Zmluva o spoluprici pri poskytovani zdravoine] starostlivosti pri autolognom odbere kmedovich
krvotvornych buniek z pupoénikovej krvi a mezenchymalnych buniek 2 pupoénikového tkaniva

(dalej aj ako ,, Zmbwa o spoluprdci®)

uzavrets podla § 269 ods. 2 zikona €. 513/1991 Zb. Obchodny zékonnik, v zneni neskordich zmien a

ObjednavateFom sluZby

Obchodné meno:

Sidlo:
1CO:
DIC:
Registrovany:

Konajica prostrednictvom:

Bankové spojente:
IBAN:
(dalej aj ako ,,Objedndvatel™)

PoskytovatePom sluZby

Obchodneé meno:
Sidlo:

1CO:

DIC:

Ztiadena:

Konajuca prostrednictvorm:

Bankové spojente:
IB;ALNI

(d'alej aj ako ,,Poskytovatel™)

doplneni

medzi

VITA 34 Slovakia, s. . 0.

Pribinova 4, 811 09 Bratislava

46 229 825

2023290412

Obchodny register Okresného sidu Bratislava I, Oddiel: Sro., Vlozka <.
73931/B

Mgt. Katarina Gebhardtova — konatelka

Commerzbank

SK85 8050 0000 0000 7005 9526

Fakultna nemocnica Trnava

A. Zarnova 11,917 75 Trnava

00 610 381

2021191084

7 riadFovacou listinou ¢ 1970/1991-A/IV-1 zo dna 14.6.1991,

v zneni Rozhodnutia € 1311/98-A-865/98-OLP zo dia 24.6.1998,
v zneni Rozhodnutia & M/1206/2003 zo dia 21.3.2003

Ing. Martin Nesticky, MBA — riaditel

Stitna pokladnica
SK54 8180 0000 0070 0028 1238

1. Preambula

1.1Spolnénost’ VITA 34 Slovakia, s.r.o. je na zdldade povolenia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky poskytovatefom zdravotnej starostlivost — sarizdenim spoladnych vyletrovacich a ledebnych siofiek —
thanivowim  sariadenim  kmedovich  kervotvornych  buniek 3 pupolnikove ki a mezenchymdlnych  buniek
% pupoinikorébo thaniva, ato v rozsahu dinnosti odber autolégnych kmeilovych kevotvornych buniek
z pupoénikovej krvi a mezenchymalnych bunick z pupoénikového tkaniva, distribacia autolognych
kmefiovfch krvotvornych buniek z pupoénikovej kevi a mezenchymadlnych buniek z pupocnikového



tkaniva avyvoz autolégnych kmefiovich krvotvomjch  buniek  z pupocnikove] kv
a mezenchymalnych buniek z pupoénikového tkaniva. Povolenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky tvori prilohu ¢ 1 k tejto zmluve.

1.2Spoloénost’ VITA 34 Slovakia, s.r.0. ako poskytovatel’ zdravotne] starostlivost — sariadente spololnych
wySetrovarich a liesebnjch glosiek — teanivové sariadente kmedovieh krvotrornjch buniek 3 pupocnikovef fervi
a mezenchymdinych bunick 3 pupoinikovébo tkaniva zamysla vykondvat’ — v rimci poérodu rodicky na
pracovisku poskytovatel'a kiorfm je Gynekologicko pérodnicka klinika {dfalej len ,,GPK*} - ¢innost’
odber autolégnych kmetiovich krvotvornjch buniek z pupocnikovej kevi a mezenchymalnych buniek
z pupoénikového tkaniva, a to na zéklade podmienok dohodnutych v Zmluve a poverenia rodicky.

1.3Spoloénost’” VITA 34 Slovakia, s.r.0. zabezpecuje spracovanie, konzervaciu a skladovanie odobratych
kmefiovych krvotvornjch buniek z pupoénikove] krvi a mezenchymilnych buniek z pupoénikového
tkaniva prostrednictvom materskej spolocnost Vita 34 AG registrovanej a sidliacej v Spolkovej
republike Nemecko v Lipsku, ktora disponuje platnfmi povoleniami a opravneniami na spracovanie,
konzervaciu a skladovanie kmefiovych krvotvomych buniek z pupoénikovej krvi a mezenchymalnych
buniek z pupoénikového tkaniva v zmysle platnej legislativy Spolkovej republiky Nemecko a v sulade
s platnymi pravnymi normami BU v tejto oblasti.

