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[STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

OTZ — O¢né tkanivové zariadenie

PKP - Perforujica keratoplastika

5 SPECIFIKACIA TKANIVOVYCH TRANSPLANTATOV

5.1 Rohovkova lamela na zadni lamelarnu keratoplastiku DSAEK — semiautomaticka
metoda (pripravena mikrokeratomom)

Popis: Step je tvoreny rohovkou so sklerdlnym limcom. Predna vrstva rohovky je zrezand, do
doby pouZitia lamely je priklopend spdt’ a chrani zadnu tenka lamelu tvorent endotelom,
jeho bazélnou vrstvou (Descemetovou membranou) a vrstvou zadnej stromy.

Priprava:

Oznacenie:

Balenie:

Skladovanie:

Distribucia:

rohovkov4 lamela je pripravovand v Cistych priestoroch, Step musi byt uloZeny do
hypotermického média a skladovany pri teplote 2 — 8 °C po odporucana dobu,
uvedenu na identifikacnom §titku.

findlny produkt sa oznacuje identifikaCnym Stitkom podla Specifikacie a
unikatnym kédom SEC. Stitok je umiestneny na flatitke s hypotermickym
médiom, do ktorého je rohovkova lamela umiestnend a kopia ID Stitku je priloZena
k sprievodnej dokumentacii tkaniva.

Step je v sklenenej fTasticke s médiom, ktord je primarne zatavena do priehl’adnej,
ochrannej a snimatelnej folie; sekundarne vloZzena do zipového sacku. Priloha:
pribalovy letdk, poopera¢nd sprava, sprava v pripade pooperaénych komplikacii,
sekundarny ID S§titok s informaciami o tkanive a unikatnym kédom SEC.

pri teplote 2 — 8 °C po odporti€ant dobu uvedenil na identifikaénom Stitku, teplota
je kontinudlne monitorovand, zaznam o podmienkach v priebehu skladovania v
OTZ je stfastou dokumentéacie darcu.

externe vo validovanom prepravnom kontajnery,pri teplote 2 — 8°C, s vodnym
ladom, maximdlna doba prepravy 52 hodin. Prepravovany box je vloZzeny do
papierového prepravného boxu, ktory musi obsahovat’ stitok podmienok prepravy.
Cas zatiatku prepravy je uvedeny a monitorovany. Preprava je realizovana do
CMO vyhradne v prepravnom kontajnery s chemickym Padom.

5.2 Rohovkova lamela na zadnua lamelarnu keratoplastiku ULTRA THIN DSAEK
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Popis:

Priprava:

Oznacenie:

Balenie:

Distribucia:

I [STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

Step je tvoreny rohovkou so sklerdlnym limcom, predna vrstva je zrezana dvojitym
rezom, do doby pouzitia lamely je priklopend spit’ a chrani zadnt ultratenk(
lamelu tvorenu endotelom, jeho bazalnou vrstvou (Descemetovou membranou) a

tenkou vrstvou zadnej strémy.

rohovkova lamela je pripravovana v €istych priestoroch, $tep musi byt ulozeny do
hypotermického média a skladovany pri teplote 2 — 8 °C po odportéani dobu,
uvedenu na identifikacnom Stitku.

findlny produkt sa oznaduje identifikaénym §titkom podla Specifikacie ISBT 128 a
unikdtnym kédom SEC. Stitok je umiestneny na faiticke s hypotermickym
médiom, do ktorého je rohovkova lamela umiestnena a k6pia ID $titku je priloZena
k sprievodnej dokumentacii tkaniva.

Step je v sklenenej flasticke s médiom, ktord je primérne zatavena do prichladne;j,
ochrannej a snimatelnej folie; sekundarne vloZena do zipového sagku. Priloha:
pribalovy letdk, pooperatnd sprava, sprava v pripade pooperaénych komplikacii,
sekundarny ID Stitok s informaciami o tkanive a unikatnym kédom SEC.

externe vo validovanom prepravnom kontajnery, pri teplote 2 — 8°C, s vodnym
fadom, maximdlna doba prepravy 52 hodin. Prepravovany box je vloZeny do
papierového prepravného boxu, ktory musf obsahovat’ §titok podmienok prepravy.
Cas zadiatku prepravy je uvedeny a monitorovany. Preprava je realizovana
vyhradne v prepravnom kontajnery s chemickym I'adom.

5.3 Rohovkova lamela na zadni lamelirnu keratoplastiku ultra thin DSAEK v Glide

Popis:

Priprava:

Oznacenie:

injektore

Step je tvoreny ultra tenkou rohovkovou lamelou tvorenou endotelom, jeho
bazélnou vrstvou (Descemetova mambrana) a vrstvou zadnej strémy.
Descemetovd membréana s vrstvou endotelovych buniek. Lamela je vloZena do
implanta¢ného cartridge (Glide) a nasledne do tkanivového média.

rohovkova lamela je pripravovand v istych priestoroch, tep musi byt uloZeny do
cartridge a nasledne do skladovacicho hypotermického média po odporidanu
dobu, uvedent na identifikaénom §titku.

finalny produkt sa oznacuje identifikaénym §titkom podla $pecifikacie ISBT 128 a
unikatnym kédom SEC. Stitok je umiestneny na flastiCke s hypotermickym
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ocoberis 212

Balenie:

Skladovanie:

Distribucia:

[STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

médiom, do ktorého je rohovkova lamela umiestnend a kopia ID Stitku je priloZend

k sprievodnej dokumentécii tkaniva.

Step umiestneny v cartridge a nasledne vloZeny do sklenenej flasSticky s
tkanivovym médiom, ktord je primarne zatavena do priehl'adnej, ochrannej a
snimatelnej flie; sekundarne vloZena do zipového sacku. Priloha: pribalovy leték,
pooperatnéd sprava, sprava v pripade pooperaénych komplikécii, sekundarny ID
Stitok s informaciami o tkanive a unikatnym kédom SEC.

pri teplote 2 — 8 °C po odporaéanu dobu uvedent na identifikacnom Stitku, teplota
je kontinualne monitorovand, zdznam o podmienkach v priebehu skladovania v
OTZ je sticast'ou dokumentécie darcu.

externe vo validovanom prepravnom kontajnery €........ ? pri teplote 2 — 8°C, s
vodnym Padom, maximalna doba prepravy 52 hodin. Prepravovany box je vloZeny
do papierového prepravného boxu, ktory musi obsahovat’ Stitok podmienok
prepravy. Cas zaliatku prepravy je uvedeny a monitorovany. Preprava je
realizovana vyhradne v prepravnom kontajnery s chemickym Fadom.

5.4 Rohovkova lamela na DALK — prednii lamelarnu keratoplastiku

Popis:

Priprava:

Oznadenie:

Balenie:

Skladovanie:

Step je tvoreny rohovkou so sklerdlnym limcom, prednej vrstvy rohovky, tj.
epitelom s Bowmanovou membranou a réznou hrabkou rohovkovej strémy.

rohovkova lamela je pripravovana v Cistych priestoroch, Step musi byt ulozeny do
hypotermického média a skladovany pri teplote 2 — 8 °C po odporicanu dobu,
uvedent na identifika¢nom Stitku.

finalny produkt sa oznaduje identifikaénym Stitkom podla Specifikacie ISBT 128 a
unikatnym koédom SEC. Stitok je umiestneny na flastitke s hypotermickym
médiom, do ktorého je rohovkova lamela umiestnena a kdpia ID $titku je prilozena
k sprievodnej dokumentacii tkaniva.

Step je v sklenenej flasticke s médiom, ktord je primarne zatavena do priehl'adne;j,
ochrannej a snimatelnej folie; sekundarne vlozena do zipového saCku. Priloha:
pribalovy letdk, pooperatnd sprava, sprava v pripade pooperatnych komplikacii,
sekundarny ID §titok s informéciami o tkanive a unikatnym kédom SEC.

pri teplote 2 — 8 °C po odporti¢anti dobu uvedenu na identifika¢nom Stitku, teplota -
je kontinudlne monitorovand, zdznam o podmienkach v priebehu skladovania v
OTZ je stcast'ou dokumentécie darcu.
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Distribacia: externe vo validovanom prepravnom kontajnery ¢&........ ? pri teplote 2 — 8°C, s
vodnym Fadom, maximélna doba prepravy 52 hodin. Prepravovany box je vlozeny
do papierového prepravného boxu, ktory musi obsahovat’ stitok podmienok
prepravy. Cas zagiatku prepravy je uvedeny a monitorovany. Preprava je
realizovana vyhradne v prepravnom kontajnery s chemickym ladom.

3.5 Rohovkova lamela na PDEK - preparovana manualne

Popis: Step je tvoreny rohovkou so sklerdlnym limcom, prednd vrstva rohovky je
manuédlne odpreparovand, Ponechand je len bazilna membrana (Descemetova
membréna) a tenka vrstva zadnej strémy (asi 20% hrabky rohovky).

Priprava: rohovkova lamela je pripravovand v &istych priestoroch, Step musi byt ulozeny do
hypotermického média a skladovany pri teplote 2 — 8 °C po odportiéana dobu,
uvedenu na identifikaénom §titku.

Oznacenie:  findlny produkt sa oznaluje identifikadnym 3titkom podla $pecifikacic a
unikdtnym kédom SEC. Stitok je umiestneny na flasticke s hypotermickym
médiom, do ktorého je rohovkova lamela umiestnené a képia ID titku je priloZena

k sprievodnej dokumentécii tkaniva.

Balenie: Step je v sklenenej fTasticke s médiom, ktord je primdre zatavena do priehFadnej,
ochrannej a snimatelnej félie; sekundarne vlozena do zipového satku. Priloha:
pribalovy leték, pooperaéné sprdva, sprava v pripade pooperaénych komplikacii,
taknivovy distribuény protocol, sekundarny $titok.

Skladovanie: pri teplote 2 — 8 °C po odpori¢anti dobu uvedeni na identifikatnom titku, teplota
je kontinudlne monitorovana, zéznam o podmienkach v priebehu skladovania v

OTZ je stiCast'ou dokumentécie darcu.

Distribicia: externe vo validovanom prepravnom kontajnery &........ ? pri teplote 2 — 8°C, s
vodnym ladom, maximélna doba prepravy 52 hodin. Prepravovany box je vloZeny
do papierového prepravného boxu, ktory musi obsahovat &titok podmienok
prepravy. Cas zadiatku prepravy je uvedeny a monitorovany. Preprava je
realizovana vyhradne v prepravnom kontajnery s chemickym Fadom.
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[STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

5.6 Rohovkova lamela na DMEK

Popis:

Priprava:

Oznadenie:

Balenie:

Skladovanie:

Distribicia:

Step je tvoreny zadnou astou rohovky s podporou sklerdlneho limca rohovky,
predné vrstvy rohovky st odobraté, zadnt lamelu tvori Descemetova membrana s
vrstvou endotelovych buniek. Tenka vrstva prilieha k zbytku rohovky, pripojena je
len v malej Casti ter¢a. Cely $tep je ponoreny do tkanivového média.

rohovkova lamela je pripravovana v Cistych priestoroch, Step musi byt’ uloZeny do
hypotermického média a skladovany pri teplote 2 — 8 °C po odporii¢ani dobu,
uvedenu na identifika¢nom Stitku.

finalny produkt sa oznacuje identifikaénym Stitkom podla §pecifikacie ISBT 128 a
unikatnym kédom SEC. Stitok je umiestneny na fFaititke s hypotermickym
médiom, do ktorého je rohovkova lamela umiestnend a kopia 1D stitku je priloZena
k sprievodnej dokumentécii tkaniva.

Step je v sklenenej fTasticke s médiom, ktora je primarne zatavena do priehladne;j,
ochrannej a snimatelnej folie; sekundarne vloZena do zipového sacku. Priloha:
pribalovy letdk, pooperacna sprava, sprava v pripade pooperaénych komplikécii,
tkanivovy distribuény protocol, dodaci list, prepravné instrukcie, sekundarny
Stitok.

pri teplote 2 — 8 °C po odporucanit dobu uvedenu na identifikatnom §titku, teplota
je kontinudlne monitorovand, zaznam o podmienkach v priebehu skladovania v
OTZ je sucastou dokumentacie darcu.

externe vo validovanom prepravnom kontajnery pri teplote 2 — 8°C, s vodnym
ladom, maximalna doba prepravy 52 hodin. Prepravovany box je vloZeny do
papierového prepravného boxu, ktory musi obsahovat’ §titok podmienok prepravy.
Cas zaliatku prepravy je uvedeny a monitorovany. Preprava je realizovana
vyhradne v prepravnom kontajnery s chemickym ladom.

5.7 Rohovkova lamela na DMEK v Glide injektore

Popis:

Step je tvoreny len Descemetovou mambranou a vrstvou endotelovych buniek.
Tenké4 lamela je stoCend do tvaru ruli¢ky v implantaénom cartridge (Glide) a
nésledne ponorend do tkanivového média.
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P SBIGEE [STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

Priprava:

Oznacenie:

Balenie:

Skladovanie:

Distribucia:

rohovkova lamela je pripravovana v Cistych priestoroch, $tep musi byt uloZeny do
cartridge a nasledne do skladovacieho hypotermického média po odporucanu
dobu, uvedenti na identifika¢nom Stitku.

finalny produkt sa oznacuje identifika¢nym Stitkom podl'a Specifikacie ISBT 128 a
unikdtnym kédom SEC. Stitok je umiestneny na flasticke s hypotermickym
médiom, do ktorého je rohovkova lamela umiestnend a koépia ID §titku je prilozena
k sprievodnej dokumentacii tkaniva.

