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Privodni informace, dohoda o transportu a predavaci protokol
k prevozu kryokonzevovaného biologického materialu

Prosime, vyplrite Citelné modfe podbarvené kolonky.

1. IDENTIFIKACE TKANOVYCH ZARIZENI

Odesilajici tkanové zafrizeni Prijimajici tkanové zarizeni

Nazev:

Adresa:

Odpovédna osoba
tkanového zafizeni:

Telefon:

Kontaktni osoba:

Telefon:

Email:

Cislo povoleni
udéleného SUKL

2. DOHODA O TRANSPORTU VZORKU

Odesilajici tkanové zafizeni a pfijimaci tkanové zafizeni se, na zakladé pisemné zadosti klienta/klientd, dohodly na
prevozu kryokonzervovanych reprodukénich bunék z odesilajici instituce do instituce pfijimajici. Tato dohoda se Fidi
platnou legislativou (2004/23/EC, 2006/17/EC a 2006/86/EC, zakon 296/2008 Sb., vyhladka 422/2008 Sb. a souvisejici
predpisy). VySe uvedené kontaktni osoby jsou odpovédné za koordinaci pfevozu zasilky a za veSkerou korespondenci
tykajici se této prepravy.

Povinnosti zic¢astnénych stran:

Obé strany

1. Souhlasi s poskytnutim veskeré dostupné dokumentace, ktera se tyka transportovaného vzorku.

2. Ridi se platnym zakonem o ochrané& osobnich dat. Zavazuiji se, Ze nebudou diivérné informace poskytovat
tfeti strané.

3. Budou dodrZovat postupy schvalené legislativou, tykajici se manipulace a transportu reprodukénich bunék.


mailto:info@fnol.cz

Odesilajici strana

1.

Musi pfilozit pozadovanou dokumentaci o vzorku, véetné dolozeni plvodu vzorku, i pokud byl ziskan jinou
nez odesilajici instituci. V tomto pfipadé jsou pfipustné pouze vzorky ziskané v fadné akreditovanych
institucich.

Zajisti, ze pfevazené vzorky jsou prelozeny do vhodného transportniho kontejneru, ktery zajisti dostatecné

podminky pro udrzeni kvality vzorku po nezbytné nutnou dobu transportu.

Zkontroluje, Ze osoba, provadéjici transport, ma k tomu pfislusné opravnéni a provede jeji identifikaci podle

platného dokladu totoznosti.

Zavazuje se, Ze Vv nejkratS§i mozné dobé oznami vSechny nové zjisténé skuteCnosti tykajici se

transportovaného vzorku.

Odpovida za vSechny procesy souvisejici s odbérem, zpracovanim, vySetfenim a skladovanim vzorku pred

datem transportu.

Zavazuje se pfilozit:

- pokyny pro rozmrazeni, véetné informaci o mrazicim médiu,

- kopie provedenych vySetieni podle zakona 296/2008 Sb. a vyhlasky 422/2008 Sb., tj. vySetfeni sexualné
prenosnych chorob u plvodcu reprodukénich bunék (anti-HIV 1/2; p24 HIV-1; HBsAg; anti-HBc, anti-HCV
total; Syphilis (RRR/TPHA); anti-HTLV (jen u rizikovych osob). V pfipadé nepartnerskych darct navic také
Chlamydia trachomatis (jen u darcu spermii), cysticka fibréza, karyotyp a krevni skupina, delece ex.7 (8)
SMN1 genu, mutace 35delG GBJ2 genu. Pfijimajici instituce si vyhrazuje pravo odmitnout transport, pokud
nejsou darci reprodukénich bunék vysetfeni dle EU standardu 2006/17/EC a platné legislativy CR (zakon
296/2008 Sb. a vyhlasky 422/2008 Sb.). Pfijemce si vyhrazuje pravo odmitnout prevzeti vzork(, u kterych
neni néktery z vysledk( negativni. Pokud ke kryokonzervaci doslo pfed nabytim platnosti zakona 296/2008
a nejsou néktera vySetfeni provedena, mlze transport probéhnout po domluvé a souhlasu pfijimajiciho
zafizeni.

Prijimajici strana

1.

2.

Dne:

Dne:

Zavazuje se, ze transportované buriky pouzije pouze pro ty ucely, pro které byl ziskan souhlas, tedy pro ucely
asistované reprodukce.

Po prevzeti zasilky a podpisu odpovédnou osobou pfechazi veSkera odpovédnost na pfijimaci pracovisté.
Dal8i nakladani se vzorkem, v€etné skladovani €i rozmrazeni, je v plné rezii pfijimaci instituce a odesilajici
tkanové zafizeni nenese zadnou odpovédnost za nové vzniklé nedostatky pfevezenych vzorkd.

Neprodlené po pfijeti vzork( za$le odesilajicimu pracovisti informaci o pfevzeti prostfednictvim e-mailu nebo
postou.

Zavazuje se, ze bude informovat odesilajici pracovis§té o pfipadnych zdravotnich komplikacich spojenych
s pouzitim vzorku (napfiklad vyskytu vrozenych vyvojovych dat nebo jinych zdravotnich obtizi ditéte).
Zavazuje se, Ze veSkerou dokumentaci souvisejici s transportovanymi vzorky bude uchovavat po dobu 30 let.

Za odesilajici tkanové zarizeni

Za pfijimajici tkanové zafizeni
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3. DOKUMENTACE K TRANSPORTOVANEMU VZORKU

Identifikace darcti reprodukénich bunék

Partnerka Partner
Pfijmeni: Pfijmeni:
Jméno: Jméno:
Rodné dislo: Rodné gislo:
Cislo NRAR*:
Alogenni darkyné Alogenni darce
Kod darkyné: Kod darce:

Krevni skupina:

Krevni skupina:

Rok narozeni:

Rok narozeni

Cislo NRAR*:

* Cislo cyklu, ze kterého pochazi oocyty a nasledna embrya v Narodnim registru asistované reprodukce.

Predmét transportu

Obsah transportu:

Embrya/spermie/oocyty

Transportovana jednotka:

Pocet transportovanych jednotek:

Oznaceni transportovanych jednotek: (uvedte presné, co je napsano na obalu).
SEC kéd: Je nezbytné zaznamenat jedinecné identifikacni Cislo do nové dokumentace, aby mohla byt zaru¢ena sledovatelnost

tohoto biologickeého materialu.

Obsah baleni: informace o poctu, stadiu a kvalité embryi, informace o zamrazenych spermiich apod.

OZNACENI:

1. | SEC kéd:

Obsah:

OZNACENI:

2. | SEC kéd:

Obsah:

OZNACENI:

3. | SEC kod:

Obsah:

OZNACENI:

4. | SEC kéd:

Obsah:

OZNACENI:

5. | SEC kéd:

Obsah:

Datum kryokonzervace:

Den kultivace v

dobé mrazeni:

Mrazici médium (komeréni originalni nazev, vyrobce):

Nosi¢/kryoobal (komeréni originalni nazev, vyrobce):

Metoda kryokonzervace:

Zpusob odbéru

vzorku:

Misto odbéru vzorku:

(vyplriujte jen pokud se lisi od odesilajiciho zarizeni)
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4. POSTUP PRO NAKLADANI SE VZORKY

Doporucéeni pro uchovavani
Pfed rozmrazenim je nutno uchovavat biologicky vzorek v tekutém dusiku pfi teploté -196°C. Po rozmrazeni je potfeba
veskeré vzorky okamzité zpracovat.
Doporucéeni pro zpracovavani

Pfed rozmrazenim je nutno zkontrolovat jedine¢nou identifikaci na primarnim obalu a v pfedavacim protokolu. Pfed
rozmrazenim je nutno otfit primarni obal biologického materialu vhodnou dezinfekci tak, aby se minimalizovala
moznost vnéjSi kontaminace. Zde uvedte doporu¢eny postup pro rozmrazeni vzork(:

Oznamovani zavaznych nezadoucich reakci a udalosti

Pfi zjisténi zavazné nezadouci reakce nebo udalosti, ktera se tyka transportovanych reprodukénich bunék, se
postupuje dle § 7 vyhlasky ¢€.422/2008 Sb. Kopii oznameni o zavazné nezadouci reakci nebo udalosti je tfeba zaslat
také druhému tkanovému zafizeni.

Nakladani s nevyhovujicimi vzorky

V pfipadé, ze dokumentace u nékterych vzorkd je neuplna nebo neodpovida pozadavkim pfijimajiciho tkarového
zafizeni, tato bezodkladné zazada o potfebné dokumenty odesilajici tkanové zatizeni. Jeji povinnosti je pozadujici
dokumenty dodat co nejdfive.

V pfipadé, Ze jsou pozZadovany dokumenty nebo laboratorni vySetieni, ktera odesilajici tkanové zafizeni nema
k dispozici, ma pfijimajici tkanové zafizeni pravo odmitnout pfijeti vzorkud. V takovém pfipadé je pfijimajici tkanové
zafizeni povinnost tyto vzorky bezodkladné odeslat zpét odesilajicimu tkaniovému zafizeni. To plati i v pfipadé vzorkl
poskozenych béhem transportu.
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5. PODMINKY TRANSPORTU

Transportujici organizace

Nazev:

Adresa:

Vyfizuje:

Telefon:

Email:

Osoba provadéjici transport:

Informace o transportovaném vzorku

Typ pfepravniho kontejneru:

Vyrobce:

Stabilita prostfedi po napInéni:

Forma transportu: Hluboce zmrazeny vzorek uloZeny v parach tekutého dusiku.

Nakladani se zasilkou

* KREHKE * NEOZAROVAT * NEKLOPIT « MANIPULOVAT OPATRNE -
Povoleny rozsah teplot: min: -196°C * max: -130°C

Pfed odeslanim zasilky je nutné zkontrolovat teplotu v transportnim kontejneru, ktera by méla byt ve vyse uvedeném
rozsahu. Bé&hem doby prepravy je monitorovana teplota uvnitf kontejneru pomoci digitalniho teploméru
s dataloggerem. Béhem transportu nesmi dojit k rozmrazeni vzorku. Pfi transportu je dllezité chranit kontejner
pred extrémni teplotou.

V pripadé, ze teplota stoupne nad nejvysSi povolenou teplotu béhem transportu, neprodiené informujte
odesilajici tkanové zafrizeni.

S kontejnerem se nesmi béhem prepravy prudce manipulovat, aby nedoslo k mechanickému poskozeni vnéjSiho
plasté. Je nutno zabranit jeho spadnuti, pfevrzeni, vibracim, dderiim apod. PoSkozeni vnéjSiho plasté by zpUsobilo
rychlejSi odpafovani tekutého dusiku, jehoZz zasoba by tim mohla vyCerpat jeSté béhem transportu, &imZ by mohlo
dojit k poSkozeni transportovaného vzorku.

S kontejnerem manipulujte vzdy vikem nahoru. Pfi oto¢eni kontejneru by mohlo dojit k uniku tekutého dusiku. Je-
li béhem transportu uvnitf kontejneru tekuty dusik, je nutné prepravovaci prostor vétrat! Nedotykejte se kapalného
dusiku ani predméta, které byly bezprostifedné ve styku s nim. Pouzivejte nalezité ochranné pomcky!

Kontejner chraiite pred jakymkoli zdrojem radiace!

Obsah neni nebezpecny pro lidské zdravi ani zivotni prostfedi.
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Oznaceni zasilky

V souladu s platnou legislativou je nutné kazdy prepravni kontejner oznacit minimalné témito udaiji:

a) upozornéni ,TKANE A BUNKY — MANIPULOVAT OPATRNE®,

b) identifikace tkanového zafizeni, ze kterého se zasilka prepravuje (alespori nazev, adresa, telefonni ¢islo a kontaktni
osoba pro pfipad komplikaci),

c) identifikace tkanového zafizeni, pro které je zasilka uréena (alespon nazev, adresa a telefonni Cislo a kontaktni
osoba, ktera kontejner pfevezme),

d) datum a &as zacCatku prepravy,
e) specifikace pfepravnich podminek, které jsou dulezité pro jakost a bezpecénost tkani a bunék,
f) upozornéni ,NEOZAROVAT", jde-li o bun&&ny pripravek,

g) upozornéni ,BIOLOGICKE NEBEZPECI*, pokud je znamo, Ze tkané a buriky jsou hodnoceny jako pozitivni na
néktery vyznamny ukazatel infek&niho onemocnéni,

h) upozornéni ,POUZE PRO AUTOLOGNI POUZITI*, jde-li o darovani pro autologni pouZiti,

i) specifikace podminek skladovani, jako napfiklad ,NEZMRAZOVAT*.

Predani reprodukénich bunék k transportu

POTVRZENI O PREDANI K TRANSPORTU POTVRZENI O PREVZETi K TRANSPORTU

Tkanoveé zafizeni: Trans.portuj'l’ci
organizace:

Datum, ¢as predani Datum, ¢as prevzeti
vzork( k transportu: vzorkU k transportu:
Odpovédna osoba Jmeno osoby:
tkanového zafizeni: Cislo OP / Pasu:
Podpis: Podpis:

DATUM A PODPIS

ZAZNAM O KOMPLIKACICH PRI TRANSPORTU OSOBY ZAJISTUJici TRANSPORT
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6. PRIJEM REPRODUKCNICH BUNEK

POTVRZENI O PRiJMU V PRIJIMAJICIM TKANOVEM ZARIZENi

Tkanoveé zafizeni:

Datum, ¢as prevzeti vzork(:

Délka transportu:

Pfevzal (jméno a podpis):

Svédek (jméno a podpis):

Kontrola pfi prijeti:

O Neporusenost vnéjsiho obalu vzorkl

[ Kontrola identifikace vzorki

O] Poget transportovanych jednotek (kryozkumavek, pejetek)
L] Dostatecnost pfilozené dokumentace

] Pozadovana laboratorni vySetifeni STD byla aktualni a negativni

PREVZATO / NEPREVZATO*

* Nehodici se Skrtnéte. V pfipadé nepfevzeti je vzorek umistén do karantény a s odesilajici instituci se neprodlené
dohodne dalSi postup.

Jmenovka a podpis odpovédné osoby pfijimajiciho tkafiového zafizeni:
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