2, Predmet zmluvy

2.1 Predmetom tejto Zmluvy o spoluprici je spoluprica zmluvnfch strin pri poskytovani zdravotnej
starostivosti pri odbere autolégnych  kmetiovych lkrvotvornych  bunick 2 pupoénikovej krvi
a mezenchymalnych buniek z pupoénikového tkaniva v rimci porodu rodi¢ky na GPK. Za tfmto
Gcelom sa Poskytovatel zavizuje vykondvat pre Objednivatela odber autoldégnych kmeriovych
krvotvornych buniek z pupo&nikovej krvi a mezenchymilnych buniek z pupoénikového tkaniva (dalej
len ako ,pupoinikond krv a tkanivo™) a Objedndvatel sa zaviizuje poskytovat Poskytovatel'ovi vietku
potrebnil sidinnost’ a za poskytnuté sluzby mu zaplatit’ dohodnuti zmluvnl odmenu.

3. Priva a povinnosti ObjednavatePa

3.1 Objednavatel sa zavizuje, e PoskytovatePovi poskytne informaCny material, ktory je potrebny na
siadny odber pupoénikovej kevi a tkaniva, ako aj usmernenia pri standardnych pracovnjch postupoch
(SOP-HS-001 3¢/ Odber kmenovich krvotvornyih buniek 3 pupoinikovy krvi @ SOP-SL-003.5x/ Pokyny na odber
mezenchymdinyeh  bunick 3 antoldgnebo pupoiatkovéty thaniva) v ich aktuilne platne] verzil 2 v slovenskom
jazyku, a ze pred odberom pupodnikovej krvi zabezpedi v zmysle tichto Standardnych pracovnych
postupov (SOP), podla GMP — Good Manufaktury Praxis (dobri vytobna prax) a certifikim materskej
spolo¢nosti na odber kmefiovjch krvotvornych buniek ~ Pul (NSB) a mezenchymalnych kmefovych
buniek - MSC bezplatné zaskolenie pracovnikov GPK zicastnentch na tomto vykone. Pracovnici
GPK ziidastneni na vykone sa lekir a pérodnd asistentka.

3.2 Objednivatel’ zabezpedi, aby si rodi&, resp. rodidia dietat'a na GPK priniesli odberovy balicek, ktory
im Objednavatel’ vopred poskytol.

3.3Objednavatel sa zavizuje, 7e prepravu pupoénikovej krvi a tkaniva do laboratéria materskej
spaloénosti Objedndvatela v Lipsku, kde budd odobratd pupoénikovi kev a thanivo v silade
s platngmi pravoymi predpismi a podla GMP vySetrené, spracované a uskladnené, vykond sim, vo
vlastnom mene a na vlastné nebezpedenstvo, resp. ze tym na zdklade pisomnej zmluvy poveri vhodnu
prepravni spolotnost’.

340 vysledkoch spracovania kaidej odobratej pupocnikovej krvi a tkaniva v laboratériu materske]
spotocnosti Objednavatela v Lipsku bude Objednavatel’ Poskytovatela informovat’ tak, Ze zasle do



25.-tcho dna nasledujiceho mesiaca po odobrani pupoénikovej kevi a tkaniva suhrnné informacie
o spracovanych odberoch za predchadzajuci mesiac. Na zaklade tejto informicie Poskytovatel
vyfakturuje Objednavatelovi dohodnuti odmenu za poskytnuté sluzby nasledovne :

0 ml— 60 ml odobratej pupoénikovej krvi : 0,00 Eur
60 ml - 130 ml odobratej pupocnikovej krvi : 30,00 Eur
130 ml — a viac odobrate] pupoénikovej krvi : 30,00 Eur
kontaminovany odber pupocnikovej krvi : 0,00 Eur
odber tkantva pupocnika ¢ 30,00 Eur
kontaminovany odber tkaniva pupocnika : 0,00 Eur

3.50bjedndvatel sa zavizuje, Ze sprivne vystaveni avzdjomne odsihlasent faktira uhradi
Poskytovatel'ovi v dohodnutej dobe splatnosti.

