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VYROCNi ZPRAVA TKANOVEHO ZARIZENI{

OCNi TKANOVE BANKY PRAHA VINOHRADY, Z.U. ZA ROK 2021

Zpracovano v souladu s §4 zakona €.296/2008Sb. o lidskych tkanich a burikach v platném znéni a dle §10 Vyhlasky &.
422/2008 Sb.

O¢&ni tkafova banka Praha Vinohrady z.4. ICO 067 18 108 je nestatni neziskové organizace, budovand na pevnych
zékladech a dlouholetych odbornych zkusenostech svych pracovnikd. Dne 12. 7. 2018 rozhodl Statni Ustav pro
kontrolu léciv podle §15 odst. 1 pism. a)zdkona ¢.296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
uréenych k dal$im u poufZiti u ¢lovéka a 0 zméné souvisejicich zakon( ve znéni pozdéjsich predpisd o povoleni ¢innosti
tkanového zafizeni pro odbéry ocnich tkdni - rohovka, bulbus pro dalsi zpracovani, rohovkova lamela a skléra

v rozsahu opatfovani, zpracovavani, vysetfovani, propusténi, skladovani a distribuce.

Ve dnech 29. - 30. 6. 2020 byla inspektory Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv v Praze v souladu s ustanovenim § 21
zakona €. 296/2008 Sb. provedena naslednd kontrola v souladu s ustanovenim § 21 zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi
jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k poutziti u ¢lovéka.

Ustav postupuje v souladu s pravnimi predpisy upravujicimi poskytovéni zdravotni péce a sluZeb a fidi se postupy dle
pfislusnych ustanoveni ob¢anského zakoniku ve smyslu zdkona €.285/2002 Sb., ve znéni pozdéjsich ptedpist zakona ¢.
44/2013 Sh. (transplantacni zdkon), o darovani odbérech a transplantacich tkani a organd a o zméné nékterych
zakond, Vyhlaskou 115/2013 Sb. o specializované zpUsobilosti Iékatd zjistujicich smrt a IékaFd provadéjicich vysetfeni
potvrzujici nevratnost smrti pro Gcely odbéru tkani nebo organud uréenych k transplantaci, vyhlaskou ¢. 372/2017 Sb.,
o podrobnostech rozsahu a obsahu povinné uvadénych dat do Narodniho registru osob nesouhlasicich s posmrtnym
odbérem tkéni a organu, zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkani u bunék uréenych k
pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakon( (dale jen ,,Zakon“) a Vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., o stanoveni blizSich
pozadavkU pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka.

Oc¢ni tkané k dalSimu pouZiti u ¢lovéka jsou poskytovany na zadost transplantaénim pracovistim a jejich specifikace a
vy$e thrady je zvefejnéna v Uhradovém katalogu VZP — ZP v seznamu schvalenych zdravotnickych prostiedkdi.

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky vydalo dne 10. 5. 2021 tkariovému zafizeni O¢ni tkariova banka Praha
Vinohrady vyvozni povoleni, umozZnujici pfi sou¢asném oznameni detaill o planovaného vyvozu Koordinacnimu
stfedisku transplantaci, nabidnout tkar, pro kterou neni v danou chvili ¢ekatel v Ceské Republice, do ¢lenskych statd
EU/ WHO. Vyvozni povoleni je platné 12 mésict od nabyti pravni moci. Seznam realizovanych distribuci za rok 2021 je
v Pfiloze €. 3.

Na rok 2022 je naplanovan recertifikani audit organizace, zaméfeny na vyznamné aspekty/rizika a cile,

pozadované systémovou normou €SN EN 1SO 9001:2016 v rozsahu certifikace (0122102 T4 2 VN o o A2 T
VYSETROVANI, SKLADOVANI, PROPUSTENI A DISTRIBUCE LIDSKYCH TKANI,

URCENYCH K DALSIMU POUZITi U CLOVEKA.

Oc¢ni tkanova banka Praha Vinohrady, z.U. dbda na soulad s postupy a pravidly GDPR v rdmci zpracovavani
osobnich citlivych Gdaji a zavedla vhodnd technicka a organizacni opatieni, jejimz Gcelem je zpracovavat pouze osobni
udaje, jez jsou pro konkrétni Gcel daného zpracovani nezbytné a zpristupnény omezenému poctu fyzickych osob tak,
aby plnila poZadavky obecného nafizeni o ochrané osobnich tdaji (GDPR) a chranila prava subjekt(. V prosinci 2021
se povérenec pro OOU v OTB PV opétovné ztcastnil webinare IPVZ.
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Tkanova banka je ¢lenem Evropské asociace oc¢nich bank (EEBA), aktivné participuje s dalSimi leadery v oboru. Zastupci
OTB PV aktivné participovali na mnoha zahrani¢nich on-line vzdélavacich akcich, napf. EuCornea Webinar: COVID-19
and Corneal Grafting, Vyroc¢ni konferenci Americké asociace o¢nich bank 2021, ovérovali své znalosti béhem
vyukovych seminard Moria Surgical: Upside-Down DMEK Harvesting Techniques a na konci zari 2021 byli ucastni XXIX.
vyroéniho sjezdu Ceské oftalmologické spoleénosti v Praze, prosli i daléimi odbornymi workshopy a on-line setkani na
narodni i mezindrodni Urovni. VSichni kmenovy zaméstnanci prosli v lednu 2022 Gspésné vyukovym kurzem pro
techniky oéni banky, novym vzdélavacim programem Evropské asociace o¢nich bank/EEBA.

Skoleni a budovani svych znalosti v oblasti oéniho bankovnictvi se planujeme nadale plné vénovat. Mame aktivni
¢lenstvi v Ceské transplantaéni spoleénosti a Ceské spoleénosti pro refrakéni a kataraktovou chirurgii a jsme ¢lenkami
Ceské asociace sester. Vénujeme se dale aktivni propagaci spoleénych kodex@ Global Alliance of Eye Ban Association
(GAEBA) tzv. ,,BARCELONA PRINCIPELES” v lokdalnim prostredi, budovani znalosti o potfebach tkani pro oftalmologii,
vyzkum a védu a spolecensky prospéch véci". Pokracujeme s ostatnimi odborniky v oboru ve spolupraci v oblasti
vyzkumu s cilem pfispivat ke zlepSeni diagnostickych a terapeutickych technik pro Ié¢bu chorob rohovky pomoci eticky
odpovédného vyzkumu. Oslovujeme aktivni odbératele tkani a transplantacni centra s cilem posilovani vztahl
tkanového zafizeni a odbératele, ale i dalSich smluvnich mist, se kterymi spolupracujeme.

Cile O¢ni tkariové banky Praha Vinohrady, z.U. se neméni:

Pristupovat transparentné k pridélovani tkani — minimalizovat nevyfizené objednavky Tento cil byl a stéle je
vyznamné ovliviiovan pandemickou situaci, v nékterych mésicich klesly odbérové ¢innosti o 20%-85%, objednavky
tkani byly ale ruseny i pro prekazky na strané klient(i, omezovanim elektivni chirurgie, onemocnénim pacient(, ale i
karanténnimi omezenimi transplantacnich center, aktudlni epidemiologickou situaci a natizenimi viady.

Rozvijet servis pro operatéry - CUSTOM CARE/ DIRECT TISSUE SERVICES - dokumentace tkané do NIS, na operaéni
sal, do zdravotni dokumentace pfijemce / EYE MERGE

Tento cil pokraduje dal, veskerd obrazovd dokumentace je odeslana nasim odbérateliim elektronickou cestou, pracuje
se na vylepseni mostl a moZnosti propojeni elektronického mostu s nasimi kontakty.

Maximalizovat vyuZiti tkani prostfednictvim inovaci postupd, participovat na vyzkumu a vyvoji

Snazime se nadale sniZovat pocet tkani, které konci jako nevhodné k transplantaci. V roce 2020 skoncilo nevyuzitych i
nékolik desitek tkani pro nemoznosti jejich pouziti a neo¢ekavané udalosti, spojené s pandemickymi opatfenimi COVID
19.

Podporovat implementaci narodnich registrti transplantaci rohovky

Narodni registr transplantaci o¢nich tkani v CR neexistuje, data mohou byt sdilena do registru evropského ECCTR.
Spolupracujeme s klienty, pfi orientaci a vkladani dat u téch subjektd, ktefi o to pozadaji.

Spolupracovat pfi vyméné informaci v oblasti darcovstvi ocnich tkani a spolecenského prospéchu véci

Nas cil a snaha pokracuji, snazime se vhodnym zplisobem zamérovat na edukaci oblasti zdravotnikd i nezdravotnik( i
bézné populace.

Proceduralni podpora smluvnich vztaht - zdokonaleni vztahti formou Skolicich akci

V ramci novych smluvnich mist jsme zajistovali Skoleni zapojenych osob, nékteré planované navstévy tkarnového
centra byly ale vzhledem k vladnim opatfenim limitovany.

Kooperovat s mistnimi, narodnimi i mezinarodnimi profesionaly v oblasti tkariového bankovnictvi

Participujeme s kazdym vyznamnym odbornym pracovistém, které se na nas obrati, napf. s European Directorate for
the Quality of Medicines and HealthCare/Council of Europe. pfi sbéru dat v oblasti narodnich standardnich postupt pfi
odérech a testovani krve darct o¢nich tkani.
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Pfiloha 1 Vyrocni zpravy 2021

ﬁmocn Prehled éinnosti tkanového zafizeni, odbér,
zpracovani a distribuce lidskych tkani za r.2021

| Nazev TZ: Odpovédna osoba: Adresa:

O¢ni tkarova banka Praha Vinohrday, z.G. Prof. MUDr. Pavel Kuchynka, CSc. FCMA  Mgr. Yveta Urbanova, MBA Srobarova 2112/73, 130 00 Praha 3

DARCI A ODBERY g omreli daree ;i CELKEM

Pocet darct tkani [¢] 99 99 0 99

Celkovy pocet odebranych tkani 0 198 198 o] 198

POCET DARCU DLE TYPU TKANE % CELKEM

Pocet darcu oc¢ni tkané (o] 99

Pocet darcti kozni tkané (o] [¢}

Pocet darcu srdeéni chlopné (o] (o]

Pocet darcu cévnich stépu o] 0

Pocet darct muskuloskeletalni tkané (vsech typii) (o] (o]

Pocet darcu placenty (o] o]

Pocet darctu pankreatu (pro pripravu Langerhansovych ostruvki o] 0

Pocet darcti tukové tkané (o] (o]

Pocet darcu pristitnych télisek o] 0

Pocet darcu jinych tkani o] o]

MNOZSTVi ODEBRANYCH TKANI oy LS ——  Zijiei CELKEM
O¢ni tkané (pocet kusu) (o] 198

Kozni tkané (cm ?) 0 0
Srdeéni chlopné (pocet kusu) (o] o]
Cévni $tépy (pocet kusu) 0 0

Muskuloskeletalni tkané (celkovy pocet kusti) (o] (o]
Placenta (pocet kusu) (o] o]
Pankreas (pocet kusti) 0 0
Tukova tkan (jednotky) (o] (o]
Pristitna téliska (jednotky) o] 0
Kalva (pocet kusu) (o] o]
Jiné tkané o] o}
ZPRACOVANI, DISTRIBUCE, DOVOZ, VYVOZ DO coui DOVOZ! ZE ZAHRANIC] V¥VOZBO ZAHRANIZ]
ZAHRANICI NARODNI ZEU Mimo EU Celkem Do EU Mimo EU Celkem
OCNi TKANE (poéet kusti) 168 91 0 0 0 77 0 77
KOZNi TKANE (pocet kusti) 0 0 0 0 0 0 0 0
SRDECNI CHLOPEN (poéet kust) 0 0 0 0 0 0 0 0
CEVNI STEPY (poéet kusti) o 0 0 0 0 o 0 0
MUSKULOSKELETALNiI TKANE (celkovy pocet vSech kusti) 0 0 0 0 0 0 0 0
- cela nebo ¢ast podplrné kosti (poéet kusti) [¢] o] o] (o] (o] 0 o] o]
- svalové Slachy / vazy (pocet kusu) o] (o] o] o] (o] 0 o] o]
- chrupavka (pocet kusti) [¢] (o] o] (o] (o] [¢] (o] 0
- spongiéza 0 [o] o] o] 0 o} 0 0
- jiné muskuloskeletalni tkané (meniskus, usni kistky a pod....) o o} o} 0 ¢} o] ¢} 0
AMNIOVA MEMBRANA (poéet kusti) 5} 0 0 0 0 o 0 0
LANGERHANSOVY OSTRUVKY (jednotky) o 0 0 0 o o 0 0
TUKOVA TKAN (jednotky) 0 0 0 0 0 0 0 0
PRISTITNA TELISKA (jednotky) 0 0 0 0 0 0 0 0
OSTATNI TKANE ( u$ni bubinek a jiné...) 0 0 0 0 0 0 0 0

CELKOVY POCET

TRANSPLANTACE provedenych - . transplant.
transplantaci prijemecd tkani

OCNi TKANE 168 169 168
KUZE o 0 0
SRDECNi CHLOPEN 5} 0 0
CEVNIi STEPY 0 0 0
MUSKULOSKELETALNI TKANE (v§echny typy) 0 0 0
AMNIOVA MEMBRANA 0 0 0
LANGERHANSOVY OSTRUVKY 0 0 0
TUKOVA TKAN (jednotky) 0 0 0
PRISTITNA TELISKA (jednotky) 0 0 0
OSTATNI TKANE ( usni bubinek a jiné...) 0 0 0
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Ptiloha 2 Vyrocni zpravy 2021

mnozstvi tkani a bunék skladovanych na konci roku 2021, mnozZstvi tkani a bunék vyrazenych, véetné uvedeni divodu

vyrazeni
POLOZKA USKLADNENO K 31. 12. 20201
Oc¢ni tkané - rohovka 0

Oc¢ni tkané - skleralni stép cely, |0

Y, %
ZLIKVIDOVANO V R. 2021
O¢ni tkané/ rohovka
33
DUVODY LIKVIDACE TKANi
Reaktivni sérologie darce 8

Tkanové hodnoceni- nevhodné k | 8
transplantaci

Kontraindikace zjiSténa pitvou 5
darce
Poskozeni tkané pfi zpracovani 1

Exspirace v souvislosti s

epidemiologickymi vliadnimi 546
+
narizenimi/predano k vyzkumu

Celkem 33
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Ptiloha 3 Vyrocni zpravy 2021

SEZNAM ZDRAVOTNICKYCH ZARIZEN{, DO KTERYCH BYLY LIDSKE TKANE DISTRIBUOVANY

NAZEV TRANSPLANTACNI KLINIKY/CENTRA | ADRESA

Oc¢ni klinika Gemini Zlin U Gemini 360, 760 01 Zlin — Pfiluky
Evropska o¢ni klinika Lexum Praha, Brno Antala Staska 1670/80, Praha 4, 140 00
Fakultni nemocnice Brno, Oc¢ni klinika Jihlavska 20, Brno Bohunice, 625 00
Oc¢ni klinika VFN a 1LF UK U Nemocnice 499/2, 128 08, Praha 2
Penta Hospitals, Nemocnice Sokolov, O¢ni Slovenska 545, 356 01 Sokolov
oddéleni

Ustiedni vojenska nemocnice Vojenskd U Vojenské nemocnice 1200,

fakultni nemocnice Praha Praha 6, 169 02

Robin Look - Centrum mikrochirurgie oka Gagarinova 7/B, 821 03, Bratislava Il, SK

O¢na klinika UVEA MEDIKLINIK Zelend 3739/1, 036 01 Martin-Priekopa, Martin, SK
3F Mikrochirurgia oka Toryska 1, KoSice, SK

Oc¢ni klinika SZU a UNB Bratislava Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Antolska 11, 851 07 Bratislava
Universitna nemocnica L. Pasteura KoSice Rastislavova 43, 041 90 Kosice

Pantheo Eye Center 18 Robert Kennedy Street, 3076 Limassol, CY

NEURO M.L.S.S. Concepts S.A. /pro Athens 42 Chalkidikis Str., Metamorphosi
University Hospital a Attikon University Athens, Greece
Hospital
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Ptiloha 4 Vyrocni zpravy 2021
SEZNAM ZPRACOVATELU, DO KTERYCH BYLY LIDSKE TKANE A BUNKY DODANY PRO DALSi VYROBU
celkovy pocet 0

CELKOVY POCET OZNAMENYCH ZAVAZNYCH NEZADOUCICH UDALOSTi A CELKOVY POCET OZNAMENYCH
ZAVAZNYCH NEZADOUCICH REAKCI 2020

celkovy pocet 0

V Praze dne 19. 1. 2022

Prof. MUDr. Pavel Kuchynka, CSc. FCMA

Lékarsky reditel, ¢len predstavenstva, vypracovala: Mgr. Yveta Urbanovda, MBA , feditelka

igitalné podepsal
Mgr. YVETA Diitiné podep

gr. YVETA

URBANOVA URBANOVA, MBA
Datum: 2022.01.26
» MBA 14:53:38 +01'00"
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