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1 INFORMACE O ORGANIZACI
Organizace: Fakultni nemocnice Olomouc
Sidlo: Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc
Misto vykonu ¢€innosti: Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc
Adresa: Zdravotnik(i 248/7, 779 00 Olomouc
IC: 000 98 892
Ziizovatel: Ministerstvo zdravotnictvi

Palackého nameésti 4, 128 01, Praha 2
IC: 000 24 341
Vedouci organizace: prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D., feditel

Odpovédna osoba odbérového zarizeni: MUDr. EliSka Hostinska
Kontakt na odpovédnou osobu: 588 442 783

Vykonavané ¢€innosti:

pro autologni pouziti:

odbér pupecnikové krve

odbér pupecnikové a placentarni krve

odbér pupelnikové krve/ tkané pupedniku

odbér pupecnikové a placentarni krve/ tkané pupecéniku

odbér pupecnikové a placentarni krve/ tkané pupecéniku/ tkané placenty

pro pribuzenské a indikované pfribuzenské pouziti:

odbér pupednikové a placentarni krve

kratkodobé ulozeni pupecénikové krve a tkané pupedniku v ledniéce CBC

Opatrovani tkani a bunék, kromé laboratorniho vysetieni darce

Cinnosti podle § 23 odst. 1 zakona €. 285/2002 Sb., transplantacni zakon
¢innosti podle § 7 odst. 1 zadkona €. 296/2008 Sb., zakon o lidskych tkanich a bufikach

Skladovani

odbérové boxy v pokojové teploté dle dennich zaznamu pfi teploté do 25°C

vak/y s odebranou pupeé&nikovou/placentarni krvi, nadoba s tkani pupecéniku, dvojsacek s tkani
placenty a obé& zkumavky s vendzni krvi matky, pouze do doby pfevozu v ledniéce CBC, pfi
teploté 2-8°C

Neni-li tento vytisk na prvni strané opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPIi.
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Provozni fad Porodnicko — gynekologické kliniky FNOL
(Rad &. Rd-004-08, 6. vydani ze dne 1. 7. 2023)

1.1 Organizaéni schéma — Usek lé&ebné péce
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1.2 Organizaéni schéma — Usek nelékafskych oborti
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PERSONALNi ZABEZPECENI

P¥iloha é. 6 Rd-004-08-6

2.1 Pracovnici odbérového zarizeni:

2.2

2.3

Pozice / funkce

Pocet

Kvalifikace a pozadavky

Odpovédna osoba

VysokoSkolské studium zahrnujici alesponi 4 roky teoretické a
praktické vyuky v oblasti farmacie nebo vSeobecného Iékafstvi,
biochemie nebo biologie; 1 rok odborné praxe v tkariovém zafizeni
nebo odbérovém zafizeni; bezihonnost; zdravotni zpUsobilost

Lékar — odebirajici
pracovnik

25

Absolvovani nejméné Sestiletého prezenéniho studia, které
obsahuje teoretickou a praktickou vyuku v akreditovaném
zdravotnickém magisterském studijnim programu vSeobecné
Iékarstvi; bezdhonnost; zdravotni zpUsobilost

Porodni asistentka

odebirajici/asistujici
pracovnik

20

Absolvovani

a) nejméné ftfileté  akreditované studium  zdravotnického
bakalafského studijniho oboru pro pfipravu porodnich
asistentek,

b) tfiletého studia v oboru diplomovana porodni asistentka na
vyS8Sich zdravotnickych $kolach, pokud bylo studium prvniho
ro¢niku zahajeno nejpozdéji ve Skolnim roce 2003/2004,

c) stfedni zdravotnické Skoly v oboru Zenska sestra nebo porodni
asistentka, pokud bylo studium prvniho ro¢niku zahajeno
nejpozdéji ve Skolnim roce 1996/1997; bezuhonnost; zdravotni
zpUsobilost.

Systém zacviku
Pracovnik, ktery nastoupi do pracovniho poméru, je povinen absolvovat nasledujici vstupni
Skoleni a instruktaze:

Instruktaz o bezpelnostnich postupech a zasadach bezpecéné prace na daném pracovisti,
provede vedouci pracovnik v potfebném rozsahu a zdokumentuje |i v pfislusné
dokumentaci.