3.6 Zmluvné strany sa dohodli na dobe splatnosti 14 dni od dorucenia faktiry Objednavatelovi.

3.7 Objedndvatel’ bude v pravidelnych intervaloch a po predchidzajucom dohovote s Poskytovatel'om
kontrolovat stav priestorov a zariadeni na odbernom mieste, aby sa ubezpedil, ze Poskytovatel
dodrziava pisomné pokyny v ich aktuilnej verzii, ktoré mu poskytol Objednivatel. Objedndvatel’ bude
okrem toho Poskytovatel'a pravidelne pisomne informovat’ o parametroch kvality, ktoré dosiahol pri
vykonanych odberoch.

3.8 Objednavatel sa predtym, nez budicim rodi¢om diet'at’a odosle odberovy balicek, presveddi, Ze podla
Gdajov uvedenych v anamnéze gravidnej a na zaklade overenia jej zdravotného stavu ofetrujicim
gynekoldégom na Slovensku nie si znime nijaké skutoénost, ktoré by u nej vylu¢ovali moznost” odberu
pupocnikovej krvi a tkaniva podla platnych pravaych predpisov, GMP a Smernice nemeckej Lekdrskej
komory o transplanticii kmefiovych buniek z pupoénikovej kevi (Deutsches Arztebatt 1999; 96:A
11297-1304).

3.9 Objednavate! garantuje, Ze rodicovi, resp. rodi¢om diet'at’a bolo poskytnuté poucenie a Ze rodic, resp.
rodicia vopred vyjadrili svoj pisomny informovany sthlas (§ 6 zakona ¢ 576/2004 Z. z. o zdravotne;
starostlivosti v udinnom znenf) s odberom pupocnikove] krvi a tkaniva, odberom krvi matky
a nevyhnumymi bakteriologickymi a sérologickymi vySetreniami (vratane HIV).

4. Priva a povinnosti Poskytovatela

4.1 Poskytovatel sa zavizuje odborne zaskolenymi pracovnikmi podla pracovnjch postupov, ktoré mu
pisomne poskytol Objednavatel’, na GPK vykonat” odber pupocnikovej krvi a tkaniva, odobrat” matke
krv, oznacit’ odberny balicek a vzorky a zabezpedit’ opatrenia na dopravu odobratého materidlu podla
pokynov, ktoré md k dispozicii. Opis pracovnych postupov v pisomne] forme a v slovenskom jazyku
(SOP-HS-001 .25/ Odber kmenopich krvotvornych buniek 5 pupoinikoves krvi a SOP-S1-003 .5/ Pokyny na odber

megenchymdlnych bunick 3 autoligneho pupoinikovébo tkanivd) je uvedeny v prilohe & 2 k tejto zmluve.

4.2Ak sa pri porode rodicky na GPIC zisti, ze by odber pupocnikovej krvi a tkantva mohol ohrozit’
zdravie matky alebo diefat’a, odber sa nevykona. Takéto riziko vyhodnocuje pérodnik-lekir pocas
vedenia porodu, ktoty méze z tohto dévodu rozhodnit’ o nevykonani odberu.

4.3Na tcel dokumenticie priebehu odberu pupoénikovej krvi a tkaniva a dopravy odobratého materidlu
Poskytovatel vyplni protokol o odbere pupocaikovej kevi, protokol o odbere pupoénikového tkaniva a
protokol o distribicii, ktoré s sicast’'ou odberného balicka. Vzotovy protokol o odbere pupoénikovej
krvi, vzorovy protokol o odbere pupoénikového thaniva a vzorovy protokol o distribicii tvoria prilohu
¢ 3 k tejto zmluve.



4.4V pripade, ze z dovodu zavineného konania na strane Poskytovatel'a bude odber znehodnoteny a tym
vznikne Objednavatelovi $koda, md Objednavatel vodi Poskytovatelovi narok na nihradu skody
vzmysle platnjch privnych predpisov. Znehodnotenim sa rozumie napriklad nenahlisenie
vykonaného odberu, neskoré nahlisenia odberu alebo také konanie alebo nekonanie Poskytovatela,
ktoré ma za nasledok znehodnotenie odberu atym znemoznenie véasného a kvalitativne
pozadovaného spracovania odobratého materidlu.

