
Fakultní nemocnice Ostrava

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

Adresa dodavatele:
Fakultní nemocnice v Motole
Odděleni transplantací a tkáňové banky

Vyřizuje  y Úvaly 34 153 os Praha 5
Telefon:  ČR
Fax'

E-mail: 
Datum: 5. 2. 2025

Termín dodáni: 10. 2. 2025, sekretariát KCHC FNO IC dodavatele: 00064203
Provozní doba: 7.00-15. 30 DIČ dodavatele; CZ00064203

OBJEDNÁVKA čís. : 08/0001/25/GOM

Předmět plněni

Zadáme Vás o dodáni aortálniho alograftu, velikost aortálnlho anulu 25 mm, v souladu s Pnbalovým letákem
k produktu - viz. příloha é. 2.

Plánovaný operační výkon ve FNO KCHC 11. 2. 2025 je popsán v příloze é. 1 .

V souladu s dodávkou budou uhrazeny náklady spojené s přípravou aortálniho alograftu, jeho dodáním
k objednateli ve výši 59. 114 Kč s DPH, v případě nepoužiti bude uhrazen jen alokaéni poplatek ve výši
3. 496 Kč s DPH.

Bude fakturováno dle skutečnosti.

Fakturu s uvedením čísla objednávky zasílejte ke každé objednávce zvlášť dle dohody o zasíláni
daňových dokladů a souvisejfcfch dokumentů elektronicky.

Na faktuře uveďte éislo objednávky nebo přiložte kopii obiednávkv k faktuře (zákon é. 320/2001 Sb.,
o finanční kontrole ve veřejné správě a vyhláška MF é. 64/2002 Sb. ).

Platební podmínky: splatnost faktur 30 dnů.

Fakturační adresa organizace, kterou je nutno dodržet. Jinak bude faktura vrácena:

"Fakultní nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba".

Nebude-11 Vámi předmět plněni dodán dle přesného určeni místa dodáni včetně dodacího listu
s uvedením čísla objednávky, nedojde k proplaceni faktury.

Doplňující textová část objednávky:

V souladu se zákonem 6. 22/1997 Sb. a zákona é. 268/2014 Sb. ve zněni pozdějších platných právních
předpisů jsou nedílnou součástí dodávky české návody k použiti.

Faktury v elektronickém formátu zasílejte na adresu efakturace1@fno.cz

Děk přátelským pozdra

MyĎr. Jiří Havrlant, MHA, ředitel FNO
jméno, ̂ ijmení a pocipis oprávněné osoby dle Podpisového rádu jméno, příjmení a podpis oprávněné osoby dodavatele

Mb ̂ r/^

Fakultní nemocnice Ostrava

17. listopadu 1790/5 / 708 52 Ostrava-Poruba
Telefon: +420 597 371 111, Fax: +420 596 9
E-mail: posta@fno.cz/www.fno.cz 
DIČ: CZ00843989 / IDO: 00843989 
Čislo účtu: ČNB Ostrava, 66332761/0710

KaíasogíiSKOp. su FNO - siožií2 N^F. Kód MTZ. 360 13 B Strana -l iCe!ks'n Si



Objednávka ASCH
Verze: 3 ;Datum vydáni: 20. 9. 2016

Oddéleni transplantaci a tkáňové banky

W MO-C Oddělení transplantaci a tkáňové banky
Tkáňoví zařianl STB8S

Fakultní nemocnice v Motole,
V Úvalu 150 06 PRAHA S

Objednáváme dodávku aortálního * / pulmonálního ** / mitrálního **
alograftu ze Specializované tkáňové banky STB85 k použití u pacienta

Jméno a J;TÍ] mění jiacienta
r.c. "

Bytem

Zdravotní pojišťovna

Krevní skupina Rh, faktor
(pokud preferujete
kompatibilitu KS ABO>
Výška (cm) / Hmotnost (kg)
Ug. slovy + kódem

Typ plánovaného operační
výkonu

* Velikost aortálního anulu

*'' Velikost pulmonálního
anulu

*** Velikost trikuspidálního
anulu

Plánovaný termín
operačního v< kónu

Zvláštní požadá.vky

Operatér

Adresa pracoviště
a telefonické

i elektronické spojení

205
0, Rh negat

180 / 119
1133.0 St.p. op sec Bentall, Endocarditis
Lj)rostetica, jabscessusj)araortalis
Náhrada aortální chlopně a aort. kořene

25 mm (velikost konduitu)
mm

mm

7.2. 2024

m
Fakultní nemocnice Ostrava
17. listopadu 1790/5
708 52 Ostrava-Poruba

597375102 (sekretariát)



Objednávka ASCtí
Verze: 3

Datum vydáni; 20. 9. 2016
OddělctiÍ transplantaci a tkáňové banky

F ; KCTO'- k..^ ' Oddělení transplantací a tkáňové banky
'l káňové zařízeni STB85

p D.
Fakultní nemociiice v Motole,

podpis, razítko

pokud plánujete náhradu aortální chlopně
pokud plánujete náhradu pulmonálni chlopně, či Rossovu operaci
pokud plánujete použiti mitrálního štěpu

*^

***

J



2010320501 Piibalovýletákkproduktu.docx
Verze: 4

Datum vydání: 23. 10.2023
Oddělení transplantaci a tkli vé banky

r*-^

y Oddělení transplantací a tkáňové banky
Tkáňové zařízeni STB85

Fakultní nemocnice v Marto l e,
V Oválu 84, 150 06 PRAHA 5

Příbalový leták k produktu - Alotransplantát srdeční chlopně (ASCH)
Tkáňové zanzem (TZ) STB85 (kód přidělen MZ ČR) Odděleni transplantaci a tkáňové banky (OTTB)
Fakullni nemocnice v Motole CFNM) produkuje chlopenm Stepy s názvem biologického materiálu:
Ao - aortálnf chlopenní štěp
AP - plicnicový chlopenaí Step
Má - mitrální chlopennf Štěp
AMB - aorto-mitrální chlopenní blok

> Příprava, kryokonzervace, skladováni a alokace ASCH je prováděna v souladu s vnitmimi
předpisy OTTBFNM.

> Finální produkt je vždy uložen v kartónové krabičce, která je skladována v kontejnerech
vkapalném dusíku. Kartónová krabička obsahuje srdeční chlopeň v Mediu E 199 sdiinethyl-
sulfoxidem v zataveném dvojobalu.

Výběr dárce

> Zhodnocení zdravotní způsobilosti dárce podle kritérií stanovených platnou legislativou ČR.
> Vmrek séra dárce vyšetřován na pntomnost protilátek anti-HIV l a 2, antigenu HIV p-24,

povrchového antigenu hepatitídy B (HbsAg), protilátek proti mře mtigenu hepatitidy B (anti-
HBcore), protilátek proti hepatitide C (anti HCv) - všechny tyto skrfningové testy musí být
nere^tivní. Dále je vzorek testován na syfilis. Žijící dárci srdcí nejsou v souvislosti s darováním
srdce testováni na CMV.

> V indikovaných pnpadech je posuzována míra hemodiluce. Analýzy probihaji
v certifÍkovaných laboratořích.

Doba explrace

> Je vyznačena na štítku, který je nalepen na vrchní straně vaku Tissue Vault - Tišme FreeriT

Bags EVO OriGen Biomedical a na vrchni strané kartónové krabičky.
Upozorněni

Ka"T,°TOU_kral"čku se ,stěPem .vyJÍ'"ejte z kontejneru zásadně v ochranných rukavicích
(napr. kuchyňská chňapka). S^kTyokonzervovmým štěpem zacházejte opalraé~nesmi  ^0^'""

k rozlomeni štěpu, pHpadnč k mikrofraicturám tkání'
> ZJnrzléva.ky. "°směl'. býtv-žadneKzi u<=hopoviny-kovo'^ni násh-oji! Teplota kovového

n°SeJ.e. t2ÍŽ. °protizmraženémuvaku Pnlii. vys°tó a lehce'může dojíťkporuSem celistvosti
>, vnitrního, pnpadně obou vaků protrženim.

Po rozmraíenl zkontrolujte celistvost sváru na vacích.
Fred použitím zkontrolujte dobu exspirace.

>

>

Varovaní

>

>

>

Step je určen pro použití pouze u jednoho pacienta.
VT^, nzwímntwneíIezaowIabalita P"Í"">ut ZPět do tkáňové banky.

"°,vynaložen° m.axmálníusi" ." zajištěni kvality štípu, TZFNM'nera6Ta bioloeické^s^EiiES?zs=^ ̂ S:T^SC^
' &^^SVlSĚf^p^^^^mam^^^y

Phprava štěpu k použití

C^"1S&P?J1 ̂ l"! .roTaze"i, _a.-PHp.rayě určen Pro Phmé P0"T " aovéka (návod narozimazeni-a přípravu štěpu je součásti kaMé dodávky stepu)" r"ť"""" " ""'""" V"ITO° na
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201032050) Fříbalovýlctákk produktu. docx
Verze: 3

Datum vydáni: 7. 6. 2023
Oddělení transplantací a tkáňové banky

> Pn rozbaJovám štěpu postupujte aseptickým způsobem.

Kontralndikace

> Netěsnost svárů obou vaků umožňující komunikaci s vnějším prostředím.

Nežádoucí reakce / události

> Transplantuj ici chirurg je zodpovědný za hlášeni všech nežádoucích reakci / událostí potenciálně
souvisejících se štěpem vyrobeným OTTB FNM, V Oválu 84, 150 06 Praha 5.

Použití

> Step je určen pro použiti lékařem a to pouze jedenkrát u jednoho pacienta.

Předepsané odběry vzorkft

> Mikrobiologické vzorky ze srdce odebrané při primárním zpracování a vzorky z velkých cév
odebrané před kryokonzervaci.

> Histologické vzorky (část srdce, aorty, plicnice) odebrané pfi primámim zpracováni
Kvalitativní a kvantitativaí požadavky včetně jejich limitů

> Negativita vserologických testech, absence kontraindikací odběru predepsaných platnou
legislativou ČR. Pozitivni mikrobiologie Stepu během přípravy, nález v pitevním protokolu dárce,
které jsou kontraindikaci transplantace štěpu dle platné legislativy.

Požadavky na asepsi

> Použivaji se výhradné řádně vysterilizované nástroje a sterilní produkty pro jedno použiti.
Dekontaminační procedura

Antibiotický koktejl, jehož základ tvoří Medium El 99 a je obohacen antibiotiky, která jsou doporučena
pracovníky mikrobiologie. Účinná látka a dávka jsou vypsány v průvodním listu dodávaného
tkáňového štěpu.

Obalové materiály . ^IHIWHWiWWy ^

> Vaky Tissue Vault - Tissue Freezing Bags EVO OriGen Biomedical, kartónová krabička.
Zakonzervováni stepu

> Kryoprezervace je prováděna v gesci kryobiologa STB85 přfstrojem IceCube výrobce Sy-Lab,
Rakousko. Proces je realizován v Čistém prostoro a Kryobaace v budově Nová onkologie FNM.

Podmínky skladování

> SMadováni probíhá v kontejnerech s kapabiým dusíkem. ...... ,,,. _...,.
> Po ceÍoudobu skladováni je monitorována teplota a hladina kapalného dusiku ve skladovacfm

kontejnem.

Způsob přepravy

> Přeprava ASCH je realizována společnosti Ambulance Meditrans s. r. o. v transportnich
kontejnerech se zabezpečením obdobných podmínek jako během skladováni.

Účel použití

> Chlopemú step je po jeho rozmrazenf a pfipravě urien pro prime použiti u člověka (návod na
rozmrazení a přípravu štěpuje součástí každé dodávky štěpu).

Sledovatelnost

> Transplantujfcí chirurg je povinen vyplnit a zaslat zpět do TZ FNM dokument "Povinná zpětná
informace o použití chlopennfhn štěpu" a připadne vysvétlit důvody nepoužiti stepu. Nepoiižitý
Štěp se naci ve fyziologickém roztoku (mimo kryokoatejner) do TZ!

Kontrola sterility
^ Step prošel zkouškou na sterilitu dle českého a evropského lékopisu v certifikované laboratofi.
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