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UVODNi USTANOVENI

Ugel
Tento pracovni postup popisuje:
a) zpUsob a zasady manipulace s odbérovym materialem v OZ pfed odbérem,

b) pracovni postupy odbérl pupecnikové/ placentarni krve a tkané pupecniku/
placenty,

Cc) zplUsob zachazeni s odebranym biologickym materidlem a vyplnéni
dokumentace,

d) systém kontroly kvality v OZ.

Zavaznost

Odbér pupecnikové krve provadi odborné zpusobily, kvalifikovany a zaSkoleny
zdravotnicky pracovnik odbérového zafizeni Porodnicko-gynekologické kliniky Fakultni
nemocnice Olomouc. Odbérovy pracovnik zodpovida za obsah a spravnost informaci
uvedenych v privodni dokumentaci.

Sprava normy

Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

C Classic (odbér pupecnikoveé krve)

CBC CORD BLOOD CENTER CZ, s.r.0.

ID IdentifikaCni udaje

10 Indikovany pfibuzensky odbér

0oz Odbérové zafizeni

P Premium (odbér pupecnikové a placentarni krve) pro potieby této ON
PK Pupecnikova / placentarni krev

PORGYN  Porodnicko-gynekologicka klinika

PT Premium + tkan pupecniku

PTP Premium + Tkan pupecéniku + Tkar placenty
SEC Jednotny evropsky kod

SOP Standardni operacni postup pro potieby této ON
TP Tkan pupecniku

TPL Tkan placenty

TZ Tkanoveé zafizeni

Definice

Tato ON nezavadi zadné nové definice.

Odborné funkce

Tato ON nezavadi zadné nové odborné funkce.
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Odbérové zarizeni CORD BLOOD center
(pracovni postup &. PP-Rd-004-08-11, 1. vydani ze dne 21. 2. 2023)

3 VLASTNI TEXT

3.1 Popis odbérové sady
3.1.1 Oznaceni transportniho boxu a odbérové sady

OZ obdrzi na =zakladé registrace klientky od spoleCnosti CBC transportni box
s odbérovou sadou pro poZadovany odbér. Kazdy transportni box je oznacen pofadovym
Cislem a exspiraci odbérové sady. Pofadové Cislo transportniho  boxu
s odbérovou sadou vychazi z nasledujiciho algoritmu:

a) Pocatecni pismeno dle typu odbéru:
CLASSIC = ,C*
PREMIUM = ,P* — jen pro INDIKOVANY PRIBUZENSKY ODBER
PREMIUM + TP = ,PT*
PREMIUM + TP + TPL = ,PTP*
b) Ctyfmistné pofadové &islo (pro dany rok a pro kazdy produkt zvlast).
¢) Rok pfipravy odbérové sady ozna&en koncovym dvoj€islim za lomitkem:
Pf.: C0001/22 = odbér CLASSIC, poradoveé Cislo 1 v roce 2022
Exspirace odbérové sady se odvozuje od materialu s nej¢asnéjsi dobou spotieby.

Oznaceni transportniho boxu:

- 1x oznaCovaci Stitek s u0daji o tkanovém zafizeni s uvedenim jména
a telefonniho €isla kontaktni osoby,

- 1x oznaCovaci Stitek s udaji odbérového zafizeni s kontaktni osobou a Casem
zaCatku transportu,

- 3x oznadovaci Stitek: POUZE PRO AUTOLOGNI POUZITI, NEZMRAZOVAT,
BIOLOGICKE NEBEZPECI nebo INDIKOVANE PRIBUZENSKE POUZITI,
NEZMRAZOVAT, BIOLOGICKE NEBEZPECI, 2x ,DO NOT X-RAY*,

- 2x,UN 3373, biological substance, category B,

- 1x oznacovaci samolepici Stitek s doru€ovaci adresou odbérového zafizeni (slouzi
pro pracovnika zajistujiciho transport),

- Vv pripadé indikovaného pfFibuzenského odbéru pupecnikové a placentarni krve
je transportni box navic oznaCen jménem a prijmenim rodicky a s poznamkou
INDIKOVANY ODBER.

