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Vyrocni zprava tkanového zafizeni CORD BLOOD CENTER CZ, s.r.o.
-- Rok 2018 --

Souhrnna cast

CORD BLOOD CENTER CZ, s.r.o. (CBC CZ) je nestatnim zdravotnickym zafizenim a
tkanovym zafizenim ve smyslu zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezped-
nosti lidskych tkani a bunék urenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich za-
konu (zakon o lidskych tkanich a burikach) na zakladé povoleni vydaného Statnim
ustavem pro kontrolu Ié&iv (SUKL) pod sp. zn.: sukls151283/2009 ze dne 30. 03. 2010.
Toto povoleni bylo spole¢nosti CBC CZ udéleno v nasledujicim rozsahu provadénych
cinnosti: opatifovani, vysetrovani, zpracovani, propousténi, skladovani a distribuce kr-
vetvornych bunék z pupecnikove krve pro autologni pouZiti.

Dne 20. 06. 2012 byla rozhodnutim SUKL (sp. zn.: sukls59581/2012) rozsifena &innost
CBC CZ o dal$i typ bunék, a to krvetvorné buriky z placentarni krve pro autologni po-
uziti, v rozsahu provadénych cinnosti opatfovani, vySetiovani, zpracovani, propous-
téni, skladovani a distribuce.

Dne 26. 10. 2012 byl SUKL (sp. zn.: sukls83872/2012) zapsan dalsi typ bunék, a to
mesenchymalni kmenove burky z tkané pupecniku pro autologni pouZiti, a to v roz-
sahu cinnosti opatifovani, vySetfovani, zpracovani, propousténi, skladovani a distri-
buce.

Dne 22. 2. 2016 byl rozhodnutim SUKL (sp. zn.: sukls35860/2016) vymazan typ tkani
a bunek, a to mesenchymalni kmenové bunky z tkane pupecniku pro autologni pouziti,
v rozsahu ¢innosti opatifovani, vySetrovani, zpracovani, propousténi, skladovani a dis-
tribuce a zaroven zapsan novy typ tkani a bunék a rozsah Cinnosti, a to opatfovani,
vySetfovani, zpracovani, propousténi, skladovani a distribuce mesenchymailnich kme-
novych bunék z tkané pupecniku pro autologni pouziti pro vyrobu Iécivého pfipravku
moderni terapie.

Dne 29. 6. 2016 byl rozhodnutim SUKL (sp. zn.: sukls153292/2016) zapsan dalsi typ
bunék, a to krvetvorné burky z pupecnikové a placentarni krve pro pfibuzenské a in-
dikované pribuzenské pouziti v rozsahu Cinnosti opatfovani, vysetfovani, zpracovani,
propousténi, skladovani a distribuce. Dale byla pro mesenchymalni kmenove burky z
tkané pupecniku rozsifena cinnost CBC CZ o jejich pouziti pro vyrobu [éCivého pfi-
pravku moderni terapie pro autologni pouziti, v rozsahu provadénych €innosti opatio-
vani, vySetfovani, zpracovani, propousténi, skladovani a distribuci.

Dne 16.8.2018 byl rozhodnutim SUKL (sp. Zn. : sukls301978/2018) vymazava se typ
tkani a bunék a to krvetvorné buriky z pupecnikové a placentarni krve pro pfibuzenské
pouziti v rozsahu cinnosti opatiovani, vysetifovani, zpracovani, propousténi, sklado-
vani a distribuce. Zapisuje se dalSi subjekt provadéjici ¢innosti zadavané na zakladé
smlouvy podle § 10 zakona o lidskych tkanich a burkach, a to spolecnost KRYO s.r.o.,
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se sidlem Primyslova 2053, 594 01 Velké Mezifici, IC: 269477086, provadéjici Cinnost
skladovani.

K 01. 01. 2018 byla zapsana k opatrovani tkani a bunék na zakladé smlouvy v souladu
s ustanovenim § 10 odst. 2., pism. b) zakona ¢. 296/2008 Sb. tato mista:

¢ Domazlicka nemocnice, a.s.
o Klatovska nemocnice, a.s.
¢ Nemocnice Pelhfimov, prispévkova organizace
¢ Nemocnice Znojmo, pfispévkova organizace
e Nemocnice Trebic, prispévkova organizace
o Karlovarska krajska nemocnice, a.s.
e Vitkovicka nemocnice, a.s.
e Oblastni nemocnice Kladno, a.s.
o Krajska zdravotni, a.s. s misty ¢innosti:
- Nemocnice Chomutov, o. z.
- Nemocnice D&cin, o. z.
- Masarykova nemocnice Usti nad Labem, o. z.
- Nemocnice Teplice, o. z.
- Nemocnice Most, o. z.

e Nemocnice Jablonec nad Nisou, p.o.

e Thomayerova nemocnice

o Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

e Uherskohradistska nemocnice, a.s.

e Oblastni nemocnice Mlada Boleslav, a.s.

e Nemocnice Vyskov, pfispévkova organizace

e Stfedomoravska nemocnicni, a.s. s misty ¢innosti:
- Nemocnice Prerov, o. z.
- Nemocnice Sternberk, o. z.
- Nemocnice Prostéjov, o. z.

e Nemocnice Valasské Mezifici, a.s.

e Fakultni nemocnice Olomouc

e Oblastni nemocnice Trutnov, a.s.

o Nemocnice Rudolfa a Stefanie Benesov, a.s.

e Nemocnice Milosrdnych bratfi, pfispévkova organizace
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Nemocnice s poliklinikou Ceska Lipa, a.s.

Nemocnice Na Bulovce

Fakultni nemocnice Plzen

Nemocnice Ivancice, pfispévkova organizace
Oblastni nemocnice Jic¢in, a.s.

Masarykova méstska nemocnice v Jilemnici

Oblastni nemocnice Kolin, a.s.

Sdruzené zdravotnické zafizeni Krnov, pfispévkova organizace
Nemocnice Kyjov, pfispévkova organizace

Mélnicka zdravotni, a.s.

Méstska nemocnice Ostrava, pfispévkova organizace
Nemocnice Prachatice, a.s.

PRIVAMED Healthia, s.r.o., Masarykova nemocnice v Rakovniku
Nemocnice Strakonice, a.s.

Sumperska nemocnice, a.s.

Nemocnice Tabor, a.s.

Nemocnice Trinec, pfispévkova organizace

Ustav pro pééi o matku a dité

Nemocnice Zatec, 0.p.s.

Fakultni nemocnice Ostrava

Krajska nemocnice T. Bati, a.s.

Nemos Sokolov, s.r.o0.

Nemocnice ve Frydku-Mistku, pfispévkova organizace
Oblastni nemocnice Nachod, a.s.

Nemocnice Pardubického kraje, a.s. s misty ¢innosti:
Orlickoustecka nemocnice

Svitavska nemocnice

Chrudimska nemocnice
Pardubicka nemocnice

Oblastni nemocnice Nachod, a.s., s dalS§im mistem ¢innosti:
- Nemocnice Rychnov nad Knéznou
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Statistika

V roce 2018 jsme zpracovali od Zivych darct celkem 229 jednotek pupeénikoveé a pla-
centarni krve. Z toho 169 jednotek pupecnikové krve a 60 jednotek placentarni krve.
Z tohoto pocCtu byly 2 jednotky pupeénikové krve a 1 jednotka placentarni krve zpraco-
vana pro indikované pfibuzenské pouZziti. Pocet zmrazenych kryovak( autolognich od-
béru je celkem 239 a pocet zmrazenych kryovakl z indikovanych pfibuzenskych od-
bérd odbérl je 5.

Jedenact jednotek pupecnikove / pupecnikové a placentarni krve bylo v minulém roce
zlikvidovano na zadost klientky.

Zbyle jednotky pupecnikové a placentarni krve, stejné jako jednotky zpracované a
uskladnéne v minulych letech (celkovy pocet: 4702 jednotek), dosud nebyly propus-
tény, ani distribuovany a pouzity k transplantac¢nim ¢i terapeutickym téeltm.

Zadna z ulozenych jednotek pupeénikové a placentarni krve nebyla vyvezena do za-
hranici.

V roce 2018 jsme zpracovali 54 tkani pupecéniku od zivych darc.

Tyto jednotky, stejné jako jednotky zpracované a uskladnéné v minulych letech (cel-
kovy pocet: 293 jednotek), nebyly zatim propustény.

Nezaznamenali jsme zadnou zavaznou nezadouci udalost ani zavaznou nezadouci
reakci u darce.

Vzhledem k tomu, Ze Zadna jednotka pupecnikové / pupecnikové a placentarni krve
nebyla pouzita k transplantacnim Gcelim, nezaznamenali jsme Zadnou zavaznou ne-
Zadouci reakci u pfijemce.

Zadnou jednotku pupeénikové / pupednikové a placentarni krve / tkané pupecniku
jsme neposkytli pro vyrobu lé€ivych pfipravkl nebo jinych vyrobki uréenych pro pouziti
u Clovéka.
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a MUDr. Zohdy Hamid
V Modleticich: 20. 2. 2019 Odpoveédna osoba CBC CZ
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Vyrocni zprava tkanového zafizeni za rok 2018

Hematopoetické bunky

Poclet 3tépl
Autologni (kryovakii)
Pocet darch it
Pocet odbér( S Bl e
Pocet zpracovanych a propusténych 239/0
Pocet pouzitych ve vlastnim zafizeni nebo
distribuovanych do jiného zafizeni 0
Pocet skladovanych na konci roku 5633
Pocet prijemci
Pocet vyfazenych TT'EER 11

Divody Likvidace na zadost klientky
Alogenni BM PBSC | DL CBU
Pocet darch SR e P T 2
Pocet odbérl 3
Pocet zpracovanych a propusténych 3/0
Pocet poutzitych ve vlastnim zafizeni nebo 0
distribuovanych do jiného zafizeni

Pocet skladovanych na konci roku 3
Pocet pfijemcl 0
Pocet vyvezenych do zahranici 0
Pocet vyfazenych 0
Divody -
Divody @

Nazvy a adresy zdravotnickych zafizeni, do kterych byly pfipravky distribuovany: -

Tkan
Surovina pro vyrobu lécivych pFipravki — pupecniku | Pocet stépl
autologni, Zijici darci (kryozkumavek)
Pocet darcli 54 ISR et S Ve
Pocet odbéri 54 iR
Propusténych pro vyrobu 0 0
Dodanych vyrobci v CR 0 0
Vyvezenych do zahranici 0 0
Vyrazenych (divody) 0 0
Skladovanych na konci roku 293 1758

Seznam zpracovatel(, kterym jsou tkané a bunky dodavany pro dalsi vyrobu: -
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Celkem | Darci | Pfijemci

Polet zavainych neZadoucich reakci 0 0 0

Pocet zavainych nezadoucich udalosti 0 %

V Modleticich: 20.2.2019

......................................

MUDr. Zohdy Hamid
©Odpovédna osoba
CORD BLOOD CENTER CZ, s.r.0.
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