Step umiestneny v cartridge a nasledne vloZeny do sklenenej flasticky s
tkanivovym médiom, ktora je primarne zatavena do priehladnej, ochrannej a
snimatelnej folie; sekundarne vloZena do zipového sacku. Priloha: pribalovy leték,
pooperatnd sprava, sprava v pripade pooperatnych komplikécii, tkanivovy
distribuény protokol, dodaci list, prepravné inStrukcie, sekundarny stitok.

pri teplote 2 — 8 °C po odporuc¢ant dobu uvedenti na identifikaénom S§titku, teplota
je kontinualne monitorovana, zdznam o podmienkach v priebehu skladovania v
OTZ je sudast’ou dokumentacie darcu.

externe vo validovanom prepravnom kontajnery pri teplote 2 — 8°C, s vodnym
ladom, maximdlna doba prepravy 52 hodin. Prepravovany box je vloZeny do
papierového prepravného boxu, ktory musi obsahovat’ stitok podmienok prepravy.
Cas zatiatku prepravy je uvedeny a monitorovany. Preprava je realizovana
vyhradne v prepravnom kontajnery s chemickym l'adom.
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5.8 Kontrola kvality:

' “October 16,2018

[STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

Poziadavky akosti Frekvencia kontroly Kontrolu
uskutodiiuje

Anti HIV 1,2 a p24 Negativne schvalend | VSetky tkaniva
skriningova skuska

Anti-HCV Negativne schvélend | Vietky tkaniva
skriningové skuska

HBsAG Negativne schvalena | V3etky tkaniva
skriningové skiska

Anti HBc total Negativne schvalend | Vietky tkaniva
skriningova skugka

Anti HBs Pozitivne schvalenym | Pokial' je pozitivne HBc
akreditovanym testom nad | total
hodnotu 200um

TPHA Negativne schvélend | V3etky tkaniva
skriningova skiika

RRR Negativne schvalena | Vsetky tkaniva
skriningova skiska

TSE — PrP res Negativnevne schvalenym | V3etky tkaniva
akreditovanym testom
Western Blot

Farba Cira bez zékalu Korneoskleralny teré na | OTZ

pripravu LKP
Tvar Prirodzeny Korneoskleralny teré na | OTZ
pripravu LKP

Cista z6na Minimalne 7.0 mm Korneoskleralny teré¢ | OTZ
Pripadné odchylky povoluje | uréeny na  pripravu
zodpovedna osoba na zdklade | DSAEK DMEK PDEK
konzultacie s operatérom DMEK DALK

Hustota buniek >2 500 / mm2 Korneoskleralny ter¢ | OTZ
Pripadné odchylky povoluje | uréeny  na pripravu
zodpovedna osoba na zdklade | DSAEK DMEK PDEK
konzultacie s operatérom DMEK

Hexagonalita >60% Korneoskleralny ter¢ | OTZ
Pripadné odchylky povoluje | ureny  na pripravu
zodpovedn4 osoba na zéklade | DSAEK DMEK PDEK
konzultécie s operatérom DMEK

CV (koeficient variability) | 20-40 Korneosklerainy teré | OTZ
Pripadné odchylky povoluje | ureny  na  pripravu
zodpovedna osoba na zaklade | DSAEK DMEK PDEK
konzulticie s operatérom DMEK

Priméarne balenie NeporuSend flasticka, | Vsetky produkty OTZ
gitatelny a na celej ploche
prilepeny §titok, v zatavenej
folii

Sekundarne balenie Fraiti¢ka vloZena do zipového | Vietky produkty 0OTZ

satku
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4.3 Priprava rohovkovej lamely na lamelarnu keratoplastiku

PRACOVNY POSTUP

Priprava rohovkovej lamely na
lamelarnu keratoplastiku

Datum vydania:  16.10. 2018
Datum udinnosti:

Doba platnosti:
Pocet stran:
Pocet priloh:
Umiestnenie podpisaného dokumentu:
Garant: Schvalil:
Meno a priezvisko, MUDr.Tamara Stétinova,PhD. JUDr. Eva Vidova
funkcia i Odborny zastupca OTZ ridditel’ka |
Podpis : ' )
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[STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

ocober 162018

1. UVODNE USTANOVENIE

1.1 U&el

Utelom dokumentu je popis pripravy rohovkovej lamely na prednu alebo zadnd lamelarnu
leratoplastiku, vykonant v ¢istych priestoroch laboratéria OTZ, urcent na d’alSiu manipuléciu s

ocnym tkanivom.

1.2 Rozsah zaviznosti

Dokument sa tyka vietkych odbornych NLZP oéného tkanivového zariadenia (OTZ) poverenych
pripravou rohovkovej lamely, odbornych konzulatantov, zodpovednych oséb OTZ..

1.3 KPucové slova

Rohovkova lamela, lamelarna keratoplastika

2 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST

Pravomoc a zodpovednost’ vyplyvaja z textu dokumentu.

3 ZALADNE POJMY A SKRATKY
ASISTENT - vyskoleeny $pocialista OTZ, uréeny na asistenciu pri priprave lamely

DALK - Deep Anterior Lamellar Keratoplasty - Predna lamelarna keratplastika - pri tomto
transplantatnom postupe sa odstrani poskodena predna vrstva centrdlnej rohovky prijemcu a
nahradi sa darcovskym tkanivom. Tato technika sa pouziva v pripadoch opacifikacie,
rohovkovych jaziev, ochoreni rohovky ako keratoconus a pod.

DMEK / DSAEK - Descement Membrane Endothelial Keratoplasty / Descement’s Stripping
Automated Endothelial Keratoplasty - zadnd lamelarna keratoplastika - pri  tomto
transplantatnom postupe je odstranend Descemetova membrana a postihnutd vrstva endotelu

prijemcu a nahradena rohovkovou lamelou darcu.

I - GLIDE - injektor rohovkovej lamely - je to zavadzaci mechanizmus, nové technika,
umoZiiujica umiestnit’ lamelu do injektora v prostredi OTZ, pri€om sa eliminuji mozné nasledky
poskodenia endotelu pri manipulécii na operacnej sale.
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DOUBLECUT - d’al§i rez z dévodu jeho sten$enia
NLZP - Nelekarsky zdravotnicky pracovnik

OCT - Opticka koherentna tomografia, bezkontaktna neinvazivna, zobrazovacia metdda, vyuZziva
zdroj infraCerveného Ziarenia, ktoré prenikd ofnou $truktirou a odraZza sa spit’ na detektor. V
prostredi OTZ sa pouZiva ako d’alSia metéda, umoZiiujica zobrazenie sily rezu a je déleZitou
informéciou pre operatéra.

OTZ - O¢né tkanivové zariadenie

PDEK -~ Pre Descemen’s endothelial keratoplasty - inovativna technika zadnej lameldrnej
keraoplastiky, pri tomto transplantatnom postupe je odstranend Descemetovd membrana a
postihnuta vrstva endotelu prijemcu a nahradené rohovkovou lamelou darcu.

PRE-CUT - metdda pripravy darcovského rohovkového tkaniva v OTZ rozrezanim

mikrokeratémom.
PRECUTER - vyskoleny $pecialista OTZ, ureny na pracu s mikrokeratomom

PRELOADED LENTICULE PREPARATION - varianta dodania rohovkovej lamely
operatérovi, umiestnend priamo v GLIDE injektore.

SEC - Single European Code —

ULTRA Thin DSAEK - variant §tandardnej techniky DSAEK, ktord predstavuje most medzi
technikou DSAEK a DMEK, umoZiiujicu rychlej8iu pooperaénu rehabilitdciu a moZné zlepSenie
zrakovej ostrosti prijemcu, spojené s ten$im endotelidlnym Stepom.

4 PRIPRAVA ROHOVKOVEJ LAMELY MIKROKERATOMOM

4.1 Poverenie na pripravu rohovkovej lamely

Pri priprave lamely pracuji v Cistych priestoroch dvaja povereni pracovnici OTZ. Za poverenia
NLZP zamestnancov OTZ, pripravou rohovkovych lamiel je zodpovedn4 vedica osoba OTZ,

popripade vyskoleny pravocnik OTZ.

Pripravu lamely DMEKs vykonava povereny pracovnik CMO - prim. MUDr. Ondrei¢ka Roman
za asistencie pracovnika OTZ v Cistych priestoroch OTZ, ostatné pripravy PDEK sa realizuju po
zagkoleni poverenych pracovnikov OTZ.
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Pre tento druh vysoko $pecializovanej prace s tkanivami, ktoré si urené na transplantaciu, su
povereni len skiseni NLZP pracovnici OTZ, ktori spiiiaji vysoké odborné naroky na kvalitu
prace a uspeSne zvladli zaskolenie pod dohl'adom Skolitela a nad’alej bezchybne vykonavaju

metodiku prace.

4.2 Hodnotenie rohovky pred pripravou

Pokial’ je rohovka v OTZ skladovana viac ako 2 dni, je pred pripravou znova zhodnotena na
$trbinovej lampe a spekularnom mikroskope. Hodnotenie na spekularnom mikroskope je
vykonavané z dévodu merania pachymetrie a kontroly hustoty a urCenie poctu endotelovych
buniek = CD/mm2 pred vlastnou pripravou lamely. Hodnotenie na Strbinovej lampe je
vykondvané z dovodu odhalenia mozZného predchadzajuceho refrakéného zakroku. Vykonanu
fotodokumentaciu hodnotenia rohovky je nutné pred pripravou lamely skontrolovat’ a vhodnost’
pouzitia tkaniva zhodnotit na zdklade dostupnych informacii. Na zéklade vysledkov,
odchylujicich sa od akceptovanych kritérii, vid’ priloha ( Hodnotenie tkaniva na Strbinovej
lampe, Hodnotenie rohovky na spekularnom mikroskope, Makroskopické a mikroskopické
hodnotenie o¢ného tkaniva) nie je rohovka vhodné na pripravu lamely. Kontrolné hodnotenie
zaznamenavame do formulara “Hodnotenie o¢ného tkaniva”.

4.2.1 Kontrola vzduchotechniky a prezle€enie sa do ochranného odevu

Pred vstupom do &istych priestorov je vykonané kontrola vzduchotechniky a kontrola udajov

prevadzkovych podmienok .

4.2.2 Priprava pracovného pol’a a mikrokeratému

Vsetok material a pomdcky v zozname asepticky pripravi na sterilné pole asistent s Precuterom,
asistent zapne pristroje a nastavi poZadované parametre.

4.2.3 Priprava rohovkovej lamely

Precuter odstrani rohovkovy epitel prvym suSenim (K sponge), druhé a tretie suSenie je
navlhCené sterilnym roztokom 0,9% NaCl a dokonéi odstranenie epitelovej vrstvy.

e Uréenie hibky rezu

Cielom je zrezanie horného povrchu rohovky a ponechanie 100 - 200 mikrénov zadnej Casti
rohovky (pokiasl’ nepozaduje operatér inak). Asistent zaisti spravne nastavenie rozsahu hodn6t na
displeji pachymetrie / meranie v hodnotach 250 - 1000 pn.
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Meranie pachymetrie - Precuter zmeria pachymetriu, avou rukou udrZiava na pieste striekacky
tlak, asistent kontroluje aktualne meranie na displeji, pristroj vyhodnoti preiemer merani. Asistent
zapiSe priemer do formuldra “Pracovnd tabulka vypoctu Pre-Cut rohovkovej pachymetrie.”
Formular je potrebny na stanovenie spravneho rozmeru hlavy mikrokeratomu. Podla vypodtu je
pouZita na rez hlava mikrokeratému s potrebnym priemerom, ktorym sa zaisti rezidualna hodnota
lamely 100 - 200 um alebo podla poZiadavky operatéra.

Tabul’ka vypoctu hodnot:

e Hlava s hodnotou 350un odreZe priemerne 435 pn predného povrchu
e Hlava s hodnotou 300un odreZe priemerne 370 un predného povrchu
e Hlava s hodnotou 250un odreZe priemerne 310 un predného povrchu
e Hlava s hodnotou 200pn odreZe priemerne 250 pn predného povrchu
e Hilava s hodnotou 90pn odreze priemerne 100un predného povrchu

e Hlava s hodnotou 50un odreZe priemerne 75un predného povrchu

Vyber hlavy mikrokeratdému by mal byt’ rieSeny v kombinacii s vysledkom merania pachymetrie,
poZiadavkam operatéra a predpokladanym tidajom hibky odrezanej lamely danou hlavou.

4.3 Technika manualnej pripravy lamely DMEK-s / PDEK

Rohovka darcu sa vyberie zo skladovacieho média a opatrne polozi na Barronovu komdrku
endotelidlnou stranou smerom nahor. Komoérka sa uzavrie, hadi¢ky, vyrovnivajuci tlak v
komérke sa ponechaji otvorené.