Oznacovaci etikety jsou vytistény na obalu transportniho boxu (CLASSIC) nebo nalepeny
v podobé samolepicich stitkt (P, PT, PTP).
3.1.2 Prijem odbérovych sad do OZ, skladovaci podminky odbérovych sad
Standardné jsou transportni boxy s odbé&rovymi sadami doru¢ovany do OZ prostfednictvim
povérenych pracovnik(l TZ CBC - viz pfiloha ¢.1.
Odpovédny pracovnik OZ zkontroluje po pfevzeti neporusenost, oznadeni a kompletnost
odbérové sady a transportniho boxu. Tuto kontrolu zaznamena a stvrdi svym podpisem v

Eviden¢nim listu odbérové sady a transportniho boxu pro odbér pfiloha €. 7, ktery je
soucasti pravodni dokumentace kazdé odbérové sady. Evidenéni list odbérové sady
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Odbérové zarizeni CORD BLOOD center
(pracovni postup &. PP-Rd-004-08-11, 1. vydani ze dne 21. 2. 2023)

3.1.3

3.1.4

a transportniho boxu pro odbér zustava v evidenci OZ a je nutné jej archivovat v souladu
se smérnici €. Sm-G003 Spisovy fad.

Odpovédny pracovnik zaznamena prevzeti odbérové sady také do formulafe Evidence
odbérovych sad Fm-L009-040-PORGYN-051.

Transportni boxy s odbérovymi sadami se skladuji pfi bézné pokojové teploté. Misto
skladovani je jednoznalné stanoveno a je zde denné& monitorovana a zaznamenavana
teplota.

Eviden¢ni list
Postup vypInéni dokumentu Evidenéni list odbérové sady a transportniho boxu pro odbér:
a) Pfipfijmu odbérové sady:
- datem a podpisem pracovnik OZ stvrdi pfijem a kompletnost odbérové sady,
- doplni razitko zdravotnického pracovisté v zahlavi dokumentu,

- zkontroluje SEC kod (Privodni list + Evidenéni list — vzdy shodna Ciselna
fada),

- potvrdi shodu zaskrtnutim poliCek uvedeného kritického materialu
s obsahem odbérové sady, vCetné spravneho poctu, vyrobce a Sarze,

- vyrobce, SarZze a exspirace daldiho obsaZzeného materidlu jako je odbérovy
systém pro odbér vendzni krve rodicky nebo jednorazova roudka, jsou
evidovany v TZ CBC.

b) Pfi vydani transportniho boxu s odbérovou sadou pro odbér tkani a bunék:

- pracovnik OZ datem a svym podpisem stvrdi vydani transportniho boxu
s odbérovou sadou k odbéru a uvede jméno a pfijmeni rodicky, pro kterou bude
sada pouzita.

c) Priodeslani odbérové sady do TZ CBC:
- jméno a podpis pracovnika OZ, ktery sadu vydal k transportu,
- datum a pfesny Cas predani odbérové sady.

Podminky realizace odbéru

Odbér se provadi jen u rodicky, ktera po pfichodu do PORGYN pfedlozi spravné vyplnény
a podepsany Informovany souhlas — viz pfiloha ¢.10 nebo &.11, ktery zietelné informuje o
typu odbéru:

- Classic (PK z pupecniku),

- Premium (PK z pupecniku a placenty),

- Classic + tkan pupec¢niku,

- Premium + tkan pupecniku,

- Premium + tkan pupeéniku + tkan placenty.

Odbér tkané pupecniku neprobiha samostatné, ale je soucasti odbéru Classic nebo
Premium.
Odbér tkané placenty neprobihd samostatné, ale je soucasti odbéru Premium a Tkan
pupecniku.

Pokud rodi¢ka zapomene podepsany Informovany souhlas pfinést, pracovnik PORGYN/
Oz si telefonicky ovéfi registraci rodicky v CBC (800 900 138). Registraci je rodi¢ka
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Odbérové zarizeni CORD BLOOD center
(pracovni postup &. PP-Rd-004-08-11, 1. vydani ze dne 21. 2. 2023)

3.2

Obsah odbérové sady

3.2.1 Materidl a pomucky

poucena o povaze, ucelu a moznych rizicich odbéru. V pfipadé potvrzeni telefonické
registrace od CBC, jesté prfed porodem, musi rodiCka podepsat nahradni Informovany
souhlas, ktery je soucasti kazdé odbérové sady. Pracovnik OZ se podepiSe do kolonky
.informoval za nemocnici“ a zapiSe datum, €as a jméno pracovnika CBC, ktery mu
telefonicky registraci rodi¢ky potvrdil. Bez vyplnéného Informovaného souhlasu pracovnik
OZ nesmi odbér lidskych tkani a bunék proveést.

C P TP TPL
Odbérovy vak 1x 2X
Odbérova nadobka 1x
Odbérovy dvojsacek 1x
Aqua ad injectabilia (10 ml) 2X 2X
NaCl (100 ml) 1x 1x 3X
Zipovy sacek + absorpCni vioZka 1x 2X 1x 1x
Samolepici Stitky k oznaceni odbérového setu:
,DATUM A CASU ODBERU*

. N 1x 1x 1x
LAUTOLOGNI| ODBER* NEMRAZIT! 2X
,,INDIKOVANY PRIBUZENSKY ODBER*
2X

Samolepici Stitek se SEC kodem 1x 2X 1x 1x
Injekeni stfikacka sterilni (20 ml) 3X
Injekéni jehla sterilni (razova) 4x 1x
Svorka sterilni 2X 2X
Rouska sterilni 1x 2x
Rukavice sterilni 1x
Gazovy Gtverec sterilni 4x

Odbérovy systém pro odbér Zilni krve matky:
1x zkumavka - nesrazliva krev

1x zkumavka - srazliva krev 1x
1x zelena jehla, 1x klobouc&ek
TermocCip pro monitorovani teploty 1x

Ostatni material doda OZ: nejodovy dezinfekCni roztok, sterilni rouska, pean.
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Odbérové zarizeni CORD BLOOD center
(pracovni postup &. PP-Rd-004-08-11, 1. vydani ze dne 21. 2. 2023)

3.2.2 Pravodni dokumentace

C P PT PTP

Informovany souhlas k odbéru, zpracovani a
skladovani pupecnikové/placentarni krve a tkané
pupecniku/placenty pro vlastni potfebu darce (pro
autologni pouziti) - PFiloha ¢. 10

2X 2X 2X

Privodni list pro autologni odbér
(oznageny SEC kédem) — Priloha €. 8

2X 2X 2X

Zaznam o hemodiluci krevniho vzorku matky -
Pfiloha €. 12

1x 1x 1x 1x

Pokyny pro odbér — Pfiloha €. 3,4, 5,6 1x 1x 1x 1x

Evidenéni list odbérové sady a transportniho
boxu pro odbér (oznaceny SEC kédem) - 1x 1x 1x 1x
Pfiloha ¢. 7

Informovany souhlas pro darkyni pupeénikové
a placentarni krve pro indikovany pfibuzensky 2X
odbér - Pfiloha €. 11

Privodni list pro indikovany pribuzensky
odbér pupecénikové a placentarni krve
(oznageny SEC kédem) — Priloha €. 9

2X

3.3 Pracovni postupy odbérua tkani a bunék

Pfed samotnym odbérem tkani a buné&k a vendzni krve rodi¢ky provede proskoleny
pracovnik OZ vzdy identifikaci rodi¢ky, a to dotazem na jeji jméno a dale datum
narozeni/rodné Cislo. Personal OZ takto ziskané udaje zkontroluje s ID Stitkem rodicky
a s vyplnénym Informovanym souhlasem k odbéru. Zaznam o provedeni identifikace
rodi¢ky provede pracovnik OZ do Pravodniho listu, bod E.

3.3.1 Pracovni postup odbéru Classic
Schéma odbérového setu JMS CPDA-1 CORD BLOOD Collection Set 811-1000

Bezpecnostni Konektor
svorka (A) g

Hadice

Hadice(A) Hadice (B)
Bezpeinostni Injekéni port
Chrini¢ jehly svorka (B) E EJE

| Odbérovy
Silikonizovana vak
kanyla

Jehla s krvtkou (A)
Jehla s krvikou (B)

Antikoagulalni
roztok (CPDAT)
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Odbérové zarizeni CORD BLOOD center
(pracovni postup &. PP-Rd-004-08-11, 1. vydani ze dne 21. 2. 2023)

Odbér pupecnikové krve provedte co nejdfive po pfestfizeni pupecniku
po porodu ditéte, jesté pfed porodem placenty.

Vyjméte sterilni odbérovy vak a uzaviete bezpecnostni svorky (A), (B) — viz schéma.
Odbérovy vak oznacte:
- ID samolepicim Stitkem OZ (jméno rodicky, rodné Cislo/ datum narozeni),

- samolepicim titkem ,AUTOLOGNIi ODBER*, ,NEMRAZIT!" - doplfite datum
a Cas odbéru,

- samolepicim stitkem se SEC kédem.

Pupecnik polozte na sterilni rousku a omyjte pfiloZzenym omyvajicim roztokem
(Aqua ad injectabilia). Ke kazdému odbérovému setu jsou k dispozici 2 ks 10ml
sterilniho baleni. V pfipadé, Zze pouZijete navic vodu pro injekce ze zasob vaSeho
oddéleni, je nutné vyplnit jeji Sarzi do kolonky v Pravodnim listu - oddil D.

Po omyti pupelniku dezinfikujte misto vpichu pomoci nejodového dezinfekéniho
pfipravku. Ze vzdalenosti cca 10 cm postiikejte pupecnik po celé jeho délce
a optimalné i vSemi sméry. Pfed odbérem nechte dezinfekci nékolik sekund pusobit.
Zopakujte tento postup pfi kazdém novém vpichu.

Napichnéte pupecni Zilu cca 2 cm od uzavieného pupec€niku. Pouzijte jehlu (A)
a oteviete svorku (A).

Odbérovy vak umistéte tak, aby vam pfi odbéru pomahala gravitace. Pupecnikova
krev zacne vtékat hadi¢kou (A) do vaku. VySSi vytéznosti odbéru dosahnete,
provedete-li jemnou masaz pupecniku stahovanim tkané pupe€niku smérem
od rodicky k mistu vpichu. Béhem odbéru jemné promichejte krev
s antikoagulacnim roztokem ve vaku.

Pokud uz krev netece, objem pupecni zily je v daném misté vy&erpan. Zaviete svorku
(A) a vytahnéte jehlu (A) z pupeCniku a pretdhnéte chraniCem (A).

Pro zachovani podminek sterility pouzijte pro odbér z jiného mista jehlu (B). Oteviete
svorku (B) a cely postup zopakujte, dokud se z pupecniku nevyCerpa veskery objem
krve. Zaviete svorku (B), vytahnete jehlu z pupecniku a pretahnéte chrani¢em (B).

Obé svorky (A) a (B) znovu oteviete, stahnéte je az ke konektoru a svorky zavrete.
Timto se zabrani hemokoagulaci krve v hadi¢kach.

Pfi sectio caesarea probiha odbér ve sterilnich podminkach do sterilniho vaku, neni
tedy nutni pupecnik dezinfikovat, odbér provedte standardnim zptisobem.

U viceCetnych téhotenstvi je nutné jednoznacéné rozliSit vak plodu A a plodu B.
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Odbérové zarizeni CORD BLOOD center
(pracovni postup &. PP-Rd-004-08-11, 1. vydani ze dne 21. 2. 2023)

3.3.2 Pracovni postup odbéru Premium/ indikovany pfibuzensky odbér
Odbérovy set JMS CPDA-1 Cord blood collection set 811-1000

Bezpecénostni ] Konektor
svorka (A) | Hadi
. > = adice
Hadice(A) — dice (B) I
—Bezpecnostni Injekéni port
Chréni¢ jehly = svorka (B) % %
g LR
/A R N\
—Qdbeérovy
Silikonizovana —! ‘ | vak
kanyla
Jehl. tkou (A
chla s krytkou (A) | ‘ Antikoagulacni
Jehla s krytkou (B) roztok (CPDA1)

Postup pred odbérem pupecnikové a placentarni krve:

- Oteviete a vyjméte prvni sterilni odbérovy vak. Uzaviete na ném bezpecénostni
svorky (A) a (B). Tento prvni odbérovy set pouzijte pfi odbéru krve z pupecni zily.

- Oteviete a vyjméte druhy sterilni odbérovy set. Stahnéte bezpecnostni svorky (A) a
(B) az ke konektoru a zaviete! Dezinfikujte injekéni (stfedni) port vaku a sterilni
injekéni jehlou nasajte 3 ml protisrazlivého roztoku do kazdé sterilni stfikacky. Tento
druhy odbérovy set pouzijte pfi odbéru krve z placentarnich cév.

- Odbérové vaky oznacte:

- ID samolepicim Stitkem OZ (jméno rodicky, rodné Cislo/ datum
narozeni),

- samolepicim Stitkem LAUTOLOGNI ODBER*, ,NEMRAZIT!“ - doplnte
datum a ¢as odbéru,

- samolepicim Stitkem se SEC kdédem,
- jednoznaéné rozliste odbér krve z pupe€niku a z placentarnich cév
(napf. ,A" a ,B").
Postup odbéru pupeénikové krve:
Viz 3.3.1
Postup odbéru placentarni krve:
- Zasvorkujte pupecnik blizko placenty a polozte placentu na sterilni rousku.
- Ve vSech krocich dodrzujte aseptické postupy, zejména vyménu rukavic.

- Oplachnéte povrch placenty pfilozenym oplachovym roztokem (fyziologicky roztok)
a dezinfikujte nejodovym dezinfek&nim pfipravkem.

- Napichnéte povrchovou placentarni cévu co nejblize inzerce pupecni Snury
a krev natahnéte aktivnim nasavanim nebo pulzaci pistem. Po vyCerpani krve
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Odbérové zarizeni CORD BLOOD center
(pracovni postup &. PP-Rd-004-08-11, 1. vydani ze dne 21. 2. 2023)

3.3.3

3.34

z cévy napichnéte dalSi cévu a postup opakujte. Snazte se odebrat co nejvice krve,
ktera zUstala v placentarnich cévach. Vzdy dezinfikujte misto vpichu.

Po odbéru opatrné promichejte obsah stfikacek, aby se promisila krev
s protisrazlivym roztokem (minimalné tfikrat otoCte stfikacku, netfepejte).

Nasledné dezinfikujte injekéni port a nechte dezinfekci nékolik sekund plsobit. Do
portu zasunte zbyvajici sterilni jehlu a pfes ni ze vSech stfikacek injektujte do
odbérového vaku odebranou krev. Do odbérového vaku vratte i protisrazlivy roztok
ze stiikacek, do kterych se nepodafila krev odebrat.

Zkontrolujte, zda jsou svorky (A) a (B) uzavieny a stazeny co nejblize ke konektoru.

Pracovni postup odbéru tkané pupecniku

Odbér tkané pupecniku provedte co nejdfive po odbéru pupecnikové/ placentarni
krve.

Odbérovou nadobu oznacte:

- odnimatelnym samolepicim Stitkem (s €islem Sarze a datem exspirace)
z levé Casti papirového obalu odbérové nadoby,

- ID samolepicim Stitkem OZ (jméno rodi¢ky, rodné &islo/ datum narozeni),

- samolepicim Stitkem LAUTOLOGNI ODBER*, ,NEMRAZIT!“ - doplnte datum
a ¢as odbéru,

- samolepicim stitkem se SEC kodem.

K odbéru vyberte takovy usek pupeéni Snury, ktery je dostatec¢né vzdaleny od mista
vpichu po odbéru pupecnikové krve, je nejrovnéjSi a obsahuje nejméné zbytkové
krve na vnitfni i vnéjSi strané.

Dlkladné oplachnéte asi 15 cm tkané pupecniku pfilozenym sterilnim fyziologickym
roztokem a dukladné dezinfikujte nejodovym dezinfekénim roztokem na sliznice, ze
vzdalenosti cca 10 cm postfikejte omytou pupecni Shudru po celé jeji délce a
optimalné i vSemi sméry. Pfed odbérem nechte dezinfekci nékolik sekund plsobit
podle navodu.

Oplachnuty a vydezinfikovany segment pupecni $ilry zasvorkujte na obou koncich
pfiloZzenymi svorkami tak, aby jeho délka mezi svorkami byla cca 10 cm. Vystfihnéte
zasvorkovanou Cast tkané z vnéjsi strany svorek. Délka tkané za svorkami by méla
byt nanejvys 1 cm.

Vystifihnuty segment pupecniku jesté jednou oplachnéte fyziologickym roztokem pro
odstranéni zbytku krve a vydezinfikujte.

Oteviete odbérovou nadobu, opatrné sterilni pinzetou nebo peanem vlozte tkan

pupecniku (i se svorkami) do nadoby a zalijte fyziologickym roztokem tak, aby byla
tkan ponofena. Nadobu pecélivé uzaviete a vlozte do zipového sacku.

Pracovni postup odbéru tkané placenty

Placentu odebirejte po odbéru pupecénikové/placentarni krve a tkané pupecniku.
Bé&hem manipulace s placentou dodrzujte zasady aseptické prace.

Placentu po vaginalnim/sectio caesarea porodu polozte na pfilozenou sterilni
podlozku a sterilni svorkou zasvorkujte konec pupecéni Sndry, 1 cm za svorkou
prestfihnéte pupecni Sndru.
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3.4

Pomoci fyziologického roztoku a sterilnich gazovych C&tvercu placentu dukladné
oplachnéte a o istéte. Takto ocisténou placentu pfeneste na druhou, Cistou sterilni
podlozku.

Vlozte placentu do sterilniho transportniho dvojsacku nasledovné: placentu vlozte
do vnitfniho sacku, zalijte cca 100 ml fyziologického roztoku, zavazte
a zasvorkujte sterilni svorkou. Potom pfekryjte vnéjSim satkem a opét zavazte.
Vnéjsi sacek oznacte pozadovanymi samolepicimi Stitky ID rodi¢ky, datum a ¢as
odbéru a SEC kodem.

Aktivujte instantni chladici vlozky tlakem dlan€, spolecné s placentou zabalenou ve
dvojsacku vlozte do ZIP sacku oznaceného ,TKAN PLACENTY®. Chladici vlozky
musi byt pfed vloZzenim do ZIP sacku aktivovany.

Pripraveny ZIP sacek s placentou a instantnimi chladicimi viozkami uchovavejte do
pfijezdu pracovnika CBC v chladni¢ce CBC pfi teploté¢ +2 az +8C, spolecné
s odebranym materialem (pupecnikova/placentarni krev, tkan pupecéniku, vzorek
vendzni krve rodi¢ky) a termocipem. V zadném pripadé NEMRAZTE.

Popis postupu po odbéru tkani a bunék

V dobé odbéru tkani a bunék nebo, pokud to neni mozné, do 7 dnl po odbéru,
odeberte rodiCce vendzni krev do obou pfiloZzenych zkumavek. Zkumavky oznacte
Stitkem s ID: jméno a pfijmeni rodicky, rodné Cislo, datum a ¢as odbéru.

Zkontrolujte zkumavky (t&snost uzavér() a odbérovy vak (neporusenost odbérového
vaku, tésnost svorek na hadi¢kach a spravnost nasazeni chrani€e na jehlach). V
pfipadé zjisténého nedostatku tento bezodkladné odstrarite.

Odbérovy material (vak/y, nadobku, dvojsacek), zkumavky s vendzni krvi rodicky,
absorpéni materidl a termoclip viozte do transparentnich ZIP sackl
a ddkladné uzavrete.

Uzaviené ZIP sacky uskladnéte co nejdfive po ukonceni odbéru v chladnicce pro
tento ucel uréené a uchovavejte pfi teploté +2 az +8 °C az do pfijezdu pracovnika
CBC. V zadném pfipadé NEMRAZTE.

Hllkovym pismem ¢itelné vypliite Pravodni list pro autologni odbér (PfFiloha €.38) a
ponechte si propsanou kopii. Je nutné vyplnit vSechna poli¢ka a vSechny dotazy v
privodni dokumentaci tykajici se odbéru. Nezapomernite zaskrtnout typ odbéru.

Vyplite Zaznam o hemodiluci krevniho vzorku matky (Pfiloha €. 12), kam uvedte
podané objemy tekutin, pokud pfed odbérem vendzni krve rodiCky nastaly tyto
situace:

- rodi¢ce byla podana transfuze krve nebo krevnich sloZzek nebo infuze
koloidi béhem 48 hodin pfed odbérem vendzni krve,

- matce byla podana infuze krystaloidd béhem 1 hodiny pfed odbérem
venozni krve.

Na PORGYN zlstava k archivaci:
- Kopie Pravodniho listu pro autologni odbér (Pfiloha €. 8).

- Informovany souhlas rodi¢ky (Pfiloha ¢&. 10) podepsany rodi¢kou
s datem nejpozdéji v den porodu.

- Evidentni list odbérové sady a transportniho boxu pro odbér (Pfiloha &.
7).
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3.5
3.5.1

3.5.2

3.5.3

3.54

- Neprodlené po provedeni odbéru informujte pracovnika CBC na bezplatné lince 800
900 139 nebo zanechte vzkaz na zaznamniku. Tato linka je v provozu ve vSedni
dny, o vikendech i statnich svatcich. Pfi hladeni uvedte:

- své jméno,
- nazev nemocnice,
- typ odbéru,
- jméno rodicky,
- datum a ¢as odbéru.
- Po pfijezdu pracovnika CBC vloZte do pfepravniho boxu:

- odebranou pupecénikovou/ placentarni krev/ a tkan pupecniku/ placenty
v ZIP sadcich,

- 2 ks nachlazenych chladicich vlozek — pfi odbéru placenty jsou navic
soucasti sady instantni chladici viozky,

- 1 ks termocip,
- 2 ks zkumavek s vendzni krvi rodicky,

- original Pravodniho listu pro autologni odbér a pfipadné dalSi souvisejici
dokumentaci.

- Zajistéte zapis do Evidenéniho listu sady o odeslani sady do CBC CZ a do listu
Evidence odbérovych sad Fm-L009-040-PORGYN-051.

Kontrola kvality OZ

Kontrolu kvality provadi povinné odpovédna osoba OZ po kazdém patém provedeném
odbéru. Kontrolu kvality mGze odpovédna osoba provést i mimofadné u nahodné
zvoleného odbéru.

Odpovédna osoba muze provést kontrolu:
- postupu odbéru v realném Case — tzn. osobni pfitomnosti u odbéru,
- souvisejici dokumentace k odbéru.

Zvlasté detailni kontrolu provede v pfipadé, Ze se vyskytl jev, ktery byl vyhodnocen jako
zavazna nezadouci udalost/ zavazna nezadouci reakce. Odpovédna osoba OZ vyplni
a podepise formulaif (Pfiloha ¢€. 2). Origindl ulozi v dokumentaci OZ
a archivuje v souladu se smérnici €. Sm-G003 Spisovy fad po dobu nejméné 30 let. P¥i
vyhodnocovani kvality odbér, dodrzovani vSech predepsanych parametrd a realizaci
napravnych opatfeni spolupracuji vdechny zapojené osoby OZ i TZ.

Kontrola kvality odbérl pupecnikové/ placentarni krve a tkané pupecéniku/ placenty
zahrnuje:

a) Kontrolu spravnosti pouZité odbérové sady — typ, exspirace, oznaceni.

b) Kontrolu podminek skladovani odebraného biologického materialu.

C) Kontrolu dokumentace o odeslani odebraného biologického materialu do CBC.
d) Provéreni, ze odebirajici pracovnici OZ byli pro tuto ¢innost fadné proskoleni.

Kontrolu pfislusné dokumentace (Pfiloha €. 10, kopie Pfiloha & 8 a 7) a jeji
archivace v souladu se smérnici €. Sm-G003 Spisovy fad a pozadavky zakona €.
296/2008 ve znéni pozdéjSich predpisu.

Neni-li tento vytisk na prvni strané opatten originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPIi
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f)

Kontrolu, zda byl pribéh odbéru standardni v souladu s platnymi pfedpisy nebo
doslo k odchylce od predepsanych postup.

Informaci o teploté uloZeni odebraného biologického materialu (v pfipadé, Ze dojde

k odchylce od pfedepsané teploty, je OZ informovano povéfenym pracovnikem
CBC).

Postup v pripadé zjiSténi neshody pfi kontrole kvality v OZ

V pfipadé, ze odpovédna osoba OZ zjisti neshodu od pfedepsanych postupu:

a)
b)
c)
d)

Neshody pisemné zaznamena (Pfiloha €. 2).
Navrhne napravné opatfeni a projedna ho s pracovniky OZ.
Stanovi termin kontroly provedeni napravného opatfeni a kontrolu provede.

Provedeni kontroly a jeji vysledek pisemné zaznamena.

3.6 Postup v pripadé neshody

3.6.1 Neprovedeni odbéru

Odbér se neprovadi v pfipadé komplikaci b&hem porodu, které by mohly ohrozit rodi¢ku
nebo dité. V takovém pfipadé se od odbéru lidskych tkani a buné&k upousti. Toto rozhodnuti
nalezi Iékafi, ktery porod vede.

3.6.2 Nedostatek odbérové sady/boxu

nekompletnost odbérového materialu
nekompletnost privodni dokumentace

nekompletnost oznaceni Pravodniho listu, jeho propisu a Eviden&niho listu
odbérové sady samolepicimi Stitky se SEC kédem

absence samolepicich stitk(l se SEC kédem pro oznacdeni odbérového materialu
absence chladicich vlozek

absence termodipu

poskozeni odbérové sady nebo transportniho boxu

chybné oznaceni transportniho boxu

prosla exspirace odbérové sady

V pfipadé, ze pracovnik OZ pfi pfijimani nebo vydavani transportniho boxu s odbérovou
sadou zjisti jakékoliv nedostatky, obratem informuje kontaktni osobu TZ uvedenou na
etiketé, pficemz nekompletni €i posSkozeny material v zadném pfipadé nepouzije a pfi
nejblizsi pfilezitosti odesle zpét TZ prostfednictvim pracovnika CBC.

3.7 Neshody pfi odbéru tkani a bunék

3.7.1 Porodni komplikace ovliviiujici odbér

kratky pupecnik

ruptura placenty

predCasné odloucena placenta
zadrZena placenta

nedostatek krve v placentarnich cévach
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- kolaps placenty
- porod komplikovany cévni poruchou pupecniku
- jina infekce (sepse) pfi porodu
3.7.2 Zavazna nezadouci udalost
- chybna identifikace klientky, ktera vedla k zaméné odbéru

- zaména vaku s pupecnikovou / placentarni krvi (pf. dvojCata, jina rodicka,
neodliSeni vaku)

- odebirajici pracovnik se pichne o jehlu odbérového vaku (mozna smés DNA)
- kontaminace odbérové sady
3.7.3 Zavazna nezadouci reakce
Neboli reakce darce na odbér, v pfipadé odbéru tkani a bunék je prakticky nerealna,
protoze odbér se uskutecriuje az po prestfizeni pupecni Sidry.
3.7.4 Neshodna prace
- porucha lednice, krev uloZena jinde
- odbér biologickeého materialu do setu jiné spole¢nosti
- odbér proved| neproskoleny pracovnik
- odbér proveden bez vyplnéného Informovaného souhlasu
- neproveden odbér venodzni krve rodicky z divodu chybéjicich zkumavek v sadé
- absence chladicich vloZek v transportnim boxu
- absence termocipu v transportnim boxu
- nedodrzeni teplotniho rozmezi pfi skladovani odbéru ¢i sady
- pouziti jiné nadobky na odbér TP
- odtrzeni infuzniho portu u vaku B
V pfipadé, Ze dojde k porodni komplikaci ovliviiujici odbér, k zavazné nezadouci udalosti
nebo neshodé prace, je proskoleny pracovnik OZ povinen tuto skute¢nost zaznamenat do

Privodniho listu (Pfiloha €. 8) do oddilu D. Dal$i postup feSeni neshody je v kompetenci
odpovédné osoby TZ.

3.8 Specifické odpovédnosti a pravomoci

3.8.1 Za provedeni kontroly kvality odpovida odpovédna osoba OZ.

3.8.2 Za transport biologického materialu zodpovida povéfeny pracovnik CBC.

3.9. Dalsi odborni garanti

3.9.1 Tato ON nestanovuje zadné dalSi odborné garanty.

4 SOUVISEJiCi DOKUMENTY

4.1  Dokumenty vyssi Grovné
Zakon €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpec€nosti lidskych tkani a bunék urenych
k pouziti u Cloveka a o zmeéné souvisejicich zakonl (zakon
o lidskych tkanich a burikach) v platném znéni
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4.2

4.3

5.1

5.11
5.1.2
5.1.3

5.1.4

5.2

Vyhlaska ¢&. 422/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavkl pro zajisténi jakosti
a bezpeclnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u Clovéka
v platném znéni

Dokumenty FNOL

Rd-004-08 Provozni fad Porodnicko-gynekologické kliniky FNOL (pfiloha ¢€. 6
Zakladni dokument o misté)

Sm-G010 Nezadouci udalosti

Sm-G003 Spisovy fad

Fm-L009-040-PORGYN-051 Evidence odbérovych sad

Vystavené dokumenty
Tato ON nevystavuje Zadné nové dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI

Uginnost

Tato ON nabyva ucinnosti dnem 21. 2. 2023.

Dnem ucinnosti se nenahrazuje Zadna ON.

OG je povinen 1x za 2 roky provést revizi ON. Pokud to stav vyzaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafre Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, Ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

Prechodna ustanoveni: tento PP nahrazuje pracovni postup C. PP-Rd-004-08-02 Odbér
pupecnikove krve - CLASSIC ze dne 20. 8. 2018, PP-Rd-004-08-03 Odbér pupecnikove
krve - PREMIUM ze dne 20. 8. 2018, PP-Rd-004-08-04 Manipulace s odebranymi tkénémi
a bunikami pfi odeslani ke zpracovani do laboratofe CBC CZ ze dne 20. 8. 2018, PP-Rd-
004-08-05 Prijem odbérovych souprav ze dne 20. 8. 2018, PP-Rd-004-08-06 Kontrola
kvality odbéru pupecnikove krve/pupecnikove a placentarni krve, tkané pupecniku a
systém auditl odbérového zafizeni ze dne 1. 2. 2017, PP-Rd-004-08-07 Odbér tkané
pupecniku ze dne 15. 1. 2018.

Prilohy (vzory dokumentii CBC)
Priloha &. 1 Povéfovaci karty pracovniki CBC

Pfiloha €. 2 Kontrola kvality v odbérovém zafizeni

PFiloha &. 3 Pokyny pro odbér tkané placenty

PFiloha ¢. 4 Pokyny pro odbér pupecénikové krve Classic

Priloha &. 5 Pokyny pro odbér pupecnikové a placentarni krve Premium

Pfiloha €. 6 Pokyny pro odbér tkané pupecéniku

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

Pfiloha €. 8 Pruvodni 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)

Neni-li tento vytisk na prvni strané opatten originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPIi
Strana 14/15



Odbérové zarizeni CORD BLOOD center
(pracovni postup &. PP-Rd-004-08-11, 1. vydani ze dne 21. 2. 2023)

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

Pfiloha &. 12 Zaznam o hemodiluci krevniho vzorku matky
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