Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

gfr 11

RZ\ Krajska zdravotni, as

Vyrocni zprava za rok 2019 Tkanového zarizeni — Kostni banky KZ a.s.,
se sidlem Socidlni péce 3316/12 A, 401 13 Usti nad Labem.

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

vydava dne 9. 12. 2010 povoleni &innosti Tkanového zafizeni Krajské zdravotni, a.s. Usti nad
Labem pro typy tkani a bunék:
1. Muskuloskeletalni tkan pacienta /darce/ odstranéna pfi nahradé kycelniho kloubu pro

alogenni pouziti
2. Kostni tkan (kalva) pro autologni pouziti
dne 9. 3. 2015 méni rozhodnuti a rozsifuje o:
3. Kostni dfen pro autologni pouziti — opatfovani, vySetfovani a propousténi pro vyrobu
léCivého pripravku moderni terapie

Ad 1: Muskuloskeletalni_tkané pacienta /darce/ odstranéné pri nahradé kyéelniho
kloubu pro alogenni pouziti pri IéCbé prijemce.

Pocet darct — odbéru: 15
Vyfazeno a likvidovano: 4 — serologicka pozitivita Anti—HB ¢
V karanténé: 11
Propusténych: 0
Transport na jiné pracovisté: 0

Pro potfebu alogenni transplantace jsme nakoupili O $tépu od Narodniho Centra Tkani a Bunék, a.s.
Palachovo namésti 726/2, Brno.

Béhem roku 2019 nedoslo pfi alogennim pouziti kostnich §tépu k Zadné nezadouci reakci nebo
podezieni na ni, ani k Zadné nezadouci udalosti nebo podezfeni na ni.
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Ad 2: Kostni tkan (kalva) pro autologni pouziti

Celkovy poéet dekompresnich kraniotomii: 64 — z vitalnich indikaci
Vyrazeno a zlikvidovano: 15 - 9 pozitivita K+ C
- 6 exitus pacienta

V karanténé: 3
V individualnim karant. boxu: 3 - pro serolog. pozitivitu Anti — HB ¢
Propusténé: 43 - 7 reimplantovano

Zadny tkanovy pripravek nebyl odvezen z naseho tkanového zafizeni ani pfivezen ze zahraniéi.
Bé&hem roku 2019 nedoslo pfi autolognim pouziti kostnich $tépl k Zadné nezadouci reakci nebo
podezieni na ni, ani k Zadné nezadouci udalosti ¢i podezfeni na ni.

Ad 3: Kostni dien pro autologni pouziti

V roce 2019 bylo provedeno celkem 7 odbéru kostni dfené za ucelem vyroby LPMT (BiCure ortho
MSCp) v ramci klinické studie: Autologni mezenchymalni kmenové bunky z kostni dfené na 3D
nosici v lé€bé poskozeni kolenni chrupavky. Oteviena klinicka studie k uréeni bezpeénosti a
proveditelnosti. Kéd protokolu studie: OA-orMSCp-02, EudraCT number: 2018-004067-31

na pracovisti tkanpveho zafizeni Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem.

Vypracoval:

MUDr. Pavel Pilat \ | - odpovédna osoba Tkanového zafizeni KZ,a.s. Usti nad Labem
MUDr. Pavel Neck?f - odpovédna osoba — Cinnosti souvisejici opatfovanim, vy$etfovanim a

_frig / propousténim kostni difené pro vyrobu léCivého pfipravku moderni terapie
e ; ‘,ﬁ\ pro autologni pouziti

V Usti nad Labem dne: 20. 1. 2019

Statutarni zastupce KZ a.s.:

Ing. Petr Fiala
Generalni feditel spoleénosti
Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem
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1. Simena Jezkova
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