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EIIIGEY [STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

Spolo¢nost’ ROBIN LOOK,spol. s r.0. je poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti v odbore
oftalmolégia, podla § 3, pism. b) zékona ¢. 578/2004 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a to na
zéklade Rozhodnutia Bratislavského samospravneho kraja, ¢. 04097/2018/ZDR/3 zo dia 22.1.
2018, ktoré nadobudlo pravoplatnost’ diia 2.2. 2018.

Poskytovanie zdravotnej starostlivosti v odbore oftalmoldgia vykondvame v Specializovanej
ambulancii a v zariadeni jednodiiovej zdravotnej starostlivosti — Centre mikrochirurgie oka, ktoré

sa nachadzaju v Bratislave, na Gagarinovej ulici 7/B.

Centrum mikrochirurgie oka (CMO) bolo vdbec prvym pracoviskom na Slovensku, ktoré este
v roku 1999 ziskalo povolenie na poskytovanie tejto formy zdravotnej starostlivosti. NaSe
pracovisko je zmluvnym partnerom vsetkych zdravotnych poistovni a poskytuje Sirokt skalu
chirurgickych vykonov (operacii) na prednom segmente oka a na jeho okoli. Sucastou nami
poskytovanych oftalmochirurgickych vykonov st aj transplanticie rohovky (keratoplastiky),
ktoré vykondvame od roku 2008. Odbornym zéstupcom a primarom CMO je MUDr. Roman
Ondreicka. NaSe pracovisko spolupracuje s poprednym ocnych chirurgom a odbornikom na
transplantacie rohovky, ktory je hostujicim lekdrom v SR — Doc. MUDr. Pavlom Studenym,
prednostom I1I, O¢nej kliniky FN Kralovské Vinohrady v Prahe.

Nase pracovisko disponuje materidlno-technickym aj personalnym vybavenim, ktoré nim
umoziiuje rozsirit’ nasu ¢innost’ o ¢innost’ oného tkanivového zariadenia. V zmysle rozhodnutia
Regionalneho Gradu verejného zdravotnictva Bratislava, hlavné mesto, ¢.HZZ/2163/2018/M zo
diia 29.03. 2018, ktoré nadobudlo pravoplatnost’ 3.4. 2018 naSe priestorové zabezpedenie
vyhovuje podmienkam pre roz$irenie nasej €innosti o oéné tkanivové zariadenie.

O¢né tkanivové zariadenie (OTZ) je organizacnou sucastou Centra mikrochirurgie oka a je
umiestnené na 2. a 3. nadzemnom podlazi budovy na Gagarinovej ulici 7/B v Bratislave.

Cielom fungovania OTZ je na zalade zmluvného vztahu s Uradom pre dohlad nad
zdravotnou starostlivostou ako aj poskytovatelmi Ustavnej zdravotnej starostlivosti
zabezpeCovat' odbery ofnych tkaniv od vhodnych darcov podla vopred danych kritérii a
odbornych postupov, zabezpecovat’ analyzu odobratych tkaniv vritane ich mikroskopického
vySetrenia. Na zdklade S$pecifickych poziadaviek oénych chirurgov o¢né rohovky dalej
spracovavat’ pre pozadované typy lamiel podla jednotlivych operanych postupov, nasledne
tkaniva spravne skladovat’ a distribuovat’,

Vzhladom na nizky pocet transplantacii v SR, ktory je spdsobeny okrem iného aj nedostatkom
kvalitnych tkaniv verime, Ze nami vytvorené OTZ vd’aka naSim skisenostiam a zru¢nostiam
prispeje k rozvoju transplantacného program v SR.
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1. Zakladny dokument o¢ného tkanivového zariadenia
1.1 Organiza&n4 Struktira tkanivového zariadenia
1.2 Overovanie nesthlasu darcov s posmrtnym odberom tkaniv a orgénov
1.3 Informaény list o darcovi
1.4 Potvrdenie o vykonanom odbere
1.5 Vekové kritéria pre vyber darcov
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1.1 Organiza¢na Struktira tkanivového zariadenia

Mg Dems Mazdnikovd
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| [STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

1.2  Overovanie nesthlasu darcov s posmrtnym odberom tkaniv a organov

OTZ si pred odberom o&ného tkaniva z tela mftveho darcu vyziada od Narodnej
transplantaénej organizacie pisomné potvrdenie, Ze darca, alebo jeho zdkonny zastupca nevyjadril
po&as svojho Zivota nesthlas s odobratim tkaniv a buniek a zisti v zozname o0sob, ktoré poCas
yivota odmietli pitvu, & tato osoba neodmietla pitvu.

Tato pisomna informdcia od Narodnej transplantacnej organizacie bude stcastou
dokumentacie mftveho darcu v OTZ k vykonanému odberu. Bez pisomného potvrdenia nie je

mozné tkanivo od darcu odobrat’.
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1.3  Informacny list o darcovi

CMO

OCNE TKANIVOVE ZARIADENIE

PRACOVNY POSTUP

Informacny list o darcovi

Datum vydania:  16.10. 2018
Détum ucinnosti:

Doba platnosti:

Pocet stran:

Pocet priloh:

Umiestnenie podpisaného dokumentu:

Spracoval:

Garant:

Schvalil:

Titul,meno a priezvisko

MUDr. Tamara Stétinova,PhD

JUDr. Eva Vidova

Funkcia

Odborny zastupca a primdr

riaditel’ka '

I

Podpis

[

-
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IMENO QATCU  wveeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeiessssrraeereaessensisiransreneenenrereeses

ROANE GISI0 oottt miesto na odberovy Stitok:

» Suhlas s pitvou: Ano o© Nie © Nedostupné
O

» Overenie nestihlasu z Ndrodnej transplantaénej organizacie Ano o képia v prilohe
Typ odobratého tkaniva: o rohovka / EUSOL C o cely bulbus / vlhk4 komoérka

MiESTO OADEIU. veverireeireecrric e Zamestnanec
C. chorobopisu / iného dokumentu...................c..... Osetrujuci / obhliadajuci

C. pitevného Protokoll......ereceevrcrrevieniuriinriannes
PAtOIOZ. . e eveeriieeieiieiriceetitcn sttt s

Déatum prihody, razu / hospit.......ccoeeieinneccenn. Datum / hodina

Datum / hodina enukleacie.........ccooevvvverrereeeecenen. Déatum / hodina
CXCIZIC e et ie e ee e e ees it ae s eerenrrnreeranrs

Zéakladné
OCOTEIIIC o oeeveeseeeeeeeeeeeseaeseeseeaseaseesseessessaostsasanssesesasssaseane e s baes b e sRe bt seeereRa e s e ea s as b e o Rbbe e R s e be e e R b e besn bR e ana e et et

Koépia o/Opis o sprievodného listu ku klinickej pitve Kopia o /Opis o listu prehliadky mrftveho

....................................................................................................... ¢

OO OO OO TP PPIPRTPPPIS

Laboratorne  vysledky:  Polet  leukocytov — /  datumi....c.cooeecnnicicnnnans Teplota /
AAtUML e

Terapia / skupiny podévanych
TS0 2 2O OO P OO OU PO T O OTO PP PIIOPOOS
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B LITRTRIGEY [STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

Bol darca hospitalizovany? Ano o Nie o Dostupny chorobopis  darcu?
Ano o Nie o
Dizka hospitalizacie? POCEL ANt
UPV ventilacia? ANO O POt ANf...vereeee oo
Nie ©
Ster zo spojovkového vaku Ano o vysledok dita......o..oovrvereeecrrenrneiennn.
Nie ©
O&néd anamnéza / 0daje z dokumentacie: O Udané.......coovveriniienineeceieie e
Neudané o
Pitevny nalez: telefonicky o  tUstne © képia v prilohe o Zhodny s klinickou spravou?

Ano o Nie o

Prevzal... e Datum.......cccccoee...
Kalkul4cia hemodilicie: Ano o Nie ©
Chladenie tela darcu: Ano o Nie o
DAtUM.cee e hod..eovee e,
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[STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

october 16,2018

Priloha &. 1: VSeobecné kritéria vyli&enia mrtvych darcov

o Neznama pri&ina smrti, s vynimkou kedy pitva objasni pri¢inu smrti po odbere a kedy nie je splnené Ziadne
70 v&eobecnych kritérii vylugenia stanovenych v tejto Casti

o  Anamnéza ochorenia nezname;j etiologie

e Sh¢asna alebo minuld anamnéza zhubného ochorenia s vynimkou primémeho bazalneho bunkového
karcinému, karcinému in situ kr&ka maternice aniektorych primarnych nadorov centralneho nervového
systému, ktoré je potrebné hodnotit” na zaklade vedeckych dbkazov. Darcovia so zhubnymi ochoreniami
mbdzu byt hodnoteni a vybrani pre darovanie rohovky s vynimkou darcov s retinoblastomom, malignym
hemoragickym ochorenim a zhubnym nadorom predného segmentu oka.

e Riziko prenosu ochorenia spdsobenych priénmi. Toto riziko sa vztahuje na potenciondlneho darcu,
u ktorych bola diagnostikovana Creutzfeld-Jakobova choroba alebo jej varianta, alebo vich rodine sa
vyskytla neiatrogénna Creutzfeld-Jakobova choroba, s anamnézou rychlej progresivnej demencie alebo
degenerativneho neurologického ochorenia vratane ochorenia neznameho pdévodu.

e Potenciondlni darcovia, ktori brali hormény ziskané z Pudskej hypofyzi, napr. rastové hormény, ktorym bol
transplantovany 3tep [udskej rohovky, skléry atvrdej pleny mozgovej alebo ktori podstipili
nezdokumentovany neurochirurgicky zakrok ato v pripade rizika, Ze pri takom zakroku by mohla byt
pouZita tvrda plena mozgova.

e Celkové infekcie, ktoré nie su v &ase darovania zvladnuté, vratane bakterialnych -ochoreni, celkové
virusové, pliestiové alebo parazitarne infekcie alebo vyznamné miestne infekcie tkaniv a buniek, ktoré maju
byt darované. Darcovia s bakterialnou septikémiou mozu byt hodnoteni a vybrani pre darovanie oka, aviak
len vtedy, ak su rohovky dokladované v orgénovej kultire, v ktorgj je moznost odhalenia akéjkol'vek
bakterialnej kontaminacii tkaniva.

e  Anamnéza, klinicky dokaz alebo laboratérny dokaz infekcie virusom ludskej imunideficiencie (dalej len
LHIV), akitne alebo chronické hepatitidy B, hepatitidy C a infekcie Fudskym T bunkovym lymfotropnym
virusom (d’alej len ,,HTLV*) typu 1all a taktie riziko prenosu alebo dokaz rizikovych faktorov tychto
infekecii.

e Anamnéza chronického systémového autoimunného ochorenia, ktoré by mohlo mat' Skodlivy vplyv na
akost’ tkaniva, ktoré mé byt odobraté. Systémové ochorenie s neZiadicim dopadom na akost’ tkaniva, napr.
kolagendza a vaskulitida.

e Znamky toho, Ze vysledky krvnych vzoriek od potenciondineho darcu si neplatné v dbsledku vyskytu
hemodilticie, pokial nie je k dispozicii vzorka pred hemodiliciou alebo lieCby imunosupredsivnymi
latkami.

o Dokaz akychkol'vek inych rizikovych faktorov prenosnych chordb na zaklade hodnotenia rizika, pricom sa
zohladni miestna prevalencia infekénych chor6b, cestovanie darcu aanamnéza expozicie. Najdenie
fyzickych priznakov na tele pri vySetreni, ktoré naznaduju riziko prenosnej choroby alebo prenosnych
chordb.

e Pouzitie alebo pdsobenie latky, ktord mdZe byt prenesend na prijemecu v davke ohrozujlicej jeho zdravie,

ako je napr. kyanid, olovo, ortut’, zlato.

Nedévne o¢kovanie Zivym oslabenym virusom, ak existuje riziko prenosu infekcie.

Transplantacia xenogénnych Stepov.

Chronické hemodialyza v anamnéze.

Doba apodmienky uchovania tela mrtvého darcu a dalSie priciny, ktoré mdZzu ohrozit’ akost’ tkaniva

a buniek pre ugel ich pouZitia, napr. smrt’ utopenfm, telo mrtvého uloZené pred odberom na viac ako 24

hodin pri zniZenej teplote 4°C, telo mrtvého uloZené pred odberom na viac ako 12 hodin v prostredi,

v ktorom je zniZena teplota.

Dalsie kritéria pre detskych mrtvych darcov

e Ak ide o detského mrtvého darcu, vyluduju sa vietky deti narodené HIV pozitivnym matkdm alebo deti,
ktoré spifiaju niektoré z kritérii vyludenia, uvedenych vbode 1 tejto Casti, pokial’ nie je s urcitost'ou

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O&né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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£} [STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

vyligené riziko prenosu infekcie. Deti, ktoré sa narodili HIV pozitivnym matkam, virusom hepatitidy B,

virusom hepatitidy C alebo HTLV,

e Detsky mrtvy darca je vylideny zdarovania bez ohlfadu na vysledky analytickych vySetreni, pokial’ je
mladsi ako 18 mesiacov a doslo k jeho kojeniu takouto matkou behom predchadzajticich 12 mesiacov. Ako
darcu ho moZno prijat’, ak nedoslo k jeho kojeniu takouto matkou behom predchadzajicich 12 mesiacov
a analytické vySetrenie a preskiimanie zdravotnej dokumentacie vylucilo HIV, HBV, HCV alebo HTLV.

Zdroj informdcif: Zdrav. dokumentacia © pohovor s ofe. alebo prakt. lekdrom/personalom
o pitevnd sprdva o

Zdravotna sposobilost’ darcu podla dostupnej dokumenticie pred odberom kontroloval/a a vysSie
zmienené kontraindikacie k odberu ofnych tkaniv na transplantaciu na zdklade dostupnych informacii

nenasiel/a:
Kontroloval zamestnanec OTZ. Meno / podpis

Dria / hodina
Zdravotnd spdsobilost’ darcu bola schvalena zodpovednou osobou OTZ.

