
fiolJi,t"tt;

Zmluva o spoluprici pti poskytovan{ zdravotnei starostlivosti pri autol6gnom odbete kneio$ich

-kryagalsjitiir"t.f 

,p"po6"lb

fd alej aj ako ,,Znlut'a a qohpr'iti')

uzavreti po<lla $ 269 ods. 2 zakona i.5131199'l Zb. Obchodn,.i' z6kc,nnib r- zneni neskoriich zmien a

doPlneni

1. Preambula

l.l Spoloilost' VITA 34 Slovakia, s.r.o. je na ziklade por.olenia N'Iinisterstva zdravotnictva Slovenskej

repub)1\' poskytovatel om zdravotnej starosdivosti - iaialenin spalahycb ytietnuadch a lieiebnjth ik{ek-
tkanaatjn' qanadenin kne/io4ich kwotuoru;1,:h buniek 4papoinikauej krui a nerynchlntiklcb 

,buniek
Tpupo;iikaaiio tkadua, ato v rozsahu tinnosti odber autol6gnych kmefiorlfch krvotvornj'ch buniek

z pupodnikor.ej krr.i a mezenchymilnvch buniek z pupoinikov6ho tkaniva, distrib,icia autol6gnych

kmeior.i'ch krworvomltch buniek z pupoinikovej kn'i a mezenchvmilnvch buniek z pupoinikor'6ho

Obiednivatelom sluZby

Obchodn6 meno:

Sidlo:
ICO:
DIi:
Regts trovani':

Konajrica prostrednictvomi
Bankov6 spojeme:

IBANr
(dale1 aj ako ,,Objedntuanl")

Pos\tovatel'om sluZby

Obchodn6 menor

Sidlo:
ICO:
DIC:
Zti.aden6:

I{onajrica prostrednictvom:
Bankov6 spojente:

IB,\N:

(d alej aj ako ,,Pa.r$rnuate/')

medzi

VITA 34 Slovakia, s. r. o.

Pdbinova 4, 811 09 Bmtislava
16 229 825
2023290112
Obchodn,v tegrstet Okresndho s,ldu Bratislava I, Oddiel Sro, Vloika i'
73951. /B
IVgt. Kawina Gebhardtovri - konatellka
Commerzbank
sK85 8050 0000 0000 7005 9526

Fakultni nemocnica Tmava
A. Zarto,,-a 1'1,917 7 5 Trnava
00 610 381

2021191084
Zdadovacou listin ou i. 19'70 /1997-A/IY -1' zo dia 14.6 7991'

v zneni Rozlrodnutia t, 1311/98-A-8 65 /98-OLP zo dia 24.6.1998,

v zneni Rozhodnuua i. Ml1206/2003 zo dia 21.3'2003

Ing. N.Iattin Nedtickf, NIBA - riadrtell

Stitna pokladnica
sK5'1 8180 0000 0070 0028 1238



tkaniva a {,voz autol6gnvch kmeirot'ch kn-on'omfch buniek z pupodnikovej krei

" 
*.r.n.hr,*iil,ry.h buruek i pupoinikov6ho tkaniva. Povolenie lvfinisterstva zdravotnict\'-a Sloyenskej

tepublilq' tvori prilohu i. 1 k tejto zmluve

1.2 Spolotnost' \'ITA 34 Slovakia, s.r.o. alio posktrtovatel zdravohrej starostlir.osti - Taiadede .gola,'n;ith
tjierroaarich a tiefebn;ith *{tk * tkaniuot d 4aiadenie kneios,ch knotaonylch budek Tpapoinilzo-u/ kn'i

) nerynLfun,ilnlth iunkk 4pupoinikoudho tkaniua zamiil'a rrykonivat' * v rimci p6rodu rodiiky na

pr".or.ir"k., pJskytor.at"Iu ttorl,m je G,vnekologrcko p6todnicka klinika (da1ej len,,GPI{) - iinnost'

odb., 
^utol6grri.h 

kmeiorl,ch kfr,-otvornjch buniek z pupoinikovej krvi a mezenchymilnvch-buniek

z ptrpoiniko*ho rkaniva, a to na ziklade podmienok dohodnuti,'ch v Zmluve a povetenia rodi6\'.

1.3 Spolotnost, \'ITA 34 Slovakia, s.r.o. zabezpeiuje sptacovanie, konzen iciu a skladovanie odobratych

kroeno.rych kn otgomfch buniek z pupoinikovei krvi a raezenchl'm6lnvch buniek_z pupoi_nikov6ho

tkaniva prostrednictyom matefskej spolodnosti \rita 3,1 AG reqistrovanej a sidliacej v Spolkovel

republike Nemecko v Lipsku, ktori disponuie platnfmi povoleniami a opr6vneniami na spracovanie,

konzen iciu a skladovanie kmeiorrych kn'otvomi'ch buniek z pupoinikovej kn'i a mezenchymilnph

buniek z pupotnikov6ho tkaniva, r' zm)'sle platnej legislatirl' Spolkovej republiky Nemecko a v srilade

s platni'mi privnymr normami EU v tejto oblasti.

2. Predmet zmluv,v

2.l predmetom tejto Zmlu\,-r, o spolupd.ci ie spoluprica zmluvn{'ch stfrn pd poskyto\.ani zdral'otnej

starostlivosti pri odbete autol6gn,vch kmerioli'ch kn'otvornfch buniek z pupocnikovej kwi

a mezenchl,miinych buniek z pupodnikor'6ho tkaniva ' t6mci p6todu rodit\ na GPI{- Za wmto

ridelom sa Poskytovat€f zavrizuje rTkonivat' pfe Obiednr\.ateta odber autol6gnych kmeiov'fch

krvotyornfch buniek z pupoinikovej kwi a mezench,vmihych buniek z pupoinikov6ho tkaniva (dalej

Ien 
^ko 

,,pupoittikuui kn') *aniuo') a Objedn6r.atel sa zaviizuje poskytovat' Poskytovateliovi vietl:u

potrebni sidinnost' a za Poskytnut6 sluiby mu zaplatit' dohodnutu zmluvnri odmenu'

3. Ptiva a povinnosti ObiednivatePa

3,1ObjedniLvatef sa zavlzuje, ie l3oskytovateliovi poskvtne informadnl- mateliil, kto4' je potrebny rra

tiadny odber pupotnikovej kni a tkaniva, ako aj usmemenia pri itandardnlich pracovni,ch- postupoch

6Oi-HS-001.x;/Odber knteio$Lh krualuorry1h ba ek qpupotrikouq krui a SOP'SL-a]).xx/ Po$yn1 na adher

neiexrhlnihtjch baniek l autol)guha puPl;nikauihl tkariu) 't ich aktuilne platnej ferzii a v slovenskom

larvku, a;. prea odberom pupoinikovej kn'i zabezpedi v zmvsle ti-chto itandatdnj'ch pracovnr'''ch

poit1po" (SOP), podla GN{P Good tr{anufaktury Praxis (dobri r-r,robn6 prax) a certifikltu materskei

ipoloinosti na odber kmeio.rt'ch krr otvordch buniek * PuI{ (.{SB) a mezeoch,r'milnych kmeioqrch
buniek - X,ISC bezplatn6 zaikolenie pracovnikov GPI{ zriiastnen,i'ch na tomto {kone. Ptacovnici

GPI{ zidastneni na r1'kone s6 lekir a p6rodni aststentka

3.2 ObjedndvateJi zabezpeti, aby si rod.id, resp. roditia diet'at'a na GPI{ prirLiesLi odberorli baljdek, ktorj
im Obiedndvatet vopred poskvtol.

3.3 ObjednivateJi sa zaiazuje, ie prepravu pupoinikovej kr-r,-i a tkaniva do laborat6r'ia matetskej

spolodnosti Objedn'ivatefa v lipsku, kde budf odobrati, pupoinikovi kr-',- a tkanivo v srilade

s platni'rd privnl'mi predpismi a podl a GI\'IP r1'6etren6, spracovan6 a uskladnen6, rykon{ sim, r'o

vlastnom mene a na r,lastn6 neb€zpeaerstvo, resp. ie ti.m na zdklade pisomnej zrnlury poveri vhodni
prepravnri spolodnosf .

3.,1O r{sledkoch spracovania ka}dej odobratej pupodnikouej kr.-i a tkaniva v laborat6riu materskei

spolodnosti Ob]ednivatela v Lipsku bude ObjednivateL Poskvtovatel'a infotmovat' tak, )e zaile do



Z5.-teho dia nasleduj,iceho mesiaca po odobrani pupoinikovej kn'i a tkaniva srihrnn6 informicte
o spracovanfch odberoch za predchAdzajici mesiac. Na z6ldade tejto iflformicie Poskytovatel'

r,.vfakturuje ObjedndvateJiovi dohodnutu odmenu za poskt'tnut6 sluiby nasledovne :

0 rnl - 60 ml odobtatej pupoinikovej kn'i
60 rnl - 130 ml odobratej pupodnikovej kn'i
130 ml - a r.'iac odobtatej pupodnikovej kn'i
kontaminovar.r,ri odber pupoinikovci kr-r.'i

odber tkaniva pupoinika
kontam.inovanf odber tkaniva pupodnika

3.5 Objedndvatel sa zavizuje, ie sptdvne rrystaveni
Poslrytovatef or.i v dohodnutej dobe splatnosti.

: 0 ,00 Eur
: 30,00 Eur
: 30,00 Eur
: 0,00 Eur
: 30,00 Eur
: 0,00 Eur

avz6jomne odsihlasenri fakturu uhradi

3.6 Zmluvn6 suanv sa dohodli na dobe splatnosti 14 dni od doruienia faktfry Objedndvatel ovi.

3.7 Objednir.ateJi bude v pravidelnl'ch intervaloch apo predchidzajricom dohovore s Poslrytovatel'om
konttolovat' stav priestorov a zanadeni na odbernom mieste, abv sa ubezpedil, Ze Poskvtovatel'

dodriiar-a pisomn6 pokynv v ich akturilnej verzii, ktor6 mu poskytol Objednivateli. Objednivatel' bude

okrem toho Poskytovatel'a pravidelne pisomne infotmovat' o pammetroch kr,'alir1'-, ktor6 dosiahol pri
wkonanych odberoch.

3.8 Objednivatel' sa predtt'm, nei buddcim rodidorn diet at'a odoile odberorli' balite\ presveddi, ie podla
ridajor. uvedenfch v anamn6ze grar-idnej a na ziklade overenia jej zdravotn6ho stavu oietrujricim
gr''oekol6gom na Slovensku nie si znime nijak6 skutodnosti, ktor6 by u nej r.l4uiovah moinost' odbem
pupodr.fkovej kn'i a tLrniva podlia platni'ch privn,vch predpisov, GNIP a Smernice nemeckej Lek6rskel

komory o transplanticii kmeriorych buniek z pupodnikovej kr''i (Deutsches Arztebatt 1999, 96:A

1.L297 -'t304).

3.9 Objednivatel' garantuje, ie rodidor,-i, resp. rodiiom diet'at'a bolo poskytnut6 poudenie a ie rodii, resp.

roditia vopred q'ja&ili svoj pisomnr'1 infornovani' s,ihlas ($ 6 zrikona i. 576/2004 Z. z. o zdravotnel
starostlivosti v liiinnom znen! s odbetonr pupotnikovej krwi a tkaniva, odberom kr-vi matky
a ne1-hnutni''mi baktenologickj'mi a s6rologickl'mi r1-Jetreniami (r'ritane HI\).

4. Pr6va a povinnosti Poshvtovatel'a

4.l Poskytovatel sa zar.izuje odbotne za(kolenj'mi pracovnikmi podta pracovni-ch postupov! ktore mu
pisomne poskytol Objednrir.ateli, na GPI{ lr.'konat' odbet pupoir.rikovej kn'i a tkaniva, odobtat' matke
kn', oznadit'odberny ba)itek a ''rzork't a zabezpetit' opatrenia na dopralr odobrat6ho mated6lu podla
pokyrov, ktor6 m6 k drspozicri. Opis pracovn,vch postupo\r v pisomnej forme a v slovenskom jazvku
(.SOP-HS-0}/ .xx/ Otlber kneioryith klotuar@ith bmiek ipapoinikouel kni a SOP-SL003.xx/ Po$tn1 na odber

ne4en''lgrurilnlrh baniek iadohgneha pupoilikoudha tkaniua) je uvedeny v prilohe d. 2 k tejto zmluve.

4.2Ak sa pd p6rode rodidky na GPI{ zisti, ie bv odber pupoinikovej kn-i a tkaniva mohol ohtozit'
zdrarie matkv alebo diet'at'a, odber sa ner.r,-konri. Tak6to riziko vyhodnocuje p6rodnikJek6r poias
vedenia p6rodu, ktod m6ie z tohto d6r.odu rozhodnrit'o nerykonani odbenl.

4.3Na ,jtel dokumenticie priebehu odberu pupodnikor.ej kn'i a tkaniva a doprar.l odobmt6ho materiilu
Poskvtovatef r.lplni protokol o odbere pupodnikovej kn'i, protokol o odbere pupoinikov6ho tkaniva a
ptotokol o distribrlcii, ktor6 sri sriiast'ou odbern6ho baliika. Vzotor{ protokol o odbere pupoinikovej
krli, vzoroli' protokol o odbere pupoinikov6ho tkaniva a r.zoror{' prorokol o distribicii tvoria prilohu
i.3ktejtozmluve-



4.4V pripade, je z d6vodu zavinen6ho konania na strane Posklto\.ate1'a bude odbet znehodnotenj'a {'m
r.znikne ObiednivateJiovi ikoda, mi, Objednivateli voii Poskytovateliovi nirok na nihradu ikodv
r. zmvsle platnfch prirtrych predpisov. Znehodnotenim sa rozumie naprildad nenahl6senie
rrykonan6ho odberu, neskor6 nahlisenia odberu alebo taL6 konanie alebo nekonanie Poskytovatefa,
ktor6 mi za n6sledok znehodnotenie odberu a ti-m znemoinenie vtasn6ho a Lvalitatiyne
poZadovan6ho spracovania odobrat6ho materi6lu.

5. Mltanlivost'a ochrana osobnlich ridaiov

5.l Poskytor-atel' a Objedniir.ateli sa zaviizuj6 zachovrivat' mlianlivost' o vietkrlch skutoinostiach , ktorri sri

predmetom tejto Zmlur.y o spoluprici alebo na ktor6 sa v srllade so platoimi pr6vn;'mi predpismi
vzt'ahuje obchodr.r6 tajomsn'o. Zmluvn6 stany sf pol'inn6 zachovivat' nlianlivost'o tfchto
skutodnostiach aj po ukonteni zmluvn6ho vzt'ahu.

5.2 Objednivatel' spracov6va osobn6 6daje rodiior. a ich deti, krori,mi sri najmd meno, priezvisko, todn6
iislo a adresa trval6ho pob,vtu, ako aj in6 osobn6 6daje bezprosredne srir.'isiace s idelom odbetu,
spracrivania a uskladnenia pupodnikovej krvi a tkaniva, na z6klade vopted poskvtnut6ho pisomndho
sthlasu rodita, resp. roditor'. Objednrivatel' spracovirra tieto osobn6 6daje to na 6dely stanoven6
platn,vmr prir,-nymi predpismi, dalej za ridelom plnenia si zmluvni'ch zAvazko,", Objedn{vatela (za

fdelom teaLizicie odberu, spracovania a uskladnenia pupodnikovej krvi a tkaniva) a za fielom ochrany
prir. a opt6vneni'ch ziujmov ObjedniivateJia. Tento sihlas udeLiLi rodiiia na dobu trvanir zmluvn6ho
vzt'ahu s Objednivatefom a na dobu archi\.icie dokladov v zrnyslc platni'ch pdvnvch predpisov,

5.3 Znlur-n6 stranv sa z*an1u pri nakladani s osobnl'mi idajmi potrebnj'mi na plnenie znJ.u\'J
dodriiavat' prisluind ustanovenia zilkona t.. 122/2073 Z. z. o ochtane osobnfch idajov v platnom
zneni.

6. Ziveredne ustanovenia

6.1vietky zmeny a doplnkv t'j'kajice obsal.ror.lich nileiitosti a podmienok dohodnuti'ch riiastnikn-ri
v teito zmluve rnusia b,vi rahotovenE v pisomnej forme iislovanich a datovanich dodatkov
k zmluve, podpisan6 osobou oprivnenou k ton.ruto privnemu 6konu. inak sri neplatn6.

6.2Pftva a povinnosti zmlur-nych striin touto zmluvou r-rislovne neupraven6 sa riadia ustanoveniami
zlkooa i,513/1991 Zb, Obchodr.rf zikonnik a ostatnich ptivnvch ptedpisov plahrich na rizemi
Slor.enskej republiky.

6.32mfuvn6. strany sa zavdzujrl urovnaC vietky pdpadr.r6 spory r.zniknut6 v sir.islosti s touto zmluvou
predovietki'm formou dohodv V pripade, ie spor sa ner.ryrieii dohodou, ktorikollvek zo str6n zmlurry
je opr6vnen6 predloiiC n6vrh na tozhodnutie vecne a miestne prisluin6mu sridu v Slor,'enskej
republike.

6.4Ak b,v niektor6 ustanovenie tejto zmlury bolo alebo sa stalo neplatn{'m di neridinnj'm nebud,i rj'm
dotkrut6 ostatn6 ustanovenia tejto zmlul-r,', ktor6 zostivajrl platn6 a 6iinn6. Zmluvn6 stranv sri povir.rni
bezodkladne neplatn6 a neridinnd ustanovenie nalrradiC nor'{rn platlr{'rn a ridinnj'm ustanovenim, ktore
io najlepiie zodpovedd p6vodne zami'ilian6mu r.iielu, ktorf zrnluvn6 stranv sledovali v dase podpisu
tejto zmlula.

6.5T6,to zmluva nadobrlda platnost' diom jej podpisu oprivnenfmi zistupcami oboch zmluvnfch stti,n
a ridinnost diom nasledujricim po dni jcl zverejnenia v Centrilnom registri zmhlv.



6.6Tdto zmluva m6ie z anikr.lit':

a) odstupenim od tejto zmlurT zo srranv posli,vtovatelia r. pdpade podstatn6ho poru5enia podmienok

tejto zmlur,r,,. za prrdstatn4 pomi".ri" podmienok tejto zmlurl sa povazuje nedodriame

.rrt^not.r]i v il. 3, ods. 3.3, 3.4, 3 9 a I' d1.5, tejto zmluw Odstripenie od zmlur'1 v pisomnei

forme sa stane r'idinn6 diom leho doruienia dmhei strane - objedndvatel or'-i,

b) kedr,,kolvek pisomnou dohodou stin uzawimjricich t6to zmlur,-u k dohodnut6mu tetminu,

c) r{povedou ktorejkolvek zo zmluvnych strin v pisomnei fotme. \'ipovedn6 lehota je 2 mesaind,
' ktl* zatne plprit, pn{,m diom kalendirneho mesiaca nasledujrlceho po mesiaci, r'ktororn bola

dorudeni pred6vajricemu-

6.7Tito zmluva bola r'1'hotoveni v dvoch exemplitoch s platnost'ou odgnilu, priiom kaZdi zo

zmluln'ich suin obdr2i jcdno r r h.-,tor-enie.

6.8 Zmluvn6 sttany r.-r,-hlasuj6, ie si ruto znluvu preditali a i,e tito, tak ako bola v,vhotoveni, zodpovedi

ich skutodnej .,aU, no* si vzijornne viine, zrozumiteline a riplne slobodne prejavili, na d6kaz ioho

prip6jajri svo je podpts,v.

V Bratislave, dira #. q. Je(,J -t'3. +, tL/4'\i Tmave, dia

VITA 3,1 Slovakia, s. t. o. (pediatka)

VITA 34 Slovakla' 3'no'
' Pdbinova 4

8'll 09 Btatislava
tco: 46 229 825

:.1!.rr Ll,, h ,. ,.'.it,r,{A (OeCiarka)

o r..*JT{ltfrr"** i
li i 0:r:t i.,n :rt ltl I

Podpis

NIgt. Katadna Gebhatdtovi I.g.

Ptilohy:
- Pdloha i, 1: Povolenie Xfiniste$tva zdravotnictva Slovenskej republi\'
- Priloha d. 2: Opis pracovnfch postupov (SOI,-Hl-001 .xxlOdber kneio$r:h kruoh.'ornjth baniek lpupoinikauej

kni a SOP'SL-003.xx/Pok1n1t na odber nerynthyniln1ch baxiek lautol,igneho papafxikoudho Nkatiaa)

- Priloha d. 3: Vzotor,li protokol o odbere pupodnikovei kn'i, vzoro{ ptotokol o odbere pupoinikov6ho
tkaniva a vzotor.r' ototokol o distribricii



Protokol o distribticii n'ansporrprotokorl

Bunky z pupo6nikovej krvi a tkaniva lzerren aus Naberschnurbrutl

@r rl ee
OIE STAMMZELLEANK

VITA 34 Slovakia,s.r.o.
Cajakova 43, Bratislava,SK
0800/100 034. 0915/627 934

Odbern6 centrum lEntnahmezenrruml:

Cel6 adreSa alebO pediatka lvor3trndise Adr€ss€ oder

Stempell

Ditum prevzatia:
lUbergabedaluml

Cas prevzatia
IUbergaoeuhrzeit].........

(Priezvisko/meno tlatenymi pismenami)
Ul€eebender { Name^,/orname jn Druckschrfl)l

Dopravca t
(Priezvisko/meno tladenymi pismenami)
[ransporteur 1 (Namel/ornarne in Druckschrift)]

Iunle.schrifil..............

Podpis:
lUnlersch'ifi1......

DOpfaVCa 1/DOpfavoa 2: Fransporteur 1/rransporteur 2l

DStum odovzdania|prevzatia.
lUbergabedatuml

Dopravca t
(Priezvisko/meno tladenimi pismenami)
[Iransporteur'1 (NameAr'orname in Druckschrift)]

Dopravca 2
(Priezvisko/meno tladen:imi pismenami)
[€nsporteur 2 (Name^/omame in Druckschrift)]

DOpfavCa 2lDOpfaVCa 3: ltEnsporreur 2/Transporteur 3l

D6tum odovzdania/ prevzatia: ...... Cas odovzdania/prevzatia
[Ubergabedatumj [U bergabeuhrzeit] . . . . . . . . .

Dooravca 2
(Piezvisko/meno tladenymi pismenami) Podpis
lfransportelr 2 (Name^/orname in Druckschrift)] lunterschrift]..............

Dopravca 3

(Priezvisko/meno ttaeenymipismenami) Podpis
[ranspo.ieur 3 (Name^"/orname in Dfuckschrift)l lunlerschrft]..............

Dopravca 3Ar'lTA 34: FranEporreur 3/vrrA 3zrl

ddtum doru6enia: eas doru6enia
lAnlieferngsdatuml.......

Dopravca 3
(Pfiezvisko/meno tlaeen),mi pismenami) PodpiS:
lTmnspofteL]r 3 (Name^/omame in Druckschrift)l lunlerschrift]_.............

vlTA 34 AG: podpis
(Priezvisko/meno tladent mi pismenami) {Unlerschriftl...... ...... ..
IVITA 34 (Name^,/omame in Druckschriit)]

Cas odovzdania/prevzatia
IUbergabeuhrre l].........

Podpis:
lurterscn ft1..............

Podpis:
lurte6crnfr]..............

oriqinalt vita 34 t iltaro"tbr > vlrA 34 ' ruiovat.os"! > Dopravca 'modratbruut t odbern6 miesto
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Protokol o odbere kmeiovych krvotvornych buniek z
pupo6nikovej krvi

Vita 34 Slovakia,s. r. o., Cajakova 43,831 01 Bratislava

[Entnahmeprotokoll Entnahme von Nabelschnurblut]

@: rn st
DIT SIAMMZELtSANK

Priloha 3
Verzia zl

1 . 2. 2012
strana 1 z 1

Doplnfl

NAzov a adresa odbgrn6ho miesta: tAnschrift des Entnahmezentrumst:

Ulica lsrrate; PSd, mesto tprz, onl:

eislenie priestoru na odber buniek z pupodnikovej krvi I bolo vykonan6 n nebolo vykonan6
lReinigung des Entnahmeraumes vor NsB-Entnahme gem. Hygiene- und Rein]gungsplan istl lerfolgt] lnicht e.tolgl]

Vizuelna kontrola odobratej krvi lsichtpruiung Entnahmesetj: n pole na indikeciu sterility je hnede lndikatorfeld fur ste lildt braun]

LJ nepo5kod e n6 [! nverseh d] L_l polkod en e a nevh odn6 na po uiitie (vretit spo lodn osti Vita 34 S lovakia) Idereki und nichl verwgndbar

Odber krvi vykonal/vykonala LEKAR/PORODruA nStSteHtXn [Entnahme durch Hebamme/Arzt]r

Priezvisko tNamel:

MATKAr,r,tt",t:

lvleno[vornanre]:

n odber systemom Monovette sa uskutocnili
[Monoveiie(n) mitNativblutentnommen]

Detum lDatuml: ,- l-- l- - e as luhrzeit]: - - :

Priezvisko INamel: TfZdefi gravidity lssw

Meno fvorname]:

Ulica lstranel:

Datum narodenia lceburtsdatuml: _-_ l-* l*_
Krvna skupina tBruisruppel: Rh

PSE, Mesto:
IPLZ, Ortl

ll Podan6 lieky (24 h pred p6rodom alebo podas neho)
_ llvledikamenieneinnahme (24h vor oder !nter der Geburi)l

L-l Komplikicie pri pOrode (Komplikationen bei der Geburt)

L_l lePlOIa lFreberl

DlEiArrcnor:

Priezvisko tNamel:

Datum narodenia iceburtsdatuml:

P0rodna hmotnost [Geburtssew chi]:

Dizka tela lKorperransel:

Zretefn6 ochorenia a malform6cie novorodenca
ISlchtbale Erkrankungen !nd Fehlbildungen des Neugeborenenl

Odb€l teninanmeti

Meno matky
Adresa

Cislo zmluvy:
Upotrebit'do:
Verw. bis:
Vertrags-Nr. : (Vertra gsN r))

Podet predch6dzajicich p6rodov: _*
lAnzahlde. Gebuden vor dieserl

Ll muzsk6 pohlavie tmennrichl

Ll zenSKe pOnlaVle lwerblich]

Meno lvorname]:

,-i-,/,, Gas luhrzeitl: ,,:

-*-*g P6rod: ! vaginSlny I cisArsky rez
lArt der Geburtl lvag naL] lsectio]

__cm APGAR 1')__ s')__ 10')__

Detum tDaruml: _- l_- I_- Cas luhrzeitl: --:
nispesnylErrorsreichl Iproblematicklilprob]ematischl Ll odber nebol moZnli lxeine Entnahme mosrichl

Poznemky/osobitn6 Ud alOSti lanmerr<ungen/ /orkommn ssel :

L_l Etiketu s menom matky a a dislom zmluvy nalepte na etiketu odbern6ho balidka.
lEtikett mit Namen der ldutter und Vertragsnummer aufdas Etikelt des Entnahmebeutels geklebtl

Pri odbere kmeriovych krvotvornich buniek z pupodnikovej krvi sa nevyskytla nijaka kontraindikacia. Odber sa
uskutodnil podl'a pisomnych pokynov priloienfch v odbernom bali6ku
(SOP VlfA 34 AG).[Es lag keine Kontfaindikation zur Nabelschnurblutentnahme vor. Die Entnahme wurde nach der dem Set beiliegenden
schriftlichen Arbeitsanweisung (SOP VITA 34 AG) durchgeftlhrt.l

Nalepte na etiketu odberov6ho balieka ! tA,t das Er k€n d6s E.lnahm€bbut€rs kr6b€n

Bunky z pupoenikovej krvi lvleno matky 
Krv matkv r\reno matkv

(bez dodatku)

:rrrr'r 1234567890 Bunky z pupodnikov6 krv l\leno marKy
(VertragsNr})

Dvoji6ky I Matkina krv Meno matky
(EDTA)

K6pia OSt6Va na klinike (ourchschnn vebreibt in Krinikl Logger-br. :(ButtonNrD



soP

HS-SK-001,12

Protokol o odbere kmeiovfch krvotvornich buniek z
PuPoenikovej krvi

Vita 34 Stovakia,s.r.o., Cajakova 43,831 01 Bratislava

lEntnahmeprotokolt Entnahme von Nabelschnurblutl

@r rA s'*
DIE SIAMMZELTEANK

Pnlona J
Verzia z:

1.2.2012
st€na 1 z 1

Dop)nitl

Kopia ostAva na klinike/ pOrodnici

Meno matky
Adresa

ias (uhrzeitl: POdPis lunterschriftl:

Naleptg na etiketu odberov6ho bali6ka!lAurdas Eiikeltdes Entnahmabelrers kleb€n

Bunky z pupoEnikovej krvi Meno matky 
Krv matly Meno matky

(bez dodatku)

Cislo zmluvy:
Upotrebif do;
Verw. bis: Dvojieky I

Vertrags-Nr. : (VertragsNr)

K6pia oStdva na klinike lDurchschrin verbleibt in Klinik]

rorrFLDrorrncorrntDrrrrrcrot I234567890... Bunky z pupolnikove krv Meno matky
(VertragsNr))

Matkina krv
(EOrA)

Meno matky

-

Logger-br.:(ButtonNr)t



Meno matky
Adresa

Nalepte na etiketu odberov6ho balieka! lAur das Etker( des Entnahm€beurels kleb€n

Bunky z pupoenikovej krvi lv]eno marL"- Krv matky Meno matky

(bez dodatku)

1234567890 Bunky z pupoenikova krv Meno matky
(VertragsNr)Cislo zmluvy:

u00trebit do:



soP
HS-SK-003.xx

Protokol o odbere mezenchymilnych

buniek z

autol6gneho pupodnikov6ho tkaniva

Vita 34 Slovakia,s. r.o., Cajakova 43, 831 01 Bratislava

Entnahmebericht

fiir autologes Nabelschnurgewebe

Gewebeeinrichtung: Vita 34, Deutscher Platz 5' 04103 Lejpzig

9r rl ol
0 ! 5TAMllTtL!34',{l

Priloha 2
Strana 1 z 1

Vetzia z xx.yy.zzzz

Anlage 2,

Seite 1 von 1

Fassung vom:
xx.yy.zzzz

Cislo zmluvy

XXXXXXX

1234567890

Vertragsnummer

f L! lLLl l: -,ll.i L l-]1

ItD lL.l
1234567890

Kontrola identity
ldentltAtssicherung:

MATKA
I\iIUTTER

Priezvisko:

Name:

Meno:

vorname:

Ditum narodenia:

Geb. am:

Ulica:

Pedat' medzi vrchnikom a prepravnou nedobou bola:

Das Siegel zwischen Deckel und Transportbehalter war:

e isto Sarze prepravnej niidoby bolo:

Die Chargennummer des verwendeten Transportbehdlters war:

Pozn,mky/Nezvyiajn6 okolnosti pri odbere;... .. .

DIEiA
KIND

Priezvisko:

Namel

Meno:

VofDame:

Pohlavie:

Geschlecht:

PSd, mesto/obec

I neposkoden e Jnaruieni
!nvers€nn geDrocnen

! muZske ! 2ensk6

mennlich

Stra8e: PLZ, Odl

ldentita matky bola porovnane s Udajmi o matke na protokole o odbere MSC'

Jej identita je potvrdena.

D 6no E nie

Die ldentitet der Mutterwurde mit Daten der Mutter auf Enlnahmeprotokoll abgeg|chen Die ldentitltwurde bestdtigt Ja

Nein

Odber MSC:

Entnahmel

Odber MSC sa uskuto6nil podt'a pisomnych pokynov uvedenfch v odbernom balidku (SOP Vita 34 AG)

! ano ! nie

Die Entnahme wurde nach derim Set beiliegenden schfif,lichen Anweisung {sQPvonVita 34 AG) durchgefdhrt X l" fl ru"ln

K6pia ost5va na odbernom mieste

Durchschrift verbleibt in Klinik

Sem doplnit'

Logger- Nr.:



odber vykonaf dira: I I das:- Meno:

Entnahme durchgef0hftamt --l--l -- Uhrzeit--:-- von (Name):

Povolanie: ntefar ! p6rodni asistentka Podpis:

Beruf: ! nrzt I H"b"ttu Unterschrift:

Adresa odbern6ho miesta:
Anschrift des Entnahmezentrums:

Ulica: PSe, mesto:

PLZ, Od:StraBe :

Priezvisko a meno matkY

Name, Vofname def Mutter

6islo zmluvy

Vertragsnummer

Priezvisko a meno matkY

Name, Vorname der Mutter

6islo zmluvy
Vertragsnummer

DvojEa 1

zwlIrng I

Dvojca 2
Zwilling 2

K6oia ostdva na odbernom mieste Sem doplnit

Durchschrift verbleibt in Klinik Logger- Nr':
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Cajakova 43
831 01 Bratislava
Iel.. 021 44250245
Fax: 021 44250246

ffi stup md dovernf charakter!

Bez povolenia ho nemoZno kopirovat

Diese SOP ist vertraulichl

Ohne Genehmigung dilrfen keine Kopien angefertigt werden

N6zov: Odber kmeiovfch krvotvornfch buniek z pupodnikovej krvi
v odbernom centre

Titel: Entnahme von Nabelschnurblut im

Klridov6 pojmy:

Schl0sselbegriffe:

Podet priloh:

Zahl derAnlagen: 4

Autor: Dr. D' Egger

Oblast p6sobnosti:

Geltungsbereich:

Odbern6 centrum

Entnahmezentru m

Nahr6dza vetztu z'.

Ersetzt Ausgabe vom:

01.07.2009

Anpassunq an Vita 34 Slovakla

D6vod zmeny: aktualiz6cia

Odberna g0prava VITA 34 sterilizovan6 parou' koordF

n6cia so spolodnost'ou Vita 34 Slovakia

Anderungsgrund: Aktualisierung
Entnahmeset,,VlTA 34" dampfsterilisiert

Podpisy:

Unterschriften:
{V.dnci po5tuPu viroby- vyP.acov.l )

Pediatka
Do k u m e nh e n 6h o stred i s ka

StemPel
D o k u m e ntati o n s ste I I ei

{L€iter dor Bsct6llunq - o6tellt)

Nednci manarmonlu - skontroloval)

(Leiler Krini*management . geProft)

QS- Beauftragte

Platn6 od: 1. 10. 2009

Giiltig ab:01.10.2009
(vednci virobneho postuPu- udelil slhlas) (datum)

Verzia zo dia 7.6. 2013
Fassung vom: 07.06.201 3



X pozri ZmenenY Protokol, Platn!'
x s: Anderungsprotokoll, gultig ab 01 02 2012

Tento Standardnf operaenf postup je platnf len s farebnou pediatkou dokumentae-

n6ho strediska!
Diese SOP ist nur giiltig mit dem farbigen Stempel der Dokumentationsstelle!

1. Ciel' Standardn6ho operain6ho postupu
Tento Standardnf operadn5i postup obsahuje opis odobratia kmerior'nich krvot-

""i.ytf, 
nr.i"f. z puioenir<ovej krvi'v odbernom centre pomo-cou-"dT.t::l ;llJuuv

na ziskavanie kmeiovjrch t<rvotvornyctr buniek z pupodnikovei krvi , ktoru p-oskytla

fpoo.nort Vita 34 SK,'upravuje, ako sprdrvne vvpinit protokol:-t1?.::"-9,11,^? "'
treba odberovi sfpravu s 

- 
fmenovymi krvotvoinymi bunkamr z pupoinikovei krvi

pripravit na
odoslanie.

'L Zielsetzuno

DiesesoPbeschreibtdieGewinnUngdesNabe|schnurbIutes(NSB)imEntnahmezentlummitHj|fedesbereitgeste||tenEnt-
nahmesets fur die Herstelrung von N"o.i""r,""ioiui vnA 34. sie legl fest, wie das Entnahmeprotokoll clvP- gerecht auszuful-

ien ist unO *ie Cas entnahme;et mit dem NsB versandfertig gemacht wird'

2. N6stroie a materi6l

S0dastou dopravovanej z6sielky kmeriovfmi krvotvornil'mi bunkami z pupodnikovej

krvi je:

o polystyr6nov! obal zabalen! v kart6ne
o 2 g6lov6 vank0se
o snimai teploty na jej st6lu kontrolu

o odbern6 sriprava VITA 34 sterilizovana parou

o Skatul'a s prisluSenstvom, v ktorej je:

' steriln6 r05ko

'steri|n6vatov6tamponynavycistenlemiestavpichupredVon-
kajSim znebistenim

' i6dov6, resp. Sterillium@ dezinfekdne tampOny
hiesta vpichu

od 1.2.2012

Strana 1 zo 8
Seite 2 von 8

operadnY PostuP

Standard OPeration ProcedureEr r* o*

Nasleduj0ca revizia
pl6novanA

Zieldatum der
ndchsten Revision

Revizia vykonan6
dfia:

Revision
durchgefuhrt am:

Nutn6 aktualiz6cia
Aktualisierung

notwendig

Podpis zodPoved-
n6ho pracovnika
Unterschrift des

Verantwortllchen

0'1.'10,2011 16.01 .2012 €no/ia X nie/nein Ll R. MUller

01.09.2012 01.10.2012 ,i.o|, n nie/nein x S. Kolev

01 .10.20',t4 anorrE nie/nein f'l

zo ona /.0. zu to
Fassung vom: 07.06.2013

na dezinfekciu
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. skrimavkv tvpu Monovette (s n6lepkou KRV MATKY Priezvisko

" 
r.n"no tiuit v, 6islo zmluvy) a kanyla/kanyly na odber krvi matkv

o
o
o

protokol o odbere (HS-001, priloha 3); listov6 ob6lka

plastovyi ochtrann! obal s nasiakavlm materi6lom
pi"r,rr,i.y n6vod na sp6sob odbeiu kmeriov5ich krvotvornfch buniek z PK

(HS-001 platn! dokument)
brotokol o dojrave (w_003 priloha 2) v obale na dokumenty (na bobnei stra-

ne obalu na Prepravu)
o pedaf na zapedatenie pred dopravou
o iek6rske potvrdenie o poudeni a informovani pacientky, jej srihlas a vyjadrenie

lekdraovhodnostirodidkynaodberkmefiovlchkrvotvornfchbuniekzpu-
poinikovej krvi

2. Gergte und Materialien

Transportsystem filr das mit NSB befullte Entnahmeset m[:
o iranspodbehelter aus Styropor mit Kartonumverpackung

o 2 Gelkrssen
o Tempe€turloggerzurkontinuierlichenTemperaturube|wachung
o NSB-Entnahmeset "VITA34"dampfsterilisierto zubehdrbox, mlt:

' ste lem OP-Abdecktuch

' sterile N4ullkompressen zur Reinigung der Punktionsstelle von oberflach|chen Verunreinigungen

. Povidon- Jod Tupfer bzw sterillium@ Desinfektionstucher zum Desinflzieren der Punktionsstelle

. Monovette(n) (mit Aufkleber,,[.4uttefliches Blut", Muttername, Veftragsnummer) und Kani]le(n) zur

Entnahme von !0q!!9!.iq[el[ Blut

o Entnahmeprotokoll (HS-001 Anlage 3); Briefumschlag

o PlashkgchutzhiJllemitsaugfehigemMaterial
; ubersicht zuf Entnahmetethn ik- von Nabetschnulbtut (Hs-001 mitgelteades Dokument)

. iransportprotoioll (VT-003 Anlage 2) in Dokumententasche (seitlich am Tfansportsystem)

o Transportsiegel

" ai]ii"i" e".iat,gung uber die Aufkldrung' Einwilligung und Eignung der Schwangeren zuf Nabelschnurblutentnahme

3. Odber

Dalej je uvedenf postup pri priprave odberu, vlastnom odbere a skladovani

ir"fiouy"6 krvotvornSich buniek z pupodnikovej krvi na vfrobu pripravkov z nich pri

normfrlnL prebiehajiriom p6rode, ako ho vykon6vaj(r za5koleni pracovnici.

3.1 PRIPRAVA A KONTROLA

(1) Rodidka si do odberov6ho centra priniesla odberov[ fpravu vr6tane obalov na

orepravu.

Rodidka dostala pisomn6 pokyny, ako zaobch6dzat s odberovou sipravou a

ako ju skladovat.
(2) Poroinik skontroluje, di je s6castou odbernej srlpravy aj lek6rske potvrdenie

opoudeniainformovanipacientky,jejsuh|asavyjadrenie|ek6raoVhodnosti
rodidky na odber kmeiovlch krvotvornlch buniek z pupodnikovej krvi s

osobnSimi 0dajmi rodidky a s potvrdenim, ze doposral' zisten6 skutodnosti ne-

Verzia zo dRa 7. 6. 2013
Fassung vomi 07.06.2013
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vy|uduj0odber'TotopotvrdeniesauloZidorodiekinejzdravotnejdokument6-

(3) P6rodnik podl'a aktudlnej situ6cie rozhodne o moZnosti odberu kmefiovfch

krvotvornlch buniek z pupodnikovei krvi

(4) Odbern€r i0prau" sa pripravi na odber (vybali sa tak' aby bola pripraven6 na

pouzitie), iri standaidnom postupe sa odbern6 s0prava Vita 34 pou2ije po

sterilizovani Parou.
Nasledujekontrola,dijes0pravanepoSkoden6,diniejepouplynutilehoty
pouZitia a di je steriln6 (dokazuje ho hnede sfarbenie pod|,a kontro|neho

Steam processed na obale).
(5) Pdrodnikskontroluje.

- di bolo vykonane distenie odbernej miestnosti,
- di je odbern6 stprava nepoikoden6'

(6)Vli,sle,dokvizu6|nejkontro|ysazaznamend-doprotoko|uoodbere(HS-001'
pritot''u S1. Ak sa pri vizu6lnej kontrole zisti posko.denie' odbern6 s0prava sa ne-

pouZiie, pripadne sa odbeinevykon6, ak sa.vdas nezabezpeEi n6hradnd od-

berne srlprava. o pripradnom foSkodeni odbernej stpravy je potrebne infor-

movat spoloinost Viia 34. poSkoden0 odbern[ stpravu treba vrdtif spolo6-

nosti Vita 34.
(7) 0dale o matke sa zapiSu do protokolu o odbere

3.2 Odber kmefiovfch krvotvornfch buniek z pupodnikovej krvi

na v)lrobu Pripravkov z nich

Odberkmehov!'chkrvotvornlchbuniekzpupoOnikovejkrvisauskutodniihned'po
frestrifrnuti pupodni1" - pofiil moZno e5te vo f6ze, ked je plac_enta v maternici Vy-

lonajri ho vyikolenf zdravotnicki pracovnici. Priebeh p6rodu viak tento postup ne-

ovplyvni. Odber sa uskutodni pomocou odbernej sirpravy vyobrazenej v prilohe 1

odber kmeiovlch krvotvornych buniek z pupocnikovei krvi mozno uskutodnit az po

dezinfekcii rr.rk pracovnika kioni ho vykon6va, respektive po pouZiti sterilnlch ruka-

vic.

Poprestrihnutipupodnikasavybran6miestovpichunapupodniku,ktor6je..vzdia|ene
oJ pupodnixa a'nachAdzasa n'ad miestom prestrihnutia, d6kladne vydezinfikuje'

Na tento rjde| sa pouZije steri|n6 rusko, ktor6 je sridastou bali6ka, a pod|oZi sa pod

pupo6nik v oblastl mieita vpichu. Miesto vpichu na.vzdialenej5om konci od placenty

sa raz alebo dvakr6t sterilnymi vatovfmi tamp6nmi vycisti od povrchovfch ne6istot

lvernix caseosa, zvySky krvi, sekr6t z vagfny) Mie-sto vpichu sa potom vy-dezinfikuje

dva- aZ trikr6t iodoiii'ml tamponmi alebo dezinfekdnfm materi6lom Sterillium@ (cas

dezinfekcie je asi 1 min).

3.2.1 Odber parou sterilizovanou odbernou sfpravou VITA 34

odbern6 s0prava sa pripravi podl'a priloZenfch pokynov, vonkajsi hlinikov! obal a

vnrltorn6 steriln6 balenie (vizu6lna kontrola, di je odbern6 sriprava sterilizovanS, do

indikuje hned6 sfarbenie pol'a steam processed) sa odtrhnri a skontroluje sa, 6i ie

odbern6 s[rprava v lehote pouZitia a di nie je poSkodend'

verzta zo ona / . o. zu t J
Fassung vom: 07.06.2013
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Pupodnik sa prePichne kanylou'
viak ot6danim uvolni Priehl'adn6

ktor6 je s0dastou odbernej s0pravy.
krytka odbernej kanyly, stiahne sa z

Predifm sa
ihly a zahodi

sa (po odbere 1u

kmefrovfmi bunkami a kmeiovlmi krvotvornlml bunkami ulozi druh! g6lovf vankfs

Pupodnikovd krv by mala takmer vSetkd stiect do odbern6ho vrec0ska z odbernel

sripravy, ktor6 je umiestnen6 niZ5ie. Odbern6 vrec05ko sa pritom premie5ava'-aby

.u"t"r =O"rp.jdilo 
premie5anie s CPD a predi5lo tvorbe zrazenln. N6sledne Zltou

svorkou (A), umlestnenou blizsie ku kanyle, uzavrie hadidku vedicu do odbern6ho

vrecfSka.

Kany|asavytiahnezpupocnikaabeznasadenejkrytkysazaodbernr.lrrjrkuvtiahne
do bezpednostn6ho obalu. Tak sa kanyla uzavrie v bezpednostnom obale a uz

nepredstavuje nijake nebezpeeenstvo.
Odbern6 fraiidka sa prestrihne medzi zabezpedenou kanylou a Zltou svorkou a za-

bezpedend kanyla sa odstr6ni a odhodido odpadu'

V d,alsom postupe je potrebne uzavriet dervenri, jednor6zovo uzatv6ratelni svorku B

nu 
"on"tnli 

saprave. Treba pritom dat'pozor, aby svorka zapadla s cvaknutim' 6o

;e signatom, ie sa 0plne uzavrela a neda sa uvolnit" takze do hadidky uz nem6Ze
'natiJct nilaXa krv. N6sledne sa uzavrie 2ltd svorka (C) pri odberovom vrect5ku.

3.2.2 Z6v eretn6 PostuPY

Zodbern6hoprotoko|u(do|uvstrede)sastiahnend|epkaSoznaeenimKmefiov6
;r;kt; pupo.nixovel krvi, menom a piiezviskom matky a dlslom zmluvy a nalepi sa

na Stitok odbern6ho vrecriSka (priloha 2).

iri pOroOe viac ako jedneho jiet"t, .a na Stitok prislu5neho odbern6ho vrectSka

nalepia aj ndlepky Dvojda 1 a Dvojda 2.

Poukon6eniv5etklichpr6csodbernousfpravousakomp|etnevyp|nicelfprotoko|
oodbere.Skontro|ujesa,disa0dajenan6|epkesoznadenimKmehov6bunkyzpu-
poenitoveikrvizhodujrispriezviskomamenommatky,akoajjejd6tumomnarode-
la a eisfom zmluvy n'a Stiiku odberneho vreci5ka a s menom a priezviskom, ako aj

d6tumom narodenia a cislom zmluvy na protokole o odbere'

Vo vhodnom 6ase (do 48 hodim po p6rode) sa matke odoberie 7'5 ml krvi do

priloZenej skimavky typu Monovette .

'St 
,imau(" sa otna-Ci n6lepkou s irdajom Matkina krv, jej menom a priezviskom' ako

aj cislom zmluvy.

3.3 UloZenie a odoslanie

odberndsripravanap|nen6kmefiovlmibunkamizpupodnikovejkrvi'askfmavka
naplnen6 krvou matky sa vloZia do plastoveho obalu (s vloZenlm nasiakavfm mate-

ri6iom) a takto sa vloiia do prepravnej n6doby na spodnf gelovf vank65, na ktorom

je umrestnen! snimad teploiy na iei priebeZne meranie. Tento teplotn! snimad sa

nach6dza na vrchne.i vrstve spodn6ho g6lov6ho vanklSa'
protokol o odbere si vloZi do osobitnef ob6lky urdenej na tento [del, ktore je pripev-

nen6 na plastovom obale, a teto obalka sa zalepi. Potom sa na odbern6 sfpravu s

Zmenena dia:
geandert am:

Verzia zo dRa 7. 6. 2013
Fassung vom: 07.06.2013
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Takto naplnend n6doba na prepravu sa odloZi Pti 
i+oY:l=!Tl:t:"9:11:

ffi;#;i;;i il"nouV"n uull"kl a uchovdr sa, ak le to mozn6' v p.rodnej
smernic o
s6le alebo

na mieste, kam nemaj0 pristup nepovolan6 osoby' 
.

G ;;;;;t xart6novy 6n"r pt"it"unei nddobv sa nalepi okr[hla ndlepka (pedaf)'

P6rodnik,p6rodn5asistentkaalebopoverenfzdravotnickypracovniksatelefonicky
,r".t"iit,ii" io st6tou tetefo;ick;; siuzbou spotoinosti Vita 34 slovakia a pod6 in-

form5ciu o vykonanom oou"i" ir"novlch krvotvorn!'ch buniek z pupodnfkovej krvi .

Splf"e."tt Vtu S+ Slovakia potom zorganizuje. dopravu kmeiovfch buniek a

['i'"f""y"n krvotvornych buniek z pupodnikovej krvi (W-003)

Priodovzd6vaniz6sie|kykuri6rovisavyplnihorn6dastprotoko|uodoprave,ktor6
;ttk;';6;;J;i"e potl6ona k6pia protololu o doprave ost6va v odbernom centre'

origjrar i,ioi"r"i, o doprave a ostatne kopie sa vlozia do obalu na dokumenty upev-

nen6ho na boku PrePravnej n6dobY.

3. Durchfiihruno

|mFolgendenwirddieDurchfl]hrungderVorbereitung'EntnahmeundLagelungVonNabe|schnurbIutfuldieHerste||ungeines
Nabelschnurblutordpal."t"" o", 

",na, 
nott'l ablaufenien Geburt durch geschultes Personal wiedefgegeben

3.1 Vorbereitung/Kontrolle

12\VonderwerdendenMutterwirdeinEntnahmeseteinsch|ieB|ichTransportsystemindasEntnahmezentrummtge-
ooli"l!,o"no" 

,r,,"/. nat einen BrEf mit Hinwersen zum umgang und der Lagerung des ,Entnahmesers 
erhatten.

(3) Der ceburtshetfer p,Un 0"" Vi'ifi"gi,r df|. uut ai" entOinJ"nO" personalisierten 'Arztlichen 
Besutgung tjber dre

Aufkterung, Einwi igunn ,"0 a,J"',r"n"g i"i-s"iiangeren iur Nanerschnurblutentnahme", die dem Entnahmepaket bei-

tieqt und in wetcher be"rug, *ii, ;l* b,ih"iJ,ni-b"n" g"funo" nrcht gegen die spendereignung def Entbindenden

sp;echen. Die Bestdtigung wird in der Patientenakte abgelegt'

{4) Def cebudshetfer unt""n",o"i 
"n 

iJni o"i attuetien deou-rtssituation uber die Mdglichkeit der Nabelschnurblutent-

(5) BXTel.tnat."set ,ird zur Entnahme des Nabetschnurblutes (Entnahmeset auspacken und berei egen) vorbereitet.

SianJaiJmaBig wiro aas Entnahmeset 'VITA 
34" dampfsterilisiert verwendet

Es erfolgt eine Kontrolle auf u"""i""finlit' Verfallsdatum und Sterilitet (iiber die Braunfarbung des Feldes

..Ste"rn-o-r*"ii"oli arf der Sterilverpackung und die Unverceh(heit der Sterilvercackung)

(6) Der Geburtshelfer Uberpfuft
- ob eine Reinigung des Entnahmeraumes erfolgt ist

- das Entnahmeset auf Unversehnhet
(7) Das Ergebnis oer stcrrtpriituns- i;il; ininahmeprotot<o zu vermeken (HS-OO1 Anlage 3). stellt sich bei der sich!

prufuns in der Ktinik e,* u""ilnrJ'g;"'g i.;ri, iiiirij 
"-v"*."dunq 

des Entnahm;sets zu verzichten, ggf auch

auf die Nabelschnubtutentnahme. sofern n:cht rechtze g tur Ersatz. oe-sorot werden kann VITA 34 ist in jedem Fall

uber die Festste ung "r*, 
,i"i'Ji!oisr;g ;, ii]rJ#i"r""l Das beschlaigtJ Entnahmesel soll an vlTA 34 zurilckge-

schickt werden.
(8) nufnatrme Oer Oaten der Mutter in das Entnahmeprotokoll

3.3 Entnahme von NSB fiir die Herstellung eines Nabelschnurblut-Preparates

DieBlutentnahmeausdeINabelschnurf]ndetsofortnachderAbnabelungd'esKindeS-mogIichstbeinoch|iegenderP|azenta
- durch geschultes personat statt, o""i"nrart-Jn", i. ubrigen nicht de-n Geburtsvorgang.-Die Entnahme erfolgt mit dem in

Anlage '1 skizzierten Entnahmeset

DieNabelschnUrb|ut-EntflahmedarferstnachHsndedesinfektiondesentnehmendenPelsonalsbzw'demUberziehenster||er
Handschuhe erfolgen

NachAbnabelungdesKindeswirddlevorgesehenePunktionsstel|eanderplazentafemenNabelschnuroberha|bderAbnaDe-
lungsstelle grtndlich desinflziert.

Dazu wird das sterile oP-Abdecktuch aus der zubehobox im Bereich der Punktionsstelle unter die Nabelschnul gelegt Die

punktionsstelle an der plazentafernen paoit"nnri*iro 1 - 2mal mit den sterilen Mullkompressen von oberfldchlichen verun-

reiniounqen (vernix caseosa, arutresten, dcn"iounsekret) befreit. Anschlies-send wird die Punktionsstelle 2 - 3mal mit den

;""ii'dil::;i i;;;t"-"it",""it-sr"r,rri".o oesinfektionstJcher desinfiziert (Einwirkzeit insgesamt 'l min)

3.2.1 Entnahme mit dem Entnahmeset ,,VlTA 34" dampfsterilisiert

Vezia zo diia 7. 6. 2013
Fassung vom; 07.06 2013
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DasEntnahmesetwirdentsprechendbei|iegendelAnweisungvorbereitet,dieaUBereA|umjniUm-UmverpackungundInnere
sterilverpackung (visuelte uberpfufung ;i;" ;"i;;h;;;t'sterilisierr\]\/urde anhand der Braunfarbung des Feldes 'steam
orocessed,,) werden durch ,qutreieen enttJiniuno Jis gntnanmeset auf unversehrtheit und verfallsdatum uberpruft

MitderEntnahm€kani.||edesEntnahmesetswirddieNabe|schnurpunktiert,zuvorWirddiedurchsichtigeschutzkappeder
Entnahmekanule durcn orenen gerocxertl-vl; i"i N"a"r 

"og"rog"n 
und verworfen (nach der Entnahme nicht wieder aufsetzen

- Verletzungsgefahr!)

DasNabe|schnurb|utso|lmdg|ichstvo||standigindentieferge|agertenEntnahmebeuteIdesEntnahmesetsab|aufen,DerEnt.
nahmebeutet wird dabei bevregt, ,n,' u,n" gut:, bui-r'.i""nr'n9;it dem cPD zu gewahrlei$ten und Gerinnung zu verhindern

t;r. iil;;; i;r.k;.iile aus dii Punktionsitelle jst ein Ausstreifen der Nabelschnur mdslich

AnschlieBend wird die kanulennahe, gelbe Klemme (A) an der Leitung zum Entnahmebeutel geschlossen

Oie Kanole wird aus der Nabelschnur gezogen und ohne Aufsetzen der Schutzkappe an der Entnahmeleitu lSin 9ie-:icher-
heitshi.jtse gezogen. Die KanUte arferren ;;iiiese Weise in der SicherheitshUlse und stellt keine Verle2ungsgefahr mehr dar'

Der Entnahmeschlauch zwischen g"r,"h"|.t"i k"nUtu und gelber Klemme wird abgeschnitten und die gesicherte KanUle enF

sorgt-

Danach muss die rote, irreversibel verschlie8bare Klemme B am Entnahmeset verschlossen wefden Dabei ist darauf zu ach-

ten, dass die Klemme hdrbar etnrastut una-uofLUnOg bzw. irfeversibel geschlossen wird, damit kein Blut in die Entnahmelel-

tunq zuruckflieBen kann.
An;chliel3end wird die beutelnahe, gelbe Klemme (C) geschlossen

3.2.2 Abschlie0ende Tetigkeiten

DerAufk|ebelmderBezeichnung'.Nabe|schnurb|Ut''demNachnamenderMuttetundderVe(ragsnummelw|tdvomEnt-
nahmeprotokoll (unlen Mitte) abgezogen und aufdas Etikett des Entnahmebeutels geklebt (Anlage2)

Bei lvlehrlingsgeburten weroen zusatzrrctidie ertxf 
"o"i 

,,2*if f ing '1' bzw. 'Zwilling 
i" auf das Eiikett des entsprechenden En!

nahmebeutels geklebt.

Nach Abschluss aller Arbeiten am Entnahmeset wird das Entnahmeprotokoll vollstendig ausgefulit. Es wird iiberprtift' dass der

Aufkleber mit der Bezeichnung ,,r,l"o"rr"nnrirrrt,, Namen und Geburtsdatum der Mutter und der vertragsnummer auf dem

EtrkeH des Entnahmebeutels vorhanden ist und dre Angaben zu Namen und

Geburtsdatum der Mutter und der Vertragsnummer im Entnahmeprotokoll Uberernstlmmen'

zueinemgijnstigengeburtsnahenze|tpunkt(innerha|bvon4ShVorbzw'nachderGeburt)werdenderMutterT'5m|B|utindie
beiliegende Monovette ohne Zusdtze entnomrnen
Die Monovette ist mit der Bezerchnuns 'MJit"rr';n". 

grrt", oem Namen der Mutter und der Vedragsnummer gekennzeichnet

3.4 Lage.ung und Versand

Das mit NSB befiillte Entnahmeset und die mit mutterlichem Blut befullte Monovette werden in die Plastikschutzhuile (mit ein-

gelegtem saugfdhigem l,tatenat; gestecii unJ o"n"ir' in den Transportbehalter auf das untere Gelkissen, an welchem der

TemoeratLrrloooer zur kontinurerttchen i"ap"i"tri."i"r"g 
"ngebraiht 

ist, gelegt. Dabei ist zu beachten, dass sich der Tem-

oeraiurloqqer:-uf der obefen Seite des unteren Gelkissens befindet

bas Entn-a"hmeprotokoll witd in den dafijr vofgesehenen Briefumschlag' der an der
plasrikschurzhutle befestigt ist, eingeregi uid'l"i eii"ltt;"hEg .rgl"kiebt. Danach wird das zweite Gelkissen auf das mit NSB

befullte Entnahmeset gelegt. Der befiillte
ir"n"jortnLr,art"r wirJ niJ zum veaana Oei Raumtemperatur (gem. Richtlinien zur Transplantation von Stammzellen aus

Nabelschnurblut), wenn mdgttch tm KreiBsaalbereich, bzw. einem 6rt, der vorr.rnbefugtem zugritf gesichert ist, aufbewahrt

nriJi" t<artonu.u"rpackun-g des Transportsystems wird vorn das rote runde Etikett (Transpoftsiegel) geklebt

oie Rufbereiischaft der vlTA 34 Slovakia wird telefonisch vom entbindenden Arzl, der Hebamme oder dem beauftragten medF

zinischen Personal uber die erfolgte NSA-gntnaf'.u infomied. Danach wird von vlTA 34 Slovakia der Transport organisiert

fvT-003).

Bei Ubeeabe an den Kufier wifd der obere, das Krankenhaus betreffende Teil des Transportprotokolls ausgefijllt Der letzte

Durchschlag des Transpodprotokolls ver-

bleibt im Entnahmezentrum. Das Original des Transportprotokolls und die iibfigen Kopien werden in die an der seiie des

Transpottsystems befestigte Dokumententasche gesteckt'

4. Dokument6cia
4. Dokumentation

odber kmefiovych krvotvornlch buniek z pupodnikovei krvi na d'alsie spracovanie

spoloenostou Vrta 34 dokumLntuje odbern6 vrec6sko oznaden6 nelepkou Kmeiov6

nunf.V t pupodnikovej krvi, menom a priezviskom matky, ako ai dislom zmluvy a

kompletne vyplneny protokol o odbere.

Verzia zo dira 7. 6. 2013
Fassung vom: 07.06.2013
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K6pia protokolu o odbere je urden6 pre dokumentadn6 stredisko odbern6ho centra.

Vyp|nenf protoko| o doprave dokumentuje odovzdanie zdrsie|ky (d6tum,6as) kuriero-

vt.

Protokol o odbere a protokol o doprave sil srjcasfou dokument6cie spolodnosti Vita

s+. rym je splnenS poiiadavka na jednoznadn0 vysledovatel'nost' ako

podstitn0 charakteristiku postupov v srilade s GMP'

Priloha 1 : Nlirt odbernei s1pravy Vita 34, sterilizovanei parou' 1 strana

Priloha 2: Priklad oznaienia n1lepkou
Odbernd suprava Vita 34, sterilizovand parou, 1 strana

priloha 3: Protokol o odbere kmertovych krvotvorn'lch buniek z pupoinikovei krvi ,

1 strana
priloha 4: Prepravn| nitdoba na odbern1 s1pravu naplnen(t kmefiovi'mi kruot'

vornymi bunkami z pupoinikovei krvi, 1 strana
Sprievodny dokument: N6vod na odber, 2 strany

Anlage 1:

Anlage 2:

Anlage 3:
Anlage 4:
Mitgeltendes Dokumeot: Entnahmeanleitung 2 Seiten

Skizze des Entnahmesets ,,VlTA 34" danpfstetilisied, 1 Seite

Beispiel fur Etikettenbeschriftung
Entnahneset ,,VITA 34" dampfsterilisiei, 1 Seite

Entnahmeprotokotl Entnahme von Nabelschnuhlut, 1 Seite

Transpotlbeh'ltot fU das mit Nabelschnuhtut bef\lte Entnahmeset' 1 Seite

zo di'a 7 . 6. 2O1

Fassung vom: 07.06.201 3



€t rl el
OIE STAMMITLLEAN K

StandardnY operaCni PostuP

Standard Operation Procedure

soP

aislo

HS-SK-003.xx
Nr':

HS-SK-003.xx

Strana 1 zo I
Seite 1 von 8

Cajakova 43
83'1 01 Bratislava
fel 021 44250245
Fax'. O2l 4425 02 46

'i:'11. :.nf opera6n! postup md d6vern! charakter!

Ohne Genehmigung dUrfen keine Kopien angefertigt werden.

Podpisy

Unterschriften:
Pediatka

Do k u m enta e n 6h o st red i s ka
Stempel

D o k u m e ntati onssfe/le:

Vetzia zo dna. xx.yy.zzzz

Fassung vom: xx.yy.zzzz

Zmenena dna:

geandert am:

P^.1nic'

Unterschrift:
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{v.dn.i virobnaho Beklom)

(L.ltsr der Holstollung . gopdlfl) (aSrB.atl!i.ast6,

Pf atn6 od: xx,yy.zzzz

Giiltig ab: xx.yy.zzzz

Ciel'ov! d6tum nas-
ledujIcej revizie
Zieldatum der

ndchsten Revision

Revizia vykonan6
dia:

Revision
durchoefiihrt am:

Potrebn6 ak-
tualizAcia

pisrodpoved nej

Tento
n6ho
Diese

Standardnf ope
strediska!
SOP ist nur

rdn6ho operadn6ho postupu je odber mezenchym6lnych
pupoinikov6ho tkaniva podla podmienok uve-

65ky o vlirobe liekov a infch 0dinnfch l6tok, platnej v Ne-

Ziel dieser SOP ist die Entnahme der Nabelschnur entsprechend den Vorga-
ben der AMWHV €34.

Vetzia zo dna: xx.yy.zzzz I Zmenend dria: Podpis:

Unterschrift:Fassung vom: xx.yy.zzzz lge:indert am:
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1.1

N6stroje a materiil:

Gerdte und Materialien:

Vzorka:

' pupodnikovd tkanivo

Probenmaterial:
. Nabelschnur

1.2 N6stroje

' Odberov6 siprava, ktor0 tvoria:

o steriln6 noZnice na prestrih

o dve steriln6 chirurgick6

Gerdte:
r Nabelset bestehen

o einer steri
o zwel

mateiiSl;

Reagerzi g.,q:, u nd Verbrauchsmaterial :

rransport$'iffie fiir die Nabelschnur mit Transportlosung, steril, unversehrt,
Siegel ungebrochen, mit Chargennummer, Name der Mutter und Hinweis ,,Nur
zur autologen Venruendung'' gekennzeichnet (Bestandteil des Vita 34 Ent-
nahmesets)
Entnahmebericht

Vetzia zo dfia: xx.yy.zzzz Zmenend dia: Podpis:

Unterschrift:Fassung vom: xx.yy.zzzz lgeendert am:
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Postup:

Durchfiihrung:

enlimi v zAzname

2.1 Overenie identity matky

Najprv si overte identitu matky a porovnajte ju s fda
o odbere.

Odber MSC-,z,ar
m6Ze uskiilodnit

Podla potrebv v zAzname o odbere MSC z a ov6ho tkani-
va doplite vietky chlbajfce fdaje o matke a

U berprUfung der Spenderidentitdt
gleichen Sie

Kind im Ent-
nahmebericht.

plant6cidch
povereny
v5etky 0d idenie vhodnosti odberu potrebn6.

tak6 boli dostacujrice na to, aby tejto rodidke nebol
16 by sa na z6klade jej anamn6zy museli overit, zis-

ten6 skutodnosti zaznamenajte do z5znamu o odbere do kol6nky PoznAmky I
Nezvydajne zistenia pri odbere.

' Odber MQt,,z.,autol6gneho pupodnikov6ho tkaniva sa v nijakom prlpade ne-
m6Ze uskiitijdnit, ak by pri riom matka alebo diefa boli vystaven6 nebez-
pedenstvu. Odber je v5ak spravidla pre matku i dieta bezrizikovf.

Spenderevaluierung
. Die fUr die Beurteilung der Spendereignung nach den $$ 3 und 6 TPG-

Gewebeverordnung erforderlichen medizinischen und verhaltensbezogenen
Informationen werden unter Verantwortung eines Arztes bei Vita 34 vor und
z.T. auch erst nach der Geburt erhoben. Einige der Parameter, die fUr die

Verzia zo dia xx.yy.zzzz

Fassung vom: xx.yy.zzzz

Zmenena dria:

geandert am: Unterschrift:
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Prufung der Spendereignung wichtig sind, stehen lhnen daher zum Zeitpunkt
der Geburt nicht zur PrUfung der Spendereignung zur Verftlgung.

. Sollten Sie im Rahmen der korperlichen Untersuchungen der Mutter wdhrend
der Geburt Anzeichen erkennen, die bereits als solche fUr den Ausschluss der
Mutter als Spenderin ausreichen konnten, oder die anhand der medizinischen
und personlichen Vorgeschichte des Spenders Uberpruft werden mUssen, so
Notieren Sie entsprechende Befunde bitte im Entnahmebericht unter .,Bemer-
kun gen/Abweich ungen".

. Auf keinen Fall darf eine Entnahme durchgefUhrt
Kind dadurch einer Gefahr ausgesetzt werden. In

iedoch ohne Risiko fUr Mutter und Kind.

wenn Mutter oder
ist die Entnahme

2.3 Odber MSC z autologneho pu

' Ubezpedte sa, di bolo dietat'u prestrih
n6sledne o5etren6.

. Ubezpedte sa, ci sa

1 Ndrvod na odber

' Zametajte rat6 cel6 auto169ne pupodnikov6
tkanivo. eim

abe156hnurgewebes
das Kind abgenabelt und erstversorgt wurde.

dass das Nabelschnurblut nach SOP HS-001 ent

o Achten dere darauf. dass sterile und einwandfreie Gerdte be-
nutzt werden, um bakteriellen oder sonstigen Kontamination bei der Entnah-
me zu vermeiden.

. Achten Sie besonders darauf, dass die gesamte Nabelschnur entnommen
wird. Je mehr desto besser.

Vetzia zo d1a xx.yy.zzzz I Zmenen:i dha: P^.1nic'

U nterschrift:Fassung vom: xx.yy.zzzz geandert am:

1:
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2.4 Odbern6 miesto

' Na odbery sri urdend iba p6rodne s6ly a miestnosti v p0rodniciach, ktore sch-
vAlila soolodnost' Vita 34 Slovakia.

' Ak bol odber vykonanf na inom odbernom mieste, zaznamenajte to do zAz-
namu o odbere a Specifikujte, o ktorf miestnosf i5lo (budova, dlslo miesf
nosti).

Entnahmeort
. Als Entnahmeort sind nur die von

d ungsreume vorgesehen.
r Falls Sie die Nabelschnur an einem

Vita 34 und Entbin-

nren, notie-
ren Sie dies unter genauer Angabe des
im E ntn a h mebe ric ht. .lll..

2.5 Dodasn6 uloZenie a dop{ava,,
'I

' Pupodnikov6 tkanivo sa doiasne Ljl'oii r izbovel teplote.

prepravnej n6dobe vloZte
s-cT-004.

senzor.

ndrder Transport der entnommenen Nabelschnur er-

Sie das sicher verschlossene TransportgefdB
prechend der SOP HS-CT-004 in der Styroportrans-

peratur in"fder Styroportransportkiste wi rd du rch den Temperatu rlog-
hnurblut iiberwacht.

Dokument6cia

Pri dokument6cii je pokebn6 vyplnit'z6znam o odbere kompletne a bezchybne.

3.1. Dokument6cia identity rodidky

' Podl'a potreby dophite idaje o matke a diefati.

' Potvrd'te, Ze ste identitu matky porovnali s 0dajmi na protokole o odbere.

Vezia zo dfia. xx.yy.zzzz ZmenenA dia: Pnrln;c

Unterschrift:Fassung vom: xx.yy.zzzz geandert am:
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Dokument6cia odberu MSC z autologneho pupocnikov6ho tkaniva

Potvrd'te, Ze ste odber vykonali podl'a platnej verzie SOP (HS-CT-003)

Zaznamenajte, di pedat' prepravnej nSdoby nebola poru5en6.

Zaznamenajte dislo SarZe pouZitej prepravnej nddo

' Zaznamenajte svoje osobitn6 zistenia a pri

' Zaznamenalte das odberu MSC

. 7-'^^a^^-ifa ovaia nraa^,,^A ;

' ZAznam o odbere autoloo ,,odber".

neho tkaniva a pripadne dophite

ste boli ako zodpovedn! lekAr

und lUckenlos aus.

Dokumentation der Spenderidentitdt
Ergdnzen Sie ggf. fehlende Angaben zu Mutter und Kind.
Bestatigen Sie, dass Sie die ldentitiit der Mutter mit Daten der Mutter auf Ent-
nahmeprotokoll abgeglichen haben.

Verzia zo dna: xx.yy.zzzz lZmenena dna: Pn.lnie'

Unterschrift:Fassung vom: xx.yy.zzzz lgeandert am:
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3.2 Dokumentation der Entnahme
. BestZitigen Sie, dass Sie die Entnahme nach der gUltigen Version dieser SOp

(HS-CT-O03) durchgefUhrt haben.
. Dokumentieren Sie, ob das Siegel des Transportbehdlters unversehrt war.o Dokumentieren Sie die Chargennummer des verwendeten Transportbehal-

ters.
r Dokumentieren
o Dokumentieren
. Dokumentreren
o Unterzeichnen

Bemerkungen.

3.3 Dokumentation der
Arzt

Freigabe du

Stempel ein
lhre Unter-

4 Prilohy

tkaniva na kryokonzervd-

MSC autologneho tkaniva

Verzia zo drta xx.yy.zzzz ZmenenS dna: P^.1riie

U nterschrift:Fassung vom: xx.yy.zzzz ]geiindert am:


