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PREDMLUVA
Vazené kolegyné, kolegové, klienti,

dostavate do rukou Laboratorni pfirucku, ktera Vas sezndmi s nasi laboratofi a jejimi poskytovanymi
sluzbami. Je urcena predevsim lékarim, zdravotnim sestram, ale podava také uZitecné informace nasim
klientm. Doufame, Ze vni naleznete vSechny potfebné informace pro oboustranné spokojenou
spolupraci.

Vedouci Laboratore IVF

SANATORIA Helios, spol. s r.o.
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SANATORIUM Helios, spol. sr. 0.

HELIOS®

A-LIVF-002

LABORATORNI PRIRUCKA

1. UvOoD

1.1 UVODNi SLOVO

Laboratorni ptirucka LIVF obsahuje vSechny duleZité informace pro Zadatele o vysSetreni, které laborator
poskytuje. Jsou zde definovana pravidla odbéru vzorkd, nakladani se vzorky a zavérecné vyhodnoceni.
Popsané jsou také principy vydavani vysledk( vysetieni, a také jakym zplsobem jsou informace
predavany klientovi. Soucasti prirucky jsou také definice povinnych informovanych souhlasd a
formulara.

1.2 SEZNAM POUZITYCH POJMU A ZKRATEK

AR

BM

hCG

ICSI

IMSI

IVF

[UI

KET

KK

Klient / klientka
Koordinatorka IVF
LIVF

LLG

LP

LRN

MINC

OPU ¢islo
Parafa

PCT

PGD

PGS

PICSI

MACS
Protokol
QmMPp

RB

SH

Sperm buffer
TESE

VL

Zadatel o vysetteni

asistovana reprodukce

biologicky material

hormon choriovy gonadotropin

metoda oplozeni, (intracytoplasmic sperm injection)

metoda oplozeni, (intracytoplasmic morphologically selected sperm injection)

in vitro fertilizace

intrauterinni inseminace

kryo-embryo transfer

metoda oplozeni, klasicka koinkubace

Clovék podstupujici IVF |é¢bu, nebo vysetfeni v LIVF

pracovnice SH, ktera provadi prijem a prvotni identifikaci klient(
Laboratof IVF

laborator |ékarské genetiky

Laboratorni ptirucka

laboratorni referencni Cislo vzorku, (laboratory reference number)
miniinkubator firmy COOK pro kultivaci embryi

unikatni identifikacni kod klientky, (oocyte pick-up number)
podpisova zkratka pracovnika

Post koitalni test

preimplantacni geneticka diagnostika

preimplantacni geneticky screening

metoda oplozeni, (physiological intracytoplasmic sperm injection)
magnetickd separace spermii (pfed ICSI/PICSI)

zadanka pro embryologické pracovisté LIVF

QM portal

reprodukéni buriky

SANATORIUM Helios, spol. s r.o.

pufr pro zpracovani spermii

testikularni extrakce semenotvorné tkané

vedouci laboratore

Iékat, nebo klient samoplatce, ktery Zada laborator o vysetreni
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2. INFORMACE O LABORATORI

2.1 IDENTIFIKACE LABORATORE A DULEZITE UDAJE (KONTAKTY)

PRACOVISTE: Laboratofr IVF (LIVF) spolecnosti SANATORIUM Helios, spol. s r.o.

Adresa: de;aorgléozv_a;rio http://www.sanatoriumhelios.cz

Zfizovatel: SANATORIUM Helios, spol. s r.o.

IC: 48911577

DIC: Cz48911577

Jednatel spole¢nosti MUDr. Pavel Texl Tel.: 549 52?,’ 211 .
texl@sanatoriumhelios.cz

Vedouci LIVF RNDr. Katefina Wagnerova Tel: 549 523 253 ) )
wagnerova@sanatoriumhelios.cz

Zastupce vedouci LIVF Mgr. Pavlina Motlova Tel: 549 523 253. .
motlova@sanatoriumhelios.cz

Manazer kvality LIVF Mgr. Pavlina Motlova Tel: 549 523 253 . .
motlova@sanatoriumhelios.cz

2.2 ZAKLADNIi INFORMACE O LABORATORI

Laborator IVF (LIVF) vznikla slou¢enim laboratofi embryologie a andrologie, které byly soucasti
SANATORIA Helios (SH) jiz od jeho vzniku, od roku 1994. SH, a tedy i LIVF, pracuje v licenci australské
spolec¢nosti Genea (dfive Sydney IVF), ktera je v celosvétovém méfitku vedouci spolecnosti v oblasti IVF,
genetiky a preimplantacniho genetického testovani (PGT). SH ma se spolecnosti Genea od roku 2002
uzavienou licen¢ni smlouvu, na jejimz zakladé ziskava veskeré nové poznatky z vyzkumu z oblasti IVF pro
okamzité vyuZiti v laboratofi a pfi |écbé neplodnosti. Klienti SH tak maji zajiSténou tu nejlepsi a
nejmodernéjsi péci.

LIVF provadi techniky asistované reprodukce (AR) a s tim spojena diagnosticka vysetteni. Pracovisté LIVF
je vybaveno v souladu s poZadavky platné legislativy pro provadéni vSech nabizenych laboratornich
vysetreni.

Stav fizeni kvality

Od roku 2004 byly laboratore embryologie a andrologie (nyni LIVF), jako soucast SH, certifikovany dle
CSN 1SO 9001.

Od roku 2011 jsou laboratore embryologie a andrologie (nyni LIVF), jako soucast SH, drZitelem Povoleni
¢innosti tkanového zafizeni a povoleni k distribuci vyddvaného Statnim Ustavem pro kontrolu léciv.
Od tinora 2017 je Laborator IVF akreditovana podle normy €SN EN 1SO 15189:2013.

Pracovni doba LIVF:

Pracovni doba laboratore

Pondéli - nedéle 7:00-15:30
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2.3 ZAMERENi LABORATORE

LIVF spolupracuje s IVF specialisty pfi |écbé neplodnosti. VyuzZivd technik AR véetné darcovskych
programd, zajistuje kryokonzervaci reprodukénich bunék (RB) a embryi, diagnosticka vysetreni ejakulatu
a spermii a ve spolupraci s Laboratofi Iékarské genetiky (LLG) preimplantaéni genetické testovani (PGT)
embryi.

Zabyva se zpracovanim ziskanych oocytl, oplozovanim oocytd metodami AR, in vitro kultivaci embryi a
jejich diagnostikou, kryokonzervaci embryi a oocytl, rozmrazenim embryi a oocyt(, transferem embryi
a biopsii embryonalniho trofoblastu pti poZadovaném PGT.

Dale se zabyva zpracovanim ejakulatu, pfipravou vzorkl spermii, které jsou pouZity k oplozovani oocytl
nebo intrautenni inseminaci (IUl), kryokonzervaci spermii, rozmrazenim a naslednym zpracovanim
spermii, diagnostikou ejakulatu, kterd zahrnuje hodnoceni koncentrace, motility a morfologie spermii a
dale jsou to funkéni testy (Trial wash test- pokusné zpracovani spermii, Test integrity DNA spermii,
Postkoitalni test a Test na protilatky proti spermiim).

V LIVF se provadi jak metody diagnostické, tak metody spojené se zpracovanim a pfipravou RB
k fertilizaci, kryokonzervaci a pfimému pouZiti. Vice o jednotlivych metodach v kapitole 6. této LP.

2.4 ORGANIZACE LABORATORE

LIVF je soucasti spole¢nosti SANATORIUM Helios, spol. s r.o. Cinnost laboratote idi vedouci laboratore
(VL), kterd je v rdmci matefské spolecnosti odborné podrizena vedoucimu lékafi SH, organizacné jeho
zastupci.

Laboratof IVF

andrologicka embryologicka

cast East

2.5 SPEKTRUM NABIZENYCH SLUZEB LABORATORE

Viz kapitola 6. této LP - Seznam laboratornich vysetieni provadénych v LIVF. Jsou zde uvedena vSechna
vySetfeni a Ukony provadéné v LIVF.
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3. ODBERY PRIMARNICH VZORKU

3.1 ZAKLADNI INFORMACE

Spravny zplsob odbéru a nasledna manipulace s primarnimi vzorky pred dorucenim do LIVF jsou velmi
dllezité pro ziskani spravnych vysledkd vySetfeni a Uspésnost celého procesu. Klienti musi byt pred
odbérem nebo pfi predavani biologického materidlu identifikovani. Jednoznacnou a nezaménitelnou
identifikaci musi nést i nddobka s biologickym materidlem. Spole¢né s biologickym materidlem musi byt
predana zadanka s fadné vyplnénymi informacemi viz. kapitola 3.2.

3.2 ZADANKY K LABORATORNIMU VYSETRENI

3.2.1 Druhy zadanek
Vzhledem k odlisnosti postupt pfi embryologickych a andrologickych vysetfenich jsou v LIVF pouZivany
dva druhy Zadanek:

e 7adanka na andrologické vysetteni.
Zadanka je k dispozici na http://www.sanatoriumhelios.cz

e Z4danka na embryologické vysetieni.
Jedna se o protokol, do kterého se zapisuji i vysledky v pribéhu vysetfeni. Tento druh Zadanky neni
verejnym dokumentem. O druhu vySetfeni rozhoduji Iékafi (IVF specialisté) SANATORIA Helios, ktefi
zadanku vyplfuji.

3.2.2 Udaje, které musi byt ¢itelné vyplnény v zadance
a) Povinné udaje:

e jméno a pfijmeni

e rodné Cislo (u cizincl a nepojisténych datum narozeni / 9999), blize viz Standard SOP-REC-006.

e datum narozeni

e kéd pojistovny (u cizincd a nepojisténych 999)

e informace o poZadovaném laboratornim vysetreni

e 7adost o provedeni vysetfeni s razitkem a podpisem Iékare

e klinicky relevantni informace o klientovi

e datum a ¢as odbéru vzorku

e doplnujici informace souvisejici s odbérem

b) Dalsi udaje souvisejici s odbérem:

e unikatni laboratorni kod (OPU ¢islo, LRN ¢Cislo) pfidélovany kazdému primarnimu vzorku (napf.
H19001P1, jako Helios rok 2019 a poradové Cislo vysetieni, HA190001P jako Helios andrologie
rok 2019 a poradové Cislo vysetieni).

e podpis nebo parafa osob zapojenych do odbéru véetné laboratorniho pracovnika, ktery
zodpovida za prevzeti vzorku.

Vzorky opatfené takto kompletné vyplnénymi Zadankami jsou bez prodleni zafazeny ke zpracovani
v laboratofi.
VSechny zadanky k laboratornimu vysSetfeni, jsou po provedeni vySetfeni archivovany po dobu 40 let.

3.2.3 Oznaceni vzorku
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Vzorky musi byt oznacdeny tak, aby pfi pfijmu v laboratofi mohly byt jednoznacné identifikovany a
pfitazeny k pfislusné Zadance.

Povinné udaje na Stitku, zkumavce se vzorky:

e jméno, pfijmeni pacienta/pacientky

e LRN ¢islo* / OPU ¢islo**,

e jméno a pfijmeni partnerky (pouze v pfipadé, Ze jde o vySetieni klienta podstupujiciho se svoji
partnerkou Ié¢bu neplodnosti)*

* (daj povinny pro andrologickou ¢ast LIVF, ** Gdaj povinny pro embryologickou ¢ast LIVF

3.3 USTNIi (TELEFONICKE) DOOBJEDNAVANI VZORKU, URGENTNI (STATIM) VYSETRENI

Ustni (telefonické) poZadavky na vy3etfeni nejsou akceptovany. Vzorek musi byt doddn vyhradné
spolec¢né s vyplnénou Zadankou k vysetieni.
Ze vzorkd dodanych s Zadankou do laboratofe je moZno na zakladé telefonického doobjednani provést
dalsi vySetfeni za predpokladu splnéni nasledujicich podminek:

e VysSettfeni budou provedena aZz po doruceni dodatecné zadanky do laboratore.

e Nebudou provedena tehdy, pokud nebylo mozino zajistit podminky preanalytické faze

s omezenimi danymi stabilitou vzorku pro tato vysetfeni.
e Urgentni (statim) vySetreni laboratof neprovadi.

3.4 DRUH A MNOZSTVi PRIMARNIHO BIOLOGICKEHO MATERIALU PRO VYSETRENI
V LIVF jsou zpracovavany vzorky:

e spermii ziskanych z ejakulatu, chirurgickou cestou ze semenotvorné tkané varlat / nadvarlat
nebo po rozmrazeni,

e oocytl ziskanych pfi odsati folikularni tekutiny z vajecnikd nebo po rozmrazeni,

e embryi ziskanych po fertilizaci oocytli a nasledné kultivaci nebo po rozmrazeni,

e trofoblastu ziskaného biopsii embrya ve stadiu hatchujici blastocysty.
Mnozstvi vzorku pro vysetieni v LIVF neni dllezitym parametrem. MnoZstvi vyprodukovaného ejakulatu
je individualni zdleZitosti stejné jako reakce na hormonalni ovaridlni stimulaci, kterd rozhoduje o
mnozstvi ziskanych oocytd. Pfi odbéru semenotvorné tkané z varlete rozhoduje o mnozstvi odebraného
materidlu |ékaf na zakladé charakteru dané tkané.

PFi odbéru bunék trofoblastu je zapotfebi minimalné 5 bunék trofoblastu z embrya ve stadiu hatchujici
nebo zcela vyhatchované blastocysty.

3.5 UCHOVAVANI BIOLOGICKEHO MATERIALU PO ODBERU

Vzorky BM, s nimiz se pracuje v LIVF, jsou vidy zpracovany v den odbéru. Nelze je uchovdvat pro pozdéjsi
zpracovani.

Vice o zachdzeni se vzorky po odbéru viz kapitola 3.10.2 a 3.10.3 této LP.

3.6 PRIPRAVA KLIENTA K ODBERU VZORKU

3.6.1 Priprava klienta pred odbérem vzorku
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Pfred odbérem oocytl (folikuldrni tekutiny) podstupuje klientka hormonadlni ovaridlni stimulaci.
V prlibéhu stimulace dochazi klientka na pravidelné UTZ monitoringy a odbéry krve. To ma za cil ziskat
optimalni mnoZstvi oocytl nejlepsi kvality (zralé oocyty). Pfed odbérem je nutno zajistit predoperacni
vySetieni. Klientka je pfed odbérem fadné poucena a podepisuje informovany souhlas.

Pfed odbérem ejakuldatu je standardné doporuéend 3-5 denni pohlavni abstinence v pfipadé
diagnostického pouziti, nebo 2-3 denni pohlavni abstinence v pfipadé klinického pouZiti nebo dle
doporuceni Iékare. Odbér se provadi masturbaci v odbérové mistnosti v SH, nebo dle instrukci i mimo
SH (instrukce jsou uvedeny v Pouceni k odbéru spermatu). Klient je pfed odbérem fadné poucen o vsech
zasadach spravného odbéru. Toto pouceni je k dispozici také v odbérové mistnosti v SH.

Pfed odbérem semenotvorné tkané z varlete (TESE), nadvarlete (MESA) je nutno zajistit pfedoperacni
vySetieni klienta. Klient je pfed odbérem radné poucen a podepisuje informovany souhlas.

3.6.2 Informované souhlasy k odbériim vzorku

Pro kazdy typ vySetfeni existuje konkrétni typ formulare pro informovany souhlas nebo dotaznik.

K vySetreni ejakuldtu je vyZzadovana pouze zadanka k vySetfeni a vyplnéni dotazniku.

Pro vysetieni semenotvorné tkané varlete (vzorek po TESE) je vyZadovan Informovany souhlas klienta
s operacnim vykonem - TESE, ktery obsahuje informace a doporuceni k zakroku, vysvétleni vlastniho
vykonu, doporuceni pro dobu po zakroku, identifikacni idaje klienta a jeho podpis. Dale klient vypliiuje
a podepisuje Anesteziologicky dotaznik.

Pro odbér oocytl (folikularni tekutiny) je vyZzadovan Informovany souhlas klientky s operaénim vykonem
- odbér oocytl, ktery obsahuje informace a doporuceni k zdkroku, vysvétleni vlastniho vykonu,
doporuceni pro dobu po zakroku, identifikacni udaje klientky a jeji podpis. Dale klientka vyplfiuje a
podepisuje Anesteziologicky dotaznik a spole¢né s partnerem Zadost a informovany souhlas s Ié¢ebnym
postupem IVF.

3.7 IDENTIFIKACE KLIENTKY / KLIENTA NA ZADANCE A OZNACENI VZORKU

Povinné udaje pro Zadanku jsou uvedeny v kapitole 3.2.2 této LP.

Povinné udaje pro oznaceni odbérové nadobky s BM jsou uvedeny v kapitole 3.2.3 této LP.

Pfi pfijmu BM do laboratofe je nutné zkontrolovat shodu identifikacnich Gdaji uvedenych na odbérové
nadobce s udaji uvedenymi v Zadance.

3.7.1 Identifikace vzorkt v LIVF

Vzorky ejakuldtu jsou oznaceny na stitku odbérového kontejneru a spole¢né s nimi je dodana Zzadanka
k vySetieni a dotaznik. Shodu, nejméné tfi Gdajd na Zadance a stitku kontroluje pracovnik LIVF, ktery
vzorek prebird. VZidy je provedena kontrola karty pojisténce (v pripadé cizincl jiny doklad). V pfipadé,
kdy ma byt vzorek zpracovdan pro klinické pouZiti, je vyZadovana identifikace klienta na zdkladé dokladu
totoznosti s fotografii (ob&ansky priikaz nebo pas). Cislo dokladu a jméno a podpis pracovnika
provadeéjiciho identifikaci se zaznamend na Dotaznik.

Vzorky semenotvorné tkané z varlete, nadvarlete jsou oznaceny na odbérové zkumavce a spolecné
s nimi je dodana Zadanka k vysetfeni. Shodu udajl na Zadance a zkumavce kontroluje pracovnik LIVF,
ktery vzorek prebird. Identifikaci klienta provadi koordinatorka IVF na zakladé dokladu totoZnosti
s fotografii (obéansky priikaz nebo pas). Cislo dokladu, jméno a podpis pracovnika provadéjiciho
identifikaci, se zapiSe do formuldre Informovany souhlas s |éCebnym postupem IVF. Po provedené
identifikaci oznaci koordinatorka klienta identifikacnim paskem, kde je uvedeno jméno, pfijmeni, rodné
Cislo a LRN klienta. Na operacnim sale je klient identifikovan na zakladé identifikacniho pasku a dotazem
na jméno, pfijmeni a rodné cCislo. Informace na identifikacnim pasku jsou porovnany s informacemi na
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Zadance — nezavisle na sobé provadi sdlova sestra, |ékat a pracovnik LIVF.

Oocyty jsou shromazdovany v kultivacnich miskach oznaéenych stitkem. Shodu Udajl v Zadance a na
Stitku, kontroluje pracovnik LIVF, ktery vzorek piebird. Identifikaci klientky provadi koordinatorka IVF na
zakladé dokladu totoZnosti s fotografii (ob&ansky priikaz nebo pas). Cislo dokladu, jméno a podpis
pracovnika provadéjiciho identifikaci se zapiSe do formulare Informovany souhlas s |é¢ebnym postupem
IVF. Po provedené identifikaci oznaci koordinatorka klientku identifikacnim paskem, kde je uvedeno
jméno, prijmeni, rodné ¢islo a OPU C¢islo klientky. Na operaénim sale jsou klientky identifikovany na
zakladé identifikaéniho pasku a dotazu na jméno, pfijmeni a rodné Cislo. Informace na identifikaénim
pasku jsou porovnany s lékarskou kartou klientky a protokolem — nezavisle na sobé provadi sdlova sestra,
|ékar a pracovnik LIVF, ktery zaznamena provedeni identifikace do protokolu.

Vzorky rozmrazenych RB a kultivovanych embryi jsou oznaceny na stitku zkumavky nebo kultivaéni
misky. Kontrolu provadi pracovnik LIVF, ktery se vzorkem manipuluje a dalsi pracovnik SH, ktery provadi
druhou kontrolu. Veskeré udaje o manipulacich se vzorky (kdo a kdy s nimi manipuloval) jsou zapsany
do protokolu.

3.8 ZASADY SPRAVNEHO ODBERU PRIMARNIHO VZORKU

Pfed odbérem je nutné klienta fadné pripravit (viz 3.6.1) a informovat (viz 3.6.2) o zplsobu odbéru.
Odbér je nutné provadét do specidlnich, k tomu uréenych odbérovych nadobek, zkumavek, misek.

3.8.1 Pouzivany odbérovy systém

Primarni vzorky biologického materialu musi byt do laboratofe doddny ve sterilnich, jednorazovych
nadobkach, zkumavkach, kultivacnich miskach k tomu urcenych.

Primarni vzorek Obchodni nazev Vyrobce Dodavatel
spermie kontejner F.L.Medical Dispolab
OVA-STIF Ovum Aspiration COOK Arid
needle
oocyty 11 ml centrifuge tube Thermo Scientific Schoeller
Dish 60x15mm Nontreated Thermo Scientific Schoeller
Ostatni vzorky
zpracovavané v LIVF Obchodni nazev Vyrobce Dodavatel
tkan po TESE, MESA 11 ml centrifuge tube Thermo Scientific Schoeller
rozmrazené RB a embrya, | 4 well dish nuclon Thermo Scientific Schoeller
vykultivovana embrya GERI dish Genea Biomedx Genea Biomedx

3.8.2 Odbérova mistnost

Odbéry ejakuldtu se provadi v odbérovych mistnostech v SH, nebo mimo SH, za predpokladu dodrZeni
urcitych kritérii (viz Pouceni k odbéru spermatu). Odbérové mistnosti se nachazeji v suterénu SH, kde je
zajisténa maximalni diskrétnost.

Odbéry folikuldrni tekutiny a semenotvorné tkané zvarlete (vzorek po TESE / MESA) provadi
kvalifikovany zdravotnicky personal SH na operacnim sdle, ktery je umistén v 1. NP SH a je odpovidajicim
zpUsobem vybaven.

Odbéry bunék trofoblastu se provadi v embryologické ¢asti LIVF.

3.8.3 Odbér ejakulatu
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Pro odbéry ejakulatu se pouzZivaji jednorazové sterilni kontejnery (viz. 3.8.1).
Odbér ejakulatu se provadi masturbaci. Vzorky jsou po odbéru pfedany pracovnikiim LIVF a ihned poté
musi byt umistény do inkubatoru s teplotou 37 °C.

3.8.4 Odbér semenotvorné tkané z varlete / nadvarlete
Pro odbér tkané z varlete se poZivaji sterilni chirurgické nastroje (skalpel, nGzky, Siti, atd.), sterilni
jednorazové zkumavky (viz 3.8.1) s 1,5 ml Sperm buffer.
Odbér semenotvorné tkané je mikrochirurgicky zakrok, pfi kterém lékar odebere z varlete / nadvarlete
dva reprezentativni vzorky zarodecné tkdné. Odebrana tkan je vloZzena do sterilni zkumavky s roztokem
Sperm buffer a v transportnim boxu prepravena do LIVF, kde je ihned zpracovéna.

3.8.5 Odbér oocyti (folikularni tekutiny)

Pro odbér oocytl se pouzivaji sterilni gynekologicka vaginalni zrcadla, vaginalni ultrazvukova sonda s
vektorem, sterilni jednorazova punkcni jehla, sterilni zkumavky a Petriho misky (viz 3.8.1).

Odbér oocytl nasleduje po hormonalni stimulaci ovarii. Vlastni odbér se provadi pod kontrolou
ultrazvuku, kdy je k ultrazvukové vaginalni sondé pomoci vektoru pfipevnéna punkéni jehla odsdvajici
tekutinu z ovaridlnich folikulG. Spolecné s folikularni tekutinou jsou odsavany oocyty, jejichZ pocet a
kvalita se bezprostfedné po odbéru hodnoti pod mikroskopem.

3.9 MNOZSTVi VZORKU K ANALYZE
Viz kapitola 3.4 této LP.

3.10 NEZBYTNE OPERACE SE VZORKEM, STABILITA

3.10.1 Odbér biologického materialu
Viz kapitoly 3.8.3 — 3.8.6 této LP.

3.10.2 Podminky prostiedi pfi odbéru biologického materidlu

Pti odbéru oocytl jsou zkumavky s folikularni tekutinou umistény ve vyhfevném stojanku (37 °C). Jakmile
je zkumavka naplnéna folikuldrni tekutinou, je pfemisténa do pracovni stanice izolatorového typu, kde
je udrzovano prostredi 37 °Ca 6 % koncentrace CO,. V pracovni stanici probihd vyhledavani oocytd, jejich
promyvani a ulozeni do kultiva¢nich misek s patficnym oznacenim (viz 3.2.3).

Oocyty v kultivacnich miskach jsou preneseny do LIVF v transportnim boxu, ve kterém je prostfedi 37 °C
a 6 % koncentrace CO,. V LIVF jsou kultivacni misky uloZzeny do mini inkubatord (MINC), (37 °Ca 6 %
CO,).

Po odbéru ejakulatu jsou vzorky dopraveny do LIVF a ihned uloZeny do inkubatoru s teplotou 37 °C.
V ptipadé, Ze se vzorek odebird mimo SH, je nutné zafidit transport do LIVF do 1 hodiny a to tak, aby
teplota vzorku neklesla pod 20 °C.

Po odbéru semenotvorné tkdné zvarlete / nadvarlete je zkumavka s BM dopravena do LIVF
v transportnim boxu, ktery zajistuje teplotu 37 °C, a BM je ihned zpracovan.

3.10.3 Transport biologického materialu do LIVF

Ejakulat je transportovan klientem ve sterilnich nddobkach s oznacenim (viz 3.2.3). V pfipadé odbéru
mimo SH klient doruci vzorek do LIVF do 1 hodiny od odbéru tak, aby vzorek nebyl vystaven teplotdm
nizsim nez 20 °C.
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Semenotvornou tkan ziskanou chirurgickym odbérem transportuje pracovnik andrologické ¢asti LIVF.
Transport probiha ve specialnim transportnim boxu, ktery zajistuje prostfedi 37 °C a 6 % koncentraci
CO,.

Oocyty ziskané punkci folikull transportuje pracovnik embryologické ¢asti LIVF. Transport probiha ve
specialnim transportnim boxu, ktery zajistuje prostfedi 37 °C a 6 % koncentraci CO,.

3.11 ZAKLADNI INFORMACE K BEZPECNOSTI PRI PRACI SE VZORKY
Obecné zdsady bezpecnosti prace s biologickym materidlem jsou obsazeny ve Vyhlasce Ministerstva

v

zdravotnictvi ¢. 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky pfedchazeni vzniku a Siteni infekénich
onemocnéni a hygienické poZzadavky na provoz zdravotnickych zafizeni.

4. PREANALYTICKE PROCESY V LABORATORI

4.1 PRIJEM ZADANEK A STANDARDNICH VZORKU

1) Pracovnik LIVF prebird vzorek od klienta (v pripadé ejakulatu), nebo od salové sestry (v pfipadé
folikularni tekutiny, semenotvorné tkané z varlete).

2) Pracovnik LIVF, ktery prebira vzorek, zodpovida za kontrolu identifikacnich adajd klienta. Tyto udaje
jsou uvedeny na Zadance (viz 3.2.2) a na nadobce se vzorkem (viz 3.2.3), v pfipadé ejakuldtu, nebo na
Zadance a identifikacnim péasku klientky / klienta na operaénim sale, v ptipadé folikularni tekutiny, nebo
semenotvorné tkané z varlete nebo nadvarlete.

3) Pokud jsou splnény vSsechny pozadavky dle 3.2.2 (Zadanka), 3.2.3, 3.4 (vzorek) a 3.7 (identifikace), je
vzorek pfijat a dale zpracovavan a hodnocen.

4) Na zadanku se zapiSe datum a ¢as odbéru a podpis nebo parafa osob zapojenych do odbéru a prijmu
vzorku (Iékaf provadéjici odbér folikularni tekutiny / semenotvorné tkané, pracovnik zodpovidajici za
identifikaci klientky / klienta, pracovnik LIVF pfebirajici vzorek).

4.2 KRITERIA PRO PRIJETi NEBO ODMITNUTi NESTANDARDNICH VZORKU

Odbér oocytu je vidy unikatni a nezopakovatelny proces. Veskeré naleZitosti souvisejici s identifikaci (viz
3.7), udaji na zadance (viz 3.2.2), pouzitym odbérovym systémem (viz 3.8.1), oznadenim nadob na
primarni vzorek (viz 3.2.3), kontrolou neporusenosti odbérovych nadob a podminkami nutnymi pro
zajisténi stability vzorkd (viz 3.10.2), jsou vidy peclivé prezkoumany pred samotnym odbérem. Tim je
zajisténo, Ze nestandardni prijmy vzork{ touto cestou nevznikaji.

V pfipadé, Ze je odbér provadén mimo SH (jednd se pouze o vzorky ejakulatu), je nutné dodrZet veskeré
pozadavky na odbérové nadobky (viz 3.8.1), pfipravu pfed odbérem (viz 3.6), samotny odbér (viz 3.8) a
transport (viz 3.10.2). V pfipadé nedodrzeni téchto poZadavkd je laboratof opravnéna vzorek odmitnout.

Dulivody pro odmitnuti pfijeti vzorku do LIVF (jedna se o vzorky ejakulatu)

e vzorky v neoznacenych nadobkach, s necitelnym zapisem na nadobce

e vzorky bez Zadanky

e vzorky, u nichZz se nepodafilo zajistit stoprocentni identifikaci klienta, tedy shodu udaji na
nadobce s materidlem a zaddankou

e mechanicky poskozené nadobky, nebo nadobky s moznou kontaminaci
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e vzorky transportované mimo poZadované rozmezi teplot

e vzorky transportované déle jak 1 hodinu
Odmitnuté vzorky jsou evidovany v ZK-LIVF-016 Knize nestandardnich ptijma.
Pokud je vzorek shledan jako nestandardni, je klientovi doporuceno provést novy odbér v SH, nebo je
znovu poucen o zplsobu spravného odbéru a manipulace se vzorkem mimo SH.

4.3 VYSETROVANI SMLUVNiMI LABORATOREMI

LIVF v soucasnosti nevyuZiva sluzeb zadné smluvni laboratote.

5. VYDAVANI VYSLEDKU A KOMUNIKACE S LABORATORI

5.1 HLASENI VYSLEDKU MIMO STANDARDNIi DOBU ODEZVY

Existuji pripady, kdy je nutné informovat Zadatele o vysetieni o stavu a prlibéhu vysetieni dfive, nez je
vyhotovena Zavérecnd zprava. V takovém pripadé je zadatel o vySetfeni informovan pracovnikem LIVF
osobné nebo telefonicky. Témito pripady se rozumi:

e pfipad, kdy nejsou v ejakulatu nalezeny Zzadné spermie

e pfipady, kdy nejsou pri odbéru ziskdny zadné oocyty, nebo jsou zhodnoceny jako nezralé

e pripady, kdy neni mozné (z dlvodu Spatné kvality vzorku) provést poZzadované vysetieni nebo

formu oplozeni oocytl

Veskera hlaseni vysledki mimo standardni dobu odezvy jsou zaznamenana v ZK-LIVF-007 Knize
telefonicky hlasenych vysledka.

5.2 INFORMACE O VYDAVANI VYSLEDKU

Vsechna vysSetfeni provedena v LIVF jsou dokumentovana pisemné v protokolech a uzaviena Zavérecnou
zpravou. Pokud se provadi vice vysetfeni z jednoho vzorku, je nejdfive zpracovana Predbézna zprava,
ktera ma pouze elektronickou podobu a po dokonéeni viech vysetieni je vydana Zavérecnd zprava, ktera
existuje jak v elektronické, tak v tisténé podobé.

Dilci vysledky (informace o zralosti oocytli, mnoZstvi oplozenych oocytq, kvalité embryi 3., 5. a 6. den
kultivace) jsou klientkdm embryologické c¢asti LIVF sdélovany telefonicky. Klientky si volaji na telefonni
¢islo do embryologické ¢asti LIVF. Embryologickému pracovnikovi, ktery sdéluje vysledky, nahlasi své
jméno, pfijmeni, rodné Cislo a ¢islo OPU, viz smérnice S-LIVF-003 Vydavani vysledk( vysetreni v LIVF.
Zavére€na zprava svysledky vySetfeni neni pfeddvana ptfimo klientce / klientovi, ale lékafi (IVF
specialistovi), ktery o vySetfeni zazadal. Ten nasledné predava zdvérecnou zpravu klientce / klientovi.

5.3 TYPY VYDAVANYCH ZPRAV

5.3.1 Pfedbéiné zpravy
Predbézné zpravy LIVF obsahuji:
e |dentifikaci laboratore (nazev, adresa, Cislo akreditované laboratore)
e |dentifikaéni Gdaje klientky / klienta (jméno, rodné ¢islo)
e Unikatni identifika¢ni kod klientky / klienta (&islo OPU / LRN ¢islo)
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Identifikaéni Gdaje Zadatele o vysetfeni (jméno, ICP)

Datum odbéru primarniho vzorku
Typ primarniho vzorku

Oznaceni jednotlivych vysetfeni
Pfredbézné vysledky vysetireni
Interpretaci vysledk

Pozndmky

Datum a ¢as vydani zpravy

Identifikaci pracovnika LIVF, ktery zpravu zhotovil
Jméno a podpis osoby vydavajici zpravu (VS nelékaf — klinicky embryolog nebo primar SH)

Pfedbézné zpravy jsou ukladany v elektronické podobé do interni lékarské databaze, ke které maji
pfistup pouze opravnéné osoby.

5.3.2 Zavérecné zpravy

Zavérecné zpravy LIVF obsahuji:
Identifikaci laboratofe (nazev, adresa, Cislo akreditované laboratore)
Identifikacni Gdaje klientky / klienta (jméno, rodné Cislo)
Unikatni identifikacni kod klientky / klienta (¢islo OPU / LRN)
Identifikaéni Gdaje 7adatele o vy3etfeni (jméno, ICP)

Datum odbéru primarniho vzorku
Typ primarniho vzorku

Oznaceni jednotlivych vysetieni
Vysledky vysetieni

Interpretaci vysledk(

Poznamky

Datum a ¢as vydani zpravy

Identifikaci pracovnika LIVF, ktery zpravu zhotovil
Jméno a podpis osoby vydavajici zpravu (VS nelékar — klinicky embryolog nebo priméar SH)

ZavéreCné zpravy embryologické ¢asti LIVF jsou vydavany lékafdm v tisténé podobé ve dvou
zhotovenich. Jednu dostane klient / klientka pti navstévé lékafe po ukonceni cyklu a druha je zaloZena
do karty klientky.
Zavérecna zprava andrologické Casti LIVF je v pripadé vysetreni ejakuldtu je vydana Iékafi v jedné kopii,
kterou nasledné odevzda klientovi.
Spolecné s tisténou verzi zpravy je uchovavana zprava také v elektronické podobé v interni Iékarské
databazi.

5.3.3 Typy vydavanych zprav dle provadéného vysetreni

LIVF vydava nékolik typl zprav v zavislosti na provadéném vysSetreni:
spermiogram - zprava je vydana nejdrive jako zprava Predbéznd, kterd obsahuje informace o
vySetfeni koncentrace a motility spermii. Zavére¢nd zprava navic obsahuje informace o
morfologii spermii, pfipadné integrité DNA spermii.
funkéni testy - zprava je vydana nejdrive jako zprava Predbéznd, ktera obsahuje informace o
vySetfeni koncentrace, motility spermii, testu na protilatky a vysledek pokusného zpracovani
(Trial Wash). Do deseti dn( je vydana zprava Zavérecna, kterd navic obsahuje informace o
morfologii spermii, pfipadné integrité DNA spermii.
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e zpracovani ejakulatu pred kryokonzervaci - zprava je vyddna nejdfive jako zprdva Predbézin3,
kterd obsahuje informace o vysetfeni koncentrace a motility spermii. Do deseti dnl je vydana
zprava Zavérecéna, ktera navic obsahuje informace o morfologii spermii, pfipadné integrité DNA
spermii a pocet zamrazenych davek.

e zpracovani_ejakuldtu pred pouzitim k IUl, AlUl - zprava je vydana lékafi jako Zavérecnd a
obsahuje informace o vySetfeni koncentrace a motility spermii v pdvodnim vzorku, o zpracovani
spermii a vySetfeni koncentrace a motility spermii ve vzorku pfipraveném k inseminaci.

e zpracovani ejakuldtu pfed pouzitim k IVF - zprava je vydana v elektronické podobé (v interni
databazi) jako Zavérecna a obsahuje informace o zpracovani spermii pro IVF.

e zpracovani semenotvorné tkané po TESE - zprava je vydana v elektronické podobé (v interni
databazi) jako Zavérecna a obsahuje informace o zpracovani spermii pro IVF.

o pfii Cerstvém ET — embryologicky pracovnik zapiSe vysledky vysetfeni do predbéiné zpravy
(pokud zadné dalsi embryo nepokracuje v kultivaci, tak do zavérecné zpravy), ktera obsahuje
informace o hodnoceni oocytli a embryi, pribéhu, pfip. ukonéeni kultivace. Tuto zpravu vyda
VSN — klinicky embryolog v den ET.

e po ukonceni kultivace —embryologicky pracovnik zapiSe vysledky vysetieni do zavérecné zpravy,
ktera obsahuje informace o hodnoceni oocytl a embryi, pridbéhu a ukonéeni kultivace. Tuto
zpravu vydd VSN - klinicky embryolog do 7 dni po odbéru oocyt(l. Zprava je vytisténa pro

s e

netiskne) a do karty pacientky a v elektronické podobé je uloZena v interni databazi.

e po provedeném kryo-embryo transferu (KET) se vydava Zavérecna zprava, kterd obsahuje
informace o provedeném zdkroku a stavu kryokonzervovanych RB klientky. Zprava je vydana
|ékafri pfed provedenim zakroku.

5.4 OPAKOVANA A DODATECNA VYSETRENI

Primarni vzorky spermii musi byt zpracovany nejpozdéji do 1 hodiny od odbéru. Dodatecné zopakovani
vySetfeni je moZné provést pouze u klinickych vySetfeni, kde se vzorek ejakuldtu skladuje v inkubatoru
do 15:30 hod v den odbéru. V pfipadé diagnostického pouZiti zopakovani vySetfeni neni mozné, vzorky
ejakulatu jsou zlikvidovany ihned po analyze vzorku. Pro zopakovani diagnostického vysetfeni je nutno
provést novy odbér.

Primarni vzorky oocytll se zacinaji zpracovdvat 3 hodiny po OPU. Po zhodnoceni jsou vSechny zralé
oocyty oplozovany a pokracuji v kultivaci. Dodatecné zopakovani vySetifeni neni mozné. Pro zopakovani
vySetfeni je nutno provést novou stimulaci a nasledny novy odbér.

5.5 ZMENY VYSLEDKU A NALEzU

Pokud by doslo k nalezeni chyby v jiz vydaném vysledku, VL ozndmi tuto skutecnost ihned Zadateli o
vySetfeni a provede vydani nového opraveného vysledku. Déale se provede oprava vysledku ve vSech
databazich a dokumentech, ve kterych jsou vysledky LIVF uchovavany. PGvodni formulace vysledku je
soucasti archivovaného opraveného nalezu.

Tato uddlost je zaznamendna také v Knize nestandardnich udalosti. Postupuje se dle smérnice S-SH-003
Rizeni neshod.

5.6 INTERVALY OD DODANI VZORKU K VYDANI VYSLEDKU

Vzorky jsou vyhodnocovany v poradi, ve kterém byly doruceny do laboratore.
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e Hodnoceni ejakuldtu je provddéno po zkapalnéni vzorku cca do hodiny po odbéru. Vysledek
zakladniho vySetfeni je k dispozici v Pfedbéiné zpravé cca za 2 hodiny po odbéru, kompletni
vysledek (véetné morfologie, pripadné fragmentace DNA) je k dispozici v Zavérecné zpravé do

10 dni od odbéru.

e Hodnoceni spermii ziskanych metodou TESE je provddéno ihned po odbéru. Vysledek je
k dispozici v Zavérecné zpraveé cca za 2 hodiny po odbéru.
e Hodnoceni zpracovani spermii pro IVF / IUl je provadéno po zkapalnéni vzorku cca do hodiny po

odbéru. Zavérecna zprava zpracovani spermii pro IVF je vyddna v elektronické podobé (v interni
databazi) v den odbéru pred vykondnim IVF. Zavérecna zprava zpracovani spermii pro Ul je
vydana lékafi a to pfed vykonanim IUI, AlUL.

o Hodnoceni kvality oocytl je provadéno bezprostiedné po jejich odbéru. Predbézna, resp.
Zavérecna zprava o pribéhu kultivace je vydana 5, resp. 7 dni po odbéru oocytt (viz 5.3.3).

e Hodnoceni embryi je provadéno 1., 3., 5. a pfipadné 6. den kultivace. Predbézna, resp.
Zavérecna zprdva o prabéhu kultivace je vydana 5, resp. 7 dni po odbéru oocytl. V pripadé, ze
se u daného vzorku provadi také PGT vysSetreni, obsahuje zprava informaci o poctu embryi
predanych k vySetreni. Vysledkovou zpravu PGT dostava pacientka v den prvniho KETu.

5.7 ZPUSOB RESENI STIZNOSTI

Pfipadné pripominky i stiznosti na ¢innost laboratofe je moZno podat pisemné na adresu SANATORIA
Helios, elektronicky na adrese embryologie@sanatoriumhelios.cz, telefonicky na cisle: 549 523 253,

nebo osobné u vedouci LIVF.

Formular pro podani pfipominky / stiznosti LIVF je k dispozici také na internetovych strankach Sanatoria

Helios http://www.sanatoriumhelios.cz

Vsechny stiznosti eviduje VL, informuje o nich feditele SH, ktery je Fesi. Stiznosti lze podavat z jakéhokoliv

dlvodu, zejména na:

e Prlbéh a rozsah provedeného laboratorniho vysetreni

e Termin vyddni vysledku
Vysledky laboratorniho vysetieni
e Zplsob jednani pracovnikd LIVF
e Jiné divody

Stiznost je vyfizena co nejdfive, nejpozdéji do 30 dnu. Vysledek sdéli feditel SH pisemné osobé, ktera

stiznost uplatnila.

Opravnéné stiznosti budou podnétem pro zkvalitnéni dalsi prace v LIVF.

5.8 KONZULTACNIi CINNOST LABORATORE

Embryologové provadi konzultaci s klienty podstupujicimi IVF. Pfipadné dotazy jsou zodpovidany také
na diskuznim féru SH (http://www.sanatoriumhelios.cz/diskuze), nebo je moiné wvyuzZit kontakty

uvedené v kapitole 2.1.

Ndzev: Laboratorni pFiru¢ka Cislo verze/zmény: 05/00

Typ dokumentu: Prirucka Datum vydadni / plati od: 11. 02. 2020
jméno, podpis a datum zpracovdni

Autor: RNDr. Katefina Wagnerovd 10. 02. 2020 | kod dokumentu: A-LIVF-002

jméno, podpis

Prezkoumal: Mgr. Pavlina Motlovd Schvadlil:

jméno, podpis

RNDr. Katerina Wagnerovd

STRANA 16 (CELKEM 19)



mailto:embryologie@sanatoriumhelios.cz
http://www.sanatoriumhelios.cz/
http://www.sanatoriumhelios.cz/diskuze

FERIL TELGE® LABORATORNI PRIRUCKA
SANATORUM Helos, 5505 .0 A-LIVF-002

6. SEZNAM PROVADENYCH LABORATORNICH VYSETRENI

V LIVF se provadi jak metody diagnostické, tak metody spojené se zpracovanim a pripravou
reprodukcnich bunék (RB) k fertilizaci, kryokonzervaci a pfimému poufziti.

6.1 ABECEDNi SEZNAM VYSETRENi A UKONU PROVADENYCH V LIVF

Asistovany hatching zony pellucidy

Biopsie embryonalniho trofoblastu

Denudace oocytl

Fertilizace oocytld (metody KK, ICSI, PICSI, IMSI)

Funkéni testy spermii (Test integrity DNA spermii, Postkoitalni test, Test na protilatky proti
spermiim a Trial wash test)

Hodnoceni zralosti oocyt(*

Kryokonzervace embryi

Kryokonzervace oocytl

Kryokonzervace spermii

Kultivace a hodnoceni embryi (hodnoceni 1. den, 3. den, 5. den a 6. den po fertilizaci) *
MACS — magneticka separace spermii pred oplozenim
Rozmrazeni embryi

Rozmrazeni oocytl

Rozmrazeni spermii

Transfery embryi do délohy

Vyhledavani oocytl ve folikularni tekutiné

Zakladni vysetteni ejakulatu: zahrnuje hodnoceni koncentrace, motility a morfologie spermii,
fyzikadlné-chemickych vlastnosti ejakulatu a pfitomnost dalSich element( v ejakulatu, pfipadné i
hodnoceni vitality spermii*

Zpracovani vzorku ejakuldtu pro IVF / [UI

Zpracovani vzorku testikularni tkané pro IVF

*akreditované metody

6. 2 PRINCIPY METOD A UKONU PROVADENYCH V LIVF

6. 2. 1 Asistovany hatching zony pellucidy

Asistovany hatching je mikromanipulaéni vykon, pfi kterém je vytvofen otvor do ochranného obalu
embrya, zony pellucidy. Tento vykon se provadi primarné pfi planované biopsii embryi tfeti nebo Ctvrty
den kultivace embryi. V pfipadé pozadavku ze strany klientky, je mozné AH provést i bez pldnované
biopsie embryi.

6. 2. 2 Biopsie embryonalniho trofoblastu

Biopsie neboli odbér embryonalniho trofoblastu se provadi 5. nebo 6. den kultivace embryi za pomoci
mikromanipulacénich néstroj(, za ucelem PGT embryi.
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6. 2. 3 Denudace oocytu

Denudace neboli mechanické ocisténi oocytl od kumuldrnich bunék se provadi pred oplozovanim
metodami ICSI, PICSI, IMSI nebo pred vitrifikaci oocyt(.

6. 2. 4 Fertilizace oocytl

Fertilizace oocytll — splynuti spermie a oocytu. Provadi se metodami KK, ICSI, PICSI, IMSI.

6. 2. 5 Funkcni testy spermii

Hodnoti reakci spermii na laboratorni zpracovani (Trial wash test), schopnost spermii proniknout skrz
cervikalni hlen (Post koitalni test), pfitomnost fragmentace DNA u spermii (Test integrity DNA),
pfitomnost autoprotilatek proti spermiim v ejakuldtu (Test na protilatky proti spermiim).

6. 2. 6 Hodnoceni zralosti oocytt

Principem metody je mikroskopické hodnoceni zralosti oocytll (po denudaci od kumularnich bunék) pred
fertilizaci nebo vitrifikaci oocyt(, viz SOP-LIVF-001 Morfologické hodnoceni oocytl.

6. 2. 7 Kryokonzervace embryi, oocytu, spermii

Umoznuje dlouhodobé uchovavat vykultivovand embrya, odebrané oocyty nebo spermie.

6. 2. 8 Kultivace a hodnoceni embryi
Embrya se v pribéhu kultivace hodnoti 1., 3., 5. a 6. den po oplozeni.

Principem je mikroskopické hodnoceni pfitomnosti prvojader (1. den), poc¢tu bunék, stupné fragmentace
a pritomnosti kompaktace (3. den), vyvojového stadia, kvality bunék trofektodermu a vniténi bunécné
masy (5. a 6. den), viz SOP-LIVF-002 Morfologické hodnoceni embryi

6.2.9 MACS

Metoda vybéru spermii podle jejich funkéniho stavu. Pomoci magnetickych ¢astic a separacni kolony se
ze vzorku odstrani spermie v ¢asné fazi bunécné smrti (jinak nerozpoznatelné).

6. 2. 10 Rozmrazeni embryi, oocyt(, spermii

Slouzi k pripravé vitrifikovanych embryi nebo RB k pouZiti (embrya na transfer, RB ke kultivaci, spermii
k IUl nebo ICSI).

6. 2. 11 Transfery embryi do délohy
Principem metody je zavedeni vykultivovaného embrya do délohy za pomoci transferového katetru.

6. 2. 12 Vyhledavani oocyti ve folikularni tekutiné

Navazuje na odbér oocytl. Z vajecnikl se odsaje folikularni tekutina a v ni se pod mikroskopem
vyhledavaji oocyty.

6. 2. 13 Zakladni vySetreni ejakulatu

Principem metody je mikroskopické hodnoceni pohybu, morfologie a koncentrace spermii, viz SOP-LIVF-
003 Makroskopické a mikroskopické vysetfeni ejakulatu. Dale se hodnoti téZz fyzikalné-chemické
vlastnosti ejakuldtu (pH, viskozita, zapach, vzhled, zkapalnéni, shlukovani, misto shlukovani) a
pritomnost dalSich elementl v ejakulatu (epitelie, Ulomky, kulaté bunky, erytrocyty).
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6. 2. 14 Zpracovani vzorku ejakulatu pro IVF / Ul
Zpracovani dodaného nebo rozmrazeného vzorku ejakulatu dle dané metody IVF / IUL.

6. 2. 15 Zpracovani vzorku testikularni tkané pro IVF

Mechanické zpracovani odebraného vzorku testikularni tkdné a extrakce spermii pro pouziti pfi IVF.

7. POKYNY PRO SPOLUPRACUJICi LEKARE

Informace o odbérech viz kapitola 3 této LP.
Informace o vydavani vysledk( viz kapitola 5 této LP.
Kontakty viz kapitola 2.1 této LP.

8. POKYNY PRO KLIENTY

Informované souhlasy pred vySetifenim — viz kapitola 3.4 této LP

9. OCHRANA OSOBNICH INFORMACI

Ochrana osobnich udajl je v laboratofi jednou ze zakladnich povinnosti jednak v rdmci komunikace,
jednak pfi nakladani s pisemnymi zdznamy. VSichni zaméstnanci spolec¢nosti SANATORIUM Helios
podepsali smlouvu o utajeni a Fidi se smérnicemi S-SH-006 Rizeni informaéniho systému a S-SH-010
Bezpecnost informaci. Obsah téchto smérnic a smlouvy vychazi z ¢eské legislativy (pfedevsim Zakon
133/200 Sb., o evidenci obyvatel a rodnych Cisel; Zdkon 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju;
Zakon 89/2012 Sh., Obcansky zakonik) a ustanoveni evropské legislativy — GDPR.
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