5. Micanlivost’ a pchrana osobnych ddajov

5.1 Poskytovatel’ a Objednavatel sa zavizujd zachovivat’ mlcanlivost’ o vietkych skutoénostiach , ktoré si
predmetom tejto Zmluvy o spoluprici alebo na ktoré sa v stlade so platnymi pravaymi predpismi
vzt'ahuje obchodné tajomstvo. Zmluvné strany s povinné zachovivat’® mléanlivost” o tychto
skutoénostiach aj po ukonéeni zmluvného vzt'ahu.

5.20Objednivatel’ spracoviva osobné udaje rodi¢ov a ich deti, keorfmi st najmi meno, priezvisko, rodné
¢islo a adresa trvalého pobytu, ako aj iné osobné adaje bezprostredne savisiace s Gcelom odberu,
spracuvania a uskladnenia pupoénikovej krvi a thaniva, na zéklade vopred poskytnutého pisomného
sthlasu rodica, resp. rodi¢ov. Objednéavatel spracovava tieto osobné Gdaje to na dlely stanovené
platnymi pravoymi predpismi, d’alej za tUcelom plnenia si zmluvnych zavizkov Objednivatela (za
dcelom realizicie odberu, spracovania a uskladnenia pupocnikovej krvi a tkaniva) a za G¢elom ochrany
prav a opravnenych zaujmov Objednivatela. Tento suhblas udelili rodi¢ia na dobu trvania zmluvného
vzt'ahu s Objednavatelom a na dobu archivacie dokladov v zmysle platnych pravnych predpisov,

53Zmluvné strany sa zavizuju pri nakladani s osobnymi udajmi potrebnymi na plnenie zmluvy
dodrziavat’ prislusné ustanovenia zikona ¢ 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych udajov v platnom
zneni.

0. Zaverelné ustanovenia

6.1Vsetky zmeny a doplnky tykajuce obsahovych naleZitosti a podmienok dohodnutych uéastnfkmi
v tejto zmluve musia by? vyhotovené v plsomne] forme &slovanych a datovanych dodatkov
k zmluve, podpisané osobou opravnenou k tomuto privinemu dkonu, inak st neplatné,

6.2Prava a povinnosti zmluvnych strin touto zmluvou vyslovne neupravené sa riadia ustanoveniami
zikona ¢ 513/1991 Zb. Obchodny zikonnik a ostatnych pravoych predpisov platnych na Gzemi
Slovenskej republiky.

6.3 Zmluvné strany sa zavdzuju vrovnat’ vietky pripadné spory vzniknuté v sivislosd s touto zmluvou
predovietkym formou dohody V pripade, Ze spor sa nevyriesi dohodou, ktotakol'vek zo strin zmluvy
je opravnend predlozit’ navth na rozhodnutie vecne amiestne prislu$nému sidu v Slovenske;

republike.

6.4 Ak by niektoré ustanovenie tejro zmluvy bolo alebo sa stalo neplatnym & netdinngm nebudd tfm
dotknuté ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktoré zostavaju platné a Géinné. Zmluvné strany si povinné
bezodkladne neplatné a nedcinné ustanovenie nahradit’ novym platnfm a Géinnym ustanovenim, ktoré
co najlepsie zodpoveda pdvodne zamyslanému Géelu, ktory zmluvné strany sledovali v éase podpisu
tejro zmluvy.

6.5 Tato zmluva nadobida plarost” diiom jej podpisu oprivnenymi zdstupcami oboch zmluvnych stran
a ucinnost’ dfiom nastedujicim po dni jej zvetejnenia v Centralnom registri zmliv.