Darca spiia o nespiiia o poZiadavky na zdravotn spdsobilost.Kone&na zdravotna spésobilost’
darcu schvilena zodpovednou osobou OTZ:

MENO / POAPIS...erererrerrirre ettt ettt ettt sae s enseeaanenas
DA / NOINA.1cuvrecreereiereecre ettt e st
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7. -October 16, 201%{; [STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

1.4 POTVRDENIE O VYKONANOM ODBERE OCNEHO TKANIVA

Podl'a §5 zakona & 317/2016 Z.z. v zneni neskor3ich predpisov (Zakon o postupoch pri odbere 'udského
organu, 'udského tkaniva a P'udskych buniek a o zmene a doplneni niektorych zakonov)

Meno a priezvisKo MIVENO...........cooiiiiiiiic e
ROANE CISIO......oooeeieieeeeect ettt e e s

DATUM A MHESTO TIMIIA....c.oiiiiirererciesrieteerestereerrerses e sbeste st teeeeceneereae e bs st e s s bs et shbsbsssbestssrsobesanssbass st e snanes
Odber tkaniva vykonany diia.............cccovniniininnne e 0 vttt hod.

Miesto odberu tkaniva - ZmIuvneé Zariadenie...........occvveiieiiiieeiieeee e re et e teeese e e e e s ee s s aeesenrenerres

Odobraté o&né tkaniva - rohovky / celé oéné bulby - pre ucely Ocného tkanivového zariadenia

(nehodiace sa preskrtnite)

Potvrdzujeme, Ze mrtvy darca, jeho zdkonny zéstupca neplnoletej osoby, alebo zdkonny zdstupca osoby
zbavenej svojpravnosti za svojho Zivota preukdzatelne nevyslovil nestihlas k posmrtnému odberu tkaniv
alebo organov. Overené v Narodnej transplanta¢nej organizicii v zmysle platnej legislativy.

Meno a priezvisko, pracovné zaradenie pracovnika OTZ:

Podpis:

Toto potvrdenie sa stiva sti¢ast'ou zdravotnej dokumenticie mrtvého
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NIE [STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

1.5 Vekové kritéria pre vyber darcov

Pracovny postup

Datum vydania: 16.10. 2018
Datum Géinnosti:

Doba platnosti:
Podet stran:
Pocet priloh:
Umiestnenie podpisaného dokumentu: administrativne pracovisko OTZ

Schvalil: Garant:

JUDr. Eva Vidova MUDr. Tamara Stétinova,PhD.
Meno a priezvisko riadjtel’ka Odborny zastupca OTZ
Podpis B ' >
OBSAH:
T UVODNE USTANOVENIE. .....ceuitenttniuinetneentteentaetenssneesnsesnssnsstnssnsstesnesnsasmnnes
UJBL e e e ves e e es e e esevesene s e s e e s eeees e s e es et e e e et s ene e esenterersarararasasssaereraraeseetereseseseeresenea
1.1 ROZSAN ZAVAZIIOSTL . e eeeeeeerteee e teseeeaeees e e e s s e e e s esessaesaeesaansemeeeeeeaassassssnrnnenne e ees
T2 KTUBOVE SLOVA. e ettt eee et eeeeee e e e eeeeseesereaeea e en e esesaemesenemnnasssasannnass
2 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST .o ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseesesressessessssesssesessssssssssssssasasasssnens
3 ZAKLADNE POJMY A SKRATKY ...uieiiririrrisiesssesesssssssssossssossesssssssssssssssessssssssasssnsasss
4 VEKOVE KRITERIA PRE VYBER DARCO V....uuueirereiseessesesesersssensesssssssssossssassssases
4.1 Postdenie odbert 0d MItVENO arCU.......coovvvvieiiiie ittt ee e st eeeesr et eeseeeeeesseereerenesaeseaess
5 DOKUMENTACNE VAZBY ..ouiieriniseesasessesasasesssssssssesssesssssssssssssssssssssesmsnssassossmssas
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L STRIGER [STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY 0T2]

1 UVODNE USTANOVENIE
1.1 Ugel

Utelom dokumentu je $pecifikdcia vekového kritéria, minimalny a maximélny vek darcu pre
odbery od mrtvého darcu podl'a Zakona &. 317/2016 Z.z. Obsahuje udaje potrebné na zaistenie
S$tandardného balenia tkanivového pripravku a idaje d6leZité na zaistenie jeho akosti, bezpecnosti

a udinnosti.
1.2 Rozsah zaviznosti

Dokument sa tyka vSetkych odbornych NLZP oc¢ného tkanivového zariadenia (OTZ),
podielajucich sa na odberoch o¢ného tkaniva, odbornych a poverenych darcovskych
konzultantov a zodpovednych osdb OTZ.

1.3 KPiacové slova
Vek darcu
2 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST
Pravomoc a zodpovednost’ vyplyvaji z textu dokumentu.
3 ZAKLADNE POJMY A SKRATKY
OTZ - O¢né tkanivové zariadenie
SOP - Standard Operating Procedure — Standardné operaéné postupy postupy
4 VEKOVE KRITERIA PRE VYBER DARCOV

Pri posudzovani zdravotnej spdsobilosti mrtvého darcu tkaniva sa prihliada i k veku darcu.
Maximalny ani minimélny vekovy limit v zmysle zékona z biomedicinskeho hl'adiska pre odbery

od mrtvych darcov nie je stanoveny.
4.1 Posudenie odberu od mrtvého darcu

Odberu od mrtvého darcu predchadza dokladné prestudovanie vSetkej dostupnej dokumentacie
darcu, v pripade potreby sa zistuji dalSie dostupné informacie za i¢elom vylicenia ochorenia,
alebo stavu, kedy existuje medicinske opodstatnené podozrenie, Ze mrtvy darca trpel ochorenim,
alebo stavom, ktory by mohol negativne ovplyvnit kvalitu odobratych tkaniv.

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O¢né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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[STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

2. Odber oc¢ného tkaniva
2.1.  Odber o¢ného tkaniva od mitveho darcu
2.2.  Zaznam o prehliadke tela darcu
2.3.  Priprava a dezinfekcia mrftveho darcu o¢ného tkaniva pred odberom
2.4.  Makroskopické vySetrenie o€ného tkaniva pred odberom od mftveho darcu
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" October 16,2018

2.1 Odber o¢ného tkaniva od mrtveho darcu

Zaznam o odbere ocného tkaniva ID Cislo darcu
0S / LAVE/ OD / PRAVE /

Oc¢na

X . O  Normalna O  Lacerovand O Normélna 0O  Llacerovand

mihalnica 0O  Edematézna O  Pomliaidens O  Edematézna Q@  Pomliatdend

mm
mm

< Velkost ‘ ‘ @ o [ .
[+
w zrenice
[
g
om
2
>8 9mm 8 mm 7 mm 6 mm 5mm 4 mm 3 mm 2mm 1mm
3
O Farba O Modré O  Orie3kova O Modrd Q Oriedkovéd
o dahovky O Hneds QO 3eds O Hned4 O Seds
CE) O Zelend a Ind QO Zelend Q Ind
& .
- SpOJOVka/ Q Normélna O Lacerdcia O  Normélna 0  laceracia
E O Edemat6zna O  Petechie O Edematdzna O  Petechie
'n_: Skléra O  tkterickd 0 Pterygium O [Iktericka 0 Pterygium
’ﬁ O  Sekrét Q Iné O Sekrét Q Iné
\E Rohovka O Arcus senilis Q  Defekt(y) O  Arcus senilis O Defekt(y)
6 O Exp.keratitis Q Iné QO  Exp.keratitis O mné
E . !
g Priehfadnost Q Cira O Zakalend 0O Nepriehfadné aQ Cira 0O  Zakalend 0 Nepriehfadnd
e
5 Sosovka O Fakické O  Pseudofakickd O Afakicka O Frakicki O Pseudofakickd O Afakicka
<
b

Rohovkovy

diagram

/nékres/

ROBIN LOOK, spol. s r.0., Oéné tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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Pozndmky

zitého materialu

4

acia pouii

Materidl

Vyrobca Cislo 3arze

Set sterilnych nastrojov na odber

Set pre otné taknivové zariadenie/oblefenie

Set pre olné tkanivo/dezinfekéné

balitek + ratka
oftaimologické

Oplachovy roztok V Coll Ac, Borici

Sterilné rukavy

Iné: Dez.roztok

PVP - |

Iné: Riediaci roztok

NACl 0.9%

Gentamycin WZF Polfa 0.3% /Enukledcia

Re One nadobka/ Ekukledcia

Lava{0S)- Cornea

<
5 Chamber + EUSOL C
[«}] Rohovka
,‘%‘ Prava(OD) - Cornea
Chamber + EUSOL C
Kontejner 60ml so Srobovacim uzéverom sterilny
Cely bulbus
Q [lavarohovka E l;ravz? LOTEVka
Odobrané tkanivo Q Lavy bulbus ravy bulbus
5
-
[%23
[o]
& Excizia: Datum; Cas: Odobral:
Enukleécia: Datum: Cas:

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O¢né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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2.2 Zaznam o prehliadke tela darcu

[ Zaznam o prehliadke tela darcu | ID ¢&islo darcu OTZ: j

VYzorka krvi Inicialy: Détum: Cas:
odobrati z o Lavé femorum © Pravé femorum o Srdce
o Lava subklavia © Pravé subklavia o Pocas pitvy
Spdsob identifikacie o Stitok na zapisti o Stitok na kotniku
Identifikdcia darcu o Stitok na palci o 1D na kozi
(Oznaé vietko, ¢o sa hodi)
Identifikdcia overena kym: | Datum: [ Cas:
Vyika a vaha Vyska: © Odhadnuta Viha: o Odhadnuta
darcu o Skutoéna o Skuto&na
Chladenie a uloZenie Bolo telo darcu chladend? © ano O nie Détum: Cas:
tela darcu Pokial 4no, ddtum a hodina
Boli ogi darcu chladené l'adom? © ano o nie Datum: Cas:
Polkial 4no, datum a hodina

Oznal zakkrtnutim jednotlivé nélezy. Pouti &fselnt schému na ufahtenie dokumentdcie.

Prehliadka © Hlava,o8i,ufi o Brachidlne o Dolné kondatiny Prehliadka pri ©  Dutina Ustna - jazyk
o Usta,pery Zily,artérie o Narty pitve o Genitalie
o Krk o Radialne zily, artérie o Chodidla, prsty o Kone&nik
o Vonkaj$ia jugularna o Ruky- chrbit, prsty, o Poplitelne fossa 777 0 Zadna &ast tela
zila dlane o Patologicky
o Podpazugie © Bru$na oblast’ zvidSena peden
o Paie a predlaktie o Ingviny
1 Odreniny
2 Obvéz
3 S&dra
4 Zndmky po defibritacii
5 Endotracheédlna trubica
6 EKG elektrddy
7 Molovy katéter
8 Zlomenina
9 Strelnd rana
10 Hematém
111.V. katéter
12 Identifik4cia
13 Sperky
14 Trind rana
15 Posmrtné Skvrny
16 Peha, znamienko na koii
17 Vpich po ihle
18 Zallido¢n4 sonda
19 Rez po pitve &i odbere
20 Piercing
21 Jazva
22 Tetovanie
23 Strangulaénd ryha
vy$ieho rizika prenosnych chordb potas prehliadky tela darcu, &i v priebehu pi
Rizikové - Sexudlne prenosné choroby, vred alebo herpes genitalis, syphilis, cancroid 0 Bez zmamok 0 Nepritomné
zndmky - Analny styk, perianalne kondylomy 0 Bez zndmok 0 Nepritomné
- Intravenézna, alebo podkozna aplikdcia drog 0 Bez znamok o Nepritomné
- Zdurené lymfatické uzliny - krk, podpazusie, ingvina © Bez znamok © Nepritomné
- Belavé povlaky alebo vredy v istach alebo na jazyku o Bez zndmok © Nepritomné
- Modré alebo fialové Skvrny na koZi pri Kaposiho sarkéme o Bez znamok o Nepritomné
- Z1té sfarbenie koze alebo sklér © Bez 2namok © Nepritomné
Podpis Vykonal/a som dékladné vizualne vySetrenie tela tohto Vykonal/a som dékladné vizudine vySetrenie tela tohto darcu POCAS PITVY a
darcu a nena$iel/a som Ziadne zndmky alebo nélezy, ktoré nenasiel/a som Ziadne znamky alebo nalezy, ktoré by viedli ku kontraindikécii darcu k
by viedli ku kontraindikécii tkaniva na transplantaciu. odberu rohovky / tkaniva na transplantéciu.
Podpis: PATOLOG / LABORANT:
Datum: Cas: Datum: Cas: Paodpis:

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O¢né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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2.3 Priprava a dezinfekcia mftveho darcu oného tkaniva pred odberom

PRACOVNY POSTUP

Priprava a dezinfekcia mrtvého darcu
o¢ného tkaniva pred odberom

Déatum vydania:  16.10. 2018

Détum d¢innosti:

Doba platnosti:

Pocet stran:

Pocet priloh:

Umiestnenie podpisaného dokumentu: administrativna &ast OTZ

Schvalil: Garant:
Meno a priezvisko, JUDr. Eva Vidova MUDr. Tamara St&tinova,PhD.
funkcia riadikelka | Odborny zdstupca OTZ

Podpis ; -
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1 UVODNE USTANOVENIE

1.1 Uéel

Utelom dokumentu je popis pripravy a dezinfekcie darcu o&ného tkaniva pred odberom. Ugelom
je odstranenie necistot a mikrébov z koZe, okolia oka a periorbitdlnej krajiny, vytvorenie a
udrzanie sterility odberu zakrytim tela darcu sterilnou chirurgickou raskou.

1.1 Rozsah zaviaznosti

Dokument sa tyka vSetkych odbornych NLZP o¢ného tkanivového zariadenia (OTZ), poverenych
odberom o¢ného tkaniva, odbornych konzultantov a zodpovednych oséb OTZ.

1.2 KPa¢ové slova
Darca, dezinfekcia, material, pomocky
2 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST
Pravomoc a zodpovednost’ vyplyvaju z textu dokumentu.

3 ZAKLADNE POJMY A SKRATKY

3.1 Zakladné pojmy
Priprava darcu, dezinfekcia darcu
3.2 Skratky
NLZP - Nelekarsky zdravotny pracovnik

OTZ - O¢né tkanivové zariadenie

ROBIN LOOK, spol. s r.o., O&né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava

tel. 00421 2 4363 5644-46, 0800 222 828, cmo@cmo..sk
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4 PRIPRAVA A DEZINFEKCIA MRTVEHO DARCU OCNEHO TKANIVA PRED

ODBEROM

Dezinfekeii darcu vidy predchddza Makroskopické vysetrenie oéného tkaniva pred odberom z

mrtvého darcu a Prehliadka tela mrtvého darcu.

4.1 Material a pomocky

Material

Monozstvo

Ochranné pomocky v bali¢ku: Set pre oéné
zariadenie / maska, ¢iapka, navleky na obuv,
rukavice, ra$ka na pracovni plochu

1 ks / bali¢ek

Formulér “ Zaznam o odbere oéného tkaniva”

1

Dezinfekény balicek

1

Sterilna o¢né ruska

1

Vatové Stetdcky podla potreby
Gazové Stvorce podl'a potreby
Nesterilné rukavice 1
Sterilné rukavice 2
Dezinfeény roztok 1
Sterilny fyziologicky roztok 0.9% NaCl 250 ml
Pripravok na hygienicka dezinfekciu rik 1

4.2 Postup
4.2.1 Odistenie tvare

Pokial’ je z nejakého dovodu viditelne znegistend tvar darcu / krv, prach, sklo, piesok, mast’ a
iné/, pristupuje sa k oisteniu okolia oka a tvarovej &asti. Na tento tkon postacuju nesterilné
rukavice. Pomocou vatovej Stetdcky sa otvori hornd aj dolnd mihalnica a dostatoénym
mnoZzstvom fyziologického roztoku vykoname vyplach o¢nych §trbin. Pokial je znelistené aj
okolie tvére, pomocou navihéenych gazovych §tvorcov sa umyje znedistené okolie. Pouité
rukavice sa nasledne odhodia do oznadenej nédoby na infekény odpad, ktory sa likviduje podl'a
internych smernic OTZ.

4.2.2 Priprava a dezinfekcia darcu

Na o€istent pracovni plochu sa pripravia pomdcky a Formular “Zaznam o odbere o&ného
tkaniva”. Skontroluje sa sterilita - neporusenost’ obalov a do formuldru sa zaznamenavaji: Cisla
SarZi, vyrobca, datum expiracie pomdcok a materialu. (Vyrobcom nastrojov a d’al$ieho materialu
Je té organizicia, ktord uskuto&tiuje sterilizciu produktov).

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O¢né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava

tel. 00421 2 4363 5644-46, 0800 222 828, cmo@cmo..sk
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e Otvorime vonkaj$iu rusku dezinfekéného bali¢ka aseptickou technikou - dotykame sa len
okraja ragky, rovnakym sposobom otvorime obal oboch péarov sterilnych rukavic.
Vykoname hygienicki dezinfekciu rok a natiahneme si prvy pér sterilnych rukavic.
Dezinfekcia rik sa vykonava podla internych smernic OTZ.

e Otvorime asepticky vnutorni rasku a vyberieme pomdcky tak, aby sme ich vSetky
umiestnili do stredu sterilnej plochy. Do odmerky, ktord je oznacend dvomi ryskami /
modrou a &ervenou / nalejeme 40 ml sterilného roztoku NaCl / po okraj modrej rysky /.
Zvysok roztoku NaCl nalejeme do druhej odmerky.

e Otvorime dezinfekény roztok 7.5% a dopinime do 120 ml odmerku s NaCl, po ¢ervenu
rysku. Tymto nariedenim sa ziska 5% dezinfek¢ného roztoku, ktory vlejeme do Favej Casti
vani¢ky / odmerku vyhodime /. Stiahneme pouzité rukavice a navleCieme si asepticky
druhy pér sterilnych rukavic. Do pravej Casti vanicky postavime druhti odmerku so
sterilnym roztokom NaCl.

e Stetdtky rozdelime do vani¢ky nasledovne: 4,6 a 6 §tetoéok do jednotlivych sekcif
uprostred vanic¢ky tak, aby ich konce boli ponorené do dezinfekéného roztoku, ostatné
StetoCky odlozime do blizkosti vanic¢ky. Naplnime prvii striekaCku nariedenym
dezinfekénym roztokom a oprieme ju o okraj vanicky, druha striekacku tieZ naplnime
sterilnym roztokom a ponechame v odmerke. Pod vanicku umiestnime $tvorce, vidy dva
spojené §tvorce v troch skupinach na dezinfekciu pravého a zvlast' na dezinfekciu avého

oka.
4.2.3 Dezinfekcia darcu

4.2.3.1 Dezinfekcia spojovkového vaku

Pomocou jednej suchej Stetdcky otvorime spodné vieCko pravého oka a prvou zo skupiny 4
namocenych '$tetocok, vytrieme spojovkovy vak od vonkajsieho k vnitornému kutiku oka tak,
aby sme sa nedotkli rohovky. Stetdtku pri manipuldcii drzime zvisle. Dalou suchou steto&kou,
druhou zo skupiny namodenych §tetoCok, postupujeme rovnakym spdsobom, rovnakou metédou
pri dolnom spojovkovom vaku pravého oka. Rovnaky postup volime aj na Pavom oku.

4.2.3.2 Dezinfekcia okraju mihalnic a rias

Cistou suchou $tetd&kou otvorfme hornd mihalnicu pravého oka a prvou zo 6 namoéenych
StetdCok pohybujeme otd¢avym pohybom smerom od oka po dobu 20 sekiind od jedného okraja k
druhému, nikdy sa pri pohybe nevraciame spit. Rovnakou suchou Stetockou otvorime spodni
mihalnicu a d’alSou namocenou §tetockou opakujeme rovnaky postup na dolnej mihalnici a
riasach pravého oka po dobu 20 sektnd. Tato dezinfekciu mihalnic a rias pravého oka opakujeme
eSte dvakrat za pomoci pouiiﬁa novych Stetdcok, spotrebujeme tak 6 kusov namodenych

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O¢né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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Stetdcok, ktoré sme mali ulozené v sekcii vanic¢ky. Cely postup zopakujeme aj na lavé oko,
pricom spotrebujeme druht skupinu namocenych $tet6¢ok.

4.2.3.3 Dezinfecia oéného bulbu

Uchopime striekacku s dezinfekénym roztokom, pomocou §tetdcky otvorime hornii, nasledne
dolnd mihalnicu pravého oka a pokvapkdme o¢ny bulbus 1.5 mi dezinfek&ného roztoku. PouZitl
StetdCku odhodime a strickaku opét’ naplnime 1.5 ml dezinfekénym roztokom. Postup
opakujeme aj na l'avom oku, pouZitu striekacku a steté¢ku nasledne odhodime.

4.2.3.4 Dezinfekcia mihalnic a tvare

Uchopime dva zlozené gazové Stvorce z prvej rady, namolime do dezinfekéného roztoku,
prebyto¢né mnoZstvo vytlaCime za pouZzitia vnitornej strany vani¢ky. Zaéneme vpravo striedavo
omyvat horné, potom dolné riasy a mihalnicu smerom z vnitorného kutika oka smerom von a
pohyb rozsirujeme cez Celo aZ po okraj vlasovej ¢asti smerom nadol pod Grovefi nosa, pricom
rovnaky postup zopakujeme aj na 'avom oku.Tieto kroky zopakujeme eSte dvakrat, striedavo na
pravé a l'avé oko. Zaistime, aby dezinfekény roztok pdsobil minimalne po dobu 5 minat pred
zah4jenim dalSich krokov odberu. Stiahneme si pravia rukavicu a odhodime ju. Pravou rukou
vaniCku s odmerkou a trickackou na vyplach premiestnime na okraj spodnej rasky, nepouzity
material odloZime bokom. Lavou rukou vrchni rasku odhodime, dame si dole rukavicu a tieZ ju
odhodime.

4.2.4 Priprava sterilnej plochy a d’alSich pomdcok

Do blizkosti pracovného pola si pripravime oznaené médium a dve rekon$trukéné folie, z
vieCok médii odstranime ochranné félie. Otvorime sterilnou technikou baliéek s chirurgickymi
inStrumentami a na sterilni plochu polozime sterilni jednorézovi rasku a dva pary sterilnych
rukavov. Otvorime dva pary sterilnych rukavic, uvolnime horné viecko skladovacieho média pre
o¢nt rohovku, ale ponechdme ju priklopend. Vykondme hygienickil dezinfekciu rik. Natiahneme
si prvy par sterilnych rukavic, ndsledne sterilné rukavy a druhy par sterilnych rukavic.

4.2.5 Vyplach oka

Vyberieme z vanicky striekacku s plnym obsahom sterilného roztoku NaCl a pomocou $tetdcky
otvorime hornii a nésledne aj dolni mihalnicu pravého oka a niekolkokrat / aspoii 3x/
vyplachneme vSetky zbytky dezinfekéného roztoku, Stetdcku odhodime a strickacku opat
naplnime. PokraCujeme s novou StetoCkou rovnakym spdsobom na lavom oku. Sterilnymi

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O&né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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Stvorcami odsajeme prebytoéné mnoZstvo roztoku tak, aby okolie oka vpravo aj vPavo bolo
dostatoéne osuSené pred priloZenim sterilnej rasky. Nasledne odhodime vrchny pér rukavic.

4.2.6 Ruaskovanie darcu

Uchopime sterilnii perforovanii rasku, prilozime na darcu a rozvinieme tak, aby sme
minimalizovali jej posunovanie cez tvarovi €ast’ darcu. Otvorime ochranny obal inStrumentov,
vyloZime ich z jednotlivych oddielov, vlozime skalpele do peanov, oddelime spojovkové
in§trumenty na $tvorec pod ostatné. Sterilnym S$tvorcom zakryjeme viecka média, jeden Stvorec
odlozime k hornému okraju, bude slizit' ako ochranna bariéra medzi sterilnymi rukavicami a
dnom média pri jeho uzatvérani. Dal§im §tvorcom zakryjeme Favé oko, jeden §tvorec poloZime
blizko oka, aby sme na neho mohli odkladat’ pripradné kisky oddelenej spojovky. Nasleduje

odber oéného tkaniva.
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2.4 Makroskopické vySetrenie oéného tkaniva pred odberom od mitveho
darcu

PRACOVNY POSTUP

Makroskopické vySetrenie oéného tkaniva
pred odberom od mrtvého darcu

Déatum vydania:  16.10.2018
Datum Gcinnosti:

Doba platnosti:
Pocet stran:
Pocet priloh:
Umiestnenie podpisaného dokumentu:
Schvalil: Garant:
Meno a priezvisko, JUDr. Eva Vidoya MUDr. Tamara Stétinova,PhD.
funkcia riaditel’ka r 5 Odborny zastupca OTZ

Podpis -
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_ October 16,2018

1 UVODNE USTANOVENIE

1.1 Ugel

Ucelom dokumentu je popis makroskopického vysetrenia oéného tkaniva za uCelom rozpoznania
defektu, infekcie a d’al§ich zmien na oku, ktoré by mohli zabranit’ odberu tkaniva. Toto

vysetrenie sa vykonava pomocou o¢nej baterky.

2 Rozsah zavaznosti

Dokument sa tyka vetkych odbornych NLZP oéného tkanivového zariadenia (OTZ), poverenych
odberom o¢ného tkaniva, odbornych konzultantov a zodpovednych osob OTZ.

3 KPacdové slova

Sposobilost’ darcu, makroskopické vySetrenie oéného tkaniva

4 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST

Pravomoc a zodpovednost’ vyplyvaju z textu dokumentu.

5 ZAKLADNE POJMY A SKRATKY

a. Zakladné pojmy
Makroskopické vySetrenie, sposobilost’ darcu
b. Skratky
NLZP - Nelekarsky zdravotny pracovnik
OTZ - O¢éné tkanivové zariadenie

6 MAKROSKOPICKE VYSETRENIE OCNEHO TKANIVA PRED ODBEROM
OD MRTVEHO DARCU

Makroskopické vySetrenie predchadza pred kazdym zvaZovanym odberom o¢ného tkaniva od
mftveho darcu. Upravi sa poloha hlavy mrtvého a oci sa pred vySetrenim vyplachnu dostatocnym
mnoZstvom sterilného fyziologického roztoku. Prebyto¢na tekutina sa odsaje, popripade osusi.
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a. Material a pomocky

Material MonoZstvo
Ochranné pomécky v balicku: Set pre o&né
zariadenie / maska, ¢iapka, navleky na obuyv, 1 ks / bali¢ek

rukavice, riska na pracovnu plochu
Formular “Zaznam o odbere o¢ného tkaniva”
Oc¢na baterka

Nesterilné rukavice

Vatova StetdCka

O¢né meradlo

Sterilny roztok NaCl na vyplach podl’a potreby

[y I NOY Y oy A

b. Postup

Pomocou Stetdcky opatrne pridrZzime o€nti mihalnicu a makroskopicky prehliadneme nasledovné
oblasti oboch o¢i a zazhamename ich do formulédra “Zaznam o odbere oéného tkaniva”.

Popis nélezu:

e Ocné mihalnice - normalne, edematdzne, lacerované, zmliaZdené, popripade d’alsie nalezy

e Velkost’ zrenice - zmeriame pomocou oéného meradla velkost zrenice v mm

¢ Farba dahovky - modr4, hneda, zelena, orieskova, $ed4, pripadne iné nalezy

* Spojovka / skléra - stav bezo zmeny - normélna, edematézna, ikterickd, sekrét - vytok
hnisu alebo tekutiny, laceracia, petechie, pterygium, pripadne iné nalezy

* Rohovka - arcus senilis, exposure keratitis, defekty, pripadne iné nalezy napr. jazvy,
cudzie telieska a iné

e Priehladnost’ rohovky - hodnotime, ¢i je &ira, zakalena , nepriehladna

o SoSovka - fakicka, pseudofakicka, afakicka

* Rohovkovy diagram - zakreslime vSetky zistenia do rohovkového diagramu

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O¢né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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3 Dokumentacia, ¢asové limity a hodnotenie o¢ného tkaniva

3.1 Zaznam o odbere o¢ného tkaniva

3.2 Odber krvnej vzorky od mrtveho darcu o¢ného tkaniva

3.3 Zéznam o postmortalnych punkciach vykonanych za u¢elom odberu krvnej vzorky
mitveho darcu oéného tkaniva

3.4. Postudenie hemodiliicie krvného roztoku mftveho darcu

3.5 Casové limity pre odbery tkaniv

3.6 Sérologické testovanie darcov

3.7 Hodnotenie a kontrola kvality darcovského o€ného tkaniva
3.8 Hodnotenie oéného tkaniva v spekularnom mikroskope

3.9 Hodnotenie darcovského tkaniva v strbinovej lampe

3.10 Potvrdenie o likvidacii tkaniva

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O¢né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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3.1 Zaznam o odbere ocného tkaniva
012 Odber otného tkaniva od mrftveho darcu Strana 28 (celkom 114)
Zaznam o odbere oéného tkaniva ID ¢islo darcu
0S / LAVE/ OD / PRAVE /
O¢nd mihalnica | @ Normalna QO Lacerovana Q Normdlna O Lacerovana
0 Edematdzna Q Pomliazdena Q Edematdzna O Pomliazdena
mm
mm
&
[~
w
|_
5 o0 o
5 ®@ & o o . .
5 Velkost zrenice
o
o)
(o)
0
Q
3
& 9mm 8 mm 7 mm 6 mm 5mm 4 mm 3mm 2mm 1mm
z
&
[ . Q Modrd a Orieskova O Modra 0 Orieskova
w
¢ Farba dihovky | 1) s O 3eds O  Hnedd O Seda
. O Zelend Q Ind a zelend O ma
>4
[v]
g Spojovka/ Q Normailna O Laceracia Q Normalna O Laceracia
X Q Edematdzna O Petechie O Edematézna QO Petechie
8 Skléra 0O Iktericka Q Pterygium Q Iktericka Q  Pterygium
§ 0 Sekrét Q iné Q Sekrét Q Iné
2
Rohovka 0  Arcus senilis Q Defekt(y) O  Arcus senilis Q  Defekt(y)
O  Exp.keratitis Q mné Q  Exp.keratitis Q Iné
Priehfadnost a Cira O Zakalend Q Nepriehladnd | O  Cira Q Zakalena Q Nepriehladnd
Soovk
Sosovka O Fakickdi O Pseudofakicks O Afakicka O Fakicki O Pseudofakicki O Afakick

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O8né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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Rohovkovy
diagram
/ndkres/
Pozndmky
Materidl Vyrobca Cislo tarze Exspiracia
Set sterilnych nastrojov na odber OTB/OCS
Set pre oéné taknivové zariadenie/oblecenie BATIST
bali¢ek + ruska
Set pre oné tkanivo/dezinfekéné oftalmologickd BATIST
Oplachovy roztok V Coll Ac, Borici Lekareri
Sterilné rukdvy DINA HITEX
Iné: Dez.roztok PVP -1 B.BRAUN
Iné: Riediaci roztok NACl 0.9% B.BRAUN

Gentamycin WZF Polfa 0.3% /Enukledcia

Re One nadobka/ Ekukledcia

Lavd(0S)- Cornea
Chamber + EUSOL C | ALCHIMIA

$pecifikacia pouitého materialu

Rohovka
Prava{OD) — Cornea
4(0D) @ | ALcHIMIA
Chamber + EUSOLC
Kontajner 60ml so Srobovacim uzéverom sterilny
Cely bulbus

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O%né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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O Lavé rohovka ED] i::v'? {)?JT;Vka
o Odobrané tkanivo O Lavy bulbus vy us
>
'—
8 .
a Excizia: Datum: Cas: Odobral:
Enukledcia: Datum: Cas:

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O&né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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3.2 Odber krvnej vzorky od mrtveho darcu o¢ného tkaniva

Odber krvnej vzorky od mrtvého darcu
o¢ného tkaniva

Datum vydania: 16.10. 2018

Datum G¢innosti:

Doba platnosti:

Pocet stran:

Pocet priloh:

Umiestnenie podpisaného dokumentu: administrativna miestnost OTZ

Spracoval: Garant:
Meno a priezvisko, JUDr. Eva Vidova MUDr. Tamara Stétinova,PhD.
funkcia ridditelka , Odborny zastupca OTZ

Podpis

1 UVODNE USTANOVENIE

1.1 Ugel
Utelom dokumentu je popis postupu odberu krvnej vzorky od mrtvého darcu oéného tkaniva.
2 Rozsah zaviznosti

Dokument sa tyka vSetkych odbornych NLZP o¢ného tkanivového zariadenia (OTZ), poverenych
odberom o¢ného tkaniva, odbornych konzultantov a zodpovednych oséb OTZ.

3 Kradové slova
Odber, krvna vzorka, mrtvy darca
4 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST

Pravomoc a zodpovednost’ vyplyvaju z textu dokumentu.
ROBIN LOOK, spol. s r.o., O¢né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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5 ODBER KRVNEJ VZORKY OD MRTVEHO DARCU OCNEHO TKANIVA

Od mrtvého darcu sa odoberaju vzorky krvi pre laboratérne vy3etrenia ¢o najskér po smrti,
najneskor vak do 24 hodin od smrti. MdZe sa vak pouZit’ aj vzorka krvi, odobrand tesne pred
smrfou. Pri odbere sa pouZiva uzatvoreny odberovy systém. Striekacka po odbere sluzi ako

skiimavka.

a. Material a pomocky

Material Monozstvo
Ochranné pomoécky v baliC¢ku: Set pre o&né
zariadenie / maska, Ciapka, navleky na obuv, 1 ks / bali¢ek

rukavice, riska na pracovnu plochu
Formuldr “Posudenie hemodilicie krvnej

vzorky” 1
Formular  “Zdznam o  postmortdlnych

punkcidch vykonanych za uéelom odberu 1
krvnej vzorky”

Formuldr “Zaznam o prehliadke tela darcu” 1
Viakuova injekéna striekacka 1
Ihla “S-Monovette”? 1
Sprej na dezinfekciu koZe 2
Jednordzovy sacok na transport biologického

materidlu 1
Kompres z gazy podla potreby
Pripravok na hygienickl dezinfekciu ruk 1
Plastovy box na transport ostrych predmetov 1

b. Postup
i. Priprava ihly a injekénej striekadky

Stricka¢ku oznaéfme menom a priezviskom darcu a rokom narodenia. Pri nasadzovani ihly na
strickaCku, ostdva kryt na ihle, ktory sa odstraniaZ bezprostredne pred odberom krvnej vzorky.

ii. Vyber miesta odberu

Miestom pre odber krvi st velké cievy - véna subclavia alebo véna femoralis, krv viak méZe byt
nabraté z ktorejkol'vek neporusenej cievy. Nevhodné pre odber vzorky st vnatroZilové linky a
ROBIN LOOK, spol. s r.0., O&né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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cievy, ktoré sa pouZivali na aplikaciu infuzii. Podla konstiticie (napr. kachexia, extrémna
obezita), stuhlosti tela eventudlne inych okolnosti, voli sa miesto vpichu stehenna alebo
podkl'i¢na Zila.

e Odber zo stehennej Zily: pohmatom sa vySetri oblast’ slabiny, kym sa nenahmata makké
miesto - anulus femoralis. Vybrané miesto vpichu sa vydezinfikuje dezinfekénym sprejom
na koZu, aby sa zabranilo kontaminécii z pokozky a podkoznych tkaniv. Po zaschnuti
spreja sa vykond vpich kolmo na povrch koze.

e Odber z podlucnej Zily: hlava darcu sa oto¢i na opacnu stranu, nez kde je miesto, z
ktorého sa vykona odber. V medialnej tretine kIi€nej kosti z akralnej strany sa nahmat4
priehlbinka. Vybrané miesto vpichu sa vydezinfikuje dezinfekénym sprejom na koZu. Po
zaschnuti spreja sa vykona vpich pod 30° uhlom smerom k sternu.

4.2.3 Odber vzorky

Vpich sa vykondva v predpokladanom smere cievy. Pomaly prietok krvi ihlou zniZuje
hemolyzu vzorky krvi. Pokial’ krv do striekacky netecie, ihla sa pomaly vytahuje. Akonahle
ihla vnikne do cievy, krv zacne tiect’ do striekacky. V pripade netspe$ného pokusu treba
zmenit' uhol zavedenia ihly do cievy, pripadne hibku vpichu. Akonshle sa meni miesto
vpichu, je potrebné toto miesto vydezinfikovat’ rovnakym spdsobom ako v predchadzajicich

krokoch.
4.2.4 Minimalizacia krvacania z miesta odberu

Zatlacenim miesta vpichu sa zastavi pripadné krvacanie. Podl’a potreby sa pouzije kompres z
gazy.
4.2.5 Likvidacia ihly

Ihla sa odhodi do plastového boxu, ktory je ureny na transport ostrych predmetov.
Likvidéciu zabezpecuje zmluvné zariadenie UNB Bratislava.

4.3 Zaznam o postmortalnych punkciach

Do formuldru sa zanamen4a: meno darcu, ddtum odberu, oznaéi sa miesto vpichu v nakrese
tela darcu a formuldr sa podpiSe. Vyplneny Zaznam o postmortalnych punkciach vykonanych
za UCelom odberu krvnej vzorky sa odovzdava poverenému pracovnikovi zmluvného
zariadenia, alebo oddeleniu stidneho lekarstva.

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O&né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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4.4 Krvna vzorka odobrana pracovnikom zmluvného zariadenia

V pripade, Ze darcovi oéného tkaniva uz bola vykonana pitva, krvni vzorku odoberaj pri
pitve pracovnici zmluvného zariadenia. Pokial’ je moZné ziskat’ krvnti vzorku od darcu pred
smrtou, pred podanim velkého mnoZstva transfiizii alebo infazii, preferuje sa tato vzorka.
Krvna vzorka odbrand pracovnikom zmluvného zariadenia moze byt pouzita k testovaniu za
predpokladu, Ze spiiia podmienky tohto predpisu.

4.5 Objem krvnej vzorky

Objem krvnej vzorky sa odobera podla poZiadavky zmluvného laboratéria vykonévajiceho

serologické vySetrenie.
4.6 Transport krvnej vzorky do OTZ

Oznacena skimavka s krvou sa umiestni do jednorédzového sacku, ktory sliZi na transport
biologického materialu. Satok sa umiestni do transportného boxu na prepravu biologického

materialu
4.7 Zaznam o odbere krvnej vzorky

Zaznam o odbere krvnej vzorky sa zaznamena do Zaznamu o prehliadke tela darcu a do
Postidenia hemodilucie krvnej vzorky.

4.8 Separicia a skladovanie krvnej vzorky

Pred uloZenim musi byt’ vykonand separicia séra. Vykonava sa centrifugécia krvnej vzorky
min. 10 mindt pri 3000 - 4000 otatkach/min. AZ do doby testovania uchovavame sérum pri
teplote +2 - +8°C. Krvna vzorka na archivaciu sa riadi protokolom Serologické vysetrenie

darcov.

6 DOKUMENTACNE VYSTUPY
Formular “Zaznam o prehliadke tela darcu”
Formular “Posudzovanie hemodilucie kravnej vzorky”

Formular “Zéznam o postmortdlnych punkcidch, vykonanych za udelom odberu krvnej
vzorky mrtvého darcu oéného tkaniva

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O&né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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3.3 Zaznam o postmortalnych funkciach vykonanych za ticelom
odberu krvnej vzorky mrtveho darcu o¢ného tkaniva

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O¢né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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3.4 Posudenie hemodilicie krvného roztoku mftveho darcu

PRACOVNY POSTUP

Posudenie hemodilucie krvnej vzorky
mrtvého darcu

Détum vydania:  16.10. 2018
Détum G¢innosti:

Doba platnosti:
Pocet stran:
Pocet priloh:
Umiestnenie podpisaného dokumentu: administrativna miestnost OTZ,
Schvalil: Garant:
Meno a priezvisko, JUDr. Eva Vidova MUDr. Roman Ondreicka
funkcia riaditel’ka Odborny zastupca a primar

() !

Podpis
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1 UVODNE USTANOVENIE

1.1 Ugel

Udelom dokumentu je popis postupu posudzovania hemodiliicie krvnej vzorky darcu oéného
tkaniva a tym zistit, ¢i moze byt povaZovand za validni alebo z dbévodu neprimeraného

nariedenia za nevhodnu na serologické testovanie.

1.2 Rozsah zaviznosti

Dokument sa tyka vSetkych odbornych NLZP oéného tkanivového zariadenia (OTZ), odbornych
konzultantov a zodpovednych oséb OTZ.

2 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST
Pravomoc a zodpovednost’ vyplyvaji z textu dokumentu.

3 ZAKLADNE POJMY A SKRATKY

Hemodilucia - zriedenie krvi zvySenym mnozstvom objemu tekutiny v cievach
Infiizia - vnutroZilovo aplikované tekutina do organizmu - krystaloidy, koloidy
Transfuzia - prevod krvi a krvnych derivatov do krvného riecista

Krvné bunkové produkty - akykolvek produkt krvného pdvodu, ktory obsahuje bunkové
komponenty

Koloidy - roztok, obsahujuci prirodné alebo syntetické molekuly, ktoré su relativne nepriepustné
vaskuldrnou membranou

Plazma - tekutd zlozka krvi bez bunkovych komponentov. Pre uéel vypoctu pri posudzovani
hemodiltcie je priprad'ovana ku koloidom.

Krystaloid - roztok s rovnakym osmotickym tlakom ako plazma, obsahujuci sodik, ako priméarne
aktivny komponent osmozy, alebo iné nizkomolekularne rozpustené Castice 'ahko prechddzajice
vaskularnou membranou.

Zastava srdea - zastava krvného obehu - stanovena hodina smrti: PreruSenie krvného obehu v
kardiovaskularnom systéme (nemusi byt’ ¢asova zhoda z mozgovou smrt'ou)

ROBIN LOOK, spol. s r.o., O¢né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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4 POSUDENIE HEMODILUCIE KRVNEJ VZORKY DARCU OCNEHO TKANIVA

Pokial’ prilo u darcu ku krvnej strate a v nedavnej dobe mu bola podan4 darovana krv, krvné
zlozky, koloidy alebo kryStaloidy, serologické vySetrenie nemusi byt platné z dovodu
hemodilicie pouZitej vzorky krvi od darcu. Pri hodnoteni stupiia hemodiltcie, sa pouZije
algoritmus v pripade odbere krvi pred smrt'ou, pokial’ bola darcovi podan4 transfuzia krvi alebo
krvnych derivatov, popripade koloidov v priebehu 48 hodin pred odberom vzorky krvi, alebo v
priebehu hodiny pri infuzii krystaloidov.

OTZ mbze odobrat’ tkanivo od mrvého darcu so zriedenou plazmou vé&Sou ako 50% len vtedy,
ak je na vySetrenie k dispozicii odobrand vzorka krvi pred transfiziou. Vzorky krvi sa na
laboratorne vySetrenia odoberaju bud” tesne pred smrtou, alebo pokial to nie je moZné, o najskor
po smrti, najneskor vSak do 24 hodin po smirti.

4.1 Vypocet Casovych intervalov na vypoéet hemodilucie

Hemodilu¢ny algoritmus sa prepo¢ita numericky saétom a porovnanim pristugnych podanych
objemov krvnych nahrad vzdy, ked” je dok4zané vonkajsie alebo vnutorné krvécanie s nasledkom
zniZenia krvného objemu a podanim krvnych alebo infiznych nahrad.

Képie alebo overené informacie o objemoch infizii a/alebo transfiizii za poslednych 48 hodin
mrtvému darcovi s dokdzanym vyraznym vonkanjsim alebo vnitornym krvéacanim, sa ziskavajt z
dostupnej dokumentécie darcu. V pripade ozndmenych informacii telefonicky od oSetrujiiceho
persondlu je potrebné podrobne zaznamenat’ meno osoby, ktor4 poskytuje tieto informécie, datum
a Cas a dophit meno pracovnika OTZ, ktory informacie zaznamenal. Vsetko je
zadokumentované do formuldra Postidenie hemodiltcie krvnej vzorky darcu.

4.2 Zaverecné postdenie

Posudenie hemodilucie krvnej vzorky darcu je sudastou dokumentécie kazdého darcu oéného
tkaniva. Jeho zdveretné posidenie zodpovednou osobou OTZ vzdy predchidza zavere¢nému
prepusteniu tkaniva z OTZ.

5. DOKUMENTACNE VYSTUPY

Posudenie hemodilucie krvnej vzorky darcu
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3.5 Casové limity pre odbery tkaniv

PRACOVNY POSTUP

Casové limity pre odber tkaniva

Déatum vydania:  16.10. 2018
Datum G¢innosti:

Doba platnosti:
Pocet stran:
Pocet priloh:
Umiestnenie podpisaného dokumentu: administrativna miestnost OTZ
Schvalil: Garant:
Meno a priezvisko, JUDr. Eva Vigdova MUDr. Tamara §tétinové,PhD.
funkcia riaditel’ka f Odborny zastupca OTZ

Podpis ) -

[N

1 UVODNE USTANOVENIE

1.1 Ugel

Utelom dokumentu je prispdsobenie internych predpisov platnym pravnym predpisom Zakona
317/2016 Z.z. o odberoch a transplantaciach tkaniv a organov a o zmene niektorych zakonov, v
zneni neskor$ich predpisov a pre posudenie zdravotnej spdsobilosti mrtvého alebo Zivého darcu

tkaniva alebo organov pre ucely transplantécie.

2 Rozsah zaviznosti

Dokument sa tyka vSetkych odbornych nelekarskych zdravotnych pracovnikov NLZP oéného

tkanivového zariadenia (OTZ), vratane externych vyskolenych pracovnikov, podielajticich sa na
ROBIN LOOK, spol. s r.0., O&né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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odberoch tkaniv, zapOJenych osf)b,poverenych dﬂarcovskxychkoﬁzultantov a zodpovednych os6b
ITZ.

3 KnPiacové slova

Ludské tkanivo a bunky - pre tento udel ich pouzitie loveku, v tele alebo na tele Pudského
prijemcu tkaniva a buniek a mimotelové pouZitie.

Darca —podla §2, ods. 13 Zakona &. 317/2016 Z.z.

4 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST

Pravomoc a zodpovednost’ vyplyvaja z textu dokumentu.

5 ZAKLADNE POJMY A SKRATKY

DPT - Death to Preservation Time / ¢asovy udaj v hodinach a mindtach, vyjadrujiici dobu od
umrtia darcu do odberu tkaniva/

NLZP - nelekarsky zdravotnicky pracovnik
OTZ - O¢né tkanivové zariadenie

SOP - Standard Operating Procedure - Standardné operadné postupy

6 CASOVE LIMITY PRE ODBER TKANIVA

6.1 Pripustnost’ odberu od mrtvého darcu
e Odber od mrtvého darcu sa mdZe vykonat, len ak bola preukdzani nezvratnd zéstava
krvného obehu, alebo mozgova smrt, alebo po uplynuti 2 hodin od smrti. V pripade
zistenia smrti sa mdze vykonat' odber pred uplynutim 2 hodin len v tom pripade, ked’ sa
daju preukézat’ klinické zndmky mozgovej smrti pacienta, na zéklade ktorych sa stanovi
diagndza mozgovej smrti, doplnené vySetrenim potvrdzujuce nazvratnost mozgovej
smrti. Odber tkaniva pred uplynutim 2 hodin vykonéva len zmluvny poskytovatel
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zdravotnych sluZieb. Ur¢ujiicou dobou smrti darcu je stanovena doba zastavy obehu (tzv.
svorka darcu).

e Doba medzi smrtou a odberom je udavana v hodinach a odporaéa sa zabezpecit' v Co
najkratSom ¢asovom odstupe. Maximélna doba medzi stanovenou dobou smrti a odberom -
tkaniva je 24 hodin za dodrzania podmienok chladenia tela.

e QOdber od mrtvého darcu sa mdéze do maximalne povolenej doby realizovat’ len v pripade,
Ze telo je ulozené v prostredi, ktorého teplota bola znizena (4 °C). V ostatnych pripadoch
je odber mozny len do 12 hodin od stanovenej doby smirti.

e Pred vlastnym odberom sa vykondva makroskopické zhodnotenie tkaniva, v pripade
pochybnosti o vhodnosti odberu tkaniva je stav konzultovany so zodpovednou osobou
OTZ, v ostatnych pripadoch je odporucané zariadit’ vhodny spdsob fotodokumentécie,
objastiujiici dévod odstipenia od odberu, nahlasenie dévodu odmietnutia odberu
darcovskému konzultantovi, pripadne zodpovednej osobe zmluvného odberového
zariadenia, evidencia odmietnutého odberu a ddvodu do elektronickej evidencie OTZ.

6.2 Ostatné Casové intervaly

Doba chladenia tela darcu = Body Refrigeration Time = doba uloZenia tela darcu do idealnych
teplotnych podmienok (+4°C) u zmluvného poskytovatel'a sluzieb, zapisuje sa do dokumentacie
darcu Ostatné ¢asové udaje, zapisujuce sa do dokumentécie darcu tlaniva:

e Doba ulozenia tkaniva do skladovacieho média = Death to Preservation Time = DPT
o Pre rohovku = datum, &as odberu tkaniva / excizie = Time of Excision =
umiestnenie tkaniva do skladovacieho média
o Pre rohovkovu lamelu = datum, ¢as pripravy rohovkovej lamely = umiestnenie
lamely do skladovacieho média
o Na pripravu rohovky z celého bulbu = datum, ¢as umiestnenia rohovky do média
= Time of Ocular Tissue Processing (Transfer Record)
o Cas expiracie = Date of Expiration = maximalny &as pouZitia tkaniva, vyznaeny na
identifika¢nom §titku = maximalna doba skladovania autolognych sérovych kvapiek
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3.6 Sérologické testovanie darcov

PRACOVNY POSTUP

Serologické testovanie darcov

Datum vydania:  16.10. 2018

Détum tucinnosti:

Doba platnosti:

Pocet stran:

Pocet priloh:

Umiestnenie podpisaného dokumentu: administrativna miestnost OTZ

Schvalil: Garant:
Meno a priezvisko, JUDr. Eva Vidova MUDr. Tamara St&tinova,PhD.
funkcia riaditelka odborny zastupca OTZ
Podpis .
o ‘ T

1 UVODNE USTANOVENIE

1.1 Ugel

Utelom dokumentu je popis serologickych testovani mrtvych darcov o&nych tkaniv a
poZiadaviek na laboratérne vySetrenia odobratych vzoriek, vratane poZiadaviek na vzorky pre
tieto vySetreni.

2 Rozsah zaviznosti

Dokument sa tyka vietkych odbornych nelekérskych zdravotnych pracovnikov NLZP o&ného
tkanivového zariadenia (OTZ), zamestnancov spolupracujicich zariadeni, poverenych vykonavat
odbery vzoriek krvi podla zmluvy, odbornych konzultantov a zodpovednych osdb o&ného
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tkanivového zariadenia a diagnostickych laboratérii, spolupracujucich pri vySetreni darcu podl'a
Zakona 317/2016 Z.z.

3 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST

Pravomoc a zodpovednost’ vyplyvaju z textu dokumentu.

4 ZAKLADNE POJMY A SKRATKY

4.1 Zakladné pojmy

SEC - Single European Code - kodovanie koneénych produktov OTZ podla medzinarodne
platnych Standardov.

GDPR - General Data Protection Regulation - VSeobecné nariadenie pre ochranu osobnych

udajov

4.2 Skratky
ASK - Autologne sérové kvapky
IS - Informovany sihlas
Z0 - Zodpovednd osoba
OTZ - O¢né tkanivové zariadenie

SValL.Z - Spoloéné vysetreovacie a lieCebné zlozky
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5 SEROLOGICKE TESTOVANIE DARCOV

5.1 Preberanie vysledkov od inych poskytovatel’ov

Na zaklade zmluvy medzi OTZ a diagnostickym laboratériom o spolupréci pri odberoch tkaniv
od mrtvych darcov za Gcelom transplanticie je moZné preberat’ serologické (virologické)
vysledky testovanych darcov, ktoré vyhovuju legislativnym poziadavkam a pravidlam OTZ.
Kopia alebo opis vysledkov vySetrenia musia byt podpisané zodpovednou osobou laboratéria,
ktora vysledky vydava.

Preberanie vysledkov serologického testovania darcu z pracoviska, ktoré nie je v zozname
povolenych diagnostickych laboratérii alebo nezodpoveda legislativnym poziadavkdm, méze
sloZit len ako orientaény vysledok, ktory méZe byt doplneny testom v schvalenom
diagnostickom laboratériu podl'a zakona.

5.1.1 Definicia vysledkov

* Prijatelné / odsahlasené: Vysledky poZadovanych serologickych testovani
nereaktivne / NON REACTIVE/ alebo negativne / NEGATIVE /

* NeprijateI'né / nepouZitené: Vysledky poZadovanych serologickych testovani
reaktivne / REACTIVE / alebo pozitivne / POSITIVE /

e Krv od darcu nebola ziskana

o Krvna vzorka nespiiia poziadavky hemodiluéného algoritmu

5.1.2 Postup vySetrenia

Serologické vySetrenie sa vykonava zo séra mrtvého darcu. Krvnd vzorka sa odovzdava na zvoz
biologického materidlu OTZ na vySetrenie do zmluvného laboratéria.

5.1.3 Metddy serologického testovania

VySetrenia darcov o&ného tkaniva moézu vykondvat akreditované laboratéria, spitiajtice
legislativne poZiadavky. Interpretacia vysledkov - hodnotené sii nasledovne:

Prevedenie zakladného testu:
* Vykonanie skriningového vySetrenia
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% Pokial’ bude vysledok skriningového vysetrenia nereaktivne, bude celkové
vySetrenie interpretované ako negativne. Dalgie vySetrenie nie je poZadované.

¢ Pokial’ bude vysledok skriningového vysetrenia reaktivne alebo neur¢ité (v Sedej
zbéne), uskutoéni sa opakované skriningové vysetrenie rovnakou metédou a
rovnakou stipravou rovnakého vyrobcu v dublete (nasadi sa znova dvakrat).

¢ Pokial’ budi vysledky v oboch opakovanych vySetreniach nereaktivne, bude
celkové vysetrenie interpretované ako negativne. Dal§ie vySetrenie nie je

poZzadované.

o Vykonanie konfirmacného testu:

Pokial’ bude aspori jeden vysledok z opakovanych vySetreni reaktivny alebo neuréity, bude
skriningové vySetrenie interpretované ako reaktivne, tito skutoCnost’ bude neodkladne ozndmena
objednavatel'ovi tkaniva a nasledne bude vykonané konfirmacné vysetrenie.

5.1.4 Potvrdzujice / konfirmacné testy

Pri predpokladanych falo$ne pozitivnych vysledkoch darcu na syfilis, odosiela imulogické
laboratorium sérum na konfirmacné vySetrenie, ktorého vysledok je akceptovany.

Pri predpokladanych falos$ne pozitivnych vysledkoch Hepatitidy B (HBsSAG) sa krvné sérum
odosiela na povinné testovanie do akreditovaného laboratdria na vykonanie vySetrenia inym
sposobom testu a konfirmaéného testu. Vysledky testovania st nasledne akceptované.

povodca reaktivita skriningového | konfirmacné vySetrenie

ochorenia | testu

HIV 1,2 antivHIV 1,2, p24 Ag konfirmacia v  ndrodnom  referenénom
laboratériu

Syfilis treponémové protilatky konfirmicia v  ndrodnom  referenénom
laboratoriu

HTLV V1l anti HTLV /11 konfirmacia v  narodnom  referen¢nom
laboratériu

Tabul'ka postupov konfirmaénych vySetreni

Konfirmac¢né testy ostatnych virusovych markerov nerusia konfirmacéné testy.

5.1.5 Nepozadované testy

Testovanie na Cytomegalovirus (CMV) je vykondvané len pri multitkanivovom /
multiorgdnovom odbere. Pokial’ je vysledok CMV reaktivny, tkanivo sa mdZe pouZit' na
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transplantaciu v pripade, Ze protilatky proti CMV st reaktivne len v kategérii IgG a st negativne

v kategorii IgM.

5.1.6 Tabulka testov a vyhodnotenie ziskanych vysledkov

Pouzivané testovacie stpravy budii pozadované vySetrenia vykonavat vyhradne na CE
licencovanych testovacich supravach uréenych pre skriningové vysetrenie vzoriek od darcov. V
pripade vySetrenia vzorky od mitveho darcu sa zhotovitel zavizuje pouZit' také testovacie

supravy, ktoré st urCené na vySetrenie vzorky od mrtvych darcov.

5.1.6.1 Vyhodnotenie ziskanych vysledkov

Test

Vysledok

Postup

Treponema pallidum - Syfilis
Treponémovy test Elisa
Treponémovy VDRL

nereaktivny / negativny

prijatel'né / odstihlasené

reaktivny / pozitivny

Konfirmaéné vySetrenie v NRL.
Reraktivny vysledok -
neprijate'né / nepouzitelné.
Negativny vysledok - prijatel'né /
odsuhlasené.

HIV typu 1 a 2 (d’alej len “HIV
1 a 2”) metédou stanovenia
protilatky a antigénu p24

nereaktivny / negativny

prijate'né / odstihlasené

reaktivny / pozitivny alebo
nepresvedCivy / nepreukdzany

neprijatel'né / nepouZitel'né

HBY  metédou  stanovenia
povrchového antigénu (d’alej len
“HBSAg”)

nereaktivny / negativny

prijate'né / odstihlasené

reaktivny / pozitivny alebo
nepresvedCivy / nepreukazany

Konfirmaéné vySetrenie v NRL.
Reraktivny vysledok -
neprijatel'né / nepouZitelng.
Negativny vysledok - prijatelné /
odsuhlasené.

Protilatky proti
nukleokapsidovému antigénu
HBYV (d’alej len “anti-HB¢”)

nereaktivny / negativny

prijate'né / odsihlasené

reakt{vny / pozitivny

neprijatel'né / nepouZitelné bez
d’alSieho vySetrenia protilatok
anti HBs!

anti HBs

Ak je vySetrenie anti-HBc
pouitivne a HBsAg je negativne,
je potrebné vykonat dalsie
vySetrenie a hodnotenie rizika, ak

pozitivny

pouzitel'né -
urovni nad

prijatel'né /
pozitivita na
200m1U/ml

negativny alebo pozitivny pod
hladinou niZ§ou ako 200mIU/ml,

neprijatel’né / nepouzitel'né pri
negativite alebo pzitivite pod

m4 byt’ stanovena spdsobilost’ na | alebo nepresved¢ivy /1200mlU/ml - naprijatelné /
klinické pouzitie nepreukdzany nepouZitel'né
HCV  metédou  stanovenia | nereaktivny / negativny prijatel'né / odsthlasené
protilatok reaktivny / pozitivny alebo | neprijatelné / nepouZitelné
nepresvedCivy / nepreukazany
| HTLV 1,2 nereaktivny / negativny prijatel'né / odsahlasené
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5.2 Kontrola akosti a bezpe¢nosti

Archivacia vzoriek séra darcov - Séra darcov si ulozené na archivaciu v
monitorovanych teplotnych podmienkach mraziaceho boxu pri teplote -40°C (a niz3ej). V
Prevadzkovom denniku mraziaceho boxu sa eviduje prehlad ulozenych vzoriek. Mraziace
zariadenie je zapojené do elektrického systému s alarmom pri vyskyte teplét mimo
daného rozmedzia. Meracie zariadenie je pripojené na server, kde je vytvorena zaloha tak,
aby sa zamedzilo strate dat. Mesa¢né prehlady monitoringu skladovych teplotnych
podmienok sa vytlacia len v pripade, keby bol system odpojeny / nefunkény a tym padom
by nebolo zaistené automatické zalohovanie dat na externy server. Vzorky séra sa
ukladaja do predom uréenych skimaviek / mikrosktmaviek Eppendorf 0.5 ml/ spravne
oznalenej unikatnym identikaénym d&islom darcu. Mikroskiimavka je nasledne vloZena
podl'a poradia do archivadnej uzatvaratelnej krabicky, ktord je oznafend poradovym
¢islom. Po naplneni sa krabic¢ka uzavrie vieCkom a v denniku sa ervenou farbou vyznaci
Ciara pod posledné vlozené Cislo darcu. Naplnené krabi¢ky sa ukladajii do mraziaceho
boxu v Ciselnom poradi.

Pravidelnd 1drzba mraziaceho boxu - Podas vykondvania pravidelnej udrzby
mraziaceho boxu si séra darcov pocas najnevyhnutnejsej doby uloZené v zvlastnej sekcii
mraziaceho boxu chladni¢ky pre likvidaciu biologického materidlu. Premiestnenie je
zaznamenané osobou, vykonavajucou udrzbu, zapisom do Prevadzkového dennika,
doplnenym grafom vypadku poZadovanych teplotnych podmienok. Po vykonanej adrzbe
a opdtovnom dosiahnuti poZadovanych teplotnych podmienok -40°C, st vzorky opit
prelozené do prislusného mraziaceho boxu.

Urcenie maximalnej doby skladovania séra darcov pre dodato¢né posudenie zdravotnej
spOsobilosti darcu tkaniva alebo organov, je dané Vyhlaskou. Pokial’ od doby odberu
tkaniva alebo organu nastanu podstatné zmeny v metodike zist'ovania prenosnych chordb,
sérum darcu uréené na serologické vySetrenie sa uchova v OTZ alebo laboratériu, ktoré
uskutoénilo serologické vySetrenie, minimélne S rokov od transplanticie odobratého
tkaniva alebo organu.

Ukladanie a likvidacia krvnych vzoriek - StarSie vzorky sa ukladaji do vhodnych a
oznadenych kontajnerov na biologicky odpad a likvidujii sa podla platnych predpisov a
internych noriem.
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5.3 Zavedenie a uZivanie postupov a opatreni na ochranu citlivych iidajov

Anonymizacia a ochrana udajov zhromazdenych v rameci poZiadaviek splnenia zakona, je
dlhodobo uskutoétiovand s cielom neidentifikovania darcu a prijemcu. S ohl'adom na povinnosti
tkanivového zariadenia a diagnostickych laboratérii, ako spracovatel'a osobnych tdajov, sa pri
nakladani a spracovani osobnych tdajov mrtvych darcov, oznaduje biologicky material darcu,
ureny k dalSiemu vysetreniu zdravotnej spdsobilosti, unikatnym anonymizovanym tdajom,
tvorenym unikatnym darovacim kédom. Ten je preklopeny zadanim Gdajov darcu do
elekironického progamu a vychadza z medzindrodnej platformy pre kédy o&nych tkaniv podrla
medzindrodného $tandardu ISBT 128. V minulosti pouZivané tdaje darcu, ako meno a
priezvisko, rodné &islo a diagnéza sa menia nasledovne na anonymizovany udaj:

Vzor unikitneho darovacieho kédu darcu:

anonymizovany udaj darovania v OTZ (namiesto mena a priezviska a rodného Cisla)
Muz / Zena (voliteI'ny udaj)

Dg. Z 52.9 - Darca neur&eného tkaniva alebo organu

Identifikacia pracoviska: Robin Look s.r.0. OTZ, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava / SR

Identifikacia Ziadatel’a: meno a priezvisko lekara / zodpovednej osoby, peiatka a podpis

6 DOKUMENTACNE VYSTUPY

Priloha 1: Vyhlasenie k testovaniu kadaver6znych vzoriek kivi
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3.7 Hodnotenie a kontrola kvality o¢ného tkaniva

PRACOVNY POSTUP

Hodnotenie a kontrola kvality darcovského
o¢ného tkaniva

Déatum vydania: 16.10. 2018
Datum t¢innosti:

Doba platnosti:
Pocet stran:
Pocet priloh:
Umiestnenie podpisaného dokumentu:
Garant: Schvalil:
Meno a priezvisko, MUDr. Tamara Stétinova,PhD. | JUDr. Eva Vifiové
funkcia Odborny zastupca OTZ riaditel’ka

Podpis

1 UVODNE USTANOVENIE

1.1 Uéel

Ugelom dokumentu je zaistenie $tandardnych postupov pri hodnoteni a kontrole kvality
darcovského oéného tkaniva, uréeného na d’alie pouzitie u ¢loveka.

1.2 Rozsah zaviznosti

" Dokument sa tyka vsetkych odbornych NLZP o¢ného tkanivového zariadenia (OTZ), odbornych
konzultantov a zodpovednych 0sdb oéného tkanivového zariadenia.
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1.3 KPaéové slova

Oc¢né tkanivo, hodnotenie rohovky

2 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST

Pravomoc a zodpovednost’ vyplyvaji z textu dokumentu.

3 ZAKLADNE POJMY A SKRATKY
3.1 Zakladné pojmy
Kontrola kvality, hodnotenie tkaniva

3.2 Skratky

DALK - Deep Anterior Lamellar Keratoplasty
DMEK — Descement Membrane Endothelial Keratoplasty
DSAEK — Descement Stripping Automated Endothelial Keratoplasty

ECD - endothelial cell density - celkova hustota buniek endotelu je vyjadrena hodnotou poctu
buniek / mm?2

LKP — Lamelarna keratoplastika

NLZP - Nelekarsky zdravotnicky pracovnik

NSFS - Not Suitable For Surgery - nevhodny na operéciu daného typu, napr. PKP
OTZ — O¢né tkanivové zariadenie

PKP — Perforujica keratoplastika
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4 HODNOTENIE A KONTROLA KVALITY DARCOVSKEHO OCNEHO TKANIVA

4.1 Postup

Pri kazdom posudzovani (hodnoteni) vhodnosti pouZitia o¢ného tkaniva na transplanticiu sa
zvazuje niekol’ko faktorov. Riadi sa podla “Hodnotenia ofného tkaniva na spekularnom
mikroskope” a “Hodnotenie o¢ného tkaniva na Strbinovej lampe”.

Kvalita endotelovej vrstvy je najdoleZitejsSim faktorom pri hodnoteni kvality rohovkového $tepu
pre penetrujicu / perforujicu (PKP) alebo zadnt lamelarnu (DMEK, DSAEK) keratoplastiku.

Pri zvaZovani vhodnosti tkaniva pre PKP, DMEK, DSAEK nemdZe byt uznany vy$§i stupei
celkového hodnotenia, ak je kvalita endotelovej vrstvy hodnotena niZ$im stupiiom.

Rohovkové tkanivo s nevhodnym (NSFS) alebo kriticky nizkym (FAIR) hodnotenim endotelovej
vrstvy, moze v byt pouzité na predni lamelarnu keratoplastiku (DALK) po sthlase lekarskeho
konzultanta alebo zodpovednej osoby OTZ a po konzultacii s operatérom. V tychto pripadoch si
moze operatér vyZziadat’ tzv. zaloZnt rohovku pre pripad, Ze pri priprave prijemcu ddjde k zmene
operaéného postupu. Zalozna rohovka musi vzdy spifiaf kritérid pouZitePnosti pre klasické
operatné postupy, ako je penetrujica / perforujica keratoplastika.

V extrémnom pripade, kedy by nebolo mozné vysetrit' rohovkové tkanivo na spekularnom
mikroskope (napr. pristrojova porucha), rozhoduje o uvolneni takéhoto tkaniva len zodpovedna
osoba OTZ alebo jej zastupca, po dokladnom vysetreni a zhodnoteni kvality tkaniva na $trbinovej
Jampe. Pritomnost’ kombinovanych defektov v niekolkych rohovkovych vrstvach obvykle
zniZuje cekové hodnotnie rohovkového tkaniva. MozZna pritomnost’ defektu endotelovej vrstvy sa
samostatne odraZa od hodnotenia defektov v ostatnych vrstvach rohovky, ktoré mézu vyustit’ do
kontraindikacie pouZitia na transplanta¢né ucely, napr.:

e Refrakény operaény zékrok na rohovke

e Stromalna, endotelidlna dystrofia rohovky

e Keratokonus, keratoglobus

e Oc¢né infekcie

e Centralne rohovkové jazvy alebo opacity

e Centralne rohovkové abrazie alebo laceracie
e Pritomnost’ cudzieho telieska

e Jasny stromalny edém

e Stromalne infiltraty

e Rohovkové poleptanie

e Mnohopocetné tazké zdhyby (folds z Aj) Descemetovej membrany
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e Endotelové praskliny (tears z Aj)

e Endotelové guttaty

e Endotelové precipitaty

e Endotelové stresové strie

e Extrémny endotelovy polymegatizmus alebo pleomorfizmus

4.2 Stupne celkového hodnotenia kvality oéného tkaniva

Pri hodnoteni sa podla nilezov v jednotlivych alebo viacerych vrstvach tkanivo rozdeluje do
nasledovnych kvalitativnych kategorii:

Excelentné - EXCELLENT

Ziadne epitelové defekty

Cist4 stroma

Ziadny arcus senilis

Ziadne zahyby / foldy / Descemetovej membrany
“Excelentné” hodnotenie endotelovej vrstvy
Ziadne vakuolizované bunky

VePmi dobré - VERY GOOD

> Lahky epitelialny defekt / Pahky exposure kataratitis, 'ahké aZ stredné lapanie
> Cisté stréma

» Lahky stupeti arcus senilis

» Niekolko l'ahkych zdhybov Descemetovej membrany

> Velmi dobré az excelentné hodnotenie endotelu

> Ziadne vakuolizované bunky

Dobré - GOOD

> Niekolko epitelovych defektov, stredné exposure keratitis, stredné aZ tazke lipanie
» Lahké aZ stredné stromalne zahmlenie mimo stred teréa

» Lahky az stredny stupeti arcus senilis

> Niekol'ko 'ahkych az strednych zahybov / foldov

» Dobré az vel'mi dobré hodnotenie endotelu

» Par vakuolizovanych buniek mimo stred teréa
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Len pre urgentnd potrebu - FAIR

Len pre urgentné potreby operdcie u prijemcu (napr. perfordcia vredu) - pouZitie len po
uvol’neni zodpovednou osobou OTZ a so siithlasom opertéra.

Stredné az t'azké epitelialne defekty / tazky exposure keratitis, tazké lipanie /
Stredné az taZzké stromdalne zahmlenie

Niekol’ko mnohopocetnych t'azkych zahybov / foldov / Descemetovej membrany
Tazky stupeti arcus senilis

“FAIR alebo Dobré” hodnotenie endotelu

Stredny vyskyt vakuolizovanych buniek, niekol’ko aj v strede terca

YV VYV VYVY

Yhodna len pre dany typ transplantacie - ONLY FOR LKP (napr. DMEK a DSAEK),
tkanivo moéze byt vhodné len na dany typ transplantacie.

o Ta’ky epitelialny defekt zahfiiajici stred teréa / lipanie vietkych epitelidlnych buniek -
obnaZené alebo porusend Bowmanova membréna /

o TaZké stromalne zahmlenie

e Epitelidlna az stromdlna laceracia alebo abrazia

Yhodna len pre danv typ transplantacie - ONLY FOR LKP (napr. DALK), tkanivo mbZe
byt pouZité len na dany typ transplantacie.

o Tazké zahyby / foldy / Descemetovej membréany

e Chybajuca Cast’ endotelu / napr. poskodenie inStrumentom /
e Praskliny endotelovej vrstvy / tears /

e Odchlipenie Descemetovej membrany

Nevhodné na transplantaéné ifely - NSFS - tkanivo je vyradené a nemdze byt pouZité na
transplantaciu prijemcovi. Tkanivo je likvidované podla internych predpisov a o likvidacii je

evidovany zédznam.

4.3 Zaznam o hodnoteni oéného tkaniva

4.3.1 Prva kontrola kvality

Zaznam hodnotenia je zaznamendvany do formulara “Hodnotenie ofného tkaniva”. Vyskoleny
pracovnik OTZ, zodpovedny za vykonanie prvého hodnotenia rohovky v ¢o najkrat$ej dobe po
odbere, oznéi stupent hodnotenia ku kaZzdej prislu$nej vrstve tkaniva a na zaver k celkovému
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hodnoteniu, zodpovedajliceho nalezu. Vysledky svojho hodnotenia potvrdi do formuldra menom
a priezviskom s podpisom, ddtumom a hodinou vySetrenia.

4.3.2 Kontrola kvality zodpovednou osobou

Nasleduje kontrolné hodnotenie sposobilosti tkaniva na transplantéciu, ktoré vykonava lekarsky
konzultant pre kvalitu oéného tkaniva alebo zodpovedna osoba OTZ. Kontroluje vietky zaznamy
a dopliia mozné zmeny. Néjdené defekty na epitelovej alebo endotelovej vrstve st v pripade
potreby doplnené ndkresom na formulari tak, aby znazornili rozsah, tvar alebo rozmiestnenie
nalezu. V pripade vyraznej zmeny dopiiia archiviciu nového fotografického materialu
tkaniva. Vysledky svojho hodnotenia zaznamena do formulara, kde uvedie meno a priezvisko s

podpisom, datum a hodinu vySetrenia.

4.3.3 Opakovana kontrola hodnotenia kvality oéného tkaniva
Vykonéva sa:

* Pred vykonanim serologického alebo iného vySetrenia na uréenie zdravotnej spdsobilosti
darcu, sa v spornych pripadoch vykonava kontrola kvality tkaniva. Ta uskutociiuje
zodpovednd osoba OTZ, jej povereny zastupca alebo lekarsky konzultant pre kvalitu
o¢ného tkaniva.

* Po ziskani negativity doplfiujicich vySetreni zdravotnej spdsobilosti darcu, sa vykonava
kontrolné hodnotenie tkaniva lekarskym konzultantom pre kvalitu oéného tkaniva alebo
jeho poverenym zastupcom. Kontroluje vietky zdznamy a dopliia moZné zmeny. V
pripade vyraznej zmeny dopliia archivaciu nového fotografického materialu tkaniva.

* Pred prepustenim tkaniva, po viac ako 7 difoch skladovania, sa vykonava vzdy kontrolné
hodnotenie tkaniva. Zaznamenavaji sa moZzné zmeny v priebehu skladovania a vykonava
sa kontrolny vypocet hustoty emdotelovych buniek / mm2. Vietky zmeny sa parafuju
podpisom, datumom a hodinou vykonania kontrolného hodnotenia na formuléri
“Hodnotenie o¢ného tkaniva” - zodpovedna osoba OTZ, jej povereny zéstupca alebo
odborny konzultant pre kvalitu o&ného tkaniva.

* Do prislusn¢ho formuléra sa zaznamenéavajii vietky ostatné konzultacie, napr. kontrola
operatérom, pokial’ ide o tkanivo pouZité na pracovisku CMO.

 V pripade pripravy rohovkovej lamely na lamelérnu keratoplastiku sa hodnotenie lamely
dopiiia kontrolou pomocou prednosegmentového OCT - Optick4 koherentna tomografia.
Z merania sa vykondva zdznam “Priprava rohovkovej lamely na lameldrnu

keratoplastiku”.
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4.3.4 Zavereéné prepustenie ocného tkaniva na transplantaciu

Vykonava ju vzdy len zodpovednd osoba OTZ a realizuje sa v stvislosti so zavermi vSetkych
ostatnych vysetreni darcu. Zaznam o zdveretnom prepusteni tkaniva je vZdy doplneny otlac¢kom
pediatky “Prepustenie tkaniva zospovednou osobou” s datumom a hodinou prepustenia, menom a

priezviskom a podpisom zodpovednej osoby OTZ.
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3.8 Hodnotenie tkaniva v spekularnom mikroskope

PRACOVNY POSTUP

Hodnotenie o¢né¢ho tkaniva na spekularnom
mikroskope

Datum vydania:  16.10. 2018
Détum ucinnosti:

Doba platnosti:

Pocet stréan:

Pocet priloh:

Umiestnenie podpisaného dokumentu:

Garant: Schvalil:
Meno a priezvisko, MUDr. Tamara Stétinova,PhD. | JUDr. Eva Vidova
funkcia Odborny zéstupca OTZ riaditelka
Podpis )
1 Uéel

Utelom dokumentu je hodnotenie o&ného tkaniva pomocou spekuldrneho mikroskopu.

2 Rozsah zaviiznosti

Dokument sa tyka v8etkych odbornych nelekarskych zdravotnych pracovnikov NLZP oéného
tkanivového zariadenia (OTZ), poverenych odberom o&ného tkaniva, odbornych konzultantov a
zodpovednych 0s6b oéného tkanivového zariadenia.

3 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST

Pravomoc a zodpovednost’ vyplyvaju z textu dokumentu.
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4 ZAKLADNE POJMY A SKRATKY

NLZP - Nelekarsky zdravotny pracovnik
OTZ - O¢né tkanivové zariadenie

PKP - Penetrujtca keratoplastika

5 HODNOTENIE OCNEHO TKANIVA POMOCOU SPEKULARNEHO
MIKROSKOPU

5.1 Material a pomocky

Material Monozstvo
Spekularny mikroskop pre potreby OTZ 1
Formular: Hodnotenie o¢ného tkaniva
Cornea Evaluation 1
Rohovka v skladovacom médiu 1

5.2 Postup
5.2.1 Zaistenie optimalnej teploty tkaniva

Rohovka sa v skladovacom médiu ponech4 pri izbovej teplote, pre lepsic zndzornenie endotelovej
vrstvy. Rohovka by mala byt’ na spekularnom mikroskope vySetrend v najkratSom moZnom case
po dopraveni tkaniva do OTZ tak, aby teplota média bola aspoii 25°C. Na meranie teploty sa
pouziva teplotna sonda, ktora je vbudovanou stcastou spekuldrneho mikroskopu.

5.2.2 Upevnenie média

Tkanivo v skladovacom médiu vlozime do sklenenej komdrky, ktora je sucastou prisluSenstva
spekularneho mikroskopu. Komoérka je naplnend doporu¢enym mnoZstvom destilovanej vody.
Presved&ime sa, Ze pozicia rohovky je vycetrovana.

5.2.3 VySetrenie endotelu

e Na vyhladanie endotelovej vrstvy sa pohybuje zaostrovacim gombikom? na spekularnom
mikroskope tak, aby sa objektiv pribliZil do blizkosti skladovacieho média, ale nie prili3,
aby sa priamo dotkli. Poloha vietkych otoénych gombikov na paneli sa na zaciatku zvoli
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aspoil na polovicu (brightness, ilummination). Opanym pohybom zaostrovacieho
gombika sa odd’aluje smerom odo dna, smerovymi gombikmi sa podla potreby
pohybujeme doprava a dolava, k sebe a odseba, aZ do chvile kedy sa na obrazovke da
rozoznat’ oblast’ rohovky. V tejto chvili sa pomaly zaostruje tak, aZ kym sa objavi
mozaika endotelovej vrstvy.

e Stred endotelovej vrstvy sa vySetruje s ohladom na uniformitu tvaru, velkosti
endotelovych buniek, pocet endotelovych buniek, pritomnost ghost vessels v stréme a
vakuolizované bunky. Dalej na pritomnost’ zépalovych buniek, baktérii & ne&istdt na
povrchu endotelovej vrstvy.

* Vyberl sa reprezentativne miesta na vyhodnotenie po&tu endotelovych buniek v strede a
dalej od stredu rohovky. Po Gspe$nom zaostreni endotelovej vrstvy sa prehliadne &o
najSirsSie okolie centralnej zény a potom sa vybert 4 najlepSie miesta na spoéitanie
endotelovych buniek. Metédou oznalovania centra (Central metod) dostatoéného
mnoZzstva (70 - 90, minimum 50) zndzornenych buniek sa vykon4 vypocet endotelovych
buniek a cely zdznam uloZime v pamiti prislisného softwaru. Pocet buniek je vyjadreny
na priemer mnozstva buniek na jeden millimeter §tvorcovy.

5.3 Hodnotenie endoletovej vrstvy

Hodnotenie endotelu sa uddva v terminoch Excelentny, Velmi dobry, Dobry, Vyhovujici a
Nevhodny na transplantaciu, popripade Vhodny len na zadnt / prednt lamelarnu keratoplastiku.

5.4 Fotograficky zaznam

Fotograficky zdznam endotelovych buniek sa po vytlafeni zaklada do zlozky darcu tkaniva.
Fotografické zdznamy moéZzu alebo nemusia byt rutinne zasielané operatérovi, zaleZi na
individualnej dohode.

5.5 Kritéria pre Penetrujucu Keratoplastiku
Nasledujuce kritérid vyhodnocuju eventualnu nevhodnost na pouZitie teréa na PKP.

* Pocet endotelovych buniek menej nez 2000 buniek na mm Stvorcovy (Tkanivo s niz$im
poctom buniek nez 2000/mm2 sa mdZe pouZit' na predni lamelérnu kratoplastiku /
DALK/)

e Extrémny polymegatizmus alebo pleomorfizmus

e Pritomnost vic¢Sieho poctu guttat

» Pritomnost’ vicSieho poctu buniek iného neZ hexagonalneho tvaru

* Pritomnost’ zdpalovych buniek, baktérif alebo negistot na povrchu endotelu
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3.9 Hodnotenie darcovského tkaniva na Strbinovej lampe

PRACOVNY POSTUP

Hodnotenie darcovského o¢ného tkaniva
na Strbinovej lampe

Datum vydania:  16.10. 2018
Détum a€innosti:

Doba platnosti:

Pocet stran:

Pocet priloh:

Umiestnenie podpisaného dokumentu:

Garant: Schvalil:
Meno a priezvisko, MUDr. Tamara Stétinov4,PhD. | JUDr. Eva Vidova
funkcia Odborny zastupca OTZ riaditelka

Podpis

1. UVODNE USTANOVENIE

1.1 Uéel
Utelom dokumentu je popis hodnotenia o¢ného tkaniva za pomoci pouzitia $trbinovej lampy.

1.2 Rozsah zaviznosti

Dokument sa tyka vietkych odbornych NLZP o¢ného tkanivového zariadenia (OTZ) poverenych
vykonédvanim vySetrenia ofné¢ho tkaniva na Strbinovej lampe, odbornych lekarskych konzultantov
a zodpovednych os6b oéného tkanivového zariadenia.
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1.3 Kl’adéové slova

Hodnotenie o¢ného tkaniva, $trbinova lampa, epitelidlna vrstva
2 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST

Pravomoc a zodpovednost’ vyplyvaja z textu dokumentu.

3 ZAKLADNE POJMY A SKRATKY

3.1 Zakladné pojmy

Strbinova lampa - pristroj, pouzivany na rutinné biomikroskopické vySetrenie, meranie a
zachytenie jednotlivych vrstiev darcovského rohovkového tkaniva. Pre potreby OTZ je
pouZivany typ pristroja s binokuldrnym tubusom, stereomikroskopom s meni€om .K pristroju
je pripojeny fotoaparét s prepojenim na PC, umoZiiujuci zdlohovanie snimkov.

3.2 Skratky
LKP - lamelarna keratoplastika
NLZP - Nelekérsky zdravotny pracovnik
OTZ - O¢né tkanivové centrum

PKP - perforujuca keratoplastika
4 HODNOTENIE DARCOVSKEHO OCNEHO TKANIVA NA STRBINOVEJ LAMPE

4.1 Material a pomocky

Material MnozZstvo
Strbinova lampa 1
Formular “Hodnotenie o&ného tkaniva” 1
Rohovka v skladovacom médiu 1

4.2 Postup hodnotenie
4.2.1 Zaistenie optimalnej teploty tkaniva

Rohovka sa v skladovacom médiu ponecha pri izbovej teplote, pre lepsie zndzornenie vietkych
vrstiev rohovky. Ponechanie pri izbovej teplote by nemalo prekrogit’ viac ako 1 hodinu pred

vlastnym vySetrovanim. Pocet cyklov oteplenia a spétného ochladenia rohovky redukujeme na
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nie viac ako 3. Flasticka musi byt k Strbinovej lampe upevnend $pecidlnou svorkou v takej
polohe, ktora najlepsie zaisti zhodnotenie tkaniva pomocou Strbiny svetelného luca.

4.3 Postup hodnotenia

Rohovka sa vySetruje z epitelovej aj z endotelovej vrstvy. Urobime fotograficky zdznam
rohovky, ktory je archivovany v prislunom PC. Hodnotenie na Strbinivej lampe postupuje a
popisuje jednotlivé vrstvy rohovky. Kazda vrstva je starostlivo prehliadnutd spredu dozadu a
spit’. Pri vySetreni optickym rezom sa pouziva tenky svetelny Ia¢ (0,01 - 0,1 mm), ktory zviera
30 - 60° uhol s osou pozorovania. PouZiva sa na vySetrenie rohovky, zmeny epitelu, stromy aj
endotelu. Zacina sa hodnotenie $irokym li¢om svetla, dopadajicim na rohovku v 20 - 30° uhle,
ktory umoZiiuje prehliadnut’ tkanivo z jednej na druhu stranu a opacne. Sirokym la¢om je moZné
vySetrit’ zakaly v rohovke, zistit’ usadeniny, popripade iné defekty.

4.3.1 VySetrenie epitelovej vrstvy

Hodnoti sa neporuSenost’ a celkovy stav epitelovej vrstvy. Umiestnenie, rozsah a hibka
akéhokol'vek defektu epitelu sa podrobne zaznamenava do prisluSného formuldra “Hodnotenie
o¢ného tkaniva”. Pozoruju sa u&inky expozi¢nej keratitidy - zmliecnenie, oschnutie alebo lipanie
jednotlivych buniek epitelu, abrazie, laceracie, pritomnost’ cudzieho telieska a pod. Pokial v
niektorych miestach chyba vrstva epitelovych buniek, je nutné vylucit' tazSie poSkodenie
obnaZenej strémy. Jednotlivé zistenia sa zapisujii do formularu a zakresluju sa do diagramu.

4.3.2 VySetrenie stromanej ¢asti vrstvy

ZiZenie svetla do najtenSicho li¢a sa zameriava na mozZné hlbsie zasiahnutie hlbSej vrstvy -
Bowmanovej membrany - hranice, oddelujicej epitelova vrstvu od stromy. Pokial’ popisovany
defekt zasahuje hlbsie do Bowmanovej membrany, musi byt zhodnotené, ¢i rozsah nevylucuje
pouzitie tkaniva na transplantaciu. Edém strémy sa vyS$etruje pouZitim svetelného lica v uhle 15 -
20° a posudenim rozdielu vzdialenosti odraZaného reflexu svetla jednotlivymi vrstvami epitelu a
endotelu. Pri rohovke bez stromilneho edému sa vzdialenost’ odrazu svetla medzi vrstvami
epitelu a endotelu zuZzuje smerom k centrélnej &asti rohovky a rozSiruje smerom k jej okraju.
Popisuje sa moZny prienik cudzieho telieska, starSie zjazvenie alebo stromélne infiltracie.
Pouzitim vy&sicho rozli¥enia popiSeme rozsah, hibku a umiestnenie stromalnych opacitov.

Arcus senilis - sivobiely prstenec, obvykle obojstranny, lipidové depozity rohovky sa vyskytuji
pri limbe rohovky. Vznika u l'udi nad 60 rokov. Rozsah arcus senilis sa zaznamenava v mm.
Pomocou meradla sa zmeria centrdlna &istd zona rohovky. Dalej sa popisuje stupefi a rozsah
stresovych &iar, zahmlenie, opacity.
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4.3.3 VySetrenie Descemetovej membrany

VySetruje sa pritomnost’ vras (folds) a strii Descemetovej membrany. Pritomnost vrds sa
vySetruje pomovcou Uzkej Strbiny svetelného la¢a v 30 - 40° uhle a zameranim sa na odraz
endotelove] vrstvy pri strednom zva¢Seni. Mozaika endotelovych buniek méze byt viditePna v
svetlejSich ostrovéekoch, vrasy na Descemetovej membrane spdsobujii naopak tmavsie oblasti,
ktoré zasahuju do presvetlenych ¢asti mozaiky. Hodnoti sa ich podet, stupefi a rozsah.

4.3.4 VySetrenie endotelovej vrstvy

Endotelovd vrstva sa vySetruje pri nastaveni najvicSieho zvidSenia, zameranim tzkeho laca
svetla pri 30 - 40° uhle a zrkadlovym reflexom, ktory umoziiuje ukdzat odchylky endotelu,
sleduje sa moZné poskodenie alebo chybajuca Gast” vrstvy buniek. Celkovy stav by mal byt
porovnany od jedného miesta k druhému za pouzitia najvysSieho rozliSenia. Hodnoti sa
pritomnost guttat, ktoré mézu poukazovat’ na dystrofické postihnutie ondotelu a tym vylagit
tkanivo na pouZitie. Dalej sa hodnotia vakuolizované bunky, ktoré m6zu byt’ pritomné v dosledku
zvrasnenia Descemetovej membrany alebo dosledkom traumy, spdsobenej podas odberu tkaniva.
Ich pritomnost’ musi byt” povaZované za degeneraciu endotelu a postidend, ¢ médZe byt rohovka
pouZitd na transplanticiu. Celkovy stav endotelu sa hodnoti na zéklade po&tu buniek / mm2, ich
tvaru a dalSich parametrov, zistenych pomocou vySetrenia endotelovej vrstvy na spekuldrnom
mikroskope, riadi sa formularom “Hodnotenie oéného tkaniva na spekuldrnom mikroskope”.

4.3.5 Celkové hodnotenie rohovky

Hodnotenie rohovkového teréa sa udava v terminoch Excelentny, Velmi dobry, Dobry,
Vyhovujuci, Nevhodny na transplantéaciu, riadi sa formuldrom “Hodnotenie a kontrola kvality
darcovského o¢ného tkaniva”.

4.3.6 Konzultacie

V pripade potreby je stav tkaniva posudzovany odbornym lekérskym konzultantom alebo
zodpovednou osobou OTZ. VSetky konzulticie si zaznamenivané do prisluiného formulara
“Hodnotenie ocného tkaniva”. Konetné hodnotenie tkaniva je vzdy kontrolované a zdznam je
oznaceny ddtumom, €asom a podpisom zodpovednej osoby OTZ. Bez tohto podpisu nie je mozné
uvolnit’ tkanivo na d’alSie pouzZitie u ¢loveka.

5 DOKUMENTACNE VYSTUPY

“Hodnotenie o¢ného tkaniva”
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October. 16, ,2:'01_,8

3.10 Potvrdenie o likvidacii tkaniva

POTVRDENIE O LIKVIDACII TKANIVA
PORADOVE CiSLO LIKVIDACNEHO PROTOKOLU

(DOCUMENT ABOUT TISSUE DISCARDING)

ID €. tkaniva:

Dovod likvidacie:

Datum

PODPIS ZODPOVEDNEJ OSOBY OTZ:

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O¢né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava

tel. 00421 2 4363 5644-46, 0800 222 828, cmo@cmo..sk
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4 §peciﬁkécia, priprava a skladovanie o¢nych tkaniv

4.1 Meranie teploty v chladiacom zariadeni (chladnicke) s lie¢ivami

4.2 Specifikécia tkanivovych transplantatov — rohovkové lamela na lamelarnu
keratoplastiku v hypotermickom médiu

4.3 Priprava rohovkovej lamely na lamelarnu keratoplastiku

4.4 Zoznam kritického materidlu — priprava rohovkovej lamely
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4.2 Speciﬁk{lcia tkanivovych transplantatov — rohovkova lamela pre
lamelarnu keratoplastiku v hypotermickom médiu

PRACOVNY POSTUP

gpeciﬁkz’lcia tkanivovych transplantatov-
rohovkova lamela pre lamelarnu keratoplastiku
v hypotermickom médiu

Déatum vydania:  16.10. 2018
Datum t¢innosti:

Doba platnosti:

Podet stran:

Podet priloh:

Umiestnenie podpisaného dokumentu:

Garant: Schvalil:
Meno a priezvisko, MUDr.Tamara Stétinov4,PhD. | JUDr. Eva Vidova
funkcia Odborny zastupca OTZ riadjtel’ka

Podpis

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O¢né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava

tel. 00421 2 4363 5644-46, 0800 222 828, cmo@cmo..sk
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1 UVODNE USTANOVENIE

1.1 Ugel

U&elom dokumentu je $pecifikicia parametrov, ktoré musia byt splnené pre distribiciu
tkanivového transplantatu. Obsahuje potrebné Udaje pre zaistenie Standardného balenia
tkanivového pripravku a dolezité Gidaje pre zaistenie jeho akosti, bezpecnosti a G€innosti.

2 Rozsah zaviznosti

Dokument sa tyka vSetkych odbornych nelekarskych zdravotnych pracovnikov olného
tkanivového zariadenia (OTZ), odbornych konzultantov a zodpovednych os6b ocného

tkanivového zariadenia.
a. KPucové slova
tkanivovy transplantat, keratoplastika, lamela
3 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST
Pravomoc a zodpovednost’ vyplyvaju z textu dokumentu.
4 ZAKLADNE POJMY A SKRATKY

4.1 Zakladné pojmy

Hypotermické médium — je syntetické médium pre “uchovanie”??? a skladovanie rohoviek pri
teplote 4°C po dobu 14 dni (pre potreby tohoto dokumetu Corneal chamber containing EUSOL-C
alebo iné schvalené tkanivové médium, napr. Cornea Cold )

Lamelarna keratoplastika — je zakrok na rohovke, pri ktorom st nahradené len urcité vrstvy
rohovky. Podla transplantovanej vrstvy delime lamelarne techniky na predni a zadnd lamelarnu
keratoplastiku. Pri zadnej lamelarnej keratoplastike sa vykonava vymena len postihnutej
vnitornej &asti rohovky, tj. endotelu, Descemetovej membrany a pripadne prilahlych Casti
zadnych vrstiev stromy rohovky. Pri prednej lamelarnej keratoplastike sa chirurgicky nahradza
predné &ast’ rohovky, tj. epitel s Bowmanovou membranou a rdznou hrabkou rohovkovej strémy.
Principom je zachovanie pacientovej Descemetovej membrany a endotelu.
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Rohovkova lamela na zadni lamelarnu keratoplastiku — je pripravované z korneoskleralneho
ter¢a pomocou mikrokeratomu — DSAEK, ultra DSAEK, alebo manualne — PDEK, DMEK.

Step na transplantdciu metédou PDEK je tvoreny endotelom, jeho bazalnou membrénou
(Descemetova mambréna) a tenkou vrstvou zadnej stromy (asi 20% hriibky rohovky) alebo je
Step na transplantaciu metédou DMEK tvoreny len Descemetovou membranou a vrstvou

endotelovych buniek.

Rohovkova lamela na prednii lamelarnu Kkeratoplastiku — DALK je pripravovand z
korneoskleralneho teréa pomocou mikrokeratému. Step na transplantaciu je tvoreny prednou
Cast'ou rohovky, tj. epitelom s Browmanovou membranou a réznou hribkou rohovkovej stromy.

Tkanivovy transplantat — tzv. tkanivovy $tep. Cast’ tkaniva je oddelena z jeho pévodného
miesta a prenesena na iné miesto, hostitel'ské. Podla toho, kto je darcom a kto prijemcom
tkanivového Stepu, rozliSujeme typy transplantacii :

* autologna transplanticia je prenos Stepu v ramci jedného jedinca (darca je totoZny s
prijemcom)

e alogénna transplanticia je prenos Stepu medzi dvomi jedincami toho istého druhu (darca
je iny jedinec toho istého druhu)

Pre potreby tohoto dokumentu je tkanivovym transplantitom mienend? / myslend? rohovkova
lamela rdznych variantov technik pripravy, uréend pre prednt alebo zadnt lameldrnu
keratoplastiku.

a. Skratky
DALK —Deep Anterior Lamellar Keratoplasty
DLEK -~ Deep Lamellar Endothelial Keratoplasty
DMEK - Descement Membrane Endothelial Keratoplasty
DMEKSs — Descement Membrane Endothelial Keratoplasty with stromal rim
DSAEK ~ Descemen’s Stripping Automated Endothelial Keratoplasty
DSEK - Descemen'’s Stripping Endothelial Keratoplasty

GLIDE - implantatny zavadzaC — cartridge, pre bezpeéni implantdciu transplantatu do oka

prijemcu

LKP — Lamelarna keratoplastika
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