Fakultni nemocnice Ostrava
Kardiochirurgické centrum
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba

Adresa dodavatele:
Fakultni nemocnice v Motole
Oddéleni transplantaci a tkarfiové banky

Vyﬁzuje- _________________ V Uvalu 84, 150 06 Praha &
Telefon: R

Fax: -

e [
Datum: il

Termin dodani: 10.2.2025, sekretariat KCHC FNO IC dodavatele: 00064203

OBJEDNAVKA ¢&is.: 08/0001/25/GOM

Pfedmét pinéni

Zadame Vas o dodani aortainiho alograftu, velikost aortalnino anulu 25 mm, v souladu s Pfibalovym letakem
k produktu — viz. pfiloha &. 2.

Planovany operaéni vykon ve FNO KCHC 11.2.2025 je popsan v ptiloze ¢. 1.

V souladu s dodavkou budou uhrazeny naklady spojené s pfipravou aortdlniho alograftu, jeho dodanim
k objednateli ve vy8i 59.114 K¢ s DPH, v pfipadé nepouZiti bude uhrazen jen alokacéni poplatek ve vysi

3.496 K& s DPH.

Bude fakturovéano dle skutecnosti.

Fakturu s uvedenim cisla objednavky zasilejte ke kazdé objedndvce zviast dle dohody o zasilani
dafiovych dokladi a souvisejicich dokumenty elekironicky.

Na fakiufe uvedie Cislo objednavky nebo pfiloZte kopii obiednavky kfakiufe (zakon ¢&. 320/2001 Sb.,
o finangni kontrole ve vefejné spravé a vyhlaska MF &. 64/2002 Sb.).

Platebni podminky: splatnost faktur 30 dnu.
Fakturaéni adresa organizace, kterou je nutno dodrzet, jinak bude faktura vracena:
Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba”.

Nebude-ii Vami predmét plnéni dodan die pfesného urceni mista dodani véetné dodaciho listu
s uvedenim Cisla objednavky, nedojde k proplaceni faktury.

Doplnujici textova cast objednavky:

V souladu se zakcnem &. 22/1997 Sb. a zakona & 268/2014 Sb. ve znéni pozdéjsich platnych prévnich
predpisil jsou nedilnou soudasti dodavky Eeské navody k pouZiti.

Faktury v elektronickém formatu zasflejte na adresu efakturacel@fno.cz

pfatelskym pozdra

r. Jifi Havriant, MHA, feditel FNO

iméno,

iimeni a podpis opravnéné osoby die Podpisového fadu iméno, pfiimeni a podpis opravnéné osoby dodavatele

Fakultni nemocnice Ostrava
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L’ Oddéleni transplantacn a tkafnové banky
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Fakultni nemocnice v Motole,
»

Objednavame dodavku aortalniho * / pulmonalniho ** / mitralniho **
alograftu ze Specializované tkafiové banky STB85 k pouZiti u pacient

Jméno a p¥imeni g‘=a'cienta
Bytem

Zdravotni p0j1si ovna

Krevni skupina Rh, faktor

(pokud preferujete

kompatibilitu KS ABO) g

Vyska (cm) / Hmotnost (kg) 180 / 119

Dg. slovy + kédem 133.0 St.p. op sec Bentall, Endocarditis
_prostetica, abscessus paraortalis

TVE Planm’dﬂehO operatni | Nahrada aortalni chlopn& a aort. koiene
vykonu ’

0, Rh negat

- * Velikost aortéln'ih'g anulu 25 mm {VBHKGSt konduitu}

** Velikost pulmonalniho mm
anu} ll — S—— P A S~ SU—
*** Velikost trikuspidalniho . mm
anulu - | .
Planovany termin 7.2.2024

operacniho vikonu
Zvlastni pozaddyky

Opérz{téf

Adresa pracovi§ts ! C Centrum
a telefonické Fakultni nemocnice Ostrava
i elektronické spojeni 17. listopadu 1790/5

708 52 Ostrava-Poruba
597375102 (sekretariat)
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N _ ] __ Oddélent transplantaci a tkatiové banky

BNl @ Oddélen{ transplantaci a tkdfiové banky
TS N ‘Tkdiiové zaFizeni STBSS
p| 3
Fakultaf nemocnice v Motole,

podpis, razitko

* pokud plénujete nahradu aortélni chlopné
o pokud planujete nahradu pulmonalni chlopné, ¢i Rossovu operaci
LS

pokud pldnujete pouziti mitralniho §tépu
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' ‘.\} Oddéleni transplantaci a tkafiové banky
! Tkifiové zatizeni STB8S

Fakultni nemocnice v Motole,

V Uvalu 84, 150 06 PRAHA 5

PFibalovy letik k produktu — Alotransplantat srdeéni chlopng (ASCH)

Tkaftové zafizeni (TZ) STB85 (kod pfidélen MZ CR) Oddéleni transplantaci a tkitiové banky (OTTB)
Fakultni nemocnice v Motole (FNM) produkuje chlopenni St€py s nazvem biologického materislu:

Ao - aortalni chlopenni §tép
AP - plicnicovy chlopenni §tép
Ma - mitraini chlopenni §tép
AMB - aorto-mitralni chlopenni blok
> Piiprava, kryokonzervace, skladovani a alokace ASCH je provadéna v souladu s vnitfnimi
ptedpisy OTTB FNM.

> Findlni produkt je vidy uloZen v karténové krabitce, kterd je skladovina v kontejnerech
v kapalném dusiku. Karténova krabitka obsahuje srdegni chlopeft v MediuE 199 s dimethyl-
sulfoxidem v zataveném dvojobalu.

Vybér dirce

» Zhodnoceni zdravotni zpiisobilosti ddrce podle kritérii stanovenych platnou legislativou CR.

» Vzorek séra darce vySetfovan na pfitomnost protilstek anti-HIV 1 a 2, antigenu HIV p-24,
povrchového antigenu hepatitidy B (HbsAg), protiltek proti core antigenu hepatitidy B (anti-
HBcore), protilitek proti hepatitidé C (anti HCv) ~ vSechny tyto skriningové testy musi byt
nereaktivni. Déle je vzorek testovan na syfilis. Zijici darci srdci nejsou v souvislosti s darovanim
srdce testovani na CMV.,

» Vindikovanych pfipadech je posuzovdna mira hemodiluce. Analyzy probihaji
v certifikovanych laboratofich.

Doba expirace

» Je vyznatena na $titku, ktery je nalepen na vrchni strané vaku Tissue Vault — Tissue Freezing
Bags EVO OriGen Biomedical a na vrchni strang karténové krabicky.

zasadné v ochrannych rukavicich
zachézejte opatrné — nesmi upadnout —

 k pouiti

>

Chlop nni $tép je po fvém rozmrazeni a pripravé uréen pro pHimé pouiti u &loveka (ndvod na
rozmrazeni a pfipravu §t&pu je soutsti kazdé dodavky §tépu),
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» Pfi rozbalovani $tépu postupujte aseptickym zpiisobem.
Kontraindikace

» Netésnost svarli obou vakil umoZiinjici komunikaci s vn&j§im prostfedim.
Nezidouci reakce / udalosti

» Transplantujici chirurg je zodpovédny za hlageni viech neZadoucich reakei / udalosti potencialné
souvisejicich se Stépem vyrobenym OTTB FNM, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5.

PouZiti
» Stép je urden pro pouZiti Iékatem a to pouze jedenkrat u jednoho pacienta.
Predepsané odbéry vzorki

» Mikrobiologické vzorky ze srdce odebrané pii primarnim zpracovéni a vzorky z velkych cév
odebrané pred kryokonzervaci.

> Histologické vzorky (Cast srdce, aorty, plicnice) odebrané pfi primarnim zpracovani
Kvalitativni 2 kvantitativni poZadavky vietné jejich limita
> Negativita v serologickych testech, absence kontraindikaci odbéru pfedepsanych platnou

legislativou CR. Pozitivni mikrobiologie §tépu béhem pfipravy, nilez v pitevnim protokolu darce,
které jsou kontraindikaci transplantace §tZpu dle platné legislativy.

PoZadavky na asepsi
> Pouzivaji se vyhradng fdné vysterilizované néstroje a sterilni produkty pro jedno pouiti.
Dekontaminaéni procedura

Antibioticky koktejl, jehoZ zéklad tvofi Medium E199 a je obohacen antibiotiky, kterd jsou doporuéena
pracovniky mikrobiologic. U€inna latka a ddvka jsou vypsdny v privodnim listu d .
tkafiového §tépu. ——
Obalové materidly o 4
» Vaky Tissue Vault - Tissue Freezing Bags

Zakonzervovani §tépu g .

» Kryoprezervace je provadéna v gesci kryobiologa STB85 pristrojem Iee
Rakousko. Proces je realizovan v Cistém prostoru a Kryobance v budové Nova

Podminky skladovani

» Skladovani probiha v kontejnerech s kapalnym dusikem. )
» Po celou dobu skladovéni je monitorovana teplota a hladina kapalncho dusiku ve skladovacim

kontejneru.
Zpiasob piepravy

> Pieprava ASCH je realizovana spoletnosti Ambulance Meditrans s. I. 0. v transportnich
kontejnerech se zabezpeSenim obdobnych podminek jako b&hem skladovani.

B i pouZiti

> Chlopenni §tép je po jeho rozmrazeni a piipravé urfen pro pHmé pouZiti u ¢lovéka (navod na
rozmrazeni a pripravu §tépu je soudasti kazdé dodavky $tépu).

~ Sledovatelnost

> Transplantujici chirurg je povinen vyplnit a zaslat zpét do TZ FNM dokument ,Povinni zpétna
informace o pouziti chlopenniho ¥t&pu® a pkipadng vysvétlit diivody nepouZiti $tépu. NepouZity
St8p se vraci ve fyziologickém roztoku (mimo kryokontejner) do TZ!

rola sterility
- > Stép progel zkouskou na sterilitu dle deského a evropského lékopisu v certifikované laboratofi.
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