6.6'Tato zmluva mbzZe zaniknGt”

a) odstipenim od tejto zmluvy zo strany poskytovatela v pripade podstatného poruSenia podmienok
tejto zmluvy. Za podstatné porusenie podmienok tejto zmluvy sa povazuje nedodrZanie
ustanoveni v ¢l 3, ods. 3.3, 3.4, 3.9 a v L5, tejto zmluvy. Odstipenie od zmluvy v pisomnej
forme sa stane Géinné ditom jeho doruéenia druhej strane — objedndvatel'ovi,

b} kedykol'vek pisomnou dohodou stran nzatvérajucich nito zmluvu k dohodnutému terminu,

¢) vipovedou ktorejkofvek zo zmluvngch stran v pisomnej forme. Vypovedna lehota je 2 mesacad,
ktori zacne plyndt’ prvym dfiom kalendirneho mesiaca nasledujiuceho po mesiaci, v ktorom bola
dorucena predavajicemu.

6.7Tito zmluva bola vyhotovend v dvoch exempliroch s platnostou originlu, pricom kaZzdd zo
zmluvnych strin obdrii jedno vyhotovente.

6.8 Zmluvné strany vyhlasuj, Ze si tdto zmluvu precitali a Ze tito, tak ako bola vyhotoveni, zodpoveda
ich skutoénej voli, kiord si vzijomne viZne, zrozumitelne a Uplne slobodne prejavili, na dokaz doha
ptipajaju svoje podpisy.

V Bratislave, dia _.__ V Trnave, dna

VITA 34 Slovakia, s. t. o. (peciatka) {peciatka}
Podpis Podpis

Mgt. Katarina Gebhardtova Ing. Martin Nesticky, MBA , riaditel

Prilohy:

- Priloha &, 1: Povolenie Ministerstva zdravotictva Slovenskej republiky

- Priloha ¢ 2: Opis pracovaych postupov (SOP-HS-007.xoc/ Odber kmeiopych krvotvornych buniek 3 pupoinikovef
krvi a SOP-SL-003.xx/ Pokyny na odber mezenchymalnych bunick 3 auntoldgneho pupocnikového tkanivay

- Priloha & 3: Vzorovy protokol o odbere pupoénikovej krvi, vzorovy protokol o odbere pupocnikového
tkaniva a vzorovy protokol o distribicii




Protokol o diStl’ibﬂCii[Transponprotokoll]

Bunky z pupoénikovej krvi a tkaniva [zelien aus Nabelschrurblut]

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

Odberné centrum [entnahmezentrum:

Cela adresa alebo peéiatka [vollstindige Adresse oder

Stempel]

Datum prevzatia:
[Ubergabedatumy}

Odovzdavajlici ...

(Priezviska/meno tlatenymi pismenami)
Ubergebender (NameNorname in Druckschriff)]

Dopravca t

(Priezvisko/meno tladenymi pismenami)
[Transporteur 1 (NamefVorname in Druckschrift)]

Cas prevzatia
[Ubergabeunrizeit]. ....uvveeee et veeet e s ceenias
Podpis:

[Unterschriftl....oooie e

Podpis:

fUmtersehrift]. ...

Dopravca 1/Dopravea 2: (Transporteur 1/Transporteur 2]

Datum odovzdania/prevzatia: ...,
[Ubergabedatum]
Dopravca 1

{Priezvisko/meno tlagenymi pismenami)
[Transporteur 1 (Name/Norname in Druckschrift)}

Dopravea 2

{Priezvisko/meno tlatenymi pismenami)
[Transporteur 2 {Name/Vorname in Druckschrift)]

Cas odovzdania/prevzatia
[Ubergabeuhrzet]......coovviirii e

Podpis:

[Unterschrift]......oovie i e e e

Podpis:
[Unterschrift] ................................................

DQpT avea 2/ Dopr avea 3: [Transporteur 2/Transporteur 3)

[Ubergabedatumj
Dopravca 2

{Priezvisko/meno tladenymi pismenami)
[Transporteur 2 {(Name/Vername in Druckschrift)]

Dopravca 3

(Priezvisko/meno tlacenymi pismenami)
[Transporteur 3 (Name/Vorname in Druckschrift)]

Cas odovzdania/prevzatia
[Ubergabelnrzeit]. ... . ovveiiiiiiiveies s eeransraranins

Podpis

TUMEETSCRILL v vt et es e e ee e e e e eeeeeeeeeeeeeenns

Podpis

IUREErSChrif]. e

Dopravca 3IVITA 34: [Transporteur 3VITA 34)
datum doruéenia:

[Antieferungsdatum]. ..o e

Dopravca 3

{Priezvisko/menc tiatenymi plsmenamij
{Transporteur 3 (Name/Mormame in Druckschrift)]

VITABGAG: e,

{Priezvisko/meng tlacenymi pismenami)
[VITA 34 {Name/ocrname in Druckschrift)]

Cas dorudenia
{Anlieferungsuhrzeit].......coo i

Podpis:

[Unterschift]. ..o e

Podpis

[Unterschriff]. ... e

Original> Vita 34 * ZIta[gelb] > VITA 34 _* rufovalresa] > Dopravca * modré[blau] > odberné miesto

ITA 34

DIE STAMMZELLBANK



S0P

HS-8K-001.12 DiTA 34

Protokol o odbere kmenovych krvotvornych buniek z DIE STAMMZIELLEANK
pupoénikovej krvi
Vita 34 Slovakia,s.r.0., Cajakova 43, 831 01 Bratislava
[Entnahmeprotokoll Entnahme von Nabelschnurblut]

-
Priloha 3 Dopinit!

Verzia z:
1.2.2012
strana 1z 1

Nazov a adresa odberného miesta: [anschrift des Entnahmezentrums);
Ulica (strate) PSC, mesto Lz, ony:

Cistenie priestoru na odber buniek z pupoénikove] krvi [] bole vykonané [ nebolo vykonané
[Reinigung des Entnahmeraumes vor NSB-Entnahme gem. Hygiene- und Reinigungsplan ist] [erfoigt] [nicht erfolgt])

Vizuaina kontrola odabratej Krvi [Sichtprifung Entnahmeset]. [] pole na indikaciu sterility je hnede [Indikatorfeld fir Sterilitat braun]

D nepaskodeneé [unversehr] [:] poskadené a nevhodné na pauzitie {vratit spoloénosti Vita 34 Slovakia) [defekt und nicht verwendbar
(zunack an Vita 34))

Odber krvi vykonalivykonala LEKAR/PORODNA ASISTENTKA [Entnahme durch Hebamme/Arzt]:

Priezvisko Name]; Menovomame]:

MATKA [Mutter]s

[ ] odver systémom Monovette sa uskutoénil: Datum pawmy; _ ¢/ 7/ Cas [Uhreit] __ 1 _ _
[Monovette(n) mit Nativblut entnommen]

Priezvisko [Name): Tyzdeh gravidity [ssw

Meno [vorname): Datum narodenia [Geburtsdatum]. I S

Ulica [strare]: Krvna skupina [Biugrupps]; __Rn

PSC, Mesto: Podet predchadzajucich poérodov: _ _

[PLZ, Ort] [Anzahl der Geburten vor dieser)

(] Podané lieky (24 h pred pérodom alebo poéas neho)

IMedikamentenginnahme (24h vor pder unter der Geburt)]
[] Komplikéacie pri porode (kempiikationen bei der Gebur)

[:] Teplgta [Fieber]

DIETA kna): (] muzské pohlavie manniich]
[ ] zenské pohlavie [weiblich]
Priezvisko Name]; Meno rvomame]:
Datum narodenia (Geburtsdatum]; A Cas [uhrzei; o
Pérodna hmotnost [Geburtsgewichi: .4 Porod: [] vaginalny (] cisarsky rez
[Art der Geburt] [vaginal] [Sectio]
Dizka tela [erperiznga]: __tm APGAR 1")__ 5}__ 107)

Zretelné ochorenia a matformacie novorodenca
[Sichtbare Erkrankungen und Fehlbildungen des Neugeborenen}

Odber Entrahmel: Datumpawmy _ _ /__ /__  Casiuhrzel] _ _:

] uspesny [doigreicn) ] problematicky [provlematisc] [ ] odber nebo! mo2ny [Ksine Entnahme mglict]
Poznémky/osobitné udalosti (Anmerkunger/vorkommnisse] |
[] Etiketu s menom matky a a &islom zmluvy nalepte na etiketu odberného bali¢ka.

