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Vyroéni zprava o innosti tkafnového zafizeni FNO KHO - rok 2024

Tkéhové zafizeni Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika hematoonkologie (FNO, KHO) predklada
Vyroéni zpravu tkariového zafizeni za rok 2024 v souladu se zdkonem 296/2008 Sb. o zajisténi jakosti
a bezpeénosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zdkont
(zakon o lidskych tkanich a bufikdch) a podle vyhladky 422/2008 Sb. o stanoveni bliz3ich poZadavkd
pro zajiéténi jakosti a bezpecénosti lidskych tkani a bunék uréenych k poufZiti u ¢lovéka v jejich

platnych znénich.

Pfedmét Cinnosti tkanového zafizeni FNO KHO:

e opatiovani, zpracovani, vysetfovani, propousténi, skladovani, distribuce hematopoetickych
progenitorovych bunék z periferni krve pro autologni a alogenni poufZiti

e opatfovani, zpracovani, vysetfovani, propousténi, skladovani, distribuce T-lymfocytl dérce
hematopoetickych progenitorovych bunék pro alogenni pouziti

e opatfovani, propousténi T-lymfocytl z periferni krve pro vyrobu |éc¢ivého pfipravku moderni
terapie (LPMT) pro autologni a alogenni pouziti

e zpracovani, vySetfovani a propousténi krvetvornych bunék z kostni dfené

Tkanové zatizeni FNO KHO odebralo, zpracovalo a podalo:
1. Hematopoetické progenitorové buriky z periferni krve darct (HPC) pro autologni a alogenni
transplantace.
T-lymfocyty pro pouZiti pro infuze darcovskych lymfocytt (DLI) pro alogenni transplantace.
T-lymfocyty z periferni krve pro pfipravu autologniho a alogenniho IéCivého pfipravku
moderni terapie (LPMT).

Tkanové zafizeni FNO KHO zpracovalo a podalo hematopoetické progenitorové buriky z periferni krve
darct a T-lymfocyty pro pouZiti pro DLI, které byly zprostfedkovany Ceskym narodnim registrem
darcd diené (CNRDD).

Tkérové zafizeni FNO KHO skladuje &ast kryokonzervovanych tkafiovych a bunéénych p¥ipravki ve

Tkanové zafizeni FNO KHO vyvezlo autologni T-lymfocyty (autoT-CELLS) pro vyrobu LPMT do:
1. CMT Cellex Manufacturing Transports and Logistics GmbH, Mathias-Briiggen Str. 140, 50829
KéIn, Némecko — hodnoceny LPMT JNJ-68284528 (ciltacabtagene autoleucel)
2. Kite Pharma EU B.V., Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko — LPMT YESCARTA, LPMT
TECARTUS
Tkanové zafizeni FNO KHO vyvezlo alogenni T-lymfocyty (aloT-CELLS) pro vyrobu LPMT do:
1. Centrum bunécného a tkariového inZenyrstvi, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekafska
53, 602 00 Brno, LPMT VSL (Virus specifické T-lymfocyty)

Struktura a graficka Uprava Vyroéni zpravy o &innosti tkdflového zafizeni FNO KHO je zpracovana ve
vlastnim formatu tabulek a grafli. Pfilohou tohoto dokumentu je Vyroéni zprava o ¢innosti tkafiového
zafizeni zpracovana dle pokyn( VYR-42/Pfiloha 2/01.12.2016.



F(m IEJAEW(%TCNI\II ICE Fakultni nemocnice Ostrava

OSTRAVA Tkarové zafizeni, Klinika hematoonkologie,
17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava - Poruba, tel: +420597378785

1. Pfehled tkariovych a buné&énych ptipravki pfipravenych a aplikovanych v TZ FNO KHO

Poéty darch a odbért

pocet Zijicich darca 56 41 14 1 4 1
pocet odbéru u Zijicich darct 91 70 14 1 5 1
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Poity tkafiovych a bunéénych pripravku

pijaté | 91 ' ' 70 14 1 5 1
zpracované — kryokonzervované 170 159 0 0 2 9
zpracované — nativni 0 0 0 0 0 0
propusténé — kryokonzervované | 170 159 0 0 2 9
propusténé — nativni 18 0 14 1; 3 0
nepropusténé # 0 0 0 0 0 0
vydané k pouziti 77 69 0 0 6 2
distribuované 15 0 14 1 0 0

# nepropusténé k 31. 12. 2024

o m autoHPC

i autoT-cells pro vyrobu LPMT
110 w aloT-cells pro vyrobu LPMT
120 aloHPC
o W aloT-cells pro DLI

80

d ;. N S J.lm-.-l“bL

prijaté 2zpracované - zpracované - propusténé - propusténé - nepropusténé vydané k pouziti distribuované
kryokonzervované nativni kryokonzervované nativni



F@ F\II?EKNLIJC%TC'\“ICE Fakultni nemocnice Ostrava

OSTRAVA Tkanové zafizeni, Klinika hematoonkologie,
17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava - Poruba, tel: +420597378785

Pocet pfijemct tkanovych a bunéénych pfipravki

pocet prijemcl 60 45 10 1 4 il
Dacetpoaanych 95 76 10 1 7 1
pfipravku
poitllzeny(,:h zaveaznou 0 0 0 0 0 0
nezadouci reakci
pos?t zav:':\znych ; 0 0 0 0 0 0
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Poéty skladovanych tkafovych a bunéénych pfipravka (kryovaki)

propusténé 897 852* 1 0 0 22 22

nepropusténé * 0 0 0 0 0 0 0

nepropusténé pro
nesplnéni kritérii 7 7 0 0 0 0 0
prijatelnosti

z toho vyrazené 101 101 0 0 0 0 0

* z toho 273 tkariovych a bunécénych pripravku skladovano ve firmé KRYO s.r.o.
# nepropusténé k 31. 12. 2024

900 W autoHPC
800 w autoT-cells pro wrobu LPMT
700 w aloT-cells pro vyrobu LPMT
aloHPC
600
wm aloT-cells pro DU
500
400
300
200
100 .
AR LR AT
0
propusténé nepropusténé nepropusténé pro z toho vyfazené
nesplnéni kritérii
pfiijatelnosti



F(Em F\IAEI%IJCL)TC'\II\IIKE Fakultni nemocnice Ostrava

OSTRAVA Tkanové zafizeni, Klinika hematoonkologie,
17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava - Poruba, tel: +420597378785

2. Piehled tkanovych a bunéénych pfipravki zprostiedkovanych CNRDD

Poéty tkanovych a bunéénych pripravka

pfijaté 17 15 2 0
zpracované — kryokonzervované 16 2 14 0
zpracované — nativni 5 1 4 0
propusténé — kry konzervované 12 2 10 0
propusténé — nativni 5 1 4 0
nepropusténé # 4 0 4 0
vydané k pouziti 21 16 5 0

# nepropusténé k 31. 12. 2024

16

ull.ll.ll

piijaté zpracované - zpracované - nativni propusténé - proputéné - nativni nepropusténé vydané k poufiti
kryokonzervované kryokonzervované

maloHPC
w aloT-cells pro DU

wBM

[

o

IS

~

Pocet prijemcti tkafovych a bunéénych pFipravka
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3. Pfehled pievzatych tkafiovych a bunécnych pfipravki z jinych TZ

Zijici darci 0 0 0
prevzaté tkanové a bunécné pripravky v roce 2024 0 0 0
pfijemci tkanovych a bunécénych pripravkl v roce 2024 1 1 0
provedené transplantace v roce 2024 1 1 0
transplantované tkanové a bunécné pripravky v TZ FN Ostrava 3 1 0
v roce 2024

skladované propusténé tkariové a bunécné pripravky k 31.12.2024 54%* 9 10
skladované vyrazené tkanové a bunécné pripravky (Umrti darce) k 0 0 0
31.12.2024

pfijemci postiZeni zavaznou nezadouci reakci 0 0 0
zdvazné nezadouci reakce u pfijemce 0 0 0

* Z toho 43 tkadnovych a bunéénych pfipravk( skladovéno ve firmé KRYO s.r.o.

/]
Vypracovala: Mgr. Jana Smejkalova, Ph.D., odpovédna osoba TZ ;M /]
(
i |
Mgr. Markéta Kéhlerova, odpovédna osoba TZ Q(/O oLG

Schvalil: prof. MUDr. Roman Hajek, CSc., pl"ednosta/

Tkanové zafizeni FN Ostrava
Klinika hematoonkologie
Fakultni nemocnice Ostrava
17. listopadu 1790

Ostrava — Poruba, 708 52

V Ostraveé 6. 2. 2025

Pfiloha €.1: VYR-42/Pfiloha 2/str. 1-2/01.12.2016 Vyroéni zprava tkafiového zaFizeni za rok 2024



Vyroéni zprava tkanového zatizeni za rok 2024

Zpracovano dle pokynd VYR-42/Pfiloha 2/01.12.2016.

Hematopoetické burky

Priloha ¢.1

Autologni BM PBSC CBU
Pocet darcu N/A 41 N/A
Pocdet odbéru N/A 70 N/A
Pocet zpracovanych a propusténych pripravki 0 159 N/A
Pocet pouZitych ve vlastnim zafizeni rebe 0 69 N/A

fistei b daiia] et g
Pocet skladovanych na konci roku 0 913* N/A
Pocet prijemcl 0 45 N/A
Pocet vyfazenych 0 101 N/A
Ddvody 0 VL?.mrti NJA
prijemce

*Z toho 316 tkdnovych a bunéénych pFipravkd skladovéno ve firmé KRYO s.r.o.
N/A - Not Applicable (neaplikovatelné)

Alogenni BM PBSC DLI CBU
Pocet darct 0 4 1 N/A
Pocet odbéru 0 5 1 N/A
Pocet zpracovanych a propusténych pFipravki 0 2;3* 9; 18* N/A
P.oée‘t pFl’prav’kG pou“iit}'/ch vev\'/las'fm'm zafizeni rebe 0 7. 16% 1, 5% N/A
distribuovanyech-dojiného-zatizeni
Pocet skladovanych na konci roku 0 0 22; 22% N/A
Pocet ptijemct 0 4:15* 1;3* N/A
Pocet vyvezenych do zahraniéi 0 0 0 N/A
Pocet vyfazenych 0 0 0 N/A

*Tyka se pfijemct a bunéénych pFipravk( zprostfedkovanych CNRDD.

N/A - Not Applicable (neaplikovatelné)




Surovina pro vyrobu lé€ivych pFipravki autoMNC
Pocet darcl 14
Pocet odbérl 14
Propusténych pro vyrobu 14
Dodanych vyrobci v CR 0
Vyvezenych do zahranici 14
Vyfazenych (dlvody) 0
Skladovanych na konci roku 1

Autologni T-lymfocyty (autoT-CELLS) byly vyvezeny pro vyrobu LPMT do:

1. CMT Cellex Manufacturing Transports and Logistics GmbH, Mathias-Briiggen Str. 140, 50829

KéIn, Némecko — hodnoceny LPMT JNJ-68284528 (ciltacabtagene autoleucel)

2. Kite Pharma EU B.V., Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko — LPMT YESCARTA, LPMT

TECARTUS

Alogenni T-lymfocyty (autoT-CELLS) byly vyvezeny pro vyrobu LPMT do:

1. Centrum bunéného a tkanového inZenyrstvi, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné&, Pekafské

53,602 00 Brno, LPMT VSL (Virus specifické T-lymfocyty)

Celkem Darci | Pfijemci
Pocet zavaznych neZddoucich reakci 0 0 0
Pocet zavaznych neZadoucich udélosti 0