Zaskoleni do vykonu €innosti provadi povéfena osoba (pfipadné) osoby s dostateCnymi
zkuSenostmi a schopnostmi. Po skon&eni doby zacviku provede povéfena osoba provérku
praktickych a teoretickych znalosti PP dotykajicich se vykonu €innosti pracovnika (odbéru
pupecnikové a placentarni krve, odbéru tkané pupecniku: TP, odbéru tkané placenty:
TPL).

Zaméfuje se na kliCové operace a postupy v odbérovém zafizeni, hygienicka pravidla,
bezpec€nost pfi praci a zvladnuti postupt v feSeni mimofadnych situaci.

Vysledky provérky, atedy ukonCeni zacviku zaznamena vedouci pracovnik v pfislusné
dokumentaci.

Systém vzdélavani

v

Podle zakona ¢€. 95/2004 a zakona &. 96/2004 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisl, jsou
vS8ichni zdravotnicti pracovnici a jini odborni pracovnici povinni se celoZivotné vzdélavat.
Pracovnici maji moznost zvySovat si svoji kvalifikaci a ziskavat odborné védomosti
prostfednictvim kratkodobych ¢€i dlouhodobych kurzd, jakoz i jinych vzdélavacich spole¢nosti
a zuCastnovat se celozivotniho vzdélavani uskuteCnovaného akreditovanymi zafizenimi
ministerstva zdravotnictvi.

e proskolovani pracovnik

pfedmét: aktualni aplatné PP a MP spoleCnosti pro vykon C¢&innosti odbéru
pupecnikové a placentarni krve a tkané pupecniku / tkané placenty
ucast: povinna pro v8echny pracovniky

Neni-li tento vytisk na prvni stran& opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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¢ proskoleni pracovnikil v manipulaci a zpracovani osobnich udaju
predmét: dodrzovani zasad zakotvenych v legislativé

ucast: povinna pro vSechny nové pfijaté pracovniky a pro pracovniky pfevedené na

jinou pracovni pozici
e mimoradna skoleni

predmét: zavedeni novych PP a MP, nedostatek/y, které se vyskytly v pracovni
¢innosti a vedou k odchylce/kam od €innosti uvedenych v SOP CBC CZ.

ucast: povinna pro vSechny pracovniky, jichz se zjistény nedostatek tyka

2.4 Zdravotni pozadavky

Zdravotnicky pracovnik je povinen dolozit zdravotni zpusobilost k vykonu zdravotnického
povolani Iékafskym posudkem, vydanym na zakladé lékarské prohlidky podle platného
pravniho predpisu. Pracovnik odevzda pisemné potvrzeni o zdravotni zpUsobilosti k vykonu

zdravotnického povolani vydané v den nastupu do zaméstnani.

2.5 Hygienické pozadavky
Blize popsano:

Rd-003 Provozni fad Fakultni nemocnice Olomouc

Rd-004-08 Provozni fad Porodnicko-gynekologické kliniky FNOL
Sm-L012 Hygienicka pravidla

Fm-L012-DEZPROG-001 Dezinfekéni program FNOL

Sm-K001 Nakladani s odpady

2.6 Organizaéni struktura

[ Reditel FNOL ]

|
[ Usek Iééebné péce ]

(naméstek lIééebné péce)

Porodnicko —
gynekologicka klinika

Prednosta kliniky

Odpovédna osoba

Odbérové pracovisté

. | )
Lékar / odebirajici Porodni asistentka /
pracovnik odebirajici/

asistujici pracovnik
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4.1

4.2

4.3

5.1
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PROSTORY A VYBAVENI

Prostory odbérového =zafizeni se nachazeji v arealu Fakultni nemocnice Olomouc,
ve 3. nadzemnim podlazi budovy C na Porodnicko-gynekologické klinice.

Schematicky plan arealu FNOL je uveden v Provoznim fadu Fakultni nemocnice Olomouc €.
Rd-003 v pfiloze & 2 Schematicky plan arealu FNOL. Pddorysy budovy Porodnicko-
gynekologické kliniky jsou uvedeny v pfiloze €. 2. tohoto fadu

SYSTEM CISTENI, UDRZBY, KONTROL, OPRAV, KALIBRACI A VALIDACI

Procesy sanitace a dezinfekce
Blize popsano:

Rd-004-08 Provozni fad Porodnicko-gynekologické kliniky FNOL
Sm-L012 Hygienicka pravidla

Fm-L012-DEZPROG-001 Dezinfekéni program FNOL

Sm-K001 Nakladani s odpady

Kontroly a opravy
K odbéru pupecnikové a placentarni krve, pfipadné TP nejsou potfebné pfistroje a zafizeni
podléhajici kontrolam a opravam.

Kalibrace a validace

K odbéru pupecnikové a placentarni krve a k odbérim TP/TPL nejsou potfebné pfistroje
a zarizeni podléhajici validacim.

V tkanovém zafizeni CBC CZ se kalibruje termocip, ktery je ur€en k monitorovani teploty
prostredi, ve kterém se nachazi vak s odebranou pupeénikovou nebo placentarni krvi nebo
odbérova nadoba s odebranou tkani pupecniku/ dvojsatkem s odebranou tkani placenty
a zkumavky se vzorky krve matky od okamziku odbéru po dodani do zpracovatelské
laboratofe CBC CZ. Tento termo ip je soulasti odbérové sady a slouzi i k monitorovani
teploty v lednicce CBC CZ, umisténé v odbérovém zafizeni, ve které se kratkodobé
uskladriuje odebrana pupecnikova, placentarni krev, TP, TPL a vzorky krve matky. Teplota v
ledni¢ce je stanovena v PP: a udrZuje se mezi 2 az 8°C! Teplotni podminky od odbéru po
pfedani do zpracovatelské laboratofe (transport) vyhodnocuje tkanova laboratof CBC CZ.
V pfipadé, ze je pro dobu uloZeni v ledniCce zjiSt€na neshoda realné teploty s teplotou
pfedepsanou, informuje vedouci laboratofe neprodlené odbérové zafizeni a odpovédnou
osobu odbérového zafizeni o vzniklé neshodé. Spravny a bezporuchovy chod lednicky CBC
CZ na odbérové vaky/nadoby s odebranou pupeénikovou a placentarni krvi, TP/ TPL, je plné
zajistén spole¢nosti Cord Blood Center CZ. V pfipadé zavady je nutné, aby odbérové
zafizeni neprodlené informovalo spole¢nost CBC CZ o zjisténé zavadé, a tato urychlené
poskytne napravu ve formé vymény ledni¢ky za novou, pIné funkéni.

SYSTEM RIZENi VNITRNICH PREDPISU A ZAZNAMU

Systém fizeni dokumentace

Vznik a fizeni organizaCnich norem ve FNOL upravuje smérnice ¢. Sm-GO001, ktera
stanovuje zakladni pravidla pro iniciaci, zpracovani, distribuci, zmény, evidenci, pouzivani
a ulozeni organiza¢nich norem, ur¢uje jejich formalni obsah a formu.

Tato smérnice je zavazna pro vSechny zaméstnance FNOL.

Neni-li tento vytisk na prvni stran& opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
6/13



r v

Provozni fad Porodnicko — gynekologické kliniky FNOL
(Rad &. Rd-004-08, 6. vydani ze dne 1. 7. 2023)

P¥iloha é. 6 Rd-004-08-6

5.1.2 Organiza¢ni normy
Jsou vnitfni dokumenty, které stanovuji organizacni vztahy a dalSi pravidla, jejichz
dodrzovani je ve FNOL zavazné.

Rozdéleni ON v FNOL

5.1.3

5.2

Organiza¢ni fad - vrcholova ON, ktera upravuje postaveni, organizaci, Cinnost
a organizac¢ni vztahy ve FNOL v navaznosti na statut FNOL.

Rady — uréuji organizaéni systém a zakladni pravidla provozu FNOL jako celku
a jednotlivych pracovist.

Smeérnice — popisuji jednotlivé procesy nebo €innosti probihajici ve FNOL. Smérnice musi
vychazet z platnych fadd FNOL a platné legislativy.

Pracovni postup — slouzi k detailnéjSimu rozvedeni nékterych ustanoveni smérnic a radu
tak, aby nevznikal rozsahly dokument.

Zaznamové dokumenty — jsou v8echny dokumenty (formulafe, knihy, atd.), které slouzi

k uchovavani zaznamu (zdravotnickych i nezdravotnickych). Povinnost uchovavat tyto

zaznamy musi vychazet zpozadavkd konkrétnich smérnic a platné legislativy.

Zaznamové dokumenty jsou znazornény v prilohach smérnic, v€etné svého evidenéniho

Cisla.

Metodické pokyny — slouzi v pfipadé potfeby k detailnéjSimu rozvedeni nékterych

ustanoveni smérnic.

Doporucené postupy — doporuCene lekarské nebo nelékarskeé postupy popisujici

jednotlivé odborné €innosti. Rizeni téchto dokumentd popsano predepsanym zplsobem.

Doporucené lékaiské postupy a standardy — uplatiiuji se na lékafskych pracovistich

FNOL.

Standardni o3etfovatelské postupy — uplatfiuji se v oblasti oSetfovatelské péce.

Manualy — definuji, jak se jednotlivé zadznamové dokumenty maji pouzivat, aby vystupem

bylo jednotné vedeni zaznamu ze strany vSech zu&astnénych zaméstnanci. Manual se

vytvori, kdyZz neni mozno popsat toto vedeni zaznamu pfimo ve smérnici, ze které dany

zaznamovy dokument vychazi.

Statuty komisi/Stabu FNOL — dokumenty specifikuji poslani komisi/Stabu.

Individualni Fidici akty — jsou ON jednorazového charakteru, do kterych se fadi

¢ Informace — vedouci zaméstnanec v okruhu své plsobnosti seznamuje zaméstnance
FNOL s dalezitymi fakty a skute€nostmi.

o Pfikazy feditele — Feditel FNOL vydava kratce a jasné jednotny postup pfi feSeni
konkrétniho problému, na jakémkoliv pracovisti FNOL, jenz neni upraven ON nebo
neposkytuje-li ON k FeSeni aktualniho problému dostateéné konkrétni navod.

e Zapisy z porady — sdéleni, struéné seznamujici s prubéhem jednani, projednavanym
tématem a problémy, kontrole dfive stanovenych ukoli a Ukolech stanovenych pro
pristi obdobi.

¢ Rozhodnuti Feditele — Feditel seznamuje vSechny zaméstnance FNOL se zasadnimi
rozhodnutimi v oblasti organizacni, provozni, personalni apod.

e Jednaci organ — skupina vedoucich zaméstnanci a zaméstnancu, ktefi jsou Cleny
porad a pracovnich skupin

Seznam vnitfnich predpistt a formularti vypracovanych pro odbér pupecnikové
a placentarni krve a pro odbér tkané pupecniku. Souvisejici dokumentace.

Sm-GO001 Vznik a fizeni organiza¢nich norem ve FNOL
PP-004-08-01 Zdravotnicka dokumentace

Pfiloha €. 1 Uchovavani zaznamu zajistujici sledovatelnost

PP-Rd-004-08-11 Odbérové zafizeni CORD BLOOD center

Neni-li tento vytisk na prvni stran& opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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Prilohy:
Priloha €. 1 Povéfovaci karty pracovniki CBC
Pfiloha €. 2 Kontrola kvality v odbérovém zafizeni

PFiloha &. 3 Pokyny pro odbér tkané placenty

v

Priloha &. 4 Pokyny pro odbér pupecnikové krve Classic

Pfiloha €. 5 Pokyny pro odbér pupecnikové a placentarni krve Premium
Pfiloha &. 6 Pokyny pro odbér tkané pupecniku

Pfiloha &. 7 Evidencni list odbérové sady a transportniho boxu pro odbér

v

Priloha ¢. 8 Pravodni list pro autologni odbér
Priloha &. 9 Pravodni list pro indikovany pfibuzensky odbér pupecnikové a placentarni krve

Pfiloha €. 10 Informovany souhlas k odbéru, zpracovani a skladovani pupecnikové /
placentarni krve a tkané pupecniku/placenty pro vlastni potfebu darce (pro autologni
pouZiti)

Priloha €. 11 Informovany souhlas pro darkyni pupecnikové a placentarni krve pro
indikovany pfibuzensky odbér

Pfiloha &. 12 Zaznam o hemodiluci krevniho vzorku matky

Anonymizace a ochrana udaji shromazd'ovanych o darci a prijemci

Ochranu osobnich udaji upravuje zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju.
Uplatnéni uvedeného zakona je realizovano v ramci bezpecnostnich smérnic, zejména pak
smérnici Sm-G005 O nakladani a zpracovani osobnich udaji, metodickym pokynem &. MP-
1001-04 Rizeni pistupu uZivateld k informaénimu systému. Bezpeénostni smérnice vymezuji
rozsah azplsob technickych, organizacnich a personalnich opatfeni a eliminovani
a minimalizovani hrozeb a rizik pusobicich na informacéni systém z hlediska naruseni jeho
bezpelnosti, spolehlivosti a funkénosti. Jsou zpracovany v souladu se zakladnimi pravidly
bezpec¢nosti informacniho systému, vydanymi bezpe€nostnimi standardy, pravnimi pfedpisy
a mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana.