Vzduchom natiahnutou inzulinovou striekackou sa pichne perilimbalne do strémy rohovky, do
hibky tesne prekryvajuci .zoSikmeny otvor ihly (otvor ihly smeruje nahor). Plynulim
vstrekovanim sa do strémy pusta vzduch, ihla sa vytiahne v momente vytvorenia bubliny pod
Descemetovou membranou (BIG BUBBLE TECHNIQUE).

Otvori sa Barronova komorka a na endotelidlny povrch rohovky sa aplikuje viskoelasticky
materidl. Rohovka darcu sa oto¢i endotelidlnou vrstvou smerom nadol, na dno komorky sa
vstrekne opdt’ malé mnoZstvo viskoelastického materidlu.

Paracentéznym noZom sa nareZe 1 cm dlhd draZka perilimbélne do hiby asi % hritbky rohovky.
Pinzetou sa zachyti vlajica Cast’ stromy a pomocou Crescent noZa sa opatrne odpreparuji asi %
hrabky stromy. Prepapracia prebicha vzdy pod vizualnou kontrolou pod mikroskopom.

Paracentéznym noZom sa prepichne zvySok strémy. Bublina rychlo kolabuje, preto je nutné drzat’
no6z ostrym smerom nahor a po prerezani bubliny urychlene n6Z vybrat’,

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

i e T R i e e T T ——
Page 80




[STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

CykloSpatula sa vloZi otvorom medzi strtdmu a Descemetovi membranu a pomocou
paracentézneho noza sa prereze stréma nad $patulou. DraZka v patuly obmedzuje kizanie noza
po hladkom povrchu. Tymto spdsobom sa postupuje tak, aby bola stroma rozdelend na 3 - 4
trojuholniky. Pinzetou sa uchopia jednotlivé trojuholniky a pomocou Crescent sa postupne
odstrafiuje centralnu Cast’ strémy. Tak vznikne odpreparovana centralna ¢ast’ holej Descemetovej
membrany a okolity tenky, pozvolne sa hrubSujici stromalny lem v periférii. Takto pripravena
lamela sa uklad4 spét’ do skladovacieho média do doby pouZitia.

4.4 Technika manudlnej pripravy lamely Pre - stripping DMEK

Korneoskleralny ter¢ sa vyberie zo skladovacicho média, opatrne sa osusia zbytky skladovacieho
média a opatrne sa polozi na spodnt Cast’ vdkuového puncha endotelidlnou stranou smerom
nahor. Ubezpefime sa, Ze je spravne vycentrovany. Stlacenim piestu a jeho ndvratom do
povodnej polohy strickacka puncha vytvori vakuum, ktoré upeviiuje teré k centru. Horna Cast’
puncha sa zvolna priloZi na ter¢ a poklepanim sa vyznadi okraj budlcej lamely a miesto
preparacie endotelidlnej vrstvy. Inzulinovou strickakou sa kvapne na povrch endotelu rohovky
roztok trypanovej modrej a po cca. 30 sek. sa odsaje, v pripade potreby sa zriedi roztokom NaCl
a opdt odsaje prebytocnd tekutina. Pinzetou sa odpreparuje okraj lamely smerom k limbu.
Pomocou hacika a pinzety sa odpreparuje okraj endotelovej vrstvy cca. 320°, koniec zostiva
prichyteny na okraji Stepu. Lamela sa pomocou kvapky tekutiny NaCl rozvinie naspit’ do svojej
povodnej polohy. Miesto, kde je lamela stile pridrZiavana okrajom k teréu sa oznadi sterilnou
fixou alebo nastrihom na okraji teréa. Pomocou trypanovej modrej sa skontroluje stav
endotelidlnych buniek, popripade sa lamela analyzuje na svetelnom invertnom mikroskope.

4.5 Upratanie pouZzitého materialu a €istych priestorov

Jednorazovy material, pouZity pri priprave lamely sa odlozi do prislusnych odpadovych
kontajnerov/ vriec, “ostré” predmety do ochrannych plastovych nadob na to urenych. PouZité
nastroje a kazety sa odnesu na Cistenie, dezinfekciu a na sterilizaciu do OTZ.

4.6 Zaznam hodonotenia rohovky

Pri priprave rohovky mikrokeratomom sa zdznam o tdajoch zapiSe do formularu “PRECUT”
priprava rohovkovej lamely. Rohovka sa ulozZi do prislusnej sekcie v chladiacom boxe, uréenom
na skladovanie o¢nych tkaniv.

4.7 Dokumentacia

Vietky tidaje o hodnoteni sa zapisuji do prislusnych formulérov a st ulozené v zloZzke darcu a
ich dokumentacia je vedend v pracovnom denniku. Vyslednad kontrola vhodnosti a pouZitia
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lamely na transplantdciu je potvrdena zodpovednou osobou OTZ pred distriblciou, doplnena
dilom, hodinou prepustenia a podpisom zodpovednej osoby OTZ.

Pracovna tabul’ka vypoctu Pre-Cut rohovkovej pachymetrie

Pozndmka: zaskrtni symbolom “x” pri zvolenej hlave mikrokeratému

ID ¢&. tkaniva: Déatum: PoZiadavka operatéra: Podpis:
350 hlava 300 hlava + Double cut  hlava + Double cut __ hlava
-435 -370 -100 -75
ID ¢. tkaniva: Datum: PoZiadavka operatéra: Podpis:
350 hlava 300 hlava + Double cut___hlava + Double cut  hlava
-435 -370 -100 -75
ID ¢. tkaniva: Datum: Poziadavka operatéra: Podpis:
350 hlava 300 hlava + Double cut  hlava + Double cut  hlava
-435 -370 -100 -75
ID ¢. tkaniva: Datum: Poziadavka operatéra: Podpis:
350 hlava 300 hlava + Double cut  hlava + Double cut  hlava
-435 -370 -100 -75
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PRECUT priprava rohovkovej lamely

ID ¢. tkaniva:

Détum a hodina hodnotenia lamely:

Hodnotenie vykonal/a:

Podpis:

Stitkovanie vykonal/a:

Podpis:

TKANIVO PRE TYP OPERACIE

o PDEK/DMEK o Anterior/DALK o Iny:
POSTERIOR/ANTERIOR LAMELARNA KP:

CD pred Pachy pred MORIA hlava

................ /mm2 SR 1511} cesesseniessnnssses UMD

CD po Rozmer lamely Pachy po

................ /mm?2

................ /mm2

................ /mm2

................ /mm2 ceersssnecssnesssesans TR e 1011

HODNOTENIE A INDENTIFIKACNE STITKY

o Novy ID §titok pripevneny

o Hodnotenie SL vykonané | o Pachy vysledok

o Stitok serolog. pripevneny

o Hodnotenie SM vykonané | o Diameter vysledok

o Stitok SUITABLE FOR

o Hodnotenie OCT vykonané | o Vyber foto

Zodpovedna osoba OTZ:

Datum a hodina:

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
e e

Page 83




[STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

44  Zoznam kritického materialu — priprava rohovkovej lamely

PRACOVNY POSTUP

Zoznam Kkritického materidlu-
priprava rohovkovej lamely

Datum vydania:  16.10.2018
Datum Gcinnosti:

Doba platnosti:

Podet stréan;

Podet priloh:

Umiestnenie podpisaného dokumentu:

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

Podpis

1 UVODNE USTANOVENIE
1.1 Uéel

Utelom dokumentu je Specifikdcia produktov / material kriticky z hl'adiska vplyvu na akost’ a
bezpeCnost’ tkaniv a buniek, ktory sa pouZiva na pripravu rohovkovej lamely. V zozname
kritického materidlu ssa uvadza identifikécia pouZivanych kritickych materialov a produktov,
najmé roziokov a priddvanych latok, obalovych materidlov, diagmostickych zdravotnickych
prostriedkov in vitro.
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- October 16,2018 .

1.2 Rozsah zaviaznosti
Dokument sa tyka vSetkych odbornych NLZP o¢ného tkanivového zariadenia (OTZ)
1.3 KPdacové slova
Kriticky material
2 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST

Tyka sa vSetkych poverenych odbornych pracovnikov OTZ, ktori vykondvaji pripravu alebo
asistuju pri priprave rohovkovej lamely. Priprava rohovkovej lamely na lamelarnu keratoplastiku,
semiautmatickou metodou (DSAEK, UltraDSAEK v Glide injektore) alebo technikami
manudlnej preparacie (PDEK, DMEK v Glide injektore).

3 ZAKLADNE POJMY A SKRATKY
3.1 Zakladné pojmy

Kriticky material - roztoky, pridavné latky, obalovy material, diagnostické zdravotnicke
prostriedky a pod. pri ktorych sa kladie zviastny doraz na prijem, skladovanie a vedenie
dokumenticie kritického materialu (KM) z hl'adiska vplyvu na akost’ a bezpecnost tkaniv a

buniek.

3.2 Skratky

DALK - Deep Anterior Lamellar Keratoplasty - Prednd lameldrna keratplastika - pri tomto
transplantatnom postupe sa odstrani poSkodena predna vrstva centralnej rohovky prijemcu a
nahradi darcovskym tkanivom. Této technika sa pouziva v pripadoch opacifikacie, rohovkovych
jaziev, ochorenf rohovky ako keratoconus a pod.

DMEK / DSAEK - Descement Membrane Endothelial Keratoplasty / Descement Stripping
Automated Endothelial Keratoplasty - zadnd lamelarna keratoplstika - pri tomto transplantatnom
postupe je odstranena Descemetova membrana a postihnuta vrstva endotelu prijemcu a nahradena
rohovkovou lamelou darcu. -

I - GLIDE - injector rohovkovej lamely - je to zavddzaci mechanizmus, nova technika,
umoZiiujiica umiestnit’ lamelu do injektora v prostredi OTZ, priCom sa eliminuji mozné nasledky
poSkodenia endotelu pri manipul4cii na operacnej séle.

DOUBLE CUT — dalsi rez z dovodu jeho stenSenia

NLZP - Nelekarsky zdravotnicky pracovnik
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

Page 85



PIEE [STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

OCT - Opticka koherentna tomografia, bezkontaktna neinvazivna, zobrazovacia metdda, vyuZiva
zdroj infraderveného Ziarenia, ktoré prenikd o¢nou Struktirou a odrdZa sa apit’ na detector. V
prostredi OTZ sa pouZiva ako dalSia metéda, umoziiujlica zobrazenie sily rezu a je délezitou
informéciou pre operatéra.

OTZ — Oc¢né tkanivové zariadenie

PDEK — Pre Descemen’s endothelial keratoplsty - inovativna technika zadnej lamelarnej
keraoplastiky, pri tomto transplantalnom postupe je odstranend Descemetovd membrana a
postihnuta vrstvy endotelu prijemcu a nahradena rohovkovou lamelou darcu.

PRE-CUT - metéda pripravy darcovského rohovkového tkaniva v OTZ rozrezanim

mikrokeratémom,
PRECUTER - vyskoleny $pecialista OTZ, ureny na pracu s mikrokeratomom

PRELOADED LENTICULE PREPARATION - varianta dodania rohovkovej lamely
operatérovi, umiestnenu priamo v GLIDE injektore.

SEC - Single European Code - doplnenie identifikaéného kédu o jednotny eurépsky identifikéator

ULTRA Thin DSAEK - variant $tandardnej techniky DSAEK, ktora predstavujemost medzi
technikou DSAEK a DMEK, umoZiiujicu rychlejsiu pooperadni rehabilitaciu.

EEBA - European Eye Bank Association (Eur6pska asociacia o&nych bank)

SOP - Stendardné operainé postupy

TGOT - Technical Quideliness for Ocular Tissues - odportidanie EEBA pre postupy pri odberoch
ocnych takniv

4 ZOZNAM KRITICKEHO MATERIALU - PRIPRAVA ROHOVKOVEJ LAMELY

Po dodani KM do OTZ sa najskdr skontroluje zhoda dodaného materidlu na zaklade objednavky,
za uCelom dodrZania akosti a bezpe¢nosti a minimélneho rizika pre prijemcu tkaniva a buniek aj
pre pracovnikov, ktorf s kritickym materialom manipuluju.
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5 Distribicia oénych tkaniv
5.1 Distriblcia o¢nych tkaniv z OTZ
5.2 Podmienky pri preprave oénych tkaniv
5.3 Ziadost o dodanie o&ného tkaniva na ugel d’alieho pouZitia u ¢loveka
5.4 Instrukcie pri dorudeni tkaniva — lamela rohovkova DSAEK,(UltraDSAEK), v glide
injektore
5.5 InStrukcie pri doruceni tkaniva (DALK)
5.6 Indtrukcie pri doruéeni tkaniva — (lamela manuélne preparovana pre DMEK)
5.7 Pooperacna sprava
5.8 Sprava v pripade poopera¢nych komplikacii
5.9 Chyba, nehoda, odchylka
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5.1 Distribicia o¢nych tkaniv z OTZ

PRACOVNY POSTUP

Distribucia o¢nych tkaniv z OTZ

Datum vydania:  16.10. 2018
Déatum d¢innosti:

Pocet priloh:

Umiestnenie podpisaného dokumentu:

Garant: Schvalil:
Meno a priezvisko, MUDr.Tamara Stétinova,PhD. | JUDr. Eva Vidovi
funkcia Odborny zéstupca OTZ rigditel’ka /
7
Podpis
PRILOHY: :

Priloha¢. 1  Ziadost o dodanie o&ného tkaniva za tGéelom d’alSicho pouZitia u ¢loveka

Priloha¢.2  Dodaci list

Priloha ¢.3  Poopera¢na sprava

Priloha ¢. 4 Sprava o pripadnej pooperaénej komplikécii

Priloha¢.5  InStrukcie pri oberam’ tkaniva / rohovky

Priloha ¢. 6  Instrukcie pri obdrzani tkaniva Rohovkova lamela o&nd na keratoplastiku
DSAEK, uDSAEK

Priloha €. 7  Instrukcie pri obdrZani tkaniva Rohovkové lamela oéné na keratoplastiku
DMEK, PDEK

Priloha ¢. 8  Vzor Prepravnych titkov

Priloha&.9  Vzor Stitkov prepravnych instrukcii
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1 UVODNE USTANOVENIE

1.1 Ugel

Utelom dokumentu je popis postupu distribicie tkanfv z OTZ. Obsahuje udaje potrebné na
zaistenie zavdznych postupov pri priprave oénych tkaniv na distribuciu, na zaklade objednavok a
zavaznych podmienok findlneho prepustenia tkanivového pripravku, doleZité pre zaistenie akosti,

bezpecénosti a i€innosti.
1.2 Rozsah zaviiznosti

Dokument sa tyka vsetkych odbornych NLZP oéného tkanivového zariadenia (OTZ ), odbornych
konzulatantov, zodpovednych os6b OTZ a zmluvnych prepravcov, zaist'ujucich kone¢ny prevoz
tkaniva k objednavatel'ovi, pokial’ tymto prepravcom nie je pracovisko CMO.

2 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST
Pravomoc a zodpovednost’ vyplyvaju z textu dokumentu.
3 ZAKLADNE POJMY A SKRATKY

KST - Koordina¢né stredisko transplantacii
LKP - Lameléarna keratoplastika
LTB - Cudské tkanivéa a bunky
OTB - O¢né tkanivové zariadenie
PKP - Perforujica keratoplastika
SOP - Standardné operaéné postupy
TDIC - Tissue Distribution and Information Centre
4 DISTRIBUCIA OCNYCH TKANIV Z OTZ
4.1 Postup
4.1.1 Prijatie objednavky

Objednavky tkaniv sa prijimaju formou e-mailu. Telefonické objednavky je potrebné doplnit
mailovou objedndvkou v ¢o najkratSom termine. Objednavka obsahuje:

e Naézov a adresu objedndvajiceho subjektu
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e Meno operatéra

® Meno, rodné &islo a diagndzu prijemcu tkaniva

e Déatum a druh planovanej transplanticie

e Dalsie poZiadavky operatéra na tkanivo ( v pripade potreby )

* Sposob zaistenia prepravy tkaniva k objednavatelovi

* Po prijati zadd osoba, prijimajucu objedndvku tkaniva do elektronického systému
evidencie - “Cakacia listina” k prisluSnému datumu, nazov poZadujiiceho pracoviska,
zakladn identifikaciu prijemcu, druh transplantdcie, ddtum a hodina prijatia objednavky.
Naskenovany dokument vlozi do systému.

» Vytlatend objednévka sa uklada do prislu§ného Sanonu mesiaca do doby vybavenia.

4.1.2 ZruSenie objednavky alebo zmena prijemcu

Dané pracovisko odosiela zruSenie objednavky pisomne s kratkym oddvodnenim, zmenu
prijemcu hlasi bud’ vopred, alebo v &o najkratSom moznom &ase po transplantacii. Dokumenty sa
spoja s prislu$nou objedndvkou a archivuji sa v zlozke “ZRUSENE OBJEDNAVKY™.

Aktualizované informacie sa vloZia do elekronického systému.
4.1.3 Postupy finalneho prepustenia tkaniva na d’aie pouZitie u Cloveka

Zodpovedné osoby tkanivového zariadenia

Povinnosti a zodpovednost’ majii uvedenti v néplni prace. Uvedené st v oraganizacnej schéme
pracoviska ako zodpovedné osoby. V pripade nepritomnosti niektorej zodpovednej osoby,
preberajii zodpovednost’ ostatni menovani vo vopred stanovenom a dohodnutom rozsahu. V
pripade nepritomnosti viacerych osob je zospovedna osoba povinna uréit’ spdsob finalneho
prepustenia a v Co najkratSom Case doplnit’ svojim podpisom prepustenie tkaniva. Rozsah
zodpovednosti zdstupcu je vopred stanovana. Za finélne prepustenie tkaniva a jeho priradenie ku
kone&nému prijemcovi zodpovedd VZDY len zodpovednd osoba tkanivového zariadenia, &o
potvrdzuje peCiatkou zodpovednej osoby, podpisom a uvedenim datumu a hodiny kone¢ného
prepustenia. K tomu, aby bolo tkanivo prepustené, je nutné splnit’ vietky kroky, veduce k
zaveretnému overeniu akosti a bezpe¢nosti prepusteného tkaniva / pripravku.

4.1.4 Kritéria overenia podmienok k findlnemu prepusteniu tkaniva zodpovednou osobou
4.1.4.1 Prepustenie bez urcenia konkrétneho prijemcu

Vsetky vysledky a vySetrenia darcu musia byt’ dostupné v dobe finalneho prepustenia:

ROBIN LOOK, spol. s r.0., O¢né tkanivové zariadenie, Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava
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e Sérologické testy / mikrobiologické vySetrenia - vytlacena verzia

e Dodatkové vysetrenia / konfirmacie - vytlacena verzia

e Uzavreta zdravotnd spdsobilost’ darcu podpisom zodpovednej osoby OTZ

e Pitevnad sprava - telefonicky/ustne nahlasené zodpovednym patolégom, doplnené
unikatnym ¢islom pitvy, pisomny protokol sa doddva do zdravotnej dokumentacie darcu v
¢o najkratSom case po uzavreti kompletného pitevného nalezu.

e Hodnotenie kvality tkaniva, vyhuvujice poZadovanému typu transplanticie

Zodpovedna osoba OTZ tkanivo preskimala, event. ur¢ila povereného lakarskeho konzultanta o
kontrolu sposobilosti tkaniva na transplantaciu pre dany typ operacie.

Datum a das prepustenia si zodpovednd osoba zaeviduje do databazy vo vSetkych prislusnych
kolonkéch. Kone¢nli spdsobilost potvrdi svojim podpisom v prislusnych vytlaenych

formuléaroch.

Pri skladovani taniva v OTZ viac ako 7 dni, je kontrola vhodnosti pouZitia tkaniva opakovana a o
tomto postupe je uskuto¢neny zapis do formulara Hodnotenie tkaniva.

Konecné prepustenie zodpovednou osobou musi byt potvrdené peciatkou a podpisom
zodpovednej osoby, datumom a ¢asom na “Distribu¢nom liste” kazdého jednotlivého

finalenho produktu.
4.1.5 Priradenie tkaniva Kk prijemcovi

Prijatie daného tkaniva je na rozhodnuti operatéra, zodpovedna osoba alebo jej zastupca moze po
dohode odoslat’ ponuku tkaniva formou e-mailu. Odosiela sa Distribu¢ny informac¢ny list tkaniva,
alebo fotodokumentécia daného tkaniva. V ostatnych pripadoh prirad'uje zodpovedna osoba alebo
jej zéstupca tkanivo podla evidencie objednavok, ¢i podla naliehavosti jednotlivych pripadov.
Pokial’ nie je v dand dobu pre prijemcu vhodné tkanivo na transplanticiu, ozndmi sa tato
skuto€nost’ v €o najkratSom Case operatérovi.

4.1.6 Preprava tkaniva vramci Slovenska

Preprava tkaniv a jej spdsob je zodpovednostou objednavatela. Pracovisko OTZ pontikne
dopravu tkaniva, popripade na prepravu tkaniv klientom mimo dopravnil dostupnost’ OTZ méze
pouzit’ zmluvného prepravcu, vyhovujucceho legislativnym poZiadavkam. Tkaniva sa prevazaju
alebo odosielaji v ¢ase, uréenom poZadujicim pracoviskom.
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4.1.7 Priprava dokumentacie na transport

Po dokonceni vSetkych potrebnych vySetreni sa pripravi vietka dokumenticia s podpismi
prislusnych pracovnikov, zodpovednych za prepustenie tkaniva na transport. Pripravi sa prislugna

dokumentacia na odoslanie:

e Dodaci list

e Distribuny informacny list tkaniva podpisany zodpovednou osobou
e Tkanivové hodnotenie s fotodokumentaciou

e Pooperacnd sprava

e Spréava v pripade komplikacie

e InStrukcie pri obdrzani tkaniva

e Prikaz na zdravotny transport

e Sprievodny list distribucie tkaniva

¢ Iny objednavkovy formular prepravcu

Dokumentéciu kontroluji vzdy dvaja pracovnici OTZ a na prepravnom Stitku Prepravné
inStrukcie potvrdzuju kontrolu vSetkych idajov a pravdivost’ potvrdzuji svojim podpisom. Pokial
sa tkanivo prepravuje a odosiela po¢as pohotovostnej sluzby jedného pracovnika OTZ, musi sa
dbat’ na zvySenl pozornost’ tak, aby nedoslo k zdmene alebo uvedeni chybnych tdajov.

Dokumentacia sa vklad4d do obélky a ta do ochranného pazdra, ktoré sa pripeviiuje na vieko
prepravného kontajnera.

Pri dorucen{ tkaniva je prepravca povinny dodrzat’ pozadované podmienky spravnej distribuéne;
praxe, ich Specifikacie s sticastou zmluvy medzi OTZ a prepravcom.Po dorudeni na miesto
urenia je prepravca povinny bezodkladne dorudit do OTZ potvrdenie o prevzati tkaniva,
obsahujici datum a hodinu prevzatia a indentifikéciu preberajuceho pracovnika.

4.1.8 UloZenie tkaniva do prepravného kontajnera

Tkaniva na transplantaciu sa prepravuji v prepravnych kontajneroch, ktoré udrziavaji po danit
dobu optimalne teplotné podmienky +2 az + 8 °C za pomoci priloZenia 2 ks adovych blokov.
Pokiall' je tkanivo uréné na okamZit¢ pouZitie na operacnej sidle CMO, vyzdvihne si ho
zamestnanec operatnej saly priamo pred transplanticiou a nemusi byt teda uloZené v

prepravnom kontajneri. Postup:

* Z mraziaceho boxu chladnitky sa vytiahnu 2 ks l'adovych blokov a nechaji sa pri izbovej
teplote 10 - 15 minat.
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e Molitanovy stojan s perforovanymi otvormi sa momo&i pod tec¢icu vodu, aby sa zaistil
leps$i prenos chladu od l'adovych blokov.

e Stojan sa vklada do prepravného igelitového saCku, na obe jeho strany sa uloZia adové
bloky.

e Tkanivo sa viozi do prepravného sacku, ktory ma uzatvératel'ny zip, ktory chrani tkanivo
proti moZnému preniknutiu vody z 'adovych blokov a uloZi sa do perforovaného stojanu.

e Zo sacku sa odstrani prebytoény vzduch a uzavrie sa §pecialnou svorkou.

e Kontajner sa uzavrie vietckom a spoje viecka a krabice sa olepia lepiacou péskou, z ktorej
sa zaroven vytvori aj tchyt pre 'ahSi prenos boxu.

e Na bok prepravného kontajnera sa nalepia vystrazné Stitky s ozancenim odosielajticeho aj
prijimajiceho subjektu a d’al$imi informéciami, upozorfiujucimi na obsah, manipulaciu s
boxom a hodinou uloZenia tkaniva do kontajnera.

4.1.9 Nedorucenie informacif o prijemcovi

V pripade, Ze objednévatel’ tkaniva pozadované informacie, doleZité na zaistenie sledovanosti
tkaniva podl'a Zakona neposkytne v poZadovanej lehote, tkanivo sa z OTZ neodosle. ZruSenie
objednavky z tychto doévodov je v kompentencii len zodpovednej osoby OTZ, ktora svoje
dovody oznami objednavatelovi a rozhodne o d’alSom postupe.

4.1.10 Vratenie vydaného o¢ného tkaniva do OTZ

Vratenie vyziadaného a vydaného tkaniva spit’ do OTZ nie je mozné. Vynimkou moézu byt
len pripady, kedy je tkanivo odovzdané vlastnému klinickému pracovisku CMO a vratené z
dovodu zruSenia operadcie v ten isty defl vydania, fl'aSticka s médiom a tkanivom je
neporu$ena, tkanivo je skladované v chladni¢ke na operaénej séle alebo doba bez chladenia
neprekro¢i maximum 2 hodiny od dorucenia. V ostatnych pripradoch distribucie pre externé
pracovisko plati vynimka len v pripade, Ze je tkanivo ponechané v neotvorenom prepravnom
boxe a prijemca moZe zaistit’ prepravu spit’ licencovanym prepravcom na svoje naklady do
doby, nepresahujicej dobu prepravy, vyznadenu na prepravnom boxe.

5 DOKUMENTACNE VYSTUPY
Formular &.1 Ziadost’ o dodanie o&ného tkaniva za tiéelom dalsieho pouZitia u Gloveka
Formular ¢.2 Dodacf list
Formular ¢.3 Pobperaéné sprava
Formular &.4 Spréva o pripadnych poopera¢nych komplikacidch
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Formular €. 5 InStrukcie pri obdrZani tkaniva / rohovky

Formular €. 6 InStrukcie pri obdrZani tkaniva Rohovkova o€na lamela na keratoplastiku
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5.2 Podmienky pri preprave o¢nych tkaniv

PRACOVNY POSTUP

Podmienky pri preprave o¢nych tkaniv

Datum vydania:  16.10. 2018
Déatum Gcinnosti:

Doba platnosti:

Pocet stran:

Pocet priloh:

Umiestnenie podpisaného dokumentu:

Garant: § Schvilil:
Meno a priezvisko, MUDr.Tamara Stétinova,PhD. JUDr. Eva Vidova
funkcia Odborny zéstupca OTZ riacﬁi;el’ka /

Podpis ’ B

1 UVODNE USTANOVENIE

1.1 Uéel

‘ Utelom dokumentu je popis postupu a podmienok prepravy odobratych tkaniv z miesta odberu
do tkanivového zariadenia OTZ v CMO alebo preprava tkaniv z OTZ k objednéavatelovi.

1.2 Rozsah zaviznosti

Dokument sa tyka vSetkych odbornych NLZP oc¢ného tkanivového zariadenia (OTZ) a
poverenych pracovnikov, zaistujicich prepravu ocnych tkaniv od mrtvého darcu, dalej

“odbornych konzulatantov, zodpovednych os6b OTZ a 0sdb poverenych prepravou tkaniv, poprip.
inych zmluvnych prepravcov s povolenim k preprave l'udskych tkaniv a buniek.
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2 KPacové slova

Preprava l'udskych tkaniv a buniek, spravna distribu¢nd prax

3 PRAVOMOC A ZODPOVEDNOST

Pravomoc a zodpovednost’ vyplyvaji z textu dokumentu.

4 ZAKLADNE POJMY A SKRATKY
DP - Dislokované pracovisko
DPT - Death to Preservation Time - doba od smrti darcu do doby odberu tkaniva
LTB - Ludské tkaniva a bunky
NLZP - Nelekarsky zdravotnicky pracovnik
OTZ - O¢né tkanivové zariadenie

CMO - Centrum mikrochirurgie oka

5 PODMIENKY PRI PREPRAVE OCNYCH TKANIiV

5.1 Oznacovanie odobratych tkaniv a buniek

Kazdé balenie, obsahujuce 'udské tkanivd a bunky je bezodkladne po odbere od mrtvého darcu
oznacené. Na primdrnom obale tkaniv a buniek je v podas prepravy k d’alSiemu spracovaniu do
OTZ v CMO nezmazatel'nou fixou oznacené:

e Meno a priezvisko mrtvého darcu
e Rok narodenia
e Stranové oznacenie odobratého tkaniva / 'ava - L, prava - R /

Do doruCenia do OTZ je kazdé balenie tkaniva oznadené unikatnym identifikanym Stitkom,
ktory obsahuje (daje identifikujiice darovanie a balenie tkaniva. Udaje, potrebné na identifikaciu
konkrétneho prijemcu nemdzu byt’ uvedené na Stitku primarneho obalu, udavaju sa na zvlastnom
distribu¢nom liste ( dodaci list ), ktory sprevadza kazdé primarne balenie tkaniva.
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5.2 Preprava oénych tkaniv z miesta odberu

Tkaniva a bunky sa do tkanivového zariadenia prepravuji v kontajneri, ktory je urfeny na
prepravu tkaniv a buniek, ktory zaistuje akost’ a bezpecnost’ prepravovanych tkaniv a buniek.
Ostatny biologicky material od darcu uréeny na vySetrenie je ulozeny a prevaZzany v oddelenom
kontajneri. Obaly st zvolené tak, aby zaistili, Ze tkaniva a bunky budli bezpetne uchované za
stanovenych podmienok. Preprava je realizovana referentskymi vozidlami OTZ, ktor¢ su na
prepravu tkaniv, buniek a biologického materialu vybavené a prispdsobené.

5.3 Preprava oénych tkaniv z dislokovaného pracoviska do OTZ

Zmluvny zamestnanec OTZ zaisti bezodkladné informacie o moZnosti odovzdania odobratych
tkaniv na prepravu do OTZ telefonicky, popripade elektronickou cestou. Pracovnici OTZ zaistia
najrychlej$f a najvhodnej3i spOsob prepravy v sulade so zékonom stanovenymi podmienkami.
Pokial’ je preprava tkaniv zadand zmluvnému prepravnému partnerovi, zaistuji potrebné
vyplnenie dokumentacie pracovnici OTZ. Objedndvka prepravy zmluvnym partnerom sa
realizuje telefonicky na operatnom stredisku. Obsahuje datum a hodinu poZadovanej prepravy,
presné miesto vyzdvihnutia a adresa dorudenia tkaniv do OTZ. Po doruceni tkaniva do OTZ je
prepravca povinny bezodkladne doruGit’ vyplneny dokument “Sprievodny list distribicie
thaniva/buniek”, ktory sa stava siéastou zlozky darcu oénych tkaniv. Pri preprave tkaniv je
prepravca povinny dodrZiavat' pravidla sprivnej distribu¢nej praxe pre distribuciu tkaniv a
buniek. Pri dodani odobratych tkaniv a buniek do tkanvového zariadenia OTZ sa na zéklade
dokumentécie overi, &i zasielka, vratane prepravnych podmienok, balenia, oznaCenia, stivisejlica
dokumentdcia a vzorky, spliia poZiadavky na prijem a poZiadavky sivisiace so 3pecifikaciou
tkanivového zariadenia OTZ, vratane technickych poZiadaviek a inych kritérii, ktoré su doleZité
pre zachovanie prijatenej akosti. Po doruceni na miesto urcenia je zmluvny prepravca povinny
bezodkladne doruéit do OTZ vyplneny Sprievodny list tkaniv / buniek.

5.4 Specifikacia a oznacenie prepravného kontajnera

V pripade prevozu tkaniv z miesta odberu do OTZ, tkanivd su uloZené poCas prepravy v
termoboxe na to uréenom, biologicky material v kontajneri na to uréenom a sti zaistené vhodné
podmienky poéas prepravy / IGLOO ,pasivny/ aktivny chladiaci Ultra COOL, Yeti Roadie a pod.
alebo polystyrénovy termobox CEPOL doplnené kockami Vodného alebo chemického Padu.
Vonkajsi prepravny kontajner, do- ktorého sa u zmluvného prepravcu vkladd polystyrénovy
prepravny box CEPOL, je vybaveny systémom kontinudlneho sledovania teploty. Systém
neumoziuje vonkaj$i zasah do zaznamenanych hodndt pred od¢itanfm a vyhodnotenim

stavovych hodndt prepravnych podmienok.
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Pokial’ sa o¢né tkaniva / bunky prepravuju k objednéavatel'ovi mimo CMO, uvadza sa na $titku
prepravného kontajnera minimalne:

a) upozornenie “tkanivé a bunky - opatrnd manipulacia”

b) identifikdcia zariadenia, z ktorého sa zasielka prepravuje a to aspoii nazov, adresa a
telefonne ¢islo a kontaktna osoba pre pripad komplikacii

¢) identifikdcia tkanivového zariadenia, pre ktoré je zasielka urdena a to aspoii nazov, adresa
a telefonne Cislo a kontaktnd osoba, ktora kontajner prevezme

d) datum a ¢as zadiatku prepravy

e) Specifikacie prepravnych podmienok, ktoré st ddleZité pre akost’ a bezpecnost’ tkaniv a
buniek

f) upornenie “NEOZAROVAT”, ak ide o bunkovy preparat

g) upozornenie - logo “BIOLOGICKE NEBEZPECENSTVO” pokial’ je zname, Ze tkaniva
moéZu byt hodnotené ako pozitivne na niektoré vyznamné ukazovatele infekéného
ochorenia, toto oznacenie je tieZ na prepravnom kontajneri pre biologicky material ktory
ide na d’'al$ie vySetrenie

h) S$pecifikicia podmienok skladovania, ako napriklad “NEZMRAZOVAT”

5.5 UloZenie tkaniv do prepravného konatajnera

UloZenie tkaniv na prepravu zaistuji len vySkoleni pracovnici tkanivového zariadenia OTZ.
Vlastny proces pripravy na expediciu je vidy vykondvany dvoma pracovnikmi, ktori vzdjomne
kontrolujii spravnost’ postupu a overuj kontrolu svojimi podpismi v dokumentacénej zlozke /
priprava na transport /. Pri expedicii po¢as pracovného volna, kedy je na pracovisku pritomny len
jeden pracovnik v pohotovostnej sluzbe, je priprava k expedicii vykonavana v predstihu, v
ostatnych pripadoch je doporucené dbat’ na zvySenti pozornost’ pri kontrole spravnosti vietkych
udajov. K findlenej preprave tkaniv k prijemcovi sa pouZiva validovany prepravny polystyrénovy
termobox na prepravu tkaniv. Z mraziaceho boxu, uréeného na vyrobu kociek vodného Fadu sa
vybert 2 ks adovych blokov a nechaju sa stat’ pri izbovej teplote 10 - 15 minut. Molitanovy
fixany stojan s perforovanymi otvormi sa namoci pod prad te€tcej vody, aby sa zaistil lepsi
prenos chladu od l'adovych blokov. Stojan sa vklad4 do prepravného igelitového saku, pridom
na obe jeho strany sa vloZia 'adové bloky. Tkanivo sa vloZi do prepravného sa¢ku, ktory je
vybaveny uzatvaracim zipom, ktory zabrafiuje moZnému preniknutiu vody z Padovych blokov a
uloZi sa do perforovaného stojanu. Zo sacku sa odstrani prebytoény vzduch a uzavrie sa
Specialnou svorkou. Kontajner sa uzavrie vekom a spoje veka a krabice sa olepia lepiacou
péskou. Z tej sa zaroverti vytvori uchyt pre l'ah$i prenos boxu.

Na bok prepravného kontajnera sa nalepia vystrazné Stitky s oznadenim odosielajiceho aj
prijimajiceho subjektu a d’al§imi informéaciami, upozorfiujicimi na obsah, manipuldciu s boxom
a hodinou uloZenia tkaniv do kontajnera viz. bod 5.4

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

W

Page 98




[STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY OTZ]

- October 16, 2018

5.6 Finalna preprava tkaniv k objednavatel’ovi

Zasady prepravy su popisané v dokumente “Distriblicia o&nych tkaniv z OTZ”. Pri distribucii
tkaniv sa dodrZiavaju kritické podmienky prepravy stanovené tkanivovym zariadenim OTZ v
CMO, ako je najmi teplota, ¢asova lehota, aby boli zachované poZadované vlastnosti tkaniv a

buniek.
5.7 Interné odovzdanie ocnych tkaniv v ramci CMO

O¢né tkaniva a bunky objednané na transplanticiu v CMO sii odovzdivané poverenej osobe
otného pracoviska v del operdcic v oznatenom termoboxe, spravidla v &ase priamo pred
operaénym vykonom. Prevzatie tkaniv a suvisejucich dokumentov sa vydavaja proti podpisu na
dodacom liste v kolonke: preberajtica osoba.

5.8 Oznamovacia povinnost’

Neziaduce udalosti v priebehu prepravy tkaniva z miesta ziskania alebo finalnej dostribiicie
tkaniv, hlasia pracovnici OTZ vzdy nadriadenému, poprip. zodpovednej osobe OTZ. V pripade
prepravy, realizovanej zmluvmym prepravcom, sa akékolvek neZiaduce udalosti pri preprave
tkaniv z dislokovaného pracoviska do tkanivového zariadenia alebo pri preprave k findlnemu
pouZitiu, bezodkladne oznamuji tkanivovému zariadeniu OTZ v CMO, ktoré tkaniva a bunky

prepustilo na pouzitie u ¢loveka.
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5.3  Ziadost o dodanie o&ného tkaniva na udel d’alSieho pouzitia u ¢loveka
OTZ
ROBIN LOOK, s.po. s.r.o., Centrum mikrochirurgie oka
Gagarinova 7/B, 821 03 Bratislava

Email: vidova@cmo.sk , cmo@ecmo.sk

Ziadost’ o dodanie ofnych tkaniv za @elom d’alSieho pouzitia u &loveka

Meno pacienta: Miesto pre nalepenie $titku pacienta

RC pacienta: ZP prijemcu:

Indikacia k operécii / diagnéza: Déatum operacie:

Druh operécie: PKP DSAEK DALK DMEK/PDEK Skleroplastika Krytie defektu
Prosim zaskrtnite / zvyraznite

PoZiadavky operatéra: Minim4lny po&et bb/mm2 darcovského tkaniva na PKP je 2000 / mm2

Terget Pachymetria pripravenej lamely - menej neZ 100um = ultrathin DSAEK

Viac neZz 100pm = DSAEK

PoZadovany rozmer lamely DMEK / spravidla 9.5 mm
Preferovany vek darcu

Dalgie po¥iadavky na pripravu tkaniva

Sposob zaistenia prepravy tkaniva Na naklady OTZ CMO

o}

Step rohovkovy na PKP v hypotermickych pomienkach

Lamela rohovkova na DSAEK - semiautomatickd met6da - viac neZ 100um
Lamela rohovkova ULTRA THIN DSAEK - semiautoamtick4 metéda -
menej neZ 100pm

Lamela rohovkova na DALK - semiautovamtickd metéda

Lamela rohovkovd ULTRA THIN DSAEK v GLIDE injektore

Lamela rohovkova na DMEK / PDEK - manudlne preparovana

Lamela rohovkova na DMEK v GLIDE injektore

Skleralny 3tep v Etanole - CELA SKLERA

Sklerélny $tep v Etanole - ¥2

Skleralny Step v Etanole - %

Step Amniovy Pudsky mrazeny -80°C 2x2 cm

Step Amniovy Pudsky mrazeny -80°C 2x3 cm

Step Amniovy ludsky mrazeny -80°C 3x3 cm

Meno operatéra

[ole}

©C OO0 OO0 000 O0 OO

Nézov poskytovatel'a ZS
(transplantaéného centra), adresa,
telefonicky kontakt, meno kontaktnej
osoby
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5.4 InsStrukcie pri doruceni tkaniva — lamela rohovkova DSAEK
(UltraDSAEK), v glide injektore

LAMELA ROHOVKOVA DSAEK (Ultra DSAEK) V GLIDE injektore

Popis: Step je tvoreny rohovkou so skleralnym limcom, predna vrstva rohovky je zrezana a do doby
pouZzitia lamely je priklopena spit. Chrani zadnu tenki lamelu, tvoren endotelom, jeho bazalnou
membranou (Descemetovd membrana) a vrstvou zadnej stromy. Nasledne je cely vloZeny do
flasticky s médiom EUSOL C, ktord je oznafena §titkom s unikitnym identifikatnym kédom ( SEC -
Single European Code ), s pripojenymi negativnymi vysledkami serologického testovania, zatavené
ochrannou snimatel'nou fdliou a vlozené do prepravného vrchného obalu / sa¢ku. Produkt v injektore I
Glide 2.5 mm alebo maxi Glide 3.2 mm je uloZeny v 50 ml transportnom kontajneri s priloZenym
manipulaénym perom. Variabilna - Kontaktna $oSovka Fresh Look - sltZi iba ako ochranné podloZka pod
lamelu - odstratiuje sa pred vlastnym pouZitim - pouZiva sa len po dohovore s operatérom.

ZloZenie a obsah média:

e esencialne a neesencidlne aminokyseliny, vitaminy B1, B2, B3, B4, BS, B8, B9, B12 a elektrolyty
dextran v koncentricii 60 g/, antiobiotikd (Streptomycin, Penicilin), Magnesium, Calcium,
pH7.25 + 0.25, v sklenenej liekovke z &istého optického skla, umoZiiujlice bezkonatakini analyzu
tkaniva.

Toto tkanivo je uréené len na jedno pouzitie pri lamelarnej keratoplastike. NEZMRAZOVAT! )
SEROLOGICKE TESTOVANIE A TESTOVANIE NA PRITOMNOST PATOGENNYCH PRIONOV IJE
NEGATIVNE. ODPORUCENE VYKONANIE KONTROLY STERILITY MEDIA! NEPOUZIVAT, POKIAL JE
NADOBKA POSKODENA. V pripade poSkodenia nadobky alebo I Glide injektora, nahlaste prosim tito
skutoénost’ do OTZ v CMO. NEPOUZIVAIJTE, pokial ma roztok zitu alebo fialovl farbu, alebo je
zakaleny! Zmena farby média na Zltd alebo fialov( farbu indikuje zmenu pH, ktord méZe byt’ désledkom
mikrobidlnej infekcie. Pre kontrolu farby média odporticame pouZit priloZeni kartu vyrobcu média.

e  Prepravny kontajner obsahuje vodny l'ad, ktory pomaha udrZiavat’ doporugeni telotu +2 aZ
+8 °C na minimalne 52 hodin od doby zagiatku prepravy

Odporucanle e  Po obdrzani otvorte prepravny kontajner a uloZte tkanivo v plastikovych ochrannych

. ~ 4 satkoch do chladni¢ky s monitorovanou teplotou +2 aZ +8°C
pri obdrzani e Tkanivo sa nesmie ZMRAZOVAT! NEUMIESTNUJTE neotvorenj prepravny
prepravného kontajner do chladnitky alebo mraziacehe boxu!

In$trukcie pred viastnym pouZitim:
boxu s e  Kontrolou overit’ expiraéna dobu na identifika&nom $titku
tkanivom e Odstranit’ snimatePna f6liu
e  Otvorit vietko média a odliat® vécSinu obsahu, vyliat® rohovku so zvySnym

konzervaénym médiom na sterilni misku

®  Vykonat' trepandciu centrilneho terfa, uchovat v sterilnej miske s konzervanym
médiom do doby pouZitia

Po operacii vypliite pooperaénil spravu a odoslite ju bezodkladne do tkanivového zariadenia OTZ v CMO.
Této sprava sa stdva neodelitel'nou sucastou dokumentécie darcu.

V pripade vyskytu neZiadicej reakcie, potenciondlne spojenou s pooperaénymi komplikiciami, je
lekar povinny zaistit’ hliasenie vyskytu neZziaducej reakcie spiit’ do OTZ na prilozenom formuldri,
ktory je moZzné stiahnut’ aj elektronicky na strankach OTZ v CMO.
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5.5 InStrukcie pri doruceni tkaniva — lamela rohovkova DALK

Popis: Step je tvoreny rohovkou so sklerdlnym limcom, prednou &ast’ou rohovky t.j. epitelom s
Bowmanovou membranou a réznou hribkou rohovkovej strémy. Zadna vrstva rohovky je do doby
pouzitia prednej lamely priklopena spit’. Nésledne je cely Step vloZeny do flasticky s médiom EUSOL
C, ktord je oznalena Stitkom s unikdtnym identifikatnym kédom ( SEC - Single European Code ), s
pripojenymi negativnymi vysledkami serologického testovania, zatavené ochrannou snimatelnou féliou a
vloZené do prepravného vrchného obalu / saku.

ZloZenie a obsah média:

e esencialne a neesencidlne aminokyseliny, vitaminy B1, B2, B3, B4, BS, B8, B9, B12 a elektrolyty
dextran v koncentrdcii 60 g/l, antiobiotikd (Streptomycin, Penicilin), Magnesium, Calcium,
pH7.25 + 0.25, v sklenenej liekovke z Cistého optického skla, umoZiiujiice bezkonataktni analyzu
tkaniva.

Toto tkanivo je uréené len na jedno pouZitie pri lamelarne; keratoplastike. NEZMRAZOVAT!
SEROLOGICKE TESTOVANIE A TESTOVANIE NA PRITOMNOST PATOGENNYCH PRIONOV JE
NEGATIVNE ODPORUCENE VYKONANIE KONTROLY STERILITY MEDIA! NEPOQUZIVAT, POKIAL JE
NADOBKA POSKODENA. V pripade poSkodenia nddobky nahlaste prosim tito skutoénost’ do OTZ v
CMO. NEPOUZIVAITE, pokial mé roztok ZItu alebo fialovi farbu, alebo je zakaleny! Zmena farby
média na ZItu alebo fialova farbu indikuje zmenu pH, ktord méZe byt dosledkom mikrobidlnej infekcie.
Pre kontrolu farby média odporitame pouZit’ priloZent kartu vyrobcu média.

» Prepravny kontajner obsahuje vodny lad, ktory pomdha udrZiavat doporudeni
telotu +2 az +8 °C na minimalne 52 hodin od doby zadiatku prepravy

Odp orucanie e Po obdrzani otvorte prepravny kontajner a uloZte tkanivo v plastikovych
pri obdrzani ochrannych satkoch do chladnitky s monitorovanou teplotou +2 az +8°C
ih * Tkanivo sa nesmie ZMRAZOVAT! NEUMIESTNUJTE neotvoreny prepravny
prepravneho kontajner do chladnicky alebo mraziaceho boxu!
boxu s InStrukcie pred vlastnym pouZitim: . )
. ¢ Kontrolou overit’ expira¢ni dobu na identifikaénom $titku
tkanivom e  Odstranit’ snimateP’nu foliu

¢ Otvorit’ viecko média a odliat’ vii&§inu obsahu, vyliat’ rohovku so zvy$nym
konzervaénym médiom na sterilni misku

® Vykonat' trepandciu centrilneho terfa, uchovat’ v sterilnej miske s
konzervaénym médiom do doby pouZitia

Po operacii vypliite poopera¢nul spravu a odoslite ju bezodkladne do tkanivového zariadenia OTZ v CMO.
Této spréava sa stdva neodelitel'nou si€ast'ou dokumenticie darcu.

V pripade vyskytu neZiadiicej reakcie, potencionalne spojenou s pooperaénymi komplikiciami, je
lekar povinny zaistit’ hlisenie vyskytu neZiaducej reakcie spit’ do OTZ na priloZenom formuldri,
ktory je moZné stiahnut’ aj elektronicky na strankach OTZ v CMO.
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5.6 Ins$trukcie pri doruceni tkaniva — (lamela rohovkova pre DMEK
manualne preparovana)

Popis: Step je tvoreny rohovkou so sklerdlnym limcom, manudlne je odpreparovana bazalna
Descemetova mambradna s endotelovou vrstvou. T4 je po preparicii priloZena spit’, fixovana len pri
okraji periférie, miesto fixacie je oznadené.
Priprava: rohovkovéa lamela je pripravend v Cistych priestoroch, Step vloZeny do komoérky ( Cornea
Wiewing chamber ), obsahujuci médium EUSOL C, ktord je oznaCena S§titkom s unikdtnym
identifikalnym kdédom ( SEC - Single European Code ), s pripojenymi negativnymi vysledkami
serologického testovania, zatavené ochrannou snimatelnou foliou a vlozené do prepravného vrchného
obalu / sacku.
ZloZenie a obsah média:

e vyvaZeny solny roztok, MEM od Eagle, s gentamicinom (sulfat 143 pg/ml ) a dextranom, pH 7,4

v priehl'adnej komoérke, stredova €ast’ vieCka umoZiluje bezkontaktni analyzu tkaniva.

Pokyny pri skladovani: KONTAJNER S TKANIVOM NIKDY NEPREKLAPAJTE! PO VYBRATI
SKLADUJETE V CHLADNICKE PRI TEPLOTE +2 AZ +8°C, MAXIMALNE DO DOBY EXPIRACIE
TKANIVA, UVEDNEJ NA ID STITKU A V SPRIEVODNEJ DOKUMENTACIL TKANIVO SA NESMIE
ZMRAZOVAT! Toto tkanivo je uréené len na jedno pouZitie na zadn(i lamelarnu keratoplastiku . Lamelu
pouZite v ¢o najkratSej dobe po dorufeni z tkanivového zariadenia, najdlhsie vSak do doby expiracie,
vyznadenej na identifika¢nom $titku tkaniva a v sprievodnej dokumentéacii. NEPOUZIVAT, POKIAL JE
NADOBKA POSKODENA. V pripade poskodenia nadobky nahlaste prosim tito skuto&nost do OTZ v
CMO. NEPOUZIVAITE, pokial’ mé roztok ZItG alebo fialovii farbu, alebo je zakaleny! Zmena farby
média na ZItu alebo fialov( farbu indikuje zmenu pH, ktord méZe byt’ désledkom mikrobidlnej infekcie.
Pre kontrolu farby média odpori€ame pouZit’ priloZend kartu vyrobcu média.
INSTRUKCIE PRED VLASTNYM POUZITIM NA OPERACNEJ SALE: Kontrolou overit
expiraéni dobu na identifika¢nom §titku. Odstranit’ snimatel'na f6liu. Opatrne otvorit’ viecko komorky.
PRE ZABRANENIE ZHRNUTIA ALEBO ODDELENIA LAMELY JE NUTNE UCHOPIT STEP PRI
JEHO VYBERANI PINZETOU LEN ZA OZNACENE MIESTO / obr. &. 1/, preniest’ na sterilnti misku,
podla potreby ofarbit’ a pripravit' na trepandciu / obr. ¢. 2,3,4 / a pouZitie pre dany spbsob zadnej
lamelarnej keratoplastiky podla uréenia operatéra.
SEROL()GICKE TESTOVANIE A TESTOVANIE NA PRITOMNOST PATOGENNYCH PRIONOV JE
NEGATIVNE. ODPORUCENE VYKONANIE KONTROLY STERILITY MEDIA!

e Prepravny kontajner obsahuje vodny lad, ktory poméha udrZiavat doporudeni

Odporicanie pri 5 bsahu ! r
telotu +2 aZ +8 °C na minimalne 52 hodin od doby zagiatku prepravy

zani . . .
obdrzan h e Po obdrzani otvorte prepravny kontajner a uloZte tkanivo v plastikovych
prepravneho ochrannych sa¢koch do chladniky s monitorovanou teplotou +2 a% +8°C
boxu s tkanivom e Tkanivo sa nesmie ZMRAZOVAT!

e NEUMIESTNUJTE neotvoreny prepravny kontajner do chladnicky alebo
mraziaceho boxu!

Po operécii vypliite pooperacnui spravu a odoslite ju bezodkladne do tkanivového zariadenia OTZ v
CMO. Tato sprava sa stava neodelite'nou suCast'ou dokumentacie darcu.

V pripade vyskyvtu neZiadiicej reakcie, potencionilne spojenou s pooperaénymi komplikdciami, je
lekar povinny zaistit’ hldsenie vyskytu neZiaducej reakcie spit’ do OTZ na priloZzenom formuliri,
ktory je mozné stiahnut’ aj elektronicky na strinkach OTZ v CMO.
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5.7 Pooperacna spriva

Pooperacna sprava

JE NEODDELITELNOU SUCASTOU DOKUMENTACIE DARCU!
ZIADAME O JEJ PODROBNE VYPLNENIE A ZASLANIE SPAT OENEMU TKANIVOVEMU ZARIADENIU DO 7
DNI OD POUZITIA NA UVEDENE KONTAKTY! INFORMACIE SLUZIA K POVINNEJ SLEDOVATELNOSTI
TKANIVA A K ODOVZDANIU UDAJOV PRE KOORDINACNE STREDISKO TRANSPLANTACH

TKANIVO &. /1D / :

Pokial nebolo tkanivo pouzité na transplantaciu, prosime, vyznatte dovod!

TKANIVO
NEPOUZITE

O Iné (uvedte aké)

0 Tkanivo je nevhodné(popiite dovod) Q  Pozkodenie tkaniva / napr.v
, doésledku nehody/
MENO A PRIEZVISKO ZDRAVOTNA POISTOVRA
0 —
w s
g 8 | DATUM NARODENIA VEK DIAGNOZA:
s 2
e ¥
5=
£ g
POHLAVIE a  muz 0O ZeNA
MENO OPERATERA NAZOV POSKYTOVATELA ZS
S
-
w DATUM OPERACIE ADRESA
[
|
z
£ | DRUR OPERACIE ULICA MESTO
g
S
a a
w PKP .
g O PERFORACIA O INE (popikte):
o ?
O we PRICINA PERFORACIE?
! OPEROVANE OKO NEOPEROVANE OKO
> QO Afakickd bulézna keratopathia O Afakickd bulézna keratopathia
o
E O Pseudofakickd bulézna keratopathia O Pseudofakickd buldzna keratopathia
2 0O Kongenitéine opacity QO Kongenitéine opacity
g O Kornedlne jazvy alebo edém Q Kornedlne jazvy alebo edém
0 QO Glaukém O Glaukém
z
g Q Keratoconus O Keratoconus
) O Perforacia O Perforacia
g O Rejekcia O Rejekcia
g QO Slepé alebo bolestivé oko O Stepé alebo bolestivé oko
w
3 & Melaném O Melaném
‘2 O Retinoblastém O Retinoblastém
a O Predchddzajce keratoplastiky (Podet: } Q Predchddzajuce keratoplastiky { Potet: )
O Iné: a Iné:
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5.8 Sprava v pripade pooperacnych komplikacii

Kazdy poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, ktorému bolo dodané darcovské tkanivo je bezodkladne
popovinny oznamit OTZ kazdé podozrenie na zédvaZnu neZiadlcu reakciu prijemecu Fudského tkaniva
vzniknutl podas transplanticie tkaniva alebo po nej, ktord mdZe suvisiet' s bezpetnostou akvalitou
dodaného Fudského darcovského tkaniva.

Vietky daje o neZiaducej reakcii alebo neZiaducej udalosti musi poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti
aj OTZ zaznamenat do prisluinej zdravotnej dokumentacie. Sttasne kaZdy poskytovatel zdravotnej
starostlivosti, ktory vykonava pouZitie ludského tkaniva dodaného OTZ je povinny neodkladne
elektronicky zaslat vyplnené tlagivo“Sprava v pripade pooperaénych komplikacii®, ktoré je sicastou
dokumenticie priloZenej k distribuovanému tkanivu.

Kazdé podozrenie na zavaznii naZiadicu reakciu a zavaznu neZiadicu udalost’ je povinné zodpovedna
osoba pre kvalitu o&nych tkaniv preSetrit’ a analyzovat’ pri¢inu a dosledok takejto priCiny alebo udalosti.
Tito analyzu spolu so zdverom a ndvrhom rieseni predlozi neodkladne odbornému zéstupcovi OTZ, ktory
ju vyhodnoti a schvali. Nasledne bude tak4to anylyza spolu so zdvermi a prijatymi opatreniam predloZena
narodnej transplantaénej organizacii. Vietky daje suvisiace s neZiadicou zavaZnou reakciou alebo
neZiadticou zavaznou udalostou bude OTZ archivovat’ 30 rokov od huminneho pouZitia I'udského tkaniva.
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Sprava v pripade pooperacnych komplikacii

Operatér je povinny bezodkladne ozndmit vietky moiné pooperané komplikicie, ktoré by mohly byt pripisované darcovskému tkanivu do tkanivového zariadenia.
Informacie napomdZu pri sledovanf kvality a bezpeCnosti tkanfv a tkanivové zariadenie je zo zékona povinné tieto pripady posudit a pri podozrenf na zavaznu
neZiaducu reakciu hlasit

MENO OPERATERA NAZOV POSKYTOVATELA 25
o«
k)
k2 | TELEFON ADRESA
o
a
©Q | FAX,E-MAIL MESTO OKRES
MENO A PRIEZVISKO PREDOPERACNA DIAGNGOZA
<
O
S | RODNE CISLO VEK DRUH OPERACIE
s PKP kP Typ: INE
<4
o 5 YOVN DATUM OPERACIE
MUZ / ZENA POISTOVNA
DATUM KOMPLIKACIE:
w PRIMARNA KOMPLIKACIA PRAVDEPODOBNA PRICINA
G Q Zlyhanie $tepu O Zdarcovského tkaniva
§ O Intraokuldrna infekcia (endophthalmitis) 0 Z dbvodu pacientovej predoperaénej diagndzy
& O Kornedlna infekcia (keratitis) Q Zavinené pacientom
g Q Prenos virusového ochorenia Q Neznama
b4 a  Iné: .
\uz" a Ina:
’g VYSLEDKY MIKROBIOLOGICKEJ KULTIVACIE
g DARCOVSKE TKANIVO PACIENT { pokial testované
8 O Skiadovacie médium O  Komorovd voda O  Sklovec
5 ) )
Q  Korneo-sklerarny okraj O  Rohovka Q Iné
Vysledok: Vysledok:
NASLEDUJUCE INFORMACIE VYPLNA OCNE TKANIVOVE ZARIADENIE OTZ
N | TKANNVO ODOBRANE KYM: TYP TKANIVA + D &.:
5 OCNE TKANIVOVE ZARIADENIE OTZ
< GAGARINOVA 7 / B, 821 03 BRATISLAVA
E Pri€ina Umrtia Vek Polet endotelovych buniek/mm?2
E Doba od umrtia do doby odberu (pocet hodin): Doba od odberu do doby opericie (potet dni):
]
g Metdda skladovania / skiadovacie médium /
Ny
>
C>> a Corneal chamber + EUSOL-C
2 Q iné:
g ¢. Sarie/:
g Miesto odberu: 0 Odd.patologie 0O Sdadna patolégia Q né:
L
5 | Stavdruhého tkaniva darcu:
[¢]
i
g O Zdravé Q Tkanivo nebolo pouzité (dévod)
s 0O  Pooperaéné komlikécie (vid' formular)
°o‘ O vysledok mikrobiologickej kultivécie:
z .
Podpis : Datum:
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5.9 Chyba, nehoda, odchylka

CHYBA, NEZHODA, ODCHYLKA (dalej len NEZHODA)
Udalost’ | Datum udalosti: | Miesto udalosti:
Zodpovedna osoba/y / svedok udalosti

Osoba/y oznamujica udalost: I Détum oznamenia:

POPIS NEZHODY (datum, podpis)

Zhodnotenie NEZHODY (vratane dopadu na ostatné postupy, dokumentéciu darcu, zamestnancov a ostané zéznamy,
datum, podpis)

Kategorizujte (uvedte vietky moznosti)

Typ nezhody Zahitia postup Zrejma pridina
o Interné (vnutri OTZ) o Uttovnictvo o Tkanivové hodnotenie | o Pristroje
o Odosielanie tkaniv o Odber tkaniva o Zamestnanci
o Externé o Koordinacia odberu o Kontrola kvality o Vopred schvilena
o Vyber darcu o Serologia / Hemodilucia odchylka
oBezpecénost’ zamestnancov o Stitky o Iné o Pracovny postup / SOP
o Tréning / vyugba
o Iné

Napravné opatrenia (vratane &asového planu, zodpovedenej osoby a pokradovania platnosti i&innosti, podpis)

Realizacia (podpis, platnost a&innosti)

Podpisy
Zodpovedna osoba OTZ Datum | Lekarsky konzultant / ManaZér prevadzky OTZ Datum
Osoba, ktorej sa to tyka Déatum | ManaZér kvality OTZ Datum
Bola nezhoda nahlésena do elektronického systému ano/nie Déatum
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6 Prevadzkovy poriadok

6.1 Prevadzkovy poriadok — operatna sila na vykon intrackularnych operacii, spracovanie a
transplantacii rohovkového tkaniva a operacii na okoli oka

6.2 Podmienky prevadzky a zasady bezpecnosti a ochrany zdravia pacientov a zamestnancov
poskytovatela

6.3 Priestorové ¢lenenie pracoviska

6.4 Vstup pacienta do priestorov opera¢ného traktu

6.5 Vstup a pobyt pacienta v priestoroch opera¢ného traktu

6.6 Vstup zdravotnickeho personalu do operaéného traktu

6.7 Manipulécia so zdravotnickym materialom

6.8 Manipulécia s onymi tkanivami

6.9 Sterilizacia a dezinfekcia, kontrola nemocni¢nych nakaz

6.10 Nakladanie s odpadmi

6.11 Upratovanie
6.12 Mal’'ovanie a stavebna a rekonStrukéna ginnost’
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6.1 Prevadzkovy poriadok — operaéna sala na vykon intraokularnych operacii,
spracovanie a transplantacii rohovkového tkaniva a operacii na okoli oka

Tento prevadzkovy poriadok obsahuje postupy pri prevadzke operatnej sily ak nej
prisliichajtcich priestorov operaéného traktu, ktoré su umiestnené na 1. poschodi ato
predovietkym z hl'adiska ochrany zdravia a predchddzania nemocni¢nym nékazam.

g)

h)

6.2 Podmienky prevadzky azasady bezpecnosti aochrany zdravia pacientov
a zamestnancov poskytovatel’a

pracovnici prevadzky Centra mikrochirurgie oka (d’alej CMO) su zdravotne a odborne
spdsobili na vykon prace v zdravotnictve

pracovnici prevadzky CMO st vybaveni vhodnym pracovnym odevom a obuvou, ako aj
vhodnymi prostriedkami osobnej hygieny

UloZenie civilného a pracovného odevu je oddelené. Civilny odev si zamestnanci
prevadzky CMO odkladaju do uzatvorenych skrif, ktoré sa nachddzaji v Satni pre
persondl na II. poschodi budovy CMO

Ambulancie a predoperadnd miestnost su vybavené umyvadlami a teicou teplou
a studenou vodou

Odvetranie vSetkych miestnosti je zabezpeCené bud’ priamo, alebo funkénou
vzduchotechnikou

Osvetlenie prevadzkovych miestnosti je zabezpecené priamo

K dispozacii je dostatoéné mnoZstvo Cistej bielizne, pricom uterdky sa pouZivaji
vyhradne jednorazové, papierové

V prevadzke CMO je na viditel'nom mieste umiestneny zdkaz fajcenia, v urfenych
miestnostiach aj zdkaz pouzivania mobilnych telefénov

Studastou dodavky vsetkych pristrojov pouzivanych v CMO je navod na obsluhu, ktory je
uloZeny v prevadzke CMO.

6.3 Priestorové clenenie pracoviska

Operacny trakt sa nachadza na 1. poschodi budovy Centra mikrochirurgie oka. Pristup do
priestoru operaéného traktu je bezbariérovy, zabezpeCeny vytahom z prizemia na 1. poschodie.
Sucasne je na 1. poschodie aj d’al§i pristup zo schodiska, v zadnej ¢asti budovy, ktory sa vyuziva
predovietkym na . zadsobovanie operaéného traktu zdravotnickym materidlom asicasne na
odnéanie pouZitého materialu a odpadu z operacného traktu.

Zoznam miestnosti opera¢ného traktu:

a)
b)

c)

chodba
zakrokova miestnost’ na vykonavanie excimer laserovych operacii
pooperaina miestnost’ na poopera¢nil observaciu, ktora je 1 hodinu po operécii
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d) predoperaénd miestnost’

e) Satia

f) predoperacné miestnost’

g) opera¢na sala na vykon intraokularnych operacii, operacii na okoli oka a spracovanie a
transplantaciu rohovkovych tkaniv

h) pripravoviia pre personal

i) miestnost’ na Cistenie a sterilizaciu nastrojov

j) kuchynka

k) WC pacienti

) WC personél

m) &istiaca miestnost’ pre upratovacku

6.4 Vstup pacienta do priestorov opera¢ného traktu

Vstup pacientov do priestorov operaéného traktu je zabezpefeny bezberiérovo, vytahom
z prizemia budovy poskytovatela. Pacient vstupuje na 1. poschodie do priestorov operatného
traktu vzdy v doprovode zdravotnej sestry.

Pred vstupom do priestorov operaéného traktu si pacient odloZi obuv, ktort si ulozZi do skrinky,
ktora sa nachadza pred vstupnymi dverami do operacného traktu. Vstup do operaéného traktu je
zabezpedeny tak, Ze do priestorov mdze pacient vstupit’ aZ po otvoreni priestoru zdravotnickym

personalom.

6.5 Vstup a pobyt pacienta v priestoroch operacného traktu

Po vstupe do operaéného traktu si pacient obuje zdravotnicku obuv, ktord sa nachadza v skrinke
umiestnenej hned’ za vstupnymi dverami operaéného traktu. Nasledne pacient prejde do priestoru
Satne, kde si odloZi zvr$ky a obledie si jednorazovy zdravotnicky odev, ajednorazovu Ciapku.
Pred operaciou je pacient umiestneny do predoperacnej miestnosti, kde je zdravotnickym
persondlom pripraveny na samotnil operaciu. Pacient vstupuje na operatnu salu v doprovode
zdravotnej sestry. Operacie sa vykonavaju na operacnom stole, ktory je pred kaZdou operdciou
umyty dezinfekénymi prostriedkami na to uréenymi a stiCasne je na stdl poloZeny jednorazovy
kryci material. Pacient je podas operécie zariskovany $pecidlnym jednorazovym zdravotnickym
materidlom s otvorom pre operaéné pole. Po operacii je pacient za asistencie zdravotnickeho
personalu odvedeny do $atne, kde si vyzlecie a odloZi do plastového koSa pouZity jednorazovy
odev, oblecie si vlastny odev a prechadza do pooperacnej miestnosti. V pooperacnej miestnosti sa
pacient zdrzi cca 30-60 minut, pri€om pocas celej doby je pravidelne sledovany zdravotnickym
pracovnikom poskytovatel'a. Po tejto dobe pacient odchddza z operatného traktu za sprievodu

zdravotnickeho persondlu z operaéného traktu. Pred odchodom obuv, ktort pouzival
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v operaénom trakte vyzuje a pomocny zdravotnicky persondl tito odlozi na miesto pre pouZzith
obuv. Za dverami opera¢ného traktu si pacient obuje vlastnil obuv a presunie sa vytahom na
prizemie budovy poskytovatel'a, do ambulancie kde je o¢nym lekarom poskytovatela vykonana
prva pooperaéna kontrola, pacient je pouc¢eny a odchadza do domécej pooperacnej starostlivosti.

6.6 Vstup zdravotnickeho personalu do operacného traktu

Zdravotnicky personal vstupuje do priestorov operacného traktu na prvom poschodi v pracovnom
odeve, ktory si oblieka v priestorch $atne, ktord je umiestnend na 2. poschodi budovy centra
mikrochirurgie oka. Pred vstupom na operacény trakt si vyzuje pracovni obuv, ktori pouZiva na
pohyb v priestoroch poskytovatel'a, s vynimkou operacného traktu.

Po vstupe do opera¢ného traktu si obuje obuv urfent vyluéne na pohyb v priestoroch operaéného
traktu. Nasledne sa v priestoroch Satne prezle€ie do pracovného odevu, iréeného na pobyt
v priestoroch opera¢ného traktu a prechadza do miestnosti pripravy persondlu. V tomto priestore
vykona odistu umytim a dezinfekciou rik. Do priestoru operacnej saly vstupuje zdravotnicky
personal v jednorazovom plasti, pokryvke hlavy . na hlave s pokryvkou araskou. Operatér
a in§trumentarna sestra si po kazdej operacii vymenia sterilny operacny plast’ a sterilné rukavice.

6.7 Manipulacia so zdravotnickym materialom

Jednorazovy sterilny a nesterilny zdravotnicky material je doddvany v krabiciach a zabaleny v
dvoch ochrannych obaloch. Po obdrzani zdravotnickeho materidlu, ho vyberieme z krabice a
ulozime do miestnosti na to uréenej, t.j. sklad zdravotnickeho materidlu.Umelé vnitrooéné
SoSovky, kontaktné SoSovky, lieky a ostatné sterilné pomocky skladujeme zv1ast' v priestore na to
ur¢enom (predoperaénd miestnost, operatnd sala/,za prisneho dodrZiavania sterilnych a
teplotnych podmienok.

6.8 Manipulacia s oénymi tkanivami

V pripade dovozu o¢nych tkaniv su tieto dodavané z Oc¢ni tkaniové banky OTBO1, FN Krélovské
Vinohrady Praha, na zdklade mailom zaslanej objednavky pre konkrétneho pacienta. Doddvané
tkanivo je pripravené tak, aby ho bolo mozné bez akychkolvek d’alsich tprav priamo
transplantovat’ do oka pacienta. Transport o€ného tkaniva na naSe pracovisko je zabezpeCeny
prostrednictvom $pecializovanej zdravotnej prepravnej firmy. Tkanivo je prepravované v
$pecidlnom prepravnom boxe. Pokial’ by pocas prepravy doslo k jeho poskodeniu, tkaniva sa
nepouZije a tato udalost’ je hlasend do OTBOI1.
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Prepravny box obsahuje vodny lad, ktory pomaha udrzovat’ doporudent teplotu +2 az +8° C
potas minimalnej doby, ktora je 52 hodin (CMI-6036-PT-007-06).V pripade, ak by sme tkanivo
v tomto Case netransplantovali, vyberieme ho z kontajnera a v plastikovych ochrannych sackoch
uloZzime do chladni¢ky, v ktorej zabezpe¢ime pozadovani teplotu skladovania aZz do jeho
pouZitia.

Pred vlastnym pouzitim overujeme expiraén dobu na identifikadnom S$titku. Po skontrolovani
expiratnej doby zdravotna sestra odstrani teplom zmrstitelni féliu. Po otvoreni uzaveru média
odlejeme v#cSinu obsahu a tkanivo rohovky spolu so zvy$nym médiom vylejeme na sterilnt
misku. Na miske vykoname trepandciu centrdlneho teréa, pritom aZ do samotnej transplanticie
rohovky pacientovi tito uchovavame na sterilnej miske spolu s konzervaénym médiom.

V pripade spracovania tkaniva odobratého v zmluvnom zdravotnickom zariadeni, po jeho
otestovani v zmluvnom zariadeni spolo¢nych a vySetrovacich zloZiek, je toto tkanivo dodané
v prepravnom boxe do priestoru operatného traktu, kde bude v sterilnych podmienkach triedy
Cistoty MS5,5 z tkaniva (o¢nej rohovky) na operacnej séle, za pouZitia sterilného instrumentaria
v sterilnom prostredi vytvorend lamela, ktora sa vlozi do nadobky s konzervadnym médiom a
uloZi do uzatvoreného lamilarneho boxu, alebo do chladnitky, so zabezpegenou doporudenou
teplotou +2 az +8°C, kde bude tato skladovana aZ do jej pouZitia, alebo expedicie. Box bude
oznaceny identifikanym S$titkom s uvedenou dobou expiracie.

NepouZité tkanivo likvidujeme ako biologicky odpad v zmluvnej spalovni nebezpeéného odpadu,
ktorym je spaloviia Univerzitnej nemocnice Bratislava

6.9 Sterilizacia a dezinfekcia, kontrola nemocniénych nakaz

Sterilizacii zdravotnickych pomdcok predchadza predsterilizatnd priprava. Vsetky pouZité
zdravotnicke pomdcky uréené na opakované pouzitie sa dezinfikuji v niddobe na to urenej,
dezinfekénym prostriedkom /Hexanios G+R 0,5 % roztok - 15 min., Aniosyme first alebo
Aniosyme DD1 0,5 % roztok - 5 min./,Potom nasleduje mechanickd o€ista: ru¢né umyvanie pod
pradom vody a oplachovanie destilovanou vodou. Po skontrolovani celistvoti a funk&nosti
nastrojov a pomdcok, ich vysusime. Nasledne sterilizujeme v autoklave Statim 5000 S, podla
druhu materidlu: inStrumenty pri teplote 135° C — 6 min., material z gumy pri teplote 121°C — 15
min. Kazdy sterilizatny proces kontrolujeme indikatorom gke Steri-Record a vedieme o tom
dokumentaciu. Jeden defi v mesiaci pravidelne vykondvame kontrolu sterilizadnych procesov
biologickymi indikatormi gke Steri-Record Mini-Bio-Plus so Zivoym médiom (SCBI/, za pouZitia
elektronického suchého inkubdtora pre inkubéciu biologickych indikatorov so Zivnym médiom a

pre stearo ampulky.
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O vysledkoch testov vedieme dokumentaciu. Vyskyt nemocnicnych ndkaz analyzujeme mesacne
tak, aby sme mohli prijat’ U¢inné opatrenia na predchddzanie ich vzniku a §ireniu.  Pri vyskyte
nemocni¢ne] nakazy, alebo podozreni zjej vyskytnutia sa vykonaji potrebné opatrenia na
zastavenie a predchadzanie jej Sirenia (izoldcia pacienta, odber biologického materialu,
dezinfenkcia). Hlasenie vyskytu nemocni¢nej ndkazy vykoname pisomnou formou do 48 hodin
od jej vyskytu regionalnemu uradu verejného zdravotnictva v Bratislave.

Dezinfekcia ploch:

Pred operdciou a na konci operacného dia prebieha dezinfekcia navlhko, dezinfekénym
prostriedkom Anios oxyfloor 0,5%, alebo Surfanios 0,25%, ktoré prestriedame po uplynuti troch
mesiacov (vedieme o tom zdznam/. Po dezinfekcii ploch prebehne aj sterilizacia ovzduSia v
operanych salach a prislusnych miestnostiach germicidnym Ziaricom PROLUX G. Medzi
operaciami, operacny st0l, operacné pristroje a ostatné plochy dezinfikujeme dezinfekénym
prostriedkom Aniospray 29,alebo Aniospray quick, podlahu dezinfikujeme aktualnym
dezinfekénym prostriedkom navlhko.

6.10 Nakladanie s odpadmi

Odpad z operacnej saly a prisluenstva sa zbiera oddelene po kazdej operacii a po kazdom
operanom dni oddelene. Biologicky kontaminovany odpad sa skladuje v nddobe na to uréenej,
najviac 7 dni na chladnom mieste a v miestnosti na to uréenej. Potom sa odvaZa do zariadenia na
likvidaciu odpadu. Nebezpecny odpad sa uzatvdra do uzatvéaratelnych, nepriepustnych a
mechanicky odolnych nadob. Ostry odpad, pri ktorom hrozi riziko poranenia, sa uklada do
spaliteInych hrubostennych nepriepustnych obalov.

6.11 Upratovanie

Upratovanie navlhko sa vykonava vidy pred zaatim operacného programu, medzi operaciami a
na konci operatného programu. Pri upratovani dodrzavame tieto postupy: Upratovanie sa
vykondva vo farebnom kddovani. Operaéné priestory sa umyvaju v nddobach s modrym
oznacenim, ostatné priestory v naddobéch s farebnym odliSenim. Pri umyvani a dezinfekcii podlah
a inych ploch, pouzivame dve vedrd. V jednom vedre sa handra namaca do dezinfekéného
roztoku, v druhom vedre sa pouZzitd handra Zmyka. PouZivame dezinfekéné roztoky uvedené v
bode 2., pri potrebnej koncentracii. Minimalne jedenkrat do tyzdita vykonavame kompletni
dezinfekciu vietkych ploch celého operaéného traktu — sanitarny deti.
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6.12 Malovanie a stavebna a rekon$trukéna Sinnost’

Priestory operatného traktu sa mal'ujii raz za dva roky. V pripade potreby vykonania stavebnej
alebo rekonstrukénej &innosti pocas prevadzky sii dodrZiavané vietky zasady hygienicko-
epidemiologického rezimu.
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7 Zaver

OTZ je poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti podl'a §7, ods. 3 pism. h) zakona 578/2004 Z.z.,
ktory na zéklade povolenia vykonéva odber, testovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie
a distribticiu Pudského tkaniva alebo l'udskych buniek, pri¢om tito ¢innost’ mdZe vykonavat’ na
zaklade povolenia vydaného podla zékona ¢. 317/2016 Z.z.

Proces odoberania tkaniv z tiel mftvych darcov pre OTZ vykonava odberovy tim OTZ, ktory
tvori veduci odberového timu a zamestnanci o¢ného tkanivového zariadenia a osoby konajice
vmene tkanivového zariadenia ato vzmysle vopred urenych postupov, ktoré budu
aktualizované vzdy podla potreby pri¢om sa bud@ vzdy riadit’ platnymi pravnymi predpismi ako
aj Metodickym usmernenim UDZS o odbere tkaniv a buniek z mftvych darcov na pracoviskach
tradu  &.01/01/2015 a02/01/2015 Jednotlivé postupy v ¢innosti OTZ buda pravidelne
vyhodnocované a pripadné zmeny budi zaznamené formou dodatkov k tejto dokumentécii tak,
aby kazdy pracovnik OTZ bol vzdy preukazatelne obozndmeny s kaZdou takouto zmenou a jej

detailami.
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