[Etikett mit Namen der Mutter und Vertragsnummer auf das Etikelt des Entnahmebeutels geklebt]
Pri odbere kmefiovych krvotvornych buniek z pupoénikovej krvi sa nevyskytla nijaka kontraindikacia. Qdber sa
uskutoénil podla pisomnych pokynov prilozenych v odbernom baliéku

{SOP VITA 34 AG).[Es lag keine Kontraindikation zur Nabelschnurbiutentnahme vor. Die Entnahme wurde nach der dem Set beiliegenden
schriftlichen Arbeitsanweisung (SOP VITA 34 AG) durchgefiihrt.]

Nalepte na etiketu odberového baliéka! |aut das Etiket des Entnahmebeutsls kisben
Bunky z pupoénikovej krvi  Mena matky

Meno matky Krv matky Meno matky
Adresa (bez dodatku) ...
Eislo Zmluvy: CELIULNr N snncsaanc s, 1234567890 Bunky z pupoénikova krv Meno matky
Sy ol «VertragsNr»
Upotrebit do: ................
Verw.bis: ... ... Dvojicky ! Matkina krv Meno matky
Vertrags-Nr.: «VertragsNr» (EDTA) i, -

Képia ostava na klinike  (purcnschritt verbieibt in Kinik] Logger-br..«ButtonNr»



SOP

HS-5K-001.12 MDi1TA 34

Protokol o odbere kmmefiovych krvotvornych buniek z DIE STAMMZELLBANK
pupoénikovej krvi
Vita 34 Slovakia,s.r.o., Cajakova 43, 831 01 Bratislava
[Entnahmeprotokoii Entnahme von Nabelschnurblut]

L
" Dapinit!
Prilcha 3

Verzia z:
1.2.2012
strana 1z 1

Datum oatum). __ { ! Cas whizeity, 1 Podpis (Untecschrify.

Kopia ostava na klinike/ porodnici

Nalepte na etiketu odberového balitka! [auf das Etikelt des Entnanmeteuteis kieben
Bunky z pupoténikovej krvi  Meno matky

| Meno matky Krv matky Meno matky

| Adresa {bez dodatku) e

| Al

| stlo Zmiuvy: roransocprancor1ncao Jucaaaor. 1234567820.. . Bunky z pupo&nikova krv Meno matky
| Upotrobit dg" e e «VertragsNe»

i Verw. Bis: ... Dyvojicky | Matkina krv Meno matky

| Vertrags-Nr.: «VertragsNr» (EDTA} e, -

|

‘ r - r " -

| Kopia ostava na klinike  [purchschift verbleibt in Kiinik] Logger-br..«ButtonNr»

.




Nalepte na etiketu odberového bali€ka! [auf das Etkett des Entnahmebeutels Kieban
Bunky z pupo€nikovej krvi  Meno matky

Meno matky Krv matky Meno matky
Adresa (bez dodatku)

i | ] nocorJgonrpeaacocoar nroocoed 1 234567890, . Bunky z pupoénikova krv  Meno matky
Slo zmiuvy: RN = «\VertragsNr

Upotrebit do: ................




soP
HS-SK-003.xx i
Protokol o odbere mezenchymalnych
DIE STAMMZELLEANK
buniek z
Priloha 2 , . e . Cislo zmiuv
Strana 1z 1 autolégneho pupoénikového tkaniva y
Verzia z xx.yy.222z & 200K
Vita 34 Slovakia,s.r.o., Cajakova 43, 831 01 Bratislava
Anlage 2. : 1234567890
Seite 1 von 1
Fassung vom:
XX.YY.ZZZZ .
Entnahmebericht Vertragsnummer
fiir autoioges Nabelschnurgewebe L O 07 S G
Gewebeeinrichtung: Vita 34, Deutscher Platz 5, 04103 Leipzig SLoaen
1234567850
Kontrola identity
Identitatssicherung:
MATKA DIETA
MUTTER KIND
Priezvisko: Priezvisko:
Name: Name:
Meno: Meno:
Vorname: Vorname:
patum narodenia: Pohlavie: ] muzské [] zenské
(Geb. am!: Geschlecht: maénnlich weiblich
Ulica: PSC, mestolobec
Strafle: PLZ, Ort:

Identita matky bola porovnana s udajmi o matke na protokole o odbere MSC.
Jej identita je potvrdena.
[Jano ] nie

Die Identitat der Mutter wurde mit Daten der Mutter auf Entnabmeprotokoll abgeglichen. Die Identitat wