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NAKLADANIE S NEBEZPECNYM ODPADOM

Meno a funkcia Datum Podpis
Schvalujem: | Mgr. Z.Micskiovd, GM 29.10.2014
Schvalujem: | Dr. I. Chandoga, DM 29.10.2014
Vytvoril: Mgr. 7 Micskiova, QM 29.10.2014

1.0 Uéel

Tento PP opisuje zasady manipuldcie snebezpetnym odpadom ajeho
nasledny likvidaciu.

2.0 Rozsah

Pracovny postup je odportcany pre pracovnikov MGW.

3.0 Vychodzie dokumenty

* Nariadenie vlady SR ¢.331/20006 Z.z. o podrobnostiach o poZiadavkach
na prevadzku zdravotnickych zariadeni z hl'adiska ochrany zdravia

* Legislativa SR

4.0 Definicie a skratky

» V zmysle aktualneho znenia smernice PP-99.09.001 Definicie a skratky.

5.0 Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manazmentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a
z nich vychddzajice vykony boli v silade s ndrodnou a medzindrodnou
legislativou a $tandardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi
pravidlami MGW. Je povinnostou vSetkych zamestnancovn MGW



6.0

6.1

6.2.

6.3.

zabezpecit' dodrZiavanie vSetkych tychto poZiadaviek, hlasit’ odchylky
v ich dodrZiavani a/alebo navrhovat ich zmeny.

Postup

Cielom tohto pracovného postupu je zabezpelenie dodrZiavania
bezpeénych postupov pri manipuldcii s infek¢nym biologickym materidlom.

Uskladnenie

Odobraté tkanivd sd polas testovania krvnych vzoriek uloZené
v priestoroch MGW do karantény. Ak vysledky krvnych testov odhalia
kontraindikicie st tkanivd premiestnené askladované vo vyclenenych
a oznacenych priestoroch.

Pri manipulécii s biologickym odpadom ako aj pri naslednom dezinfikovani
priestorov MGW po likvidacii odpadu sa musia pracovnici spolofnosti
chranit ochrannym odevom pred znefistenfm alebo kontaminaciou
biologickym materialom.

Spolo¢nost MGW je povinnd zabezpecit, aby nedochddzalo kzneuZitiu
nebezpeéného odpadu.

Prevoz a likvidacia

Na prevoz zhromaZdeného nebezpetného odpadu sa pouZivaja
neprehladné sacky. Prevoz a ndsledné zlikvidovanie tkaniv zabezpecuje

spolo¢nost PolyStar.

Koniec textu
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OVERENIE TOTOZNOSTI DARCU LUDSKEHO TKANIVA

Meno a funkcia Datum Podpis
Schvalujem: | Mgr. Z.Micskiovd, GM 29.10.2014 -
Schvalujem: | Dr. l. Chandoga, DM 29.10.2014
Vytvoril: Mgr. Z.Micskiovd, QM 29.10.2014

1.0 Ucel
Tento pracovny postup opisuje jednotlivé kroky pri overovani totoZnosti
potencionalneho darcu, cielom ktorych je jednoznacna identifikacia fyzickej
osoby.

2.0 Rozsah

Pracovny postup je odporucany pre zamestnancov MGW.

3.0 Vychodzie dokumenty
* Prirucka kvality,

*Zdkon ¢&. 576/2004 Z.z. ozdravoinej starostlivosti, sluibdch suvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov,

* Legislativa SR pre oblast transplantacii

4.0 Definicie a skratky

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



4.1. Zodpovednosti

5.0

Je na zodpovednosti manazmentu MGW zabezpedit, aby zmluvné vztahy a z
nich vychadzajuce vykony boli v sulade s ndrodnou amedzindrodnou
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.

Postup pri overovani identifikacie osoby

Prvotnu identifikdciu zosnulého vykonava prehliadajuci lekdr, ktory vyplni
Spravu o prehliadke mrtveho tela resp. List o prehliadke mitveho a Statistické
hlasenie o amrti. V tychto dokumentoch uvedie identifikacné tGdaje zosnulého
— meno, priezvisko, rodné ¢islo resp. ddtum narodenia. V pripade mozZnosti je
zosnula osoba identifikovana svojimi pribuznymi.

Pred odberom ludského tkaniva je ¢len odberového timu povinny overit
totoZnost darcu ludského tkaniva ato na zdklade dostupnych dokumentov.

Nasledne clen odberového timu overi, ¢i potencidlny darca neodmietol
vykonanie pitvy podla § 48 ods.4 zdkona ¢. 581/2004 Z.z. Ak dana osoba
nevyjadrila nesuhlas s vykonanim pitvy a ¢lenovia odberového timu posudia, Ze
je vhodnad na darovanie tkaniv, nahldsia potencidlneho darcu dispecérovi
MGW. Dispelér pred overenim potencidlneho darcu v registri nedarcov NTO
skontroluje jeho tdaje v Centralnom registri poistencov. To znameng, Ze tdaje
darcu st overované i v centralnej databaze.

Koniec textu
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1.0

2.0

3.0

4.0

Uéel
Tento PP opisuje poZiadavky a jednotlivé tkony na ziskavanie tkaniv tak, aby
izolované tkaniva boli vhodné na pouzitie podla potreby.

Rozsah

Tento postup je na zabezpelenie aktivit pri pouZiti alogénnych tkaniv od
zosnulych darcov.

Vychodzie dokumenty
* Prirucka kvality,

e Zdkon ¢ 578/2004 o poskytovateloch  zdravotnej  starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizacidch vzdravotnictve
a o zmene a doplneni niektorych zékonov,

* Legislativa SR pre oblast transplantécii

Definicie a skratky

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



5.0 Zodpovednosti

6.0

Je na zodpovednosti manazmentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z
nich vychadzajice vykony boli v sulade s narodnou a medzinarodnou
legislativou a Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi
pravidlami MGW. Je povinnostou vSetkych zamestnancov MGW zabezpecit
dodrziavanie vsetkych tychto poziadaviek, hlasit odchylky v ich dodrziavani
a/alebo navrhovat ich zmeny.

Chronologicky postup odberu

1.

Vyber darcu (vid' Postup vyberu darcu na darovanie tkaniva — PP-06.04.003-
SK).

Kontrola odberovej miestnosti — vyplnenie potrebnej dokumentacie.
Kontrola odberovej sady — vyplnenie potrebnej dokumentacie.

VyloZenie upratovacich prostriedkov von z miestnosti (vedro, mop,
umyvacie prostriedky)

Zapnutie klimatizécie na teplotu 18°C a zapnutie germicidného Ziarica na
minimalne 30 minut.

Pocas tejto doby sa na pitevni umyje telo mydlom a vyholia sa Casti, kadial
sa budu viest incizie.

Po 30 minutach sa vypne germicidny Ziari¢ a klimatizacia, po vstupe do
miestnosti je potrebné zatvarat dvere, aby nedochadzalo k zbytotnému
vireniu vzduchu.

Technicky asistent namiesa 70% roztok IPA do predpripravenej bandasky.
Umiestni 2 nerezové nadoby (oznacené L a R) na odobrané kostné tkanivo
na spodnu ¢ast pomocného stola. Do rozpraSovacov naleje dezinfekiny
prostriedok Cutasept F a pripravi vrece na odpad.



-Lekér (e | Lekar ¢.2 Technicky asistent Trvanie

9, Oblecie sa aumyje | Pripravi oznacenie na | Umiestni mald sterilnG plachtu
ruky (pozri Postup | odobrané tkanivo na | na spodnd cast stola a vyloZi
obliekania nalepky, ktoré su | zchladni¢ky na tato plachtu 20
a umyvania pri | v odberovej sade. | ks flias s 26% roztokom NaCl na
aseptickom odbere). | Oznacenie musi | odobrané tkanivo. Poméie

obsahovat vietky | lekarovi ¢.1 podla potreby pri
potrebné naleZitosti. | obliekani.

10. | Umiestni 2 velké | Spolocne prinesu telo z pitevne a umiestnia na zakryty
sterilné plachty na | odberovy stél.
odberovy stol. Na
pomocny stolik
umiestni jednu malu
sterilnu plachtu.

Na koncatiny tela | Na pomocny stolik | ObleCie sa a umyje ruky (pozri
umiestni  rukavice | vyberie operacny | Postup obliekania aumyvania

11. | (na kazdud koncatinu | plast, spotrebny | pri aseptickom odbere). &
1lks) pricom mu | materidl: sterilné =
jeden  par  vidy | rukavice, skalpely, 4
ostane na rukach. pilku vlozi do sacku,

vloZi pilovy list.
12. | Pomdie pri | ObleCie sa aumyje | Pomocou rozprasovaca
dezinfekcii tela. ruky (pozri Postup | s pripravkom Cutasept F urobi
obliekania dezinfekciu tela, z dérazom na
a umyvania pri | miesta, kadiall bude vedeny
aseptickom odbere). | odberovy rez. Po naneseni
dezinfekéného prostriedku na
dolné konlatiny sa pod ne
umiestni velka sterilnd plachta,
na ktorl sa poloZia. Dezinfekény
prostriedok sa necha podsobit
min. 5 minGt.

13. | Ruskovanie tela. Zakryje sa hlava, hrudnd | Asistuje pri rGskovani, ak je
oblast, oblast genitdlii + podloZit pravu aj | potrebné nadvihnit kondatiny, &
favi ramennut cast hornej konéatiny. Na | alebo telo. =
ruskovanie sa pouZiju sterilné plachty 0
mensieho rozmeru.




14. Odber tkaniva (pre bliZSie informacie pozri Postup odberu tkaniv).
Technicky asistent podava lekdarom rukavice askalpely sterilnym
sposobom. Vsetky pouZité skalpely arukavice sa priamo hadiu do
odpadového vreca.
¢ Povrchnom reze sa vymeni skalpel.

* Po vypreparovani jednej sekcie lekar vymeni vrchny par rukavic
a skalpel. Technicky asistent si vymeni vrchny par podla potreby t.j. ak
ho ma zadpineni, taktieZz v pripade ak asistuje lekarovi pridrzanim
tkaniva nesmie pouiit rovnaky par vréznych sekciach. Z kazdého
odobratého tkaniva sa odoberie mikrobiologicky ster na vySetrenie
pritomnosti aerébnej aanaerdbnej mikrofléry, ktory je oznaceny
rovnakym kédom ako tkanivo.

Trvanie : zakladny program 60 min. a Sportovy program 100 min.
Po skonceni odberu nasleduje balenie odobratého materidlu.

15. Podla pokynov Balenie odobratého materidlu sa odobraté tkanivo
oSetri v 70% IPA a zabali podla poZiadaviek spracovatela.



Lekar ¢.1 Lekar ¢.2 Technicky asistent Trvanie
16. |Vymeni si vrchny |Premiestni nadoby [Vykona rekonstrukciu tela
sterilnych par | zo spodnej casti
rukavic. pomocného stola
na vrchna. Vleje
pripraveny roztok
70% IPA do
nerezovych nadob,
v ktorych su
odlozené
odobrané kostné
tkaniva, tak aby
boli celé
ponorené.
17. |Po 15 minutach |Tkanivo, ktoré je
vyberie tkanivo | umiestnené
z roztoku IPA, | v prvom sacku
necha odkvapkat | viozi do druhého
aviozi ho do | sterilného PE
prvého sacku a uzavrie
sterilného PE | sterilnou SK )
sacka, ktory | paskou.  Asistuje g
oznaci Cislom | pri otvarani o
darcu akédom | sa&kov. R
tkaniva.
18. |Oznatené azabalené tkanivda od
jedného darcu vloZia do jedného
sacku, do ktorého sa vloZi zoznam
tkaniv, ktoré sa nachadzaju v sacku
auzavri ho. Zabalené tkanivo sa
umiestni do mraznicky s teplotnym
rezimom -75°C.
19. |Balenie tkaniv do [{Oznafené nadoby

PE flias: po
osetreni  tkaniv
roztokom IPA (po
15 min.), vlozi
tkanivo do
nadoby s 26%

roztokom NaCl, a
oznaci ju Ccislom
darcu a kédom
tkaniva.

umiestni do
chladnicky.

20. ZrekonStruované telo sa odnesie z odberovej miestnosti.

21. Miestnost sa vycisti a vydezinfikuje.

22. Skompletizuje sa potrebna dokumentacia a odovzda MGW.




MeESE ‘

PRACOVNY POSTUP
Cislo dokumentu: Revizia: Datum platnosti od: Strana:
01 29.10.2014 2

Nazov:

HODNOTENIE LABORATORNYCH TESTOV POZADOVANYCH PRE
DARCU CUDSKEHO TKANIVA

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

1.0 Uéel
Tento PP opisuje postup pri vyhodnoteni vysledkov laboratérnych testov
pozadovanych pre darcu fudského tkaniva.

2.0 Rozsah

Tento postup je na zabezpecenie aktivit pri pouZiti alogénnych tkaniv od
zosnulych darcov.

3.0 Vychodzie dokumenty
*  Prirucka kvality,

* Zidkon <& 578/2004 o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve
a o zmene a doplneni niektorych zéakonov,

* Legislativa SR pre oblast transplantacii

4.0 Definicie a skratky

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



5.0 Zodpovednosti

6.0

Je na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z
nich vychdadzajuce vykony boli v silade s narodnou 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.

Hodnotenie laboratérnych testov

Krvné vzorky su otestované v certifikovanych laboratoriach.

Pre darcu ludského tkaniva ur¢eného na alogénne pouZitie sa vykonavaju
laboratérne testy na vylicenie:

- pritomnosti virusu hepatititdy B, HBV DNA,

- pritomnosti virusu hepatitidy C, HCV RNA,

- pritomnosti virusu HIV RNA, Anti HIV-1/2,

- pritomnosti virusu HBsAg,

- pritomnosti virusu Anti HBc,

- syfilisu.
Po obdrzani spravy o vysledkoch krvnych testov manazérka kvality MGW
posudi podla stanovenych kritérii, ¢i je darca uznany za neinfekéného.
V pripade, Ze vysledky krvnych testov neodhalili Ziadne kontraindikacie

(vysledky krvnych testov su negativne) tkanivd su vhodné na dalSie
spracovanie.

Ak je darca pozitivny, na ktorykolvek vyssie uvedenych testov, je uznany za
infekéného a tkaniva sa musia zlikvidovat.

V pripade, Ze darca je pozitivhy na Anti-HBc rozhoduje sa podla vysledku testu
Anti-HBs. Ak vysledna hodnota testu je rovna alebo vy3sia ako 100 IU/L potom
je darca uznany za neinfekéného. V opatnom pripade, ak je hodnota nizsia ako
100 IU/L, darca je infekény.

Koniec textu
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OZNACOVANIE A BALENIE ODOBRATEHO DUDSKEHO TKANIVA

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

1. Uéel
Tento PP opisuje poZiadavky na oznacenie a balenie odobratého tkaniva tak,
aby boli odobraté tkanivé vhodné na dalSie spracovanie.

2. Rozsah

Tento postup je na zabezpeclenie aktivit pri pouZiti alogénnych tkaniv od
zosnulych darcov.

3. Vychodzie dokumenty
* Prirucka kvality,

eZakon &  578/2004 o poskytovateloch  zdravotnej  starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizdcidch v zdravotnictve
a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

* Legislativa SR pre oblast transplantacii



4. Definicie a skartky
* V zmysle aktudlneho znenia smernice PP-99.09.001 Definicie a skratky

5. Zodpovednosti

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

6. Balenie a oznacenie odobratého tkaniva
(1) Clen oberového timu je povinny odobraté fudské tkanivo
a) zabalit tak, aby sa zabranilo kontaminacii:
¢ [udského tkaniva,
* osoby, ktorad vykonava balenie odobratého tkaniva,
* osoby, ktord vykondva prepravu odobratého tkaniva,
b) zabalitf do obalov (P.E.fl'asa a P.E. sacok) vhodnych na prepravu tkaniv,

c) skladovat pri teplote, ktora zachovava poZadované vlastnosti fudského
tkaniva, po ich odovzdanie na prepravu.

(2) Odobraty materidl je potrebné spravne oznacit a zabalit podla prilozenej
tabulky.

Pri parovych tkanivach:

o ak je vtabulke uvedené balenie L+R potom obidve tkaniva sa zabalia
do jedného obalu. Obal je oznaeny typom tkaniva a skratkou L+R
napr. FT-L+R.

o ak je uvedené L, R potom odobrané tkanivo z favej strany je zabalené
do jedného obalu a tkanivo odobrané z pravej strany je zabalené do
druhého obalu. Vtomto pripade sa obal oznadi typom tkaniva
a prisluSnou stranou, z ktorej bolo tkanivo odobraté napr. IC-L.



1% R s 1

Fascia Temporalis

AL
26% roztok NaCl

FT P.E. flasa LR L, R
Cartilage Costal e 26% roztok NaCl |P.E. flasa L, R L, R
Pericardium > 90 cm2 PC>90 26% roztok NaCl |P.E. flasa
Humerus Head HH 26% roztok NaCl |P.E. fla3a LR LR
lliac Crest shovel IC suchy lad P.E. sacok L R L, R
Caput Femoris CF 26% roztok NaCl |P.E. flaga LR LR
Spongiosa proximal Femur SPF 26% roztok NaCl | P.E. fla3a LR LR
Fascia Lata 7,5x18 cm FL7,5x18 |26% roztok NaCl |P.E. flaga LR L, R
Fascia Lata 7x15 cm FL 7x15 26% roztok NaCl |P.E. flasa L R L R
Fascia Lata 5x12 cm FL 5x12 26% roztok NaCl |P.E. flasa L R L R
Spongiosa Femur distal SDF 26% roztok NaCl |P.E. flasa LR L R
Calcaneus CAL 26% roztok NaCl |P.E. flaa L, R L, R
Meniscus MS suchy fad P.E. sacok L, R LB
Patals borie PAT 26% roztok NaCl |P.E. flasa L, R L, R
Spongiosa proximal Tibialis SPT 26% roztok NaCl | P.E. flasa LR it
Bone-tendon-bone with Tibia BTB P.E. sacok L, R
block* suchy fad L R
Achilles Tendon ACT suchy fad P.E. sacok LR Ly B
Gracilis Tendon GT suchy fad P.E. sacok LR i
Peroneus Longus PL suchy fad P.E. sacok LR L
Anterior Tibialis Tendon ATT suchy lad P.E. sacok LR LR
Posterior Tibialis Tendon PTT suchy fad PE.sqcok | LE | LF
Semitendinosus Tendon STT suchy lad P.E. sacok LR LR

: Y
Krvné vzorky sérum

* Ak si odobraté $lachy spolu s kostami, tak BTB je balené do sterilného P.E. sacku a
transportované na suchom lade. V pripade, Ze st odobraté len kosti, potom sa BTB zabali do
P.E. flaSe s 26% roztokom NaCl.

** Transportné médium mozZe byt zamenené podia poZiadavky odberatela. Tuto informaciu
obdrzi odberovy tim pred odberom od dispecéra MGW.

*¥* Stery sa oznauju rovnakym oznacenim ako tkanivd napr. FT-R a su skladované v
mraznitke do -80°C. Stery od jedného darcu sa vioZia do spoloéného sacku, ktory sa oznadi

¢islom darcu.

*#%% 7 odobratej krvi je potrebné pripravit 3 vzorky séra, ktoré sa skladuji v mraznicke do -
80°C a su oznalené Cislom darcu.




(3) KaZdy prepravny obal je oznaleny Stitkom, ktory obsahuje

- Cislo darcu :

o Cislo darcu je vo forméte napr.: BA1/0123/10 t.j.kdd odberového
pracoviska/poradové ¢islo pitevného protokolu/rok odberu,

- typ tkaniva:
HH-R, HH-L, CAL-R, CAL-P, SDF-R, SDF-L, BTB-L, BTB-R, SPT-L, SPT-R,
CC, PC, FL-L 7,5x18-L, FL-R 7,5x18, FL-L 7x15, FL-R 7x15, FL-L 5x12,
FL-R 5x12, IC-L, IC-R, CF-L, CF-R, SPF-L, SPF-R, PAT-L, PAT-R, MS-L,
MS-R

Ostatné (daje (datum a ¢as odberu tkaniv, sprava o odbere ludského
tkaniva,...) su sucastou Dokumentdcie odberu, ktord sa zasiela do MGW spolu
s tkanivami.

Nasledne kaZdy obal s tkanivom je v priestoroch spolo¢nosti MGW oznacéené
aj jedineénym ciselnym kédom tkaniva, ktory je vygenerovany systémom
NTO:

SK SCOT 17 MEDGW XXXX XXXX C XXXX 1

Jedinecny Ciselny kod sa pouziva na zabezpecenie vysledovatelnosti tkaniva
od jeho odobratia aZz po jeho humanne pouzitie alebo likvidaciu.Tento kod
obsahuje:
a) kod Slovenskej republiky,
b) kéd organizacie pridelujicej kod (SCOT=NTQ),
c¢) rok odberu,
d) identifikator zdravotnickeho zariadenia (MEDGW),
e) typ darcu,
f) identifikacny kéd pripadu, ktory sa prideluje kazdému nahldsenému
darcovi (4 Ciselné znaky),
g) identifikacny kéd darcu, ktory sa prideluje, ak sa vykona odber
(4 Ciselné znaky),
h) kéd tkaniva podla &iselnika (3-4 Ciselne znaky),
i) Cislo SarZe, ak sa tkanivo rozdeli na viacero ¢asti, z ktorych cast je
produktom.

V budtcnosti bude tkanivo oznacené jednotnym eurdépskym kédom. Jedna sa
o jedine¢ny identifikdtor, ktory sa pouZiva na oznacenie tkaniva alebo buniek
na uzemi SR a na oznaclenie tkaniva alebo buniek v ¢lenskych Statoch
Eurdpskej Unie na zabezpelenie vysledovatelhosti. Jednotny eurdpsky kéd
pozostava z abecedno-Cislicovej sekvencie identifikdcie darovania a z
abecedno-&islicovej sekvencie identifikacie produktu.



SEC:

SEKVENCIA IDENTIFIKACIE DARCOVSTVA
LUDSKEHO TKANIVA ALEBO LUDSKYCH BUNIEK

SEKVENCIA IDENTIFIKACIE PRODUKTU

KOD TKANIVOVEHO JEDINECNE KOD PRODUKTU CisLo DATUM
ZARIADENIA EU ¢isLo PODSKUPI SKONCENIA
Kéd Cislo DARCOVSTVA | Identifikato Cislo NY SERIE | LEHOTY POUZITEL
krajiny ISO tkanivového r systému produktu NOSTI
zaiadenia kédovania
produktov
2 6 i3 1 7 3 8
abecedné | alfanumerickych | alfanumerickych abecedny alfanume alfanume tiselnych znakov
znaky znakov znakov znak rickych rické znaky
znakov

(4) Odobraté tkaniva a vzorky krvy st z odberového pracoviska do tkanivového
zariadenia zasielané v prepravnom kontajneri.

Prepravny kontajner sa musi oznadit tymito tidajmi:
- text ,lUDSKE TKANIVO“a ,MANIPULOVAT OPATRNE",
- identifikatné (daje odberového pracoviska, ktoré zasiela prepravny
kontajner vratane mena a priezviska kontaktnej osoby,
- identifikacné Gdaje tkanivového zariadenia, ktoré prepravny kontajner s
odobratym tkanivom prijme vratane mena a priezviska kontaktnej

osoby,

- datum a ¢as prepravy ludského tkaniva,
- opis poZiadaviek prepravy,

- opis poZiadaviek skiadovania fudskeho tkaniva.

Koniec textu
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1.0 Uéel

Tento PP opisuje poziadavky na jednotlivé Ukony pri priprave, manipulacii,
konzervacii a baleni tkaniv tak, aby boli vhodné na dalSie spracovanie.

2.0 Rozsah

Tento postup je na zabezpecenie aktivit pri pouZiti alogénnych tkaniv od
zosnulych darcov.

3.0 Vychodzie dokumenty
* Prirucka kvality,

*Zdkon €. 578/2004 o poskytovateloch  zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve
a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

* Legislativa SR pre oblast transplantéacii



4.0

5.0

6.0

6.1

6.2

6.3

Definicie a skratky
* V zmysle aktualneho zlnenia smernice PP-99-09-001 Definicie a skratky.

Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manazmentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z
nich vychadzajuce wvykony boli v sulade s narodnou a medzindrodnou
legislativou a Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi
pravidlami MGW. Je povinnostou vSetkych zamestnancov MGW zabezpedit
dodrZiavanie vSetkych tychto poziadaviek, hiasit odchylky v ich dodrziavani
a/alebo navrhovat ich zmeny.

Spracovanie odobratého tkaniva

Tkanivové zariadenie spracovava ludské tkanivo podla Standardnych
pracovnych postupov tak, aby nebolo uvedené do 3kodlivého stavu pre
prijemcu tkaniva.

Spracovanie tkaniv predstavuje vSetky vykony pri priprave, manipulacii,
konzervacii a baleni tkaniv urCenych na dalSie pouzitie podia potreby.

Priprava a manipulacia s tkanivami — vSetky tkony suvisiace s pripravou a
manipuldciou tkaniv st uvedené v pracovnom postupe na odber tkaniva.

Konzervacia tkaniv — pred zabalenim odobratého materialu musia byt vietky
tkaniva oSetrené 70% roztokom IPA na dobu 15 min. Netyka sa to tkaniv FT, FL,
BTB, BTBWTB, CC, ACT, ATT, PTT, STT, PL.

Jednotlivé kroky st popisané v pracovnom postupe na odber [udského tkaniva.

Balenie tkaniv
Balenie tkaniv sa vykonava podla stanovenych poZiadaviek, ktoré st uvedené v

pracovnom postupe Oznacenie a balenie tkaniv.

Odobraté tkanivo je zabalené do obalov vhodnych na spracovanie a
skladovanie tak, aby sa zabranilo kontamindcii spracovaného tkaniva. Tkaniva
su nasledne uloZené do karantény a oznalené sekvenciou identifikacie
darcovstva fudského tkaniva.

Obal sa spracovanym tkanivom je oznaceny Stitkom, ktory obsahuje:

- (Cislo darcu (kéd odberového pracoviska/poradové Cislo pitevného
protokolu/rok odberu),

- jedinecny Ciselny kod tkaniva resp. jednotny eurdpsky kod,

- typ a pripadne rozmery tkaniva,

- datum skonéenia lehoty pouZitelnosti tkaniva, spracovatel tkaniva je
sucastou jednotného eurdpskeho kédu (PP: Oznaclenie a balenie
tkaniva),



KedZe velkost Stitku na obale neumoziuje uviest vietky potrebné udaje, su
tieto uvedené v sprievodnej dokumentécii.

Sprievodna dokumentdcia obsahuje:
- obchodné meno, sidlo, identifikacné &islo a telefénne éislo tkanivového
zariadenia, ktoré tkanivo spracovalo,
- datum distribucie ludského tkaniva,
- vysledky laboratérnych testov,
- odporucanie na skladovanie,
- pokyny na otvorenie obalu.

6.4 Mikrobioogické vySetrenie

Spolo¢nost MGW okrem vykonavania laboratérnych testov z krnych vzoriek
zabezpedi aj testy na mikrobiologické vySetrenie vzorky z kazdého balenia
tkaniva.

To znamend, Ze z kaidého tkaniva sa odoberie mikrobiologicky ster na
vySetrenie pritomnosti aerdbnej a anaerdbnej mikroflory, ktory je oznaceny
rovnakym kodom ako tkanivo.

Tieto testy su vykondvané v certifikovanom laboratériu.

Koniec textu
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1.0 Ugel
Tento PP opisuje poZiadavky na uchovavanie tkaniva tak, aby boli vhodné na
dalSie spracovanie.

2.0 Rozszah

Tento postup je na zabezpelenie aktivit pri pouZiti alogénnych tkaniv od
zosnulych darcov.

3.0 Vychodzie dokumenty
e Prirucka kvality,

*Zdkon €. 578/2004 o poskytovateloch  zdravotnej  starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve
a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

¢ Legislativa SR pre oblast transplantacii



4.0

5.0

6.0

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

Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z
nich vychadzajice vykony boli v sulade s narodnou a medzinarodnou
legislativou a Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi
pravidlami MGW. Je povinnostou vSetkych zamestnancov MGW zabezpedit
dodrZiavanie vietkych tychto poziadaviek, hlasit odchylky v ich dodrziavani
a/alebo navrhovat ich zmeny.

Skladovanie tkaniva

Spracované tkanivo je skladované podla poZiadaviek odberatelov a to v solnom
roztoku v P.E. flaSiach a bez roztoku v P.E. sackoch.

Tkaniva v P.E. flaSiach st skladované v chladnicke pri teplote -20°C aZ +10°C.
DolezZité je sledovat exspiracnu dobu solného roztoku z dévodu, Ze tkanivo, na
zéklade spresnenia spracovatela tkaniv, musi byt vyexpedované 6 mesiacov
pred uplynutim exspiracnej doby roztoku.

Tkaniva zabalend v P.E.sackoch su skladované v prislusnom mraziacom boxe
(-80°C) alebo na suchom lade.

Skumavky s krvnymi vzorkami su zamrazené najmenej pri teplote -20°C a su
skladované pri teplote -80°C. Stery su taktiez skladované v mraznicke pri -80°C.

Skladovacie priestory su rozdelené na tri casti:
- KARANTENA,
- URCENE NA VYEXPEDOVANIE,
- INFEKCNI DARCOVIA

Tkanivad st uchovavané v KARANTENE dovtedy, kym odborny garant MGW
potvrdi svojim podpisom vhodnost tkaniva na dalsie spracovanie. Nasledne st
premiestnené do &asti URCENE NA VYEXPEDOVANIE.

Maximalna dlzka skladovania tkaniv v karanténe je 1 mesiac. Tkaniva vhodné
na darovanie mozu byt v tkanivovom zariadeni uskladnené aZ 5 rokov.

Pri pozitivnom vysledku laboratérneho testu vzorky krvi tkaniva si nevhodné
na daldie spracovanie a je potrebné ich likvidovat. Kym sa neuskutolni ich
fyzicka likvidacia su uloZené v prislusnej casti skladovacieho priestoru
(INFEKCNI DARCOVIA) a to maximalne 12 mesiacov.

V/na chladiacich zariadeniach sti namontované zariadenia na monitorovanie a
zaznamendvanie merani (frigografy), ktoré sliZia na priebeiné sledovanie
dodrZiavania spravnych skladovacich podmienok. V pripade, Ze teplota v



mraznicke klesne pod urciti hodnotu, vystrainy bzuciak nas upozorni na tato
skutocnost. Teplota v chladnicke a v miestnosti, kde sa nachadzaju mraznicky
reguluju klimatizacné zariadenia.

Koniec textu
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1.0 Ucel

Tento PP opisuje zasady manipulacie sludskym tkanivom, ktoré sa ma
zlikvidovat, aby sa zabrénilo komtanindcii iného ludského tkaniva, pracovného
prostredia alebo personalu.

2.0 Rozsah

Pracovny postup je odporucany pre pracovnikov MGW.

3.0 Vychodzie dokumenty

* Nariadenie vlady SR ¢.331/20006 Z.z. o podrobnostiach o poZiadavkdch na
prevadzku zdravotnickych zariadeni z hiadiska ochrany zdravia

¢ Legislativa SR

4.0 Definicie a skratky

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

5.0 Zodpovednosti

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



6.0

6.1.

vou a Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi pravidlami
MGW. Je povinnostou vSetkych zamestnancovn MGW zabezpetit
dodrZiavanie vsetkych tychto poZiadaviek, hlasit odchylky v ich dodrZziavani
a/alebo navrhovat ich zmeny.

Postup

Cielom tohto pracovného postupu je zabezpelenie dodrZiavania bezpeénych
postupov pri manipuldcii s infekénym biologickym materidlom.

6.2. Zasady manipuldcie s biologickym materidlom

6.3.

¢ kaZdy biologicky material je povaZovany za potencialne infekény,

e odbery biologického materidlu sa maju vykonavat v priestoroch na to
uréenych,

* k odberom sa pouzZivaja iba sterilné nastroje, pombdcky, rukavice.
Ochranné pomodcky musia byt individualizované, je nutné ich odkladat
ihned'po vykonanom ukone (PP-08.03.011-5K Asepticky odber tkaniva).

* biologicky material je nutné ukladat do Standardizovanych suprav a
transportnych medii,

* odobraté, ale neotestované tkanivda si po dovezeni z odberového
pracoviska uloZené do karantény. Ak vysledky krvnych testov odhalia
kontraindikacie su tkaniva premiestnené a skladované vo vy&lenenych
priestoroch.

Zasady manipulacie s nebezpecnym odpadom

* biologicky odpad - tkanivd od infekénych darcov sa ukladaju ako
nebezpecny odpad,

e osoby pri manipuldcii s biologickym odpadom su povinné pouzZivat
ochranné pomécky,

* zdravotnicky odpad, u ktorého sa predpoklada mikrobiadlna
kontamindcia, nesmie byt likvidovany spolu s komunalnym odpadom.
Uklada sa do na to urCenych nadob ako infekény material, odvaZa sa
spolu s infekénymi tkanivami do spalovne.

¢ zhromazdeny a pripraveny odpad sa pred odvozom a likvidaciou sa
skladuje vo vyllenenych a oznadenych miestach,

* npebezpetny odpad mé stanovenu skladovaciu teplotu. Tkaniva
skiadované v solnom roztoku st skladované pri teplote -20°C do +10°C
a tkaniva skiadované bez roztoku pri -80°C.

» spoloc¢nost MGW je povinna zabezpedlit, aby nedochadzalo k zneuZitiu
nebezpeéného odpadu.



6.4. Odstranovanie odpadu

odpad v priestoroch MGW sa triedi na nebezpecny, zdravotnicky a
bezny komundiny,

Zmluva o likvidacii nebezpetného odpadu je uzatvorena so
spoloénostou PolyStar s.r.o.,

frekvencia odstrarfiovania nebezpeéného odpadu zavisi od mnoistva
tkaniv urcenych na likvidaciu,

pri manipulacii s odpadom pracovnici MGW pouZivaji osobné
ochranné pracovné prostriedky,

nebezpecny odpad pred odvozom je premiestneny a skladovany vo
vyclenenych a oznacenych priestoroch,

pre prevoz zhromaZdeného odpadu sa pouZivaja velké sacky. Prevoz a
nasledn likvidaciu zabezpecuje spolocnost PolyStar,

po odvezeni odpadu sa vykondva mechanicka ocista a dezinfekcia
priestorov uréenych na uskladnenie odpadu.

6.5. Reiim dezinfekcie priestorov po likvidacii infekénych tkaniv

dekontamindcia je vykondvana po odvoze nebezpecného odpadu,
samotna dekontaminacia priestorov ako aj upratovanie su vykonavané
vlastnymi pracovnikmi spolocnosti a to so stanovenymi dezifekénymi
prostriedkami a poméckami uréenymi na upratovanie,

spdsob upratovania: systém dvoch vedier. V jednom vedre sa Cistiaca
handra namaca do dezinfekéného roztoku a do druhého vedra sa
pouzitd handra Zmyka. Vedra a mycie handry st oddelené od vedier a
handier na umyvanie ostatnych priestorov,

dbat na dezinfekciu vylevky.

6.6. Ovzdusie

vetranie skladovacich priestorov je zabezpeCené  prirodzenym
spésobom alebo v pripade bezokennych priestorov odvetranim
ventildtorom,

na ni¢enie mikroorganizmov vo vzduchu a dezinfekciu celkového
objemu vzduchu v miestnosti sa pouZivaju germicidné Ziarice.

6.7. Personal

osoby manipulujice s biologickym odpadom pouZivaju ochranné
pomacky,

hygienicky filter je urCeny pre personal spoloénosti MGW. Je v fiom
umyvadlo na umytie rik, ochranné pomdcky, dezinfekéné prostriedky
a pomocky potrebné na upratovanie.

v priestoroch uréenych na manipulaciu s ludskym tkanivom je prisne
zakazané fajcenie a konzumiécia jedla,



- sevidencia Urazov a do3kolovanie pracovnikov je realizované v zmysle
platnej legislativy tykajucej sa BOZP.
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1.0

2.0

3.0

4.0

Uéel
Tento pracovny postup opisuje pozZiadavky na distribtcia tkaniv tak, aby boli
distribuované tkaniva vhodné na dalSie spracovanie.

Rozsah

Tento postup je na zabezpelenie aktivit pri pouiiti alogénnych tkaniv od
zosnulych darcov.

Vychodzie dokumenty
* Prirucka kvality,

=Zakon & 578/2004 o poskytovatefoch  zdravotnej  starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve
a o zmene a doplineni niektorych zékonov,

* Legislativa SR pre oblast transplantacii

Definicie a skratky

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



5.0 Zodpovednosti

6.0

Je na zodpovednosti manazmentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z
nich vychadzajice wvykony boli v sulade s néarodnou a medzinarodnou
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.

Distribucia tkaniva

Len otestované, spracované a odbornym garantom MGW postdené vhodné
tkanivd su urcené na distribticiu. Pocas prepravy musia byt zabezpecené
pozadované podmienky, aby nedoslo k zniZeniu kvality tkaniva.

Tkanivd su prepravované v na to urcenych prepravnych obaloch. Obaly na
tkaniva musia byt bezpeéné a musia zaistovat, aby sa tkaniva udrZiavali za
stanovenych podmienok.

Dalsie $pecifika tykajuce sa balenia a zasielania tkaniv st uvedené v pracovnych
postupoch ¢. PP-06-04-013-SK a PP-06.04.021-SK.

Na distribuciu tkaniv sa pouzivaju prepravné kontajnery. Poziadavky na balenie
tkaniv su nasledovné:

Transport P.E.flias (s 26% roztokom NaCl) s tkanivom v kontajneroch na
tzemi SR (chladenie pomocou chladiacich panelov)

Do prazdneho hlinikového kontajnera sa vloZi polystyrénovy box, pred tym
ako sa do kontajnera umiestni prepravovany obsah —tj. P.E. flase s tkanivom a
6 chladiacich panelov.

Transport P.E.flias (s 26% roztokom NaCl) s tkanivom v kontajneroch mimo
tzemia SR (chladenie pomocou chladiacich panelov)

Postup je identicky ako v predchéadzajicom pripade s tym rozdielom, Ze do
kontajnera sa vioZi aj igelitové vrece, do ktorého st umiestnené flase s
tkanivom.

Transport tkaniva v P.E sa¢koch, krvnych vzoriek plazmy/séra v kontajneroch
na tzemi a mimo Gzemia SR (chladenie pomocou suchého l'adu}

Do prazdneho hlinikového kontajneru sa vloZi polystyrénovy box. Nasledne sa
vloZi igelitové vrece. Do takto pripraveného kontajnera sa umiestni P.E. saCok s
tkanivom od jedného darcu — ak je to potrebné taktiez sa do toho istého
kontajneru vioZi polystyrénova nadoba so skimavkami, ktoré obsahuju krvné
vzorky plazymy/séra toho istého darcu. Kontajner sa naplni suchym lfadom tak,
aby vietky P.E.sacky, obsahujtice tkanivo, a aj nadoba s krvnymi vzorkami boli
celkom zakryté. Nie menej ako 20 kg suchého ladu sa pouZije na balenie
jedného kontajneru.



Prepravny kontajner musi byt oznaceny tymito udajmi:

* Udaj, Ze obal obsahuje LUDSKE TKANIVO a pokyn ,MANIPULOVAT
OPATRNE",

* nazov, sidlo, telefénne cislo tkanivového zariadenia, ktoré distribuuje
prepravny kontajner,

* nazov, sidlo, organizdcie, ktora prepravny kontajner prijme, vratane
mena, priezviska a tif.Cisla kontaktnej osoby,

* odporucané prepravné poziadavky,

* bezpecnostné pokyny — jedna sa o biologicky material,

* identifikacné &isla darcov tkaniv.

V pripade zistenia zdvainej neZiaducej udalosti je distribacia tkaniv
pozastavena a su prijaté opatrenia na likvidaciu tkaniv.

Spolo¢nost MGW wvybavuje Ziadosti o distribiciu fudského tkaniva pre
domaceho odberatela. Ak s zabezpecené pozadované mnoiZstva tkaniv pre
potreby slovenského trhu su tkaniva ponuknuté do zahranicia.
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1.0 Ugel

2.0

3.0

Cielom pracovného postupu je overovanie dodrZiavania vietkych $tandardov a
poZiadaviek kladené na odber, balenie a skladovanie tkaniv na odberovych
pracoviskach.

Rozsah

Tento postup je na zabezpeclenie aktivit pri pouZiti alogénnych tkaniv od
zosnulych darcov.

Vychodzie dokumenty
* Prirucka kvality,

°Zakon &  578/2004 o poskytovateloch  zdravotnej  starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizdciach v zdravotnictve
a o zmene a doplneni niektorych zéakonov,

* Legislativa SR pre oblast transplantacii




4.0 Definicie a skratky
*V zmysle aktualneho znenia smernice PP-99-09.001 Definicie a skratky.

5.0 Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manazmentu MGW zabezpecit, aby zmluvné vztahy a z
nich vychddzajuce wvykony boli v silade s ndrodnou a medzinarodnou
legislativou a Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi
pravidlami MGW. Je povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpecit
dodrZiavanie vietkych tychto poZiadaviek, hlasit odchylky v ich dodrziavani
a/alebo navrhovat ich zmeny.

6.0 Overenie prijatého tkaniva

Po dovezeni tkaniv z odberového pracoviska manazérka kvality MGW overi a
zdokumentuje:
* splnenie poZiadaviek prepravy odobratého tkaniva (poutzitie chladiacich
panelov resp.dostatok suchého ladu),
* oznadenie prepravného kontajnera, ktory obsahuje odobraté fudské
tkaniva,
* oznacenie transportnych obalov s odobratym ludskym tkanivom,
* poutzitie pozadovaného transportného média,
* exspiracnu dobu solného roztoku v P.E. fladiach,
¢ pocet a typ prijatych tkaniv s idajmi uvedenymi v protokole/spréve o
odbere ludského tkaniva,
° eventudlne rozmery tkaniv na zaklade spatnej vazby spracovatela,

* oznacenie vzorky krvi darcu tkaniva.

Nasledne su prijaté tkaniva a krvné vzorky umiestnené do karantény.

ManaZérka kvality a odborny garant MGW po obdrZani a vyhodnoteni
vysledkov laboratérnych testov a preskimani dokumentdcie odberu posuidia
¢i odobraté tkaniva st vhodné na dalsie spracovanie.

V pripade pozitivhych vysledkov je takéto tkanivo skladované
oddelene.

Po overeni a zdokumentovani vhodnosti [udského darcu je kaidému
odobratému tkanivu pridelenad sekvencia identifikacie darcovstva fudského

tkaniva.
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1.0 Ugel

2.0

3.0

Ciefom pracovného postupu je overovanie dodrZiavania vSetkych standardov a
poZiadaviek kladené na odber, balenie a skladovanie tkaniv na odberovych
pracoviskach ako aj v priestoroch spolocnosti MGW.

Rozsah

Tento postup je na zabezpelenie aktivit pri pouZiti alogénnych tkaniv od
zosnulych darcov.

Vychodzie dokumenty
* Prirucka kvality,

eZakon ¢ 578/2004 o poskytovateloch zdravotnej  starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizacidch v zdravotnictve
a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

* Legislativa SR pre oblast transplantécii
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4.0

5.0

6.0

Definicie a skratky
* V zmysle aktudlneho znenia smernice PP-99-09.001 Definicie a skratky.

Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpedit, aby zmluvné vztahy a z
nich vychadzajuce wvykony boli v sdlade s narodnou a medzinarodnou
legislativou a Standardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi
pravidlami MGW. Je povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpe(it
dodrziavanie vSetkych tychto poZiadaviek, hlasit odchylky v ich dodrziavani
a/alebo navrhovat ich zmeny.

Overenie prijatého tkaniva

Aby bolo mo#né overit, Ye odobraté tkanivo spliia stanovené $pecifikacie a
kvalitativne parametre bol zavedeny systém zadokumentovania jednotlivych
ukonov pri priprave, manipulacii, konzervdcii, baleni, skladovani a distribtcii
tkaniv. Tento systém slizZi nielen na evidenciu, ale aj na kontrolu/verifikovanie
¢innosti.

Vietky dokumenty tykajuce sa jedného odberu su vedené a zaloZiené v
Dokumentacii odberu. Prehlad aké dokumenty boli vyplnené a zaloZené nam
poskytuje Kontrolny zoznam dokumentacie odberu:

* Potvrdenie NTO, Ze potencidlny darca nie je evidovany v registri
nedarcov svedci o tom, Ze potencidlny darca nevyjadril pocas svojho
Zivota nestihlas s odobratim orgénov, tkaniv a buniek. Této skutoénost
je uvedena aj na tlacive Dotaznik o zdravotnej a socidlnej historii darcu
v ¢asti Stihlas s darovanim tkaniv v zmysle PP-06.04.005-SK.

e Potvrdenie UDZS, 7e potencidlny darca neodmietol vykonanie pitvy
podla § 48 ods.4 zdkona ¢. 581/2004 Z.z potvrdzuje, Ze osoba
nevyjadrila nesuhlas s vykonanim pitvy.

*  Vysledky preskumania vietkych dostupnych zaznamov (lekdrske
zaznamy/nemocniéné zaznamy/zaznamy prehliadajiceho lekdra) s
cielom ziskat podrobnosti o zdravotnom stave potencidlneho darcu a
vysledky zisteni, Ze potencidlny darca nepodstupil Specidlnu liecbu v
zdravotnom zariadeni alebo mu nebola podana transflzia réznych
roztokov (hemodilu¢né kritéria) su zaznamenané na tlacivach Dotaznik
o zdravotnej a socidlnej histérii darcu (vid® PP-06.04.-006-SK
Dokumentécia darcu) resp. Kontrola hemodiltcie (PP-06.04.019-5K)

* Informéacia o zdravotnom stave mftveho darcu obsahuje skutocnosti,
ktoré by mohli mat vplyv na darovanie tkaniv.



Vykondvanie vonkajsej obhliadky tela s cielom ziskat informacie o
skutoénostiach, ktoré by mohli mat vplyv na proces posudenia
vhodnosti darcu a jeho vysledky si zaznamenané na tladive Vonkajsia
obhliadka tela v zmysle PP-06.04.007-SK.

Po obdrZani spravy o vysledkoch krvnych testov manazérka kvality
MGW posudi podla stanovenych kritérii, ¢i je darca uznany za
neinfekcného (PP Hodnotenie laboratdrnych testov).

Vysledky pitvy nam poskytnu uceleny obraz o zdravotnom stave
potencialneho darcu (Pitevna sprava, Pitevny protokol (PP-06.04.-009-
SK).

zoznam chordéb, symptémov a okolnosti smrti, ktoré mézu znamenat,
Ze tkanivo je zdravotne neprijatelné je uvedeny v dokumente
Postudenie vhodnosti darcu (PP-06.04.-010-SK). Ich zhodnotenie
umoznuje spolu s ostatnymi zisteniami posudit ¢i darca je vhodny na
darovanie.

Ak odborny garant na zdklade ziskanej dokumentacie a dostupnych
vysledkov z realizovanych vySetreni posudi, Ze potencialny darca moze
darovat tkanivéd a odobraté tkaniva spliiaju stanovené poziadavky a
mbiu byt postipené na dalSie spracovanie, tito  skutocnost
zaznamenava do tlad¢iv Rozhodnutie o akceptovani darcu (PP-
06.04.011-SK a Sprava o odbere tkaniv (PP-06.04.-020-5K).

Prehlad o tom aké tkaniva boli odobraté nam poskytne tladivo
Odobraté tkanivo (vyplni MGW na zaklade fyzickej kontroly
dovezenych tkaniv) a Protokol/sprava o odbere tkaniv a buniek
vyplneny odberovym timom. Porovnanie Udajov uvedenych na tychto
tladivach umoZiuje zistit pripadne nezrovnalosti.

Zaznam udajov o odbere tkaniva na odberovom pracovisku, Sprava o
odbere tkaniv, obsahuje vietky potrebné (daje, ktoré sa
zaznamenavaju (PP-06.04.020-SK). Okrem iného aj zoznam pracovnych
postupov pouZitych pri odbere tkaniv. Zaroveri méie sluZif aj na
porovnanie Udajov uvedenych v uZ spomenutych dokumentoch.

Pracovny postup PP-08.03.012-SK) opisuje jednotlvé ukony, ktoré je
potrebné vykonat pofas Cistenia/dezinfekcie odberovej miestnosti.
Samotné vykonanie a periodicita vykondvania jednotlivych Gkonov su
zaznamenané v tladive Starostlivost o odberova miestnost. Ziroverfi
pred vykonanim odberu je vyplnené tladivo Kontrola priestorov
urenych na odber tkaniva, ktoré sluZzi na zadokumentovanie
vykonania kontroly miestnosti urCenej na odber tkaniva.



* Spotrebny materidl a dezinfekéné prostriedky pouzité na odber
tkaniva jednak sluZi ako vydajka materidlu zo skladu, jednak na
zosumarizovanie spotrebovaného materidlu pocas odberu. Vratené
materialy z odberovej sady nam umoznia zistit, ¢i na odber tkaniv boli
pouzité stanovené prostriedky a v dostatoénom mnoZstve.

* Transport tkaniva a krvnych vzoriek z odberového pracoviska do MGW
je odsledovatelny prostrednictvom tlaCiva Preprava krvnych vzoriek,
sterov a odobraného tkaniva (PP-06.04.021-SK). Po dovezeni s
tkanivd fyzicky kontrolované manazérkou kvality s ciefom zistit
skuto¢ny druh a typ odobratych tkaniv.

¢ Spdsob zasielania a blizSie informacie ohladom prepravy krvnych
vzoriek do laboratdrii a zoznam potrebnych vy3etreni st uvedené v
Order Form (Ziadanka na laboratorne vySetrenia) a v prislusnych
prilohach. V pripade potreby je moiné porovnanim Ziadanky na
laboratorne vySetrenie krvnych vzoriek (Order Forms) a realizovanych
vySetreni (Sprava o vysledkoch krvnych testov) zistit ¢i boli vsetky
vySetrenia vykonané.

e Zaznam o odoslani tkaniv poskytuje prehlad o type a mnoistve
vyexpedovanych/likvidovanych tkaniv.

* Suhlas UDZS je potrebny ak odber sa vykondva mimo stanovej doby
(vykondvaju sa v pracovnych dnoch 08:00-15:00 hod.),

* Na vySetrenie pritomnosti infekcii a druhov mikroorganizmov sa
pouZivaju vytery z tkaniv. Tieto vytery su analyzované v certifikovanom
laboratodriu. Vysledky vySetreni st nédsledne zaslané MGW a sluZia na
postdenie moZného postlpenia tkaniv na dalSie spracovanie.

* DodrZiavanie spravnych skladovacich podmienok je mozné sledovat a
kontrolovat prostrednictvom Teplotnych zdznamov — frigografov, ktoré
su namontované v/na chladiacich zariadeniach.

* Zabezpeclenie spravnej teploty polas prepravy tkaniv odberatelovi je

monitorované pomocou zariadenia na meranie teploty v uloZnom
priestore vozidla a aj v niektorych kontajneroch.
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1.0

2.0

3.0

Ucel
Tento material opisuje postup na uvolnenie tkaniva, aby tkanivd mohli byt
uvolnené len po splneni vietkych stanovenych poZiadaviek.

Rozsah

Tento postup je na zabezpecenie aktivit pri pouZiti alogénnych tkaniv od
zosnulych darcov.

Vychodzie dokumenty
* Prirucka kvality,

°»7akon &  578/2004 o poskytovatefoch  zdravotnej  starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizdciach v zdravotnictve
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov,

¢ Legislativa SR pre oblast transplantacii



4.0

5.0

6.0

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

Zodpovednosti

Je na zodpovednosti manaimentu MGW zabezpedit, aby zmluvné vztahy a z
nich vychadzajuce vykony boli v silade s narodnou a medzindrodnou
legislativou a S$tandardami ako aj etickymi, technickymi a ekonomickymi
pravidlami MGW. Je povinnostou vietkych zamestnancov MGW zabezpedit
dodrZiavanie vSetkych tychto poziadaviek, hlasit odchylky v ich dodrziavani
a/alebo navrhovat ich zmeny.

Uvolnenie odobratého tkaniva

Odborny garant MGW preskima dokumentacie odberu a kontroluje i st
dodané vsetky poZadované potvrdenia. Ak postdi, Ze spracované tkaniva
spifiaji vietky stanovené poziadavky a kvalitativne parametre, sthlasi s
dodanim tkaniv odberatelovi.

Nasledne overi skutoc¢nost, ¢i bola vznesena poZiadavka na zaslanie tkaniv
od zdravotnickeho zariadenia na uzemi SR. Ak ano, pozadované tkaniva su
odoslané domacemu odberatelovi.

Ak su zabezpelené poZadované mnoistva tkaniv pre potreby prijemcu
tkaniva v ramci Slovenska su tkanivéd pontknuté zahrani¢nému odberatelovi a
vyexpedované na zdklade schvélenej Ziadosti o sthlas na vyvoz mimo Gzemia

SR.
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