Souvisejici dokumentace

Sm-G005 O nakladani a zpracovani osobnich tdaju
MP-1001-04 Rizeni pfistupu uzivatelu k informacénimu systému
Pridélovani sekvence identifikace darovani

Struktura jednotného evropského kodu

SEKVENCE IDENTIFIKACE DAROVANI

KOD TKANOVEHO ZARIZENi EU o
JEDINECNE CisLO

] DAROVANI
Kéd zemé ISO Cislo tkanového zarizeni

2 alfabetické znaky 6 alfanumerickych znaku 13 alfanumerickych znaka

Kazdému darci, ktery daruje lidské tkané a buriky je na CBC CZ pfidélena jedine¢na a
neopakovatelna sekvence identifikace darovani v nasledujicim tvaru:

SEC CZ000913RRMMDDJP00000

SEC zkratka pro jednotny evropsky kod (Single European Code)
Ccz ISO kod Ceskeé republiky

Neni-li tento vytisk na prvni stran& opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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000913 Cislo tkarového zafizeni, které je pfidéleno CBC CZ a zvefejnéno v databazi
tkanovych zafizeni Evropskeé unie zde:
https://webgate.ec.europa.eu/eucoding/reports/te/index.xhtml

RRMMDDJP00000 Jedine¢né ¢islo darovani, které je pfifazené konkrétnimu

darovani tkani a bunék od darce, se uvede formou 13
alfanumerickych znaku v poradi:

1. udaj o datu odbéru v pofadi posledni dvojcisli roku, mésic, den (RRMMDD),

2. inicialy darce v pofadi jméno, pfijmeni,

3. 00000 - potfadové ¢islo odbéru od Zijiciho darce

Archivace a skartace dokumentu
Postup ukladani vyfizenych dokumentl upravuje spisovy a skartaéni fad pro zdravotnickou

dokumentaci. Doba archivace dokumentti odbérti PK/TP/TPL, je v odbérovém zarizeni
stanovena na dobu 30 let. Tato Ih(ita pro archivaci se vztahuje na dokumenty ,Privodni
list pro autologni odbér“, ,Pravodni list pro pribuzensky/ indikovany pribuzensky
odbér“, ,Informovany souhlas k odbéru, zpracovavani a skladovani pupecnikové krve pro
vlastni potfebu darce®, ,Informovany souhlas pro darkyni pupecnikové a placentarni krve
pro pfibuzensky/indikovany pfibuzensky odbér a pro ,Evidenéni list odbérovych souprav
a transportnich boxi.“ Pro pfipad ztraty nebo poskozeni formularl Privodni list
a Informovany souhlas darkyné poskytne Cord Blood Center CZ kopie ze svého archivu.

Souvisejici dokumentace
Sm-G003 Spisovy fad

PROVADENE POSTUPY, TECHNICKE A MATERIALNI ZAJISTENi, KONTROLA
JAKOSTI

Kriticky postup

Odbérové zarfizeni odebira pupecnikovou a placentarni krev, pfipadné TP/TPL s cilem
odebrat pupecnikovou a placentarni krev, tkan pupecniku/ tkan placenty, z které se
v tkanovém zafizeni pfipravi jednotky krvetvornych bunék z pupecénikové krve (CBU) vhodné
pro transplantaéni ucely (podle rozhodnuti transplantaéniho centra), pfipadné z TP jednotky
mezenchymatickych kmenovych bunék vhodnych pro transplantacni ucely.

Pfed porodem pacientka odevzda pfislusny Informovany souhlas (Informovany souhlas
k odbéru, zpracovani a skladovani pupednikové/ placentarni krve a tkané pupecéniku/
placenty pro vlastni potfebu darce (pro autologni pouziti) odbérovému pracovnikovi, ktery
provede jednoznacnou identifikaci darce ovéfenim jeho osobnich udajd (jméno, pfijmeni,
rodné Cislo/ datum narozeni). Pokud pacientka zapomene podepsany Informovany souhlas
pfinést, porodnice si ovéfi registraci pacientky v Cord Blood Center CZ na telefonni lince 800
900 138.

Registraci je pacientka pouCena o povaze, u€elu a moznych rizicich odbéru pupecnikove,
pfipadné placentarni krve &i tkané pupecniku. V pfipadé potvrzeni registrace, jesté pred
porodem, musi pacientka podepsat nahradni Informovany souhlas. Zaroveri tim zdravotnicky
personal porodnice pouci pacientku o pribéhu a moznych rizicich odbéru pupecnikové
anebo placentarni krve, pfipadné odbéru tkané pupecniku a do kolonky ,informoval za
nemocnici“ se podepiSe. Informovany souhlas si porodnice zaloZi ve své dokumentaci
o odbérech pupecnikoveé a placentarni krve a o odbérech tkané pupecniku.

Informovany souhlas zfetelné informuje, zda matka pozZaduje odbér pouze z pupeéniku
(odbér Classic) nebo z pupecniku a placenty (odbér Premium), pfipadné odbér Classic plus
tkan pupeCniku nebo odbér Premium plus tkan pupecCniku, popf. Premium plus tkan
pupecniku plus tkan placenty. V pfipadé pfibuzenskych/indikovanych pfibuzenskych odbér(

Neni-li tento vytisk na prvni stran& opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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matka odevzda Informovany souhlas pro darkyni pupeénikové a placentarni krve pro
pfibuzensky/indikovany pfibuzensky odbér.

Pfi odbéru Classic se pupelCnikova krev odebira ihned po porodu ditéte a prestfizeni
pupecniku, jesté pred porodem placenty. Pupecnik se uzavie peanem u rodicky tak, aby
pupecnikova krev zbyteCné pfed odbé&rem nevytékala, omyje se omyvajicim roztokem. Po
omyti pupeCniku se dezinfikuje misto vpichu pomoci nejodového dezinfekéniho roztoku,
ktery je specifikovan v privodnim listé. Uzavifou se svorky, odstrani se krytky jehly
a napichne se pupecni Zila cca 2 cm od uzavieného pupecCniku. Pupecnikova krev se
promichava s antikoagulaénim roztokem ve vaku. Po ukon&eni odbéru se svorky uzaviou
a hadic¢ky proplachnou antikoagulacnim roztokem. Odbérovy vak je oznalen Stitkem
s identifikaCnimi udaiji: jméno a pfijmeni rodicky, rodné Cislo (nebo datum jejiho narozeni),
datum a c¢as odbéru a $titkem: ,autologni odbér” a ,nemrazit!* dale samolepicim Stitkem
se sekvenci darovani. Po odbéru pupecnikové krve je matce odebrana venoézni krev do
obou pfiloZzenych zkumavek. Zkumavky se oznaci Stitkem s identifikaCnimi udaji: jméno
a pfijmeni rodicky, rodné C&islo, datum a ¢as odbéru.

Pfi odbéru Premium se odebira pupecnikova krev stejnym zpUsobem jako pfi odbérech
Classic (viz PP Odbér pupecnikové krve Premium). Placentarni krev se odebira nasledné do
druhého odbérového vaku. Po dezinfekci injekéniho portu na druhém vaku se z né&j sterilnimi
jehlami nabere postupné do tfi stfikacek vzdy 3ml CPDA. Po zasvorkovani pupecniku pobliz
placenty a polozeni placenty na rousku se povrch placenty omyje oplachovacim roztokem
a povrch se dezinfikuje nejodovym dezinfek&nim pfipravkem. Placentarni krev se nasava po
napichnuti placentarnich cév. Vzdy se dezinfikuje misto vpichu. Po promichani
antikoagulacniho roztoku s krvi ve stfikackach se pres dezinfikovany injekéni port injektuje
odebrana krev zpét do vaku. K tomu se pouzije dalSi sterilni jehla. Vak se oznaci
jednoznaénym nazvem: ,placenta“ a stejnymi identifikacnimi udaji jako vak s pupeénikovou
krvi. V pfipadé odbéru Premium se tedy vaky navic oznaéi jednoznaénymi identifikacnimi
nazvy (,pupecnik“ — ,placenta®).

Pfi pfibuzenském/indikovaném pfibuzenském odbéru se provadi vzdy odbér Premium.
Odbér probiha standardné dle platnych PP s nasledujicimi vyjimkami: odbé&rové zafizeni je
o takovémto odbéru pfedem telefonicky informovano pracovnikem tkanového zafizeni; do
odbérového zafizeni je v dostateCném predstihu doruCena odbérova sada, jejiz soucasti
jsou 2 ks samolepicich Stitki na oznaceni odbérovych vakid s mistem pro vyplnéni data
a &asu odbé&ru a informaci ,PRIBUZENSKY / INDIKOVANY PRIBUZENSKY ODBER,
,NEMRAZIT!* a ktomu uréena pravodni dokumentace; transportni box je mimo
predepsaného oznaceni navic oznaCen jménem a pfijimenim darkyné a 3 Stitky s informaci:
.PRO PRIBUZENSKE / INDIKOVANE PRIBUZENSKE POUZITi, NEZMRAZOVAT,
BIOLOGICKE NEBEZPECI*.

Tkan pupectniku se odebira po odbéru pupecnikové, pfipadné pupecnikové a placentarni
krve, viz Pokyny pro odbér tkani a bunék.

6.1.8 Tkan placenty se odebira po odbéru pupecnikové a placentarni krve a tkané pupecniku, viz

Pokyny pro odbér tkani a bunék.

Venozni krev matky je odebrana po ukoncéeni vSech odbért do obou pfilozenych zkumavek
a je také stejné oznacena jako pfi odbérech Classic. Krev matky je odebirana za ucelem
sérologického vysetreni v diagnostické laboratofi.

Oba odbérové vaky a odbérova nadoba/ dvojsacek se vilozi do dvou transparentnich sacku
s absorpéni vlozkou a kalibrovanym termocipem (ten se nachazi v jednom z nich) a uzavie
se zipovy systém. Oba sacky a odbérova nadoba/ dvojsacek se vlozi do monitorované
ledniCky a uchovavaji se az do pfijezdu pracovnika odpovédného za transport pfi teploté 2
az 8°C!

Neni-li tento vytisk na prvni stran& opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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Technické zabezpecéeni

Pfi odbéru pupecénikové a placentarni krve a pfi odbéru TP neni zapotfebi zadné pfristrojové
vybaveni.

Spotrebni material

Odbérovy vak na odbér pupecnikoveé a placentarni krve:
Typ: JMS CPDA-1 CORD BLOOD Collection Set 811-1000
Vyrobce: JMS Singapure PTE LTD

Odbérova nadoba na odbér tkané pupecniku ve sterilnim obalu:
Odbérova nadoba: Medfor

Vyrobce: Medfor Products Ltd.

Odbérovy dvojsacek na odbér tkané placenty ve sterilnim obalu:
Odbérovy dvojsacek: STS Medical group

Pupecénikové svorky ve sterilnim obalu:
Vyrobce: Sarstedt

Kontrola jakosti

Po odbéru pupectnikové a placentarni krve a pfi odbéru TP/ TPL se zkontroluje Uplnost
a Citelnost veskeré pfislusné dokumentace.

Odpovédna osoba odbérového zafizeni dale provadi kontrolu kvality odbéru a provadi zapis
do pfislusného formulafe po kazdém patém odbéru, vyhodnocuje kvalitu odbéru a v pfipadé
potfeby iniciuje a kontroluje napravna opatfeni.

Specifikace podminek

Odbér pupeénikové a placentarni krve, pfipadné tkané pupecniku/ tkané placenty je
vykonavan na porodnim sale za dodrzeni vSech pozadavek Cistoty a pro odbér tkani a bunék
nejsou zapotfebi zadné dalsi specifické podminky.

Frekvence mikrobialnich kontrol pro odbér tkani a bunék pro spoleénost CBC CZ: 1x ro¢né,
porodni boxy, pfipravna a v pfipadé nalezu se stanovi opatfeni hygienickym usekem.

VALIDACE A KALIBRACE

Validace technologie odbéru pupeénikové a placentarni krve a TP

Odbér pupecnikové a placentarni krve se provadi v souladu s doporu¢enim vyrobcl
pouzivaného odbérového vaku vyrobeného vyhradné za timto uéelem. (Instruction for use
Cord blood bag systém). K odbéru tkané pupecniku se pouziva validovana nadoba na odbér
pupecniku ve sterilnim obalu. K odbéru tkané placenty se pouziva validovany dvojsacek na
odbér tkané placenty ve sterilnim obalu.

Validace a kalibrace zafizeni

K odbéru pupecnikové a placentarni krve a k odbéru TP/TPL nejsou potfebné pfistroje
a zarizeni podléhajici validacim.

Kalibrace teploméru se provadéji pravidelné v souladu se stanovenym planem kalibraci.
Kalibraci zajiStuje CBC CZ.

Neni-li tento vytisk na prvni stran& opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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ZABEZPECENi A SLEDOVANi CINNOSTi, KTERE MAJi BYT PROVADENY NA
ZAKLADE SMLOUVY

Odbérové zafizeni nezabezpeluje jiné cinnosti souvisejici s odbérem pupeénikové
a placentarni krve na zakladé smlouvy s dalSimi subjekty.

SYSTEM PREZKOUMAVANI JAKOSTI

Kontrola pfFi odbéru pupecnikové a placentarni krve a pfi odbéru TP

9.1.1 Kontrola Sarzi kritického materialu a oznaceni baleni je provedena v Evidenci souprav/nadob

pracovnikem odbérového zafizeni odpovédnym za pfevzeti materialu. V Evidenci
odbérovych souprav/nadob pfi pfedani kuryrovi musi byt uveden €as pfedani a Citelny podpis
kuryra. Pracovnici CBC uvadéji i Cislo povéfovaci karty, kterou se prokazuji a ktera je
opraviiuje k pfevzeti odebranych tkani a bunék. Odbér pupeénikové a placentarni krve
a odbér TP/ TPL provadi vySkoleny kvalifikovany odbérovy pracovnik. O zaskoleni
pracovnika se provede zaznam. O pribéhu odbéru a pouzité nejédové desinfekci s Cislem
Sarze se sepiSe zaznam do privodniho listu. Po odbéru jsou pupecnikova a placentarni
krev, TP/ TPL adarcovsky vzorek matky oznaceny a skladovany, pficemz jsou dodrzeny
prislusné standardni operacni postupy popisujici oznacovani, baleni a skladovani
odebraného materialu. Kontrola oznaceni a baleni je provedena odbérovym pracovnikem
a pracovnikem tkanoveého zafizeni odpovédnym za prevzeti materialu.

9.1.2 Interni inspekce se v odbérovém zafizeni provadéji za ucelem ujisténi se, ze urCené
pozadavky systému jakosti jsou pInény a k prokazani efektivity systému kontroly jakosti.

9.1.3 Inspekci se pfezkoumava a kontroluje dodrzovani platného SOP CBC CZ; kontroluje se

aktualnost, dostupnost a pouzivani dokumentace; hodnoti se dostateCnost a uUplnost
vyhotovenych zaznamu; kontroluje se dodrzovani bezpecnostnich opatfeni pfi provadéni
jednotlivych €innosti; hodnoti se dodrZzovani hygienického a sanitarniho programu; kontroluje
se aktualnost kalibraci. Interni inspekce se provadéji v pravidelnych intervalech. O provedeni
inspekce je u€inén zaznam.

9.1.4 Soucasti prezkoumani jakosti je také kontrola kvality odbéru, kterou provadi odpovédna

9.2

osoba odbérového zafizeni.
Systém monitorovani zavaznych nezadoucich udalosti a jejich oznamovani
V pfipadé, Ze odpovédna osoba zjisti pfi kontrole odchylku od pfedepsanych postupu:

a) odchylku pisemné zaznamena do pfislusné dokumentace a kontaktuje CBC,
b) navrhne napravné opatfeni a projedna ho s pracovniky odbérového zafizeni,
c) stanovi termin kontroly provedeni napravného opatieni a kontrolu provede,
d) provedeni kontroly a jeji vysledek pisemné zaznamena.

V pfipadé, Ze dojde k zavazné nezadouci udalosti, neshodé dle predepsanych postupu,
pfi vlastnim odbéru tkani a bunék, provede pracovnik odbérového zafizeni zaznam do PL a
tuto skute€nost nahlasi telefonicky pracovnikovi CBC a odpovédné osobé& odbérového
zarizeni k dalSimu feSeni.

Neni-li tento vytisk na prvni stran& opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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10 POUZITE ZKRATKY
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CORD BLOOD CENTER CZ s.r.o.

Cord blood unit — jednotka krvetvornych bunék z pupecnikové krve
ISO kod Ceské republiky

Eviden¢ni list odbérovych souprav a transportnich boxu
Identifikacni Cislo

Informovany souhlas

Metodicky pokyn

Odbérové zarizeni = GPO nemocnice

Pupecnikova /placentarni krev

Prdavodni list

Jednotny evropsky kod (Single European Code)

Statni ustav pro kontrolu I&Civ

Tkan pupecéniku

Tkan placenty

Tkanové zarizeni CBC

Ostatni zkratky jsou vyjmenovany v Provoznim fadu Porodnicko-gynekologické kliniky FNOL
- Rd-004-08, podkapitola 2.1 Zkratky.

Tato pfiloha pfi zméné textu nepodléha pfipominkovému fizeni.

Neni-li tento vytisk na prvni stran& opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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