 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 za stanovenych podmienok. Parové tkanivd méZu byt uloZené spolu v jednej
nadobe. Tkanivo musi byt ponorené celé. Objem roztoku musi byt tri krdt vacsi ako
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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 obsahujica tkanive musi byt oznacena Stitkom identifikujacim instituciu,

6.5. Rozmery

Vzhlad :

Cisty, bez primesi/%%?&wo materidlu

6.6. Odber é;ef
6.6.1. Né\s’sr%’5

s Skalpel”

Qz}@iiuﬁ]ca pilka

6.6.2. Postup

¢islo darcu a rok, napr. BA1/0123/09. Musi byt zaistena Citatelnost kdédu. @

PouZite novy skalpel a vonkajSie rukavice, urobte malld inciziu na zadnej strane
medidlneho maleolu. Za&nite na kalkaneu a postupujte smerom nahor priblizne 20-25

cm. Odstrante skalpel pouZity na koZu.

Pouzitim nového skalpelu pokracujte v hlbokej incizii. Uvolnite Achilovu Slachu a

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

odhalte patricnu ¢ast kalkanea.

Cez tibialnu inciziu naostro odpreparujte Achilovu Slachu odpreparovanim
gastroknemia a zvyskov svalovych Uponov.

Cez malu inciziu na vnutornej strane zadného pohladu nohy vykonajte osteotomiu
kalkanea.

Alternativna metoda ...;g*

Po odstraneni stehennej kosti, tibie a fibuly, pokracujte inciziou z dolnej tretmv ’nble
medialne/distalne od vnitorného maleolu a pokradujte cirkumferentné k: dls’tainej
¢asti vonkajsej strany kalkanea, ktory vyhmatate. g /

Ostrou a tupou disekciou uvolnite kalkaneus z okolitych makkych t[(anw-.-Budte opatrni
aby ste neporusili Gpon Achilovej $lachy na kalkaneus. X

Odpreparujte slachu od gastroknemia a solea tubou a ostrou dlsekcmu Zaistite, Ze
§lacha ma najmenej 16 cm dizku od dponu na kalkaneds po jEj proximalny okraj.
Ziskajte ¢o najdlhsi mozny 53.;;*j'“:"" ]“.‘ prepardt Slachy.

Posurite vypreparovant $lachu s prifahlym blokom« kalkanea na vyhradeny stol na
zabalenie. e

Rekonstrukcia tela

Za ucelom zachovania anatomickejjprﬁvﬁéj stavby darcu a umozZnenia pribuznych
darcu pokracovat v priprave pohrebu kazdy darca musi byt zrekonstruovany za
ucelom dosiahnutia povodneho tvaru ‘a symetrie tela.

Prispbsobte dizku pqtr‘ebnej protézy. Odpilte protézy na rovnaku dizku obojstranne
pouzmm ptlky Ulmzte protezu na miesto. Pouz:te nekropt:cku mt nav[ecenu do

spajamm; okrajov rezu pokracujicou suturou. Metoda ‘pod ponad pod” steh sa
pouzwa a}caste;sze Rovnako postupujte na ndprotivnej strane.

Konecna uprava tela

--J--‘-Telo darcu je Uplne umyté od krvi a zvySkov tkaniva. Zodpovedna osoba

"f;_z_arladenta je upovedomend, Ze Uprava je skonend a telo je pripravené na

6.8.

prebratie.

Poutitie sterilnych Tutoplast Allograftov

Na nahradu.
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7.0 Rozdelovnik
TME/MD DM Odberové timy
TME/TIMA QA
GM QM
8.0 Prilohy

8.1. Priloha R (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
TME Cislo AA-06.04.051-E revizia 01 platnej Jé\;’ﬂ
od 04.04.2006 A
Podla schvalovacieho procesu podla PISM 29.10.14 | Z. Micskiova
4 D2
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Nazov:

ODBER HUMERU

Meno a funkcia Datum Podpis

Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14

Schvalujem: | Dr. I. Chandoga, DM 29.10.14

Vytvoril: Mgr. Z. Micskiova, QM 29.10.14

1.0

2.0

3.0

Uéel

na poutzitie podla potreby.

Rozsah

Tento material je na zabezpelenie aktivit prl pauzm alogénnych tkaniv od zosnulych
darcov. o %/

Vychodzie dokumenty
* Prirucka kvality
* Smernice Eurépskej 'e«?E 0’54/23/ EC, 2006/17/EC, 2006/86/EC

* Legislativa SR pre obiast;tra nsplantacii

e Standardy American Assoczat;on of Tissue Banks (AATB)

. Smernlca U:n ed States Federal Drug Administration {US FDA) &islo CFR 1271

. Pracov y postup €. AA-06.04.052-E, revizia 01 z 04.04.2006 spolocnosti Tutogen

b

Medical GmbH

‘KLD:é_féﬁﬁicie a skratky

ey zmysle aktudlneho znenia smernice PP-99.09.001 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 sulade s ndrodnou amedzindrodnou legislativou a
Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. lJe

poziadaviek, hlasit odchylky v ich dodrziavani a/alebo navrhovat ich zmen

povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrziavanie v§etki:|§hto

6.0 Postup

6.1. Surové tkanivo

e.zQ:gE
ek darcov od 18 do 90 rokov.

6.3. Pohlavie darcov

Muzské aj Zenske.
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6.4. Vseobecné pravidld spésobu a ¢as odberu
VSetky spojivové 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°€ bez

roztoku.

Na uskladnenie v roztoku musi byt tkanivo prenesené do nadoby ihnedﬁ:ﬁ brati

jednej

a za stanovenych podmienok. Parové tkanivd méZu byt uloZené
nadobe. Tkanivo musi byt ponorené celé. Objem roztoku musi byt At vacsi ako

objem tkaniva.

Tkanivo skladované pri -80°C musi byt uloZzené za stanoveny mienok Zabalené
je osobitne, je oznalené a skladované v prisluSnom mraziacom-boxe (-80°C) alebo na
suchom lade.

Nédoba obsahujtca tkanivo musi byt oznacena 3§ dentlﬁkuwam indtitaciu,

&islo darcu a rok, napr. BA1/0123/09. Cltatel'nos u musi byt zaistend.

6.5. Rozmery Q
PQ

% b’w Obr. 2

Odoy?’s diafyza a hlavica humeru.

%Q&ty, bez necistot a cudzich tkaniv.
Svaly maju byt odstranené.

Periost ma byt odstraneny

© Med goodwill, s.r.o., Senkvicka 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611
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6.6. Odber
6.6.1. Nastroje
e Skalpel

6.6.

6.7.

6.8.

* Oscilujtica pilka

2. Postup
Urobte inciziu z hlavovej strany ruky na urovni vybeiku akromion. Pokracuj‘te hT-bokym
rezom cez deltoidny sval a biceps brachii a odhalte humerus. ¢ & /J
Urobte prieénu inciziu, distdlne a proximalne, cez skupinu svaicv 'Zblceps brachii,
musculus brachialis a triceps brachii a zlepSite pristup k humeru. &,
Vykonajte osteotdmiu dlhej kosti 4-5 cm nad laktom. pomocou'pll ky alebo dislokujte a
oddelte humerus v spojeni s ulnou a radiusom. Opierajte humerus o rameno pri
disekcii zostavajacich svalovych skupin z dorzalnej stran"‘ﬁclthe} Casti kosti. (Triceps
brachii, extenzorové a flexorové skupiny)
Vykonajte ostru disekciu hlbokych svalov ptecoveho- pletenca musculus teres minor,
infraspinatus, suprasplnatus a subscapular:s Odseparu;te Slachy tychto svalov a
rotatne puzdro kibu od humeru. %
Presurite na pracovny stol.
Rekonstrukcia tela
Za ucelom zachovania anati‘)fmicke} spravnej stavby darcu a umozZnenia pribuznych
darcu pokracovat v priprave pohrebu, kazdy darca musi byt zrekonStruovany za
ucelom dosaahnutaa pﬁvodneho tvaru a symetrie tela.
Rekonfﬁtrukci'é*hbﬁmzéj konZatiny
Prisposebte po’trebnu di#ku protézy. Pomocou pilky odrefte na obidvoch koncoch.
Pnsposobte okraje pre fossa glenoidale ako acetabulum a distalnu &ast pre tibiu. VloZte
pr¢ éz‘ na miesto. Zogite koZu

;:"'Kgnecna tiprava tela

““Telo darcu je Gplne umyté od krvi a zvyskov tkaniva. Zodpovedna osoba
zariadenia je upovedomend, e Uprava je skonlend a telo je pripravené na
prebratie.
Poutitie sterilnych Tutoplast Allograftov

Na nahradu.
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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) :@
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PrRiLOHAR REVIZIE
Revizia | Popis revizie Platnost od Autor
01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME 04.04.2006
Cislo AA-06.04.052-E revizia 01 platnej
od 04.04.2006 >
Podla schvalovacieho procesu podla PISM 29.10.14 %Nﬁﬁékiové,
MGW
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Nazov:

ODBER ATT, BTB, GT, PL, PTT, STT, MS A KOSTi DOLNEJ
KONCATINY

Meno a funkcia Datum Podplsr
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14 ' &% ’..,1‘
L A
Schvalujem: | Dr. l. Chandoga, DM 29.10.14 ‘,,_"'j
Vytvoril: Mgr. Z. Micskiova, QM 29.10.14 ,; ™
1.0 Ugel 4

Opis proces odberu kosti a $liach dolnej konéatiny od d%;}couj'udsk\?ch tkaniv z fudskych
tkaniv darcu s vyuZitim postupu odberu kolena ako celku pre dodrZiavanie spravnych
postupov pri odbere tkaniva.

2.0 Rozsah

Tento pracovny postup sa vztahu_{e nas darcov tkaniva, ktori suhlasia s darovanim
tkaniva dolnej kon&atiny na ucely transp!antaue

3.0 Zodpovedajlce dokumenty

* Prirucka kvality N
* Smernice Europske{ume ¢. 2004/23/EC, 2006/17/EC, 2006/86/EC

® Legislativa SR p’?é’a%last transplantdcii

. Standardg f\’mencan Association of Tissue Banks (AATB)

. Smerg;cal)ntted States Federal Drug Administration (US FDA) &islo CFR 1271

'Bracovny postup ¢. AA-06.04.055-E, revizia 01 z 18.03.2009 spolocnosti Tutogen
‘ Medlcal GmbH

4.0 Definicie a skratky

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

6.0

8.1

6.2.

1Y

le na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpedit, aby zmluvné vztahy a z¢nich
vychddzajuce vykony boli v silade s narodnou a medzinarodnou Iegis!at!uéu a
ttandardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami. MeW. Je
povinnostou véetkych zamestnancov MGW zabezpecit dodrziavanie v{s"é‘:%l;igh tychto

poziadaviek, hlasit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich z’{);n%nv.
e i
PoZiadavky X, ?
:31,‘:: /'.'

Materialy:

* osobné ochranné prostriedky,

® pripravné roztoky,

* sterilné odberové nastroje,

» sterilna sada na odber tkaniva pohybovejiststavy,

* sada nalepiek — ndlepky by mali bs,ztrucne pisané so sterilnou a nezmazatelnou fixkou
alebo perom. b

2

Nasleduju kritéria spracova};ew:lh’a.;‘o aktudlnych vekovych a hmotnostnych obmedzeniach
vhodnych darcov. T 4

Vekové obmedzen iq,if_‘émyff

* Preparét BTB: 1§-§5 rokov

. §i’acha_§ragi_z —::-:Li}é—TS rokov

—

d §i’ach§ ,:gi}bneus longus: 18-75 rokov

e ?ﬁ:,l’,g:'chﬁélfi‘biaiis anterior: 18-85 rokov

e Sfa‘éha Tibialis posterior: 18-85 rokov

™% Stacha Semitedinosus: 18-75 rokov
* Meniskus: 18-45 rokov

Hmotnostné obmedzenia (kg): v sucasnosti Ziadne

© Med goodwill, s.r.o., Senkvicka 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, ICO 46875611
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

7.0

1.4.

Pri odbere pouZite zénovt odberovi metédu (odber iba z jednej anatomickej oblasti
sticasne), aby sa zabranilo kriznej kontaminacii medzi uréenymi odberovymi oblastami
na tele darcu.

Chirurgicky odber tkaniva pohybovej ststavy musi zalat najneskor do 24 hodln' od
umrtia za predpokladu, Ze telo bolo chladené, alebo v umiestnené v chlad:acom
zariadeni najneskér do 12 hodin od umrtia. Ak telo chladené neboi@ iebo nebolo
umiestnené v chladiacom zariadeni, tak chirurgicky odber tkamva mus& zacat najneskor
do doby 15 hodin od umrtia. Ak telo darcu bolo chladené na uirmtu dobu a potom
chladené nebolo, nesmie tato doba, pocas ktorej telo nebalo :_c]"lladene presiahnut

kumulativne 15 hodin. h

Poznamka: Tieto pracovné postupy st navrhnuté pre opti'r'ﬁ'iilne podmienky. V pripade
potreby, ¢lenovia odberového timu moézu postup prlsposob:t podmienkam darcu,
alebo prostredia, s ohladom na dodrZiavanie asept;ckych odberovych technik.

Personal, ktory vykondava tento pracovny pp’st‘yﬁ}; musi byt zaskoleny a kvalifikovany na
jeho vykon. Doklady o absolvovani potrebnych $koleni a zaznam o sposobilosti musia
byt vystavené pred prvym samostatnym ‘vykonom vyssie uvedenych uloh (Prezencna
listina).

PouZite formular FF-350- Ol "Tassue Recovered" na zaznamenanie poctu odobratého
tkaniva, ktoré bolo pocas odberu odobraté.

PouZivajte osobnétochranné pomébcky (napr. rukavice, operaCné plaste) pocas celej
doby trvania.odberu.

Postup &%

P:_',l’p‘r:é‘Va' na odber

7.1:.;1.,-‘Pripravte vhodného darcu na odber tkaniva podla pokynov od spracovatela

a umiestnite ho do spravnej polohy pred odberom.

Poznamka: Tkanivo pred odberom nesmie byt oSetrované chemickymi latkami, napr.
formaldehydom.
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7.2. Odber sliach a meniskov

7.2

T.2.8:

7.2.3.

7.2.4.

7.2.5.

7.2.6.

1.2.7.

Vedte vertikalnu, povrchovt inciziu so zaciatkom v mieste stretu proximalnej tretiny
a distdlnej druhej tretiny femuru. Predite povrchovi inciziu smerom ku kolenu. Pri
povrchovej incizii nevyvijajte nadmerny tlak, aby sa zabranilo, poruseniu niZsich
vrstiev, v ktorych sa nachadzaju slachy a zni¢eniu menisku.

Zatocte povrchovu inciziu priblizne 8-10 cm nad vrchnou hranou pately, _medlalne
okolo kolena. Zachovajte celistvost nizsich vrstiev kolenného kibu (puzdra capsula
Sliach a vdzov) a pes anserinus (Upon Sliach sartorius, gracilis a sen]lt" dmosus na
medidlnu plochu proximalnej tibie).

Vrétte sa s inciziou do strednej linie tesne pod tuberiozitas tibiel,

Pokratujte povrchovou inciziou distdlne v strednej linii nohy, a ukondite ju na
dorzalnej ¢asti chodidla. ;

Vyhodte vSetky pouZité skalpely pocas povrchqgfé_ijgiﬁﬁt:izie.

Na tupo odpreparujte koiu po obvode~ mzsm sa nachadzajucej fascie, aby ostala
zachova integrita ostatnych podkoznych anatomlckych vrsiev. Odoberte tkanivo
fascia lata podla pracovného posj:_upu PP-06.04.033-5K.

Identifikujte a izolujte sval a Slachu peroneus.

Peroneus longus: Zacina "‘hornej druhej tretiny vonkajSieho povrchu fibuly a
laterdiného kondylu trble*’spOJenle popri $fache prechddza bocny malleolus $lachy
prechadza po cetej‘“ploche nohy.

Oddelte sval proxlmaine od jeho zaliatku na laterdlnom povrchu fibule. Pokracujte
pozdl? slachyﬁfstalne aZ po upon, a to na zaciatok prvého metatarsu.

Prere\;te:,,_,_‘_sf'achu distdlne pri jej Upone na kost. Minimalna poZadovana di?ka
odob;ra‘fcej Sfachy pre peroneus longus je 25 cm.
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7.2.8. Presurite tkanivo technickému asistentovi na zabalenie.

7.2.9. Identifikujte a izolujte sval a $lachu tibialis anterior.

7.2.10. Oddelte sval proximalne od jeho zaciatku na laterdlnom povrchu tibie a interosseus
membrany. Pokratujte pozdiz $fachy distdlne aZ po Gpon, ato na medidlnom
kuneiforme a zakladnom metatarsu.

»1!‘"1

7.2.11. Prereite slachu distdlne pri jej upone na kost. Minimalna pozadovana d]zka pre
slachu tibialis anterior je 25 cm. AW,

7.2.12. Prerunte tkanivo technickému asistentovi na zabalenie.

7.2.13. Identifikujte a izolujte sval a $lachu tibialis posterior.

7.2.14. Oddelte sval proximalne od jeho zaciatku na pusterrornej ploche interosseus
membrany a spojenych plocha tibie a fibuly. Pokkacujte distalne pozdi? 8lachy a?
dozadu k medidlnemu maleolusu. Neprerezte tlnakulum na maleoluse pretoZe to
moze zvysit riziko poskodenia slachy. r

7.2.15. Na tupo odpreparujte $fachu distalne od retlku!a medzi medidlnym maleolusom
a kalkaneom. PoufZite prst na mdetlfkvoame Slachy. Opatrne tahajte Slachu smerom
dole cez medialny trakt maleolusu.?

7.2.16. Prereite slachu distéfne._,p_r‘rii"‘jej tpone na tuberozitas navikularnej a tarsélnych kosti.
Minimalna poiadova‘ﬂé"’dﬂ[ﬁ!{apre slachu tibialis posterior je 25 cm.

7.2.17. Presuiite tkanivqf;j:;e‘chrﬁickému asistentovi na zabalenie.

7:2.18. 1_":'“‘,1‘.."'|;i'oiu1te aproximalne prereite sval gracilis asemitendinosus z
mediqlhef “Strany femuru. Gracilis: Upon je na kosti tibie pod medidlnym
tuber:os:tasom

‘Semitendmosus Zaciatok sedacieho hrbolu; vrast na medialnej plochu hornej
4 8turtiny kosti tibie.

7.2.19. Distélne sledujte svaly, aby ste zaistili to, aby Sfachy sa neprerezali pri pes anserinus.

7.2.20. Identifikujte patelu a odmerajte priblizne 5 cm nad jej vrchni hranu. Kompletne
prereite dookola vietky svalové skupiny dole az po tibiu a fibulu.

7.2.21. Urobte osteotémiu na tibie a filuby na tejto trovni.
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7.2.22. Urobte osteotomiu femuru na urovni, kde predtym boli prerezané svaly ( 5 cm nad

7.2.23.

7.2.24.

7.2.25.

7.2.26.

T 227,

7.2.28.

1.2.29.

7.2.30.

vrchnou hranou pately).
Vyberte koleno en block s prichytenimi Sfachami gracilis a semitendinosus.
PrereZte obidve Slachy, ¢o najbliZie k pes anserinus
Presurite tkanivo technickému asistentovi na zabalenie.
Odoberte menisky z tibidlneho plata.

Presurite tkanivo technickému asistentovi na zabalenie.

Identifikujte patelu a odmerajte priblizne 2 cm nad hornou hranou. Urobte
osteotomiu femuru na tejto Grovni. A

7.3. Balenie a oznadovanie Sliach

7.31.

732,

7.3.3.

7.3.4.

P,

i

7.35.

7.3.6.

7.3.7.

i

Zabalte fragmenty Sliach, kazdu individualne do sterilného PE sagku.
Odstrarite vietok vz__q'ijcﬁ 20 sétku, vrch satku tesne zakrtte.

ZloZte do tvargwl",j,'S"f;’__'a"uzavrite sterilnou SK-paskou.

Oznacte pns#usne tkanivo 3pecifickou nélepkou, ktora obsahuje Cislo darcu,
mformacw o type tkaniva (prisludnd skratku tkaniva) aanatomicki oblast tela,
ZQ.‘O(@} "bolo tkanivo odobrané (prislusni skratku anatomickej oblasti) z vonakjsej

~strany PE sacku na identifikaciu obsahu balenia (toto vykona technicky asistent).

]
S’

Umiestnite tkanivo zabalené v oznafenom sacku do druhého sterilného PE sacku
(toto vykona technicky asistent).

Opakujte postup dva (7.3.2) a tri (7.3.3)

Umiestnite vietko tkanivo, zabalené 2 sackoch a oznacené do tretieho velkého PE
sacku, za jedného darcu a vrch sacku tesne zakritte a uzavrite SK-paskou.
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7.3.8. Oznacte sacok na vonkajsej strane nalepkou, s ¢islom darcu a typom tkaniva (napr.

7.3.9.

7.3.10.

7.4,

7.4.1.

7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

7.5.

7.5.14.

7.5.2.

slachy), z dévodu identifikacie obsahu.

Vizualne prekontrolujte posledni vonkajSiu vrstvu obalu, ¢i nie je niekde
prederaveny.

Zopakujte tento postup balenia pre meniskus.

Balenie a oznacCovanie Casti kosti (Spongidza)

i

obsahovat ¢islo darcu, informdciu o type tkaniva (prlslusnu skratku tkaniva)

a anatomicku oblast, z ktorej bolo tkanivo odobrate (pr’rslusnu skratku anatomickej
oblasti).

Umiestnite tkanivo zabalené v prislusne oznaﬁénej flasi do sterilného sacku.

Vizudlne prekontrolujte posiednu vonkajsm vrstvu obalu, & nie je niekde

prederaveny. L)

Skladovanie

Skontrolujte, ¢i vSetko, tkamvo je poriadne oznacené Cislom darcu a typom tkaniva,
pred tym ako zaba}ene ‘tkanivo umiestnite do hlbokého mrazenia (Sfachy, menisky)
alebo ch!adiaceho zarladema (Spongidza).

Casti kost«n (Spong:oza) je skladovand v slanom roztoku {od 0°C do + 10°C). Pre
i€ v sofnom roztoku musi byt tkanivo umiestnené do ffade hned' po

odbere -a skladované v monitorovanych podmienkach. Tkanivo musi byt v roztoku

/upfne ponoroné. Objem roztoku by mal byt 3krat vacési ako objem tkaniva v fiom

A iumlestneneho

7.5.3.

Stachy a menisky si skladované pri teplote > -80°C v dvoch malych plastikovych

sackoch a jednom vonkajSom sacku (bez solného roztoku).

7.6. Rekonstrukcia tela

Th6.1.

Za Ucelom zachovania anatomickej spravnej stavby darcu a umoznenia pribuznych

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




Pracovny postup

Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu
PP-06.04.055-SK

Revizia
1

Platnost od
29.10.14

Strana

8/9

darcu pokracovat v priprave pohrebu, kazdy darca musi byt zrekonStruovany za
Gcelom dosiahnutia pévodného tvaru a symetrie tela.

7.6.2. Telo darcu je Gplne umyté od krvi a zvyskov tkaniva.

7.6.3. Zodpovednd osoba zariadenia je upovedomend, e Gprava je skonéena a telo je
pripravené na prebratie.

8.0 Rozdel'ovnik

TME/MD DM
TME/TIMA QA
GM am
9.0 Prilohy

9.1. Priloha R (1 strana)

Revizie

Koniec textu
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PRiLOHAR REVIZIE
Revizia | Popis revizie Platnost od | Autor
01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu 18.03.2009
TME Cislo AA-06.04.055-E revizia 01 platnej 4&1
od 18.03.2009 ™
Podla schvalovacieho procesu podla PISM 29.10.14 Z I\j{)i@iﬁ?ﬁ%, MGW
19
Y
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CHIRURGICKA OCISTA RUK

Meno a funkcia Datum Podpis
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiovd, GM 29.10.14 ald
Schvalujem: | Dr. I. Chandoga, DM 29.10.14 zﬁziz-;:ig I
Vytvoril: Mgr. 7. Micskiova, QM 29.10.14 e o

1.0

2.0

3.0

4.0

5.0

Uéel
Tento PP opisuje postup dokladného Ccistenia dlani. aﬁredlaktla, déleZitého pre
vykonanie aseptického a sterilného odberu tkaniva. :_‘,---)“"'y s

Rozsah

Chirurgicka odista ruk je odporucana pre kqiﬁéh‘bg,éiena odberového timu.

Vychodzie dokumenty e b
* Smernice Eurdpskej unie ¢. 2004/23/EC . 2006/17/EC a €. 2006/86/EC

* Standardy American Assoclatton of Tissue Banks (AATB)

.? }‘a. ‘

® Pracovny postup ¢ AﬂrO’S 03 002-E, revizia 04 z 01.08.2009 spolo¢nosti Tutogen
Medical GmbH

Definicie a skratﬂkk
oV zmysleakwalneho znenia smernice PP-99.09.001 Definicie a skratky.

Zod pqyednostt

-‘"'Je na zodpovednost! manaimentu MGW zabezpelit, aby zmluvné vztahy a z nich

Ei’*"-;MVChEdZ&}UCG 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 vietkych tychto
poziadaviek, hldsit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zmeny.

Je zodpovednostou veduceho a ¢lenov odberového timu spinit potrebné postupy pri
Cisteni ruk viaZucich sa k odberu tkaniva.
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zvlast.
c) Ocistite palec priblizne 20-krat a uistite sa ¢i su vSetky miesta v okoli
palca cisté.
d) Krazivymi pohybmi kefkou Cistite dlan aspor 20-krat.
e) Podobnym spdsobom odistite aj vrchni ¢ast dlane na obidvoch rukéch

aspon 20-krat.

* Postup Cistenia predlaktia:

\': U’

a) Rozdelte si predlaktie na dve Casti a kazdu ocistite kruz:vym«po ybom kefky.
Jedna Cast aspori 20-krat

b) Rovnakym spésobom oéistite aj vrchn ¢ast ruky ‘

c) Umytie kriZivymi pohybmi osobitne aj lakte, kazdyaspOn 20-krat

* Ruku teraz este neoplachujte. Oplachnite kefku a Za?ﬂlte_;ClStlt druht ruku.
* Postup pri Cisteni druhej ruky je rovnaky ako pri EJ}SVEJ s pouZitim rovnakej kefky.

* Po ukonéeni vhodte kefku do umyvadla, alebé d,e prtpraveneho odpadového kosa.

¢ Oplachnite obidve ruky naraz. e \z

a) Oplachujte od koncekov prstc;vﬁai po lakte, tak aby voda stekala po laktoch.
b) Nikdy nedavajte ruky spat.a ﬁ‘?é(: cez teducu vodu.

c) Vidy drite dlane vy§§ie ako lakte.

d) Nechajte vodouodk\iapkat z laktov par sekind kym odidete od umyvadia.

e) Celkom osuste Tuky pomocou jednorazovymi papierovymi utierkami. Ruky

musia byt suche

f) Pre aSept:cke osetrenie ruk pouzite Sterillium®Gel. Zoberte postupne 3 davky
Sterlihgrm@Gef (kazda 3 ml) a votrite ich na suchu pokoZku rak, beiny €as na aseptické
osetrenfe“ruk je nie menej ako 3 minuty. Pocas celej tejto doby by pokozka ruk mala
byt‘aavlhcena antiseptickym pripravkom. Poslednt davku antiseptického pripravku

P \(pt;lte do pokoiky pokial nie je Gplne sucha.

'gxi Drite ruky rovno vo vertikdlnej polohe (Ruky s ohnuté v lakti do 90° uhla)
a vzdialené od hrudnika 20 cm.

Pozor: Pred nasadenim rukavic (na suché ruky) je chirurg obleéeny do pldsta. Rukavice
sa mozu obliect aZ ked'su ruky aplne suché.
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PrRiLoHA R REVIZIE

Revizia | Popis revizie

Platnost od Autor

01-03 | Neboli preloZené

1 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME
Cislo AA-08.03.002-E revizia 04 platnej
od 01.08.2009

01.08.2009

Zmena schvalovacieho procesu podla PISM

29.10.14
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PRIPRAVA TELA DARCU

Meno a funkcia Datum Podpis
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14 odpis aa origingh
Schvalujem: | Dr. I. Chandoga, DM 29.10.14
Vytvoril: Mgr. Z. Micskiovd, QM 29.10.14
1.0 Ukel

2.0

3.0

4.0

5.0

Tento PP opisuje procediru umiestnenia a pripravu darcu na odber tkaniva.

Rozsah

Tento pracovny postup sa aplikuje na darcoy, ktory suhlasili s darovanim tkaniva.
Stanoveny pracovny postup opisuje postup pnpravy povrchu koZe tela darcu pred
odberom tkaniva. S8 7

Vychodzie dokumenty
* Smernica Eurdpskej tnie €. 2004/’23/EC

* Legislativa SR pre oblast transp!antacu

» Standardy American; ASSOE‘iatIOH of Tissue Banks (AATB)

* Navod na pouz;tle pre Cutaspet® F vyrobeny Bode Chemie GmbH (Nemecko)

® Pracovny postup ¢. AA-08.03.003-E, revizia 03 z 21.09.2009 spolocnosti Tutogen
Med:cglequ

Deflmc:e a 'skratky

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

-:“:_Zodpovednosti

le na zodpovednosti manaZmentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajuce 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.
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6.0 Postup

6.1. Pred uloZenim darcu na sterilné ruska vyholte miesta, ktorymi bude vedena incizia na
hornych aj dolnych koncatinach.

6.2. Nesterilny asistenti umiestnia telo na chrbat na horizontalnu plochu pripravného
opera¢ného stola. Pred umiestnenim darcu je stdl vycisteni adeszlkovany
nesterilnymi asistentmi a potom zakryty 2 - 3 Specidlnymi sterilnymi ruSkami. _

6.3. Cistenie

Dvaja &lenovia odberového timu, ktori maji obleéené 2 pary sterilnych ¢ “g\?lib opatrne
daju dole vrchny par sterilnych rukavic, tak Ze ich natiahnu na dl,arée. ch’odldla darcu
vonkajSou stranou rukavic na koiu darcu. Tento postup je newhnuty na zakrytie
nechtov na dlaniach a chodidlach a umoZnit zdvihnit horné a dcﬂne koncatiny, aby sa

mohli dezinfikovat prostriedkom Cutasept® F aj na bokoch operacneho pola.

6.4. Nesterilné krytie

Umiestnite krycie raska pod nohy. ‘
6.5. Naneste dezinfekény prostriedok na opera,é'ri"é piﬁi'e (polia).

6.5.1. Hrudnik a brucho

Sprejom naneste dezinfekcny prostnedok na baze jodu (Cutasept® F) na celé spodné
brucho a hrudnik. Za¢nite ocf-‘ redu a postupujte k bokom.

6.5.2. Horné kondatiny

Nadvihnite ruku p&"{ beou pasky umiestnenej na trefom a $tvrtom prste. Sprejom na
naneste dez;gfeg“é'r}\f“'prostriedok na baze jédu (Cutasept® F) od dlane aZ po rameno
po celom o@ﬁé‘dé"konéatiny, tak aby bola zasiahnutd cela plocha.

6.5.3. Dolne koncatmy

_Zdwhmte nohu pomocou pasky cez velky palec do drziakov na nohu. Sprejom na
( naneste dezinfekény prostriedok na baze jodu (Cutasept® F) po celom obvode od
“s.chodidla cez slabiny a¥ po pupok.
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Upozornenie! Antisepticky prostriedok Cutasept® F sa pouZiva v malom mnoistve
ananala sa rozpraSovatom. Cas pdsobenia je 5 minit. KoZa
darcovho tela by mala byt celd po bokoch navlhéend tymto
prostriedkom.

6.6. Ruska

6.6.1. Zakryte tvar a vlasy (hlavu) darcu sterilnou rtskou.

v perltonea!nej oblasti.

6.6.3. Zakryte sterilnym ruskom strednu a bocné ¢asti brucha. POkﬂg‘te sa volnou ¢astou
riska zakryt pazuchu a zvy3nu ast raska zastréte pod rameno

6.6.4. PoloZte ruska na kazdu stranu darcu.

PoloZte plachtu z kazdej strany pod nohy.

6.6.5. Odberovy tim umiestni plachtu? ped do[ne konéatiny a uchyti ju v peritoredlnej
oblasti. Rohy plachty su natlahnute smerom k hlave a prichytené v lateralnej oblasti
a po bokoch brucha. '

6.6.6. Rozvinutie vzdialeného koncapod nohy.

Umyti ¢lenovia tlmu~chytra ¢lenok pomocou Spongie alebo papierovej utierky. Asistent
odstrihne pasku vhhzkostl palca, ked’ je posteriondlna ¢ast nohy bezpecne driana
¢lenom odberovébo timu. Odstrarite Spongiu alebo papierovi utierku z opera¢ného
pola.

6.6.7. Uchyteme'Humersu

--.Ui'nyty Elen poloZi polovicu plachty cez brucho a hrudnik. PoloZte vrch U-plachty pod

, b_;adu rozprestrite pod kaZdé rameno a upevnite tesne nad trovriou stola. Umyty ¢len

“drii zépéstie pongiou alebo utierkou. Asistent odstrihne pasku v blizkosti prstov a poloZi
ruky po strandch darcu. Odstrante Spongiu alebo utierku z opera¢ného pola.
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8.0 Prilohy

8.1. Priloha R (1 strana)
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PRiLOHAR REVIZIE

Revizia | Popis revizie

Platnost od Autor

01-02 | Neboli prelozené

1 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME
Cislo AA-08.03.003-E revizia 03 platnej
od 21.09.2009

21.09.2009

Podla schvalovacieho procesu podla PISM

29.10.14 | Z. Micskiovd, MGW
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ASEPTICKY ODBER TKANIVA

Meno a funkcia Datum Podpis
Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14 '
Schvalujem: | Dr. I. Chandoga, DM 29.10.14
Vytvoril: Mgr. Z. Micskiova, QM 29.10.14
. f}L’
1.0 Ucel W,

2.0

3.0

Tento PP opisuje zakladné hygienické poziadavky a chn:ue‘rglcke postupy pre odber
tkaniva za podmienok podobnym aseptickému prosm'ed;u

Rozsah

Tento pracovny postup urluje komplexng Aﬁﬁygienické poZiadavky, postupnost
jednotlivych krokov, ¢lenov odberovéh__q‘-’tl"mtf, pri priprave odberu tkaniva, spravanie
sa vodberovej miestnosti za uéefom ‘odberu &asti tkaniva, zdkladné informacie
o manipulacii so spotrebnym matégiélom a ziskanymi fragmentmi tkaniva pocas
prace, ktoré za beznych okglnosti prispeji k dosiahnutiu vysokokvalitnému
pracovnému postupu odoberanla fragmentov tkaniv azniZeniu mikrozatazenia
povrchu tkaniv. i/

&

® Prirucka kva ity
. Smermc Eurépskej Gnie €. 2004/23/EC
. LeglslagtWa SR pre oblast transplantacii

. Standardy American Association of Tissue Banks (AATB)

e Pracovny postup €. AA-08.03.011-E, revizia 01 z 16.10.2009 spoloCnosti Tutogen

4.0

- Medical GmbH

Definicie a skratky

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

le na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajice vykony boli v sulade s ndrodnou a medzindrodnou legislativou a
standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami MGW. Je
povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpedit dodrziavanie vietkych tychto
poziadaviek, hlasit odchylky v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zmeny.

6.0 Postup
6.1. Pred odberom

6.1.1.0dberova plocha

Pred zadati odberu tkaniva musi byt dostatolnd plocha na stoie “olistena a prikryta
sterilnymi plachtami. -

6.1.2. Plocha pre material a nastroje

Dostatoéna plocha musi byt umyta, ktord bude poll: j;—é”’ﬁa pripravu a balenie tkaniva.

6.1.3. Drziaky rik a noh.

Technicky asistent odberového timus {nesterliny asistent) alebo iny pomocnik podrii
podla potreby koncatiny pocas procesu_poloha(:le a pripravy darcu.

6.1.4. Cistiace prostriedky

Mop, vedro, $pongia alepp't_lj;_éiﬁéra st prislusne oznacene.

6.1.5.Aseptické a dezinfeféhﬁnéirbrostriedky sa pouZivaji v suvislosti s pracovnymi postupmi
PP-08.03.013-SK7, Spotrebny materidl a dezinfekéné prostriedky pouZivané pri odbere
tkaniva a do_ucovam tkaniva  k spracovatefovi® a PP-08.03.012-SK ,Cistenie

a dezinffgk 'a’-@peracnej miestnosti”.

6.1.6.Pre odper tkaniva sa pouZivaju iba jednorazové sterilné nastroje. Pozri PP-08.03.014-SK
,,Spo:trebny materidl a dezinfekéné prostriedky pouzivané pri odbere tkaniva
5‘;:_._, 2 dorucovanl tkaniva k spracovatelovi®.
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6.2. Priprava pred zacati odberu

6.2.1.

6.3.

6.3.1.

Vieobecné pokyny

6.2.1.1.

Pred pripravou tela na odber tkaniva, umyte odberovi miestnost za G¢elom
znizenia rizika wvzniku biologickej kontamindcie. PouZitim antlmlkrob|a|nych
(antiseptickych) pripravkov, deszlku;te miestnost a zariadenie v nadvamosﬁ na
pracovny postup PP-08.03.012-SK ,Cistenie a dezinfekcia odberovej miestnos,’t S

6.2.1.2.

Prvou ulohou pri kazdom odbere, ktord vykona veddci odberovéﬁ:&p pracoviska a jeden
¢len odberového timu je postdenie vhodnosti priestorov pre odb’e?‘tkaniva a vyplnenie
formuldru FB-350-02 ,Kontrola priestorov uréenych na odber ‘tkaniva“ (PP-08.03.012-
SK ,Cistenie a dezinfekcia odberovej miestnosti”). R

Prosim zvy$Senu pozornost venujte

* stenam, dlazke, zariadeniu a pracovnym plochamiv.miestnostiach;

¢ klimatizacii a drenaznemu systému;

* osvetleniu (lampy, poistky), lampy‘yfgpéjrégﬁej miestnosti by mali byt zakryté;

* obmedzeniu pristupu pre OStatn}h“B‘éISOnéL do odberovej miestnosti, potas trvania
odberu tkaniva.

Priprava odberového timu/

Odberovy tim, by "sa'”ﬁ'lal skladat z2 sterilnych  odberovych pracovnikov a1l
nesterilného as:stenta V pripade vynimky moéZe byt odber vykonany 1 sterilnym
odberovym p‘racovmkom a 1 nesterilnym asistentom.

._'h‘

6.3.2.Po pnprave odberovej miestnosti, nasleduje chirurgickd ocista ruk (podla PP-

08. OELOGZ -SK ,,Chirurgicka ocista rik“) a obliekanie sterilnych plastov. Od nesterilného
aSJstenta dostanete otvoreny baliek so sterilnym operaénym pléstom, vyvarujte sa
kentammacn Plast je zbaleny naruby a miesto, ktorého sa dotknete rukami sa uZ viac

)“nepovazu;e za sterilné. Uchytte plast v hornej €asti a nechajte ho rozvinut sa smerom

k podlahe. Vloite pravu ruku do pravého rukdvu ato isté zopakujte slavou rukou.
Nechajte dlane vnutri v rukdve kym nedostanete rukavice.
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6.3.3.Pripravte a pozakryvajte telo podla pokynov v PP-08.03.003-SK , Priprava tela darcu”

6.3.4.Vieobecné pokyny

* Okna v odberovej miestnosti po vycisteni a dezinfekcii a pocas trvania odberu tkaniva
musia byt zatvorené.

* VVentilacia, v odberovej miestnosti (ak je dispozicii) musi byt pocas celej doby odberu
tkaniva vypnuta.

 Tvar a genitalie darcu musia byt zakryteé raskom.

* Minimalizujte pohyb vodberovej sdle a obmedzte pristup meho""" perscma!u do
miestnosti pocas doby trvania odberu tkaniva.

* Clenovia odberového timu, zodpovedny za odber, ostanu % _?ilger)bvej miestnosti

pokym cely proces nebude ukonéeny.

6.3.5. Vykonajte odber tkaniva podfa inStrukcii vsuvmiac;ch pracovnych postupoch
zameranych na techniky ziskavania fragmentov tkam ‘

6.3.6.Cely as majte jeden par rukavic (1. Par) a zalozhy, cf?Uh\? par (2. Par), ktory sa vymeneni
vidy, ked je to potrebné. Vidy pouiivajte, stereine nastroje. Ak nastroj sa stane
nesterilnym, zahodte ho a zacnite pouzwat novy. Skalpely zahodte do urfeného
kontajneru, aby sa zamedzilo ich m,q;_g,emu opakovanému pouzitiu.

6.3.7.3pecidlne pokyny

Vymente 2. par rukavic po dezinfekcii povrchu tela.

z kazdej A,_trany {vzdy si nechajte prvy par na rukach).

Pri Cistem kaniva od ostatného tkaniva zachovajte rovnaké poZiadavky

Zvysenu pozornost treba dodrZiavat pri vSetkych ostrych kostiach : femur, tibia, fibula,
*humerus ulna, radius a hreberia panvovej kosti

6.3.8. Véetky nastroje sa poddvaju sterilnym postupom (poddva ich otvorené nesterilny

asistent a zo sterilného balenia ich vybera sterilny operacny pracovnik). Nepomiesajte
sterilné ndstroje s tymi, ktoré boli kontaminované.

6.3.9.Pri ukladani fragmentov tkaniva do P.E. flasiek s 26% roztokom NaCl presvedcte sa, €i
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6.3.10.Predtym ako je tkanivo zabalené do sterilnych P.E. sac¢kov a/alebo do";c;tef:;

je vrchnak poriadne zatiahnuty, a to otocenim P.E. flase hore dnom, aby bolo vidiet,
¢i tekutina spod vrchndku netedie. Za tymto ucelom po umiestneni tkaniva do flase
s roztokom, poloZte ju hore dnom, na disty, suchy povrch. Flase vtejto polohe
nechajte pokial nie si skompletizované flase od jedného darcu. Ked je odber
ukonéeny a v3etky flase prislusne oznacené, otocia sa naspat a zabalia do priehladne;j
P.E. tasky, ktord je uzavretd pomocou umelohmotnej stahovacky avloZena do
chladnicky s teplotnym reZimom od 0°C do +10°C. A

%

tilnych
P.E. fladiek s 26% roztokom NaCl su odobraté fragmenty tkaniva _,0§etrene 70%
3 2 ttusinych

roztokom |zopr0pyi alkoholu (zasz| to od odobraneho tkamv‘

minimalizaciu kontamlnaae na zniZenie rmka mozného ‘bosko’dema povrchu
tkaniva.

4
6.3.11.Po osetrenim 70% roztokom izopropyl alkoholu kostné tkanivo je zabalené do

sterilnych P.E. sackov a zatiahnuté plastovou sterllnou stahovackou ale P.E flasiek
s 26% roztokom NaCl. ;

6.3.12. Pri oznacovani P.E. tadiek a P.E. fl ‘”‘l_')erte na vedomie, Ze oznaCovanie

biologického tkaniva sa vykonava v nladvnaz'nos'tl na

* Cislo darcu/kdéd darcu
* Povolené skratky pre odber tliganl'\'}‘(Pozri formular FF-350-03)
* Oznacenie stran prava (Rf:‘ afava (L) v pripade pdrového tkaniva.

Tato informacia mus;"':bif.-r--uvedené priamo na P.E. flasiach alebo P.E sackoch,
ktoré obsahuju tkamvra—

Kédové oznacleniev odobraneho tkaniva a darcu zarucuje sledovanie tkaniva,
jeho povodu mampuiacnu pocas celého procesu odberu az po spracovanie.

6.3.13.Tkaniﬁyé;;,ﬂk’tbré si oznatené azabalené v sterilnych P.E. saCkoch su uskladnené

vmra?:ﬁ?i:l&e s teplotnym reZimom od -70°C do -90°C. Tkaniva, ktoré su oznalené
.a zaba1ene v sterilnych P.E. flaSiach s26% roztokom NaCl, st uskladnené
Y chfadmcke s teplotnym rezimom od 0°C do +10°C.
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6.3.14. Ak si program odberu tkaniva vyZaduje preparaciu PPCs v dosledku bakteriologického

testovania, potom su tieto vzorky zozbierané v individudlnej P.E. taske za jedného darcu
a uskladnené v mraznicke s teplotnym rezimom od -70°C do -90°C.

6.3.15. Rekon3trukcia darcu sa vykona v suvislosti zo zauZivanymi technikami.

Poznamka: Je nevyhnutné vykonat odber tkaniva podla aseptickych odbergvych
technik ako uz bolo spomenuté. Tkanivo uréené na dalSie spracovanie by nemqio‘rnat
ziadne alebo len minimalne biologické poskodenie. Pritomnost urm;ycﬁ“udruhov
mikroorganizmov preukaze kvalitu vykonaného odberu. Absengla,ﬂ‘ niektorych
mikroorganizmov je nevyhnutnd, iné mikroorganizmy uréuju kvalitu odb_j" u %

6.4. Ak sa pocas procesu, alebo v aktivitach stvisiacich sodberombblologlckeho tkaniva
objavia nejaké odchylky od Standardov kvality, napriklad ¥ 9dBerovom postupe,
oznacovani, skladovani, transporte, testovani, alebo myeh k‘tore stvisia s moZnym
rizikom alebo pochybnostou o bezpecnosti a/alebo sle,dovama budtceho produktu —
bioimplantatu, spracovaného z darovaného povodneh‘o?udskeho tkaniva, potom tento
biologicky material (fragment tkaniva a vzorky, }emm/plazma PPCs) na zaklade
rozhodnutia odborného garanta musi byt zniCeny, %0 je zdokumentované na formulari
FF-350-04 (,,Zaznam o likvidacii blologlckehg,maggrralu '

7.0 Rozdelovnik N

TME/MD Odberove timy

TME/TIMA

GM

8.0 Prilohy

8.1. Priloha R (1strafa)

ca { %
Revizie »%¢, ¥/
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PrRiLOHA R REVIZIE
Revizia | Popis revizie Platnost od | Autor
01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu 16.10.2009
TME Ccislo AA-08.03.011-E revizia 01 platnej 4
od 16.10.2009 ™
AN
Podla schvalovacieho procesu podla PISM 29.10.14 | Z i\i?lggfﬁ’?ové, MGW

© Med goodwill, s.r.0., Senkvickd 14/F, 902 01 Pezinok, Slovenska republika, 1O 46875611




Medgpodwill, s.r.o.
. Senkvicka 902 01 Pezinok
) ICO: a6 75 641 DIC: 2023717289

OR OS Bratislaya |,, Oagiel: Sto, vioika ¢ 86240/8
Pracovny postup

Datum tlace: 29.10.2014

Cislo dokumentu Revizia Platnost od Strana
PP-08.03.012-SK 1 29.10.14 117
Nazov:
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1.0 Uéel

Procedura opisuje Standardy a poZiadavky na (”:istenfe?‘a dezinfekciu miestnosti,
pracovnych pléch a zariadenia v miestnosti, ktora sa vyqua na odber biologického
tkaniva v podmienkach, ktora sa blizia k aseptlckym Tento PP obsahuje niektoré
intrukcie ako vyplnit protokol darcu, ktory. jé<povinny, ak sa tkanivo ziskava
vspolupraci medzi odberovym mstatutom\_aspolocnostou Tutogen. Spinenie
poziadaviek, ktoré su uvedené vtomto, PP "umofZiiuje riadny vykon ostatnych
procedur, ktoré sa naviazané na sa'rpq;ny.pdber tkaniva.

2.0 Rozsah

Cfstenle a deszekma operacneJ mlestnostt sa vykonava v podi’a poZiadaviek v tomto

vk

3.0 Vychodzie dokumenty

® Prirucka kval:tv_::j.'

° SmermCe Europske; tnie & 2004/23/EC, €. 2006/17/EC a €. 2006/86/EC

. Leglsfatlva‘SR pre oblast transplantacii
< §ta_ndardy American Association of Tissue Banks (AATB)

::-.",Pf'acovn\’/ postup ¢. AA-08.03.012-E, revizia 01 z 16.10.2009 spolo¢nosti Tutogen
Medical GmbH

4.0 Definicie a skratky

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

6.0

6.1.

6.1.1.

6.1.2.

Je na zodpovednosti manazmentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z nich
vychadzajlice vykony boli v silade s narodnou a medzinarodnou legislativou a
dtandardami 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.

Vedici a ¢lenovia odberového timu musia kontrolovat hygienické podm:enky
v odberovej miestnosti odberového pracoviska.

Technicky asistent odberového pracoviska musi absolvovat specuqlnv tr‘enmgovy
program ajeho praca musi byt vsulade s poZiadavkami na umyvé‘pig, Cistenie a
dezinfikovanie oodberovej miestnosti uvedenymi v tomto PP, 9 zamVEn zaznamena
na Specialnych formularoch. ~e

Pocas pravidelnych internych auditov poverena osoba MGW skontroluje stav
odberovej miestnosti na odberovom pracovisku a spravnost suvisiacej dokumentdcie.

Vedici a¢lenovia odberového timu su zodpovgdn‘f za spravne a jednoznacné
vyplnenie dokumentdcie darcu a odberu, spol’ahiwost uvedenych uUdajov avéasné
dorudenie tejto dokumentdcie dispecingu MGW,,

Postup
Otvorenie a zapecatenie odberovej"fﬁ;iestnosti

Dvere na odberovej mlestnos’u st zamknuté azdroven zapecatené znamkou
obsahujicou kéd pnslusnétg‘cwodberoveho pracoviska.

Za klige od odbgf@\{,éj? miestnosti, chladni¢iek, mrazni&iek, ostatného zariadenia
(teplotné quisgﬁagié, ostatné) a pecdatidlo sinicidlkami odberového pracoviska
zodpoveda vedum odberového pracoviska a su uloZené na kontrolovanom mieste.
V pripades, ze- vedci odberového pracoviska nie je pritomny, povereny Elen
odberg_gél;ld"?tl'mu prebera zodpovednost za kitice a pecatidlo .

. .Odberovu miestnost otvara azapeclatuje veduci odberového pracoviska alebo
?f-‘hvprlpade jeho nepritomnosti povereny ¢len odberového timu. Udaje o otvoreni
“azapelateni odberovej miestnosti sa zaznamendvaju na formuldri FF-350-06

,Starostlivost o odberovi miestnost”.
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6.2. Starostlivost o odberovi miestnost

6.2.1.Ak neprebiehaju odbery tkaniv, cistenie adezinfekcia operaénej miestnosti sa
uskutoéni aspon raz za tyzden v stlade s ukonmi aich periodicitou uvedenyml Vo
formulari FF-350-06 ,Starostlivost o odberovi miestnost”. Starostlivost -za‘hrna

nasledovné Casti a sucasti odberovej miestnosti:

* svietidla, germicidny Ziaric, strop;

* okna, parapety, steny, dvere;

N

* nabytok a zariadenie (stoly, skrine, povrch chladniciek a mraz_n?f' § 2k, ostatné);
* operacny stél a ostatné pracovné plochy; d
* umyvadla;

* dlazka;

* yykonanie dekontaminacie vzduchu.

6.2.2. Odberova miestnost sa povaiuje za sten!nu pocas 3 (troch) dni po jej umyti, vyCisteni
a vydezinfikovani, za podmienok, ze bola uzamknuta, zapecatena a vstup do nej bol

obmedzeny. ¥

6.2.3. Odberova miestnost je vyéiéfgn_é a vydezinfikovana po kazdom vykonanom odbere

tkaniva (pozri formular FF/350-06 ,Starostlivost o odberovti miestnost”).

6.2.4. Ak ubehli viac akd' "mftri) dni od posledného odberu tkaniva, potom odberovi
miestnost musu bvt pred dal$im odberom znova vyCistena. Umyje a vydezinfikuje sa
plocha operacneho stola rovnako aj umyvadlad a dldzka. Pred odberom sa vykona
dekontamméma vzduchu.

F

6.2.5. Ak ubéﬁ!o menej ako 3 (tri) dni od posledného vycCistenia odberovej miestnosti
- V tamto ¢ase bol vykonany iba kratky vstup do odberovej miestnosti (napr. vymena
dlagramu na zapisovaci teploty), je potrebné vykonat dekontaminaciu vzduchu
'V odberovej miestnosti zapnutim germicidného Ziari¢a na odportganu dobu (podfa
manualu tohto zariadenia).

6.2.6. Cistenie a dezinfekcia odberovej miestnosti, povrchu zariadeni, operaéného stola,

umyvadla aostatného vybavenia sa vykondva iba dezinfekCnymi prostriedkami
schvalenymi MGW (v koncentracii pripravenej na priame poufitie alebo nariedenych
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na poZadovanu koncentraciu) s platnym datumom expirdcie. Pozri bod 6.5 PP
08.03.013 ,Spotrebny materidl a dezinfekéné prostriedky pouzité pri odbere
tkaniva”.

6.2.7. Pri praci s dezinfekénymi prostriedkami musi pracovnik pouZit Specidlne ochranné
obleéenie (plast, Ciapku, rukavice, okuliare).

6.2.8. Podrobnosti starostlivosti o odberov(i miestnost

vodnym roztokom deszekcneho pripravku Bacillocid®Rasant.

* Nabytok a zariadenie (stoly, skrine, povrchy chladniciek a mrazm jek, ostatné) st
oSetrené neriedenym dezinfekénym pripravkom BaC|IioI®AF alebo 0,5% vodnym
roztokom dezinfekéného pripravku Bacillocid®Rasant. Y

* Operacny stél, ostatné pracovné plochy a umyvadla su‘ umyte vodou a nasledne
oSetrené 0,5% vodnym roztokom dezinfekéného prlpray b Bacillocid®Rasant alebo
su postriekané neriedenym dezinfekénym pripravkom_ Bacillol®AF bez suenia.

* Dldzka je umytd andsledne oSetrend 05% vodnym roztokom dezinfekéného
pripravku Bacillocid®Rasant. Osetrenie s' kona dvakrat po sebe vintervale 30
minut. :

* Dekontaminacia vzduchu. Tato<cinnost sa vykondva vstanovenych pripadoch
pouZitim germicidneho ZiariCa. Doba, na ktord ma byt Ziaric zapnuty, zavisi od
konkrétneho zariadenia a je uvedend v prislusnom névode na obslubu.

6.3. Dokumentacia otvorenia, Zapétatenia a starostlivosti o oodberovi miestnost

6.3.1. Otvorenie, zapeéaﬁé'h}e,"éistenie a dezinfekcia odberovej miestnosti st zaznamenané
vo formulari EF~§59—06 »Starostlivost o odberovii miestnost”

6.3.2. Predpssany formuiar sa vypliia v angli¢tine tak, aby splfial poZiadavky na vypliianie
dokumentacae darcu. Pri vyplnanl musia byt vyplnené vsetky riadky formuldra
vyf:z‘n""’c;enlm jednej z moZnosti ,ano”, ,nie” alebo ,nenachadza sa” znackou ,X".

6.3?3%~E€6rmu!ér je podpisany ¢lenom odberového timu alebo technickym asistentom, ktory
je zodpovedny za Cistenie odberovej miestnosti. Kvalita Cistenia je skontrolovand
veducim odberového pracoviska alebo poverenym &lenom odberového timu, ak
veduci odberového pracoviska nie je pritomny, ¢o zdokumentuje svojim podpisom na
formulari.

St

6.3.4. Vyplneny formuldr FF-350-06 ,Starostlivost o odberovli miestnost” je stlastou
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zaznamovej knihy odberovej miestnosti uloZenej na odberovom pracovisku. Po
skonceni kalenddrneho roka odberové pracovisko odovzdd zaznamovi knihu MGW
za Gcelom archivacie.

6.4. Formular Zhodnotenie priestorov ur¢enych na odber tkaniva

6.4.1. Pred zacatim kaidého odberu vykona vedici odberového timu spolu SJednym
clenom odberového timu zhodnotenie priestorov na odberovom pracovisku, urEenych
na odber tkaniva avysledok zapiSe na formuldri FF-350-02 ,Kontrola= prrestorov
urcenych na odber tkaniva”. >

6.4.2. Vyplianie formuldru sa zaéne:
* Kod alebo ¢islo darcu

e Skratka alebo kéd odberového pracoviska

6.4.3. Pracovnik odberového pracoviska (¢len odberovehc\ltlmu ‘musu odpovedat na vietky
otdzky uvedené vo formulari. Kazda otazka by‘mala byt odpovedana ,ano’ alebo

* kontrolu odtokového a od padovehcysystemu
¢ obmedzujuci pristup do operacnej miestnosti;
* adekvatny stav priestc v ,J

)4

* kontrolu umytychf vydeszlkovanych pracovnych pléch.

o 7 A
6.4.4.Vidy, ked'je’ 'aznacene »nie” problém musi byt odstrdneny a zaznamenany v stvislosti

6.4.5. Vprtp ,e"potreby poznamok/pripomienok sa uvedd na 3pecidlne vyzna&enom
mies‘te

'.'x:"

6.4."6"‘."Kded’ su vietky riadky vyplnené, na formuldr sa uvedie ddtum a podpide sa. Riadok
»Vyplnil“ podpiSe auvedie ddtum ¢&len odberového timu, ktory vykonal kontrolu
a vyplnil formular. Riadok ,Skontroloval” podpise a uvedie datum veddtci odberového
timu/iny ¢len odberového timu, ktory skontroloval parametre vyplnené vo formulari.
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6.5. Dezinfekéné prostriedky

6.5.1. Bacillol®AF

Pripraveny na poutzitie. Nemal by byt riedeny. 4
.“‘h__ 3
Otvoreny/pouzity kanister mdze byt uskladneny, tam kde sa pouZiva. {5‘%

6.5.2. Bacillocid®Rasant

Koncentrat. PouzZiva sa ako roztok (Pozri Prilohu 1).

Otvoreny kanister méze byt skladovany, tam kde sa pouZiva. _

6.5.3.Flase a nddoby ohsahujluce dezinfekéné prostriedky by maj| byt oznacené datumom
prvotného otvorenia flade/pripravy roztoku. Udaje na_ emeekcnych prostriedkoch
(objem, datum expiracie, nazov vyrobcu) sa zazna(:UJu do formularu FB-350-05
,Laznam o spotrebnom materidly a deszek&@ch prostriedkoch pouzitych pri
odbere tkaniva“. Expirované dezinfekéné prost@dky uz nesmu byt pouZivané.

\Q_ "c.s.
7.0 Rozdelovnik _ 7\“/,
TME/MD DM X Odberové timy
TME/TIMA A,
GM QM%;A .
8.0 Prilohy

8.1. PrilohaR (1 gt;qp?/i%} .

Revizie

,{";Li

\.L"

8.2. Prl!(ﬂlarl (1 strana)
,f-: P@mvﬁ dezinfekénych roztokov Bacillol®AF, Bacillocid®Rasant

Koﬁrectextu
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PrRiLOHAR REVIZIE

Revizia | Popis revizie Platnost od Autor
01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME 16.10.2009

Cislo AA-08.03.012-E revizia 01 platnej
od 16.10.2009
Podla schvalovacieho procesu podla PISM 29.10.14 % iovd, MGW
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PRIPRAVA DEZINFEKCNYCH ROZTOKOV BACILLOL®AF A BACILLOCID®RASANT

Bacillol®AF

Bacillol®AF sa pouZiva bez riedenia ako dezinfekéna tekutina pre rychle oSetrenie (nasledné, konecné,
profylaktické) veci a inStrumentov na ploche v operacnej miestnosti. O3etrenie sa vykonava drhnutim
pomocou servitky, pridanim do roztoku alebo nasprejovanim na plochu. Dizka pdsobenia je 5 minut.

Bacillocid®Rasant

Nepouziva sa ako koncentrdt, ale ako 0,5% pracovny roztok pre nasledné, konecné a profylaktické
osetrenie (dlaZok, stien, parapiet, dveri, zariadenia). Umyvanie sa opakuje dvakrat po sebe, pricom ¢as
pdsobenia je 30 minut.

Pracovny roztok sa pripravi do oznadenej nddoby, z akéhokolvek plastového materidlu, rozpustenim
potrebného mnoistva koncentrovaného Bacillocid®Rasant svodou izbovej teploty, za stédleho
miedania pocas jednej minlty. Pracovny roztok pripravuje personal, ktory ma ochranné oblecenie
(plast, ciapku, rukavice, okuliare).

Na pripravu 0,5% pracovného roztoku Bacillocid®Rasant z koncentratu odporu¢ame vychadzat
z nasledujticej tabulky.

Koncentrovany Bacillocid®Rasant Pridajte do vody do
10 mi 21
20 ml 41
30 mi 6l
40 ml 8l
50 mi 101
60 ml 121
80 ml 161
100 ml 201

Pozndmka: Stélost nepouZitého pracovného roztoku je do 14 dni v nddobe, s riadne zavretym vrchndkom.

Priloha 1 RO1 PP-08.03.012-SK RO1 Priloha 1.do
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Nazov:

OSETRENIE TKANIVA PO ODBERE PRE MINIMALIZACIU
KONTAMINACIE

Meno a funkcia Datum

Schvalujem: | Mgr. Z. Micskiova, GM 29.10.14

Schvalujem: | Dr. I. Chandoga, DM 29.10.14

Vytvoril: Mgr. Z. Micskiova, QM 29.10.14

1.0 Ugel

Tento postup opisuje o3etrenie fudského tkaniva ?i)% roztokom izopropyl alkoholu
(SIA), ktoré bolo odobrané za Gcelom dalSieho éfé‘ﬁaébvania na bio-implantdty. Toto
oéetrenie sa robi zdoévodu daldieho znifenia rizika moZnej mikrobiologickej
kontaminacie tkaniva. ok

2.0 Rozsah

Tento PP ustanovuje postup dalSieho oSetrenia odobraného tkaniva, ktoré ma byt balené
v sterilnych P.E. sdckoch alebe P.E. flaiach askladované v mraznitke/chladnitke pri
nizkych teplotdch. Na osetremg < pouZiva 70% roztok izopropyl alkoholu. Tieto opatrenia
siu pozadované pre -V '_ohame vysoko kvalitného odberu tkaniva aredukcie

mikrobiologickej kont@m nacie jeho povrchu.

3.0 Vychodzie dokumenty
e Prirucka kvairty

* Smerni -3 Europskej Gnie €. 2004/23/EC

& gégisiativa SR pre oblast transplantdcii
% eStandardy American Association of Tissue Banks (AATB), 1996

* Pracovny postup & AA-08.03.013-E, revizia 01 z 17.11.2009 spoloénosti Tutogen
Medical GmbH

4.0 Definicie a skratky

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

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

6.0 Postup
6.1.

6.1.1.Potrebné zariadenie a material
Nerezova nadoba v potrebnom objeme
Odmerka
Destilovana voda
Koncentrovany izopropyl alkohol

Na oSetrenie tkaniva sa pouZiva iba Cerstvo pnpr ‘en'\,’} SIA. Ak nie je k dispozicii SIA, je
potrebné pripravit 70% roztok SIA pouzmm k(}nc ntrovaného IPA a destilovanej vody.
Pozri Prilohu 1 k tomuto PP. :

6.1.2.Riedeny 70% SIA je iba jedno poui‘i:"t'i_e:f oﬁékované pouZitie je zakazané. Na ponorenie
odobranych tkaniv do Eerstvého roztoku sa pouZivaju nerezové nadoby.

6.1.3.Nerezové nadoby musia byt pre pouZitim oSetrene 0,5% roztokom Bacillocid Rasant
alebo Bacillol AF a potom. naplnene potrebnym mnoiZstvo SIA, aby tkaniva boli celkom
ponorené.

6.1.4.03etrenie s SIA §;§;Wkona’ hned po odbere tkaniv pre ich balenim do P.E. sackov alebo
P.E. fladiek. Tkahiva su vystavené pdsobeniu SIA priblizne 15 minut.

6.1.5.Po up!yﬂuﬁ potrebného cCasu, tkaniva sa vybert z nerezovych nadob. Zodpovedny

pracevmk za balenie tkaniva si vymeni vrchny par rukavic za sterilny a necha SIA

/“odtiect ztkaniva. Tkanivd su zabalené do P.E. satkov alebo P.E. fladiek podla
“wschvaleného postupu.
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6.1.6.Balenie a oznacenie odobraného tkaniva sa robi podla PP-08.03.011-SK ,Asepticky
odber tkaniva“. P.E. sacky s tkanivom su uloZené do mrazniciek s teplotou od — 70°C do
— 90°C. P.E. flasky stkanivom vslanom roztoku su uskladnené v chladnickach
s teplotou od 0°C do 10°C.

Poznamka: Udaje oizopropyl alkohole (datum expirdcie, $aria avyrobca) su
zaznamenané vo formuldri FF-350-05 ,Zaznam o spotrebnom materialy
a dezinfekénych prostriedkoch pouzitych pri odbere tkaniva® \

6.1.7.Po skonceni prace s SIA, nerezové nadoby sa umyju a vydezinfikuju roztokdm O 5%
roztokom Bacillocid Rasant alebo Bacillol AF podla prislusnych mstruk

Poznamka: Koncentrovany izopropyl alkohol (99,8%) pri dlhodobom posobeni na
¢loveka sposobuje podrdidenie sliznice oci a dychacieho systen’;u potlaca centralny
nervovy systém. :

6.2. Kontrola kvality koncentrovaného izopropyl alkohoil‘gi_:_j

6.2.1.Koncentrovany izopropy! alkohol pred pouiitimj’fﬂﬁg prejst povinnou kontrolou kvality,
ktoru vykona laboratérium spolo¢nosti Tutggeﬁ.

6.2.2.Riaditelstvo odosle do Iaboratéﬂi;a_, spolo¢nosti Tutuogen vzorku (500 ml) zo
zakuipeného koncentrovaného izopropyl alkoholu.

6.2.3.Riaditelstvo uchova dokumentéciu o datume nakupu izopropyl alkoholu, zakipenom
objeme, Cisle SarZe, datume. xpirdcie, ddtume odoslania do spolo¢nosti Tutogen na
testovanie, obdrzany testovac: protokol, distribucii do odberovych pracovisk alebo
likviddcii.

6.2.4.Pokial nepndu wsledky testov zo spoloCnosti Tutogen tato zasielka izopropyl alkoholu je
v karantene J__eho pouZitie a distribucia do odberovych pracovisk je zakdzana.

6.2.5.Po cbdrzam vysledkov testov izopropyl alkoholu odborny garant rozhodne o pouZiti/likvidacii

teitofzasaelky Ak vysledky testov sthlasia so Standardmi kvality podla testovacieho protokolu,

patom tato zdsielka izopropyl alkoholu je akceptovand a mdZe byt distribuovana. Ak vysledky
“testov ukazuji na odchylky od Standardov kvality celd zdsielka musi byt zlikvidovana.

6.2.6.Likvidacia zdsielky izopropyl alkoholu musi byt zdokumentovana.
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7.0 Rozdelovnik
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)

Pokyny na pripravu 70% roztoku izopropyl alkoholu (SIA)

Koniec textu
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PrRiLOHAR REVIZIE
Platnost od Autor

Revizia | Popis revizie

01 Prvé vydanie — preklad pracovného postupu TME 17.11.2009
Cislo AA-08.03.013-E revizia 01 platnej
od 17.11.2009
Podla schvalovacieho procesu 29.10.14 | Z#Micskiovd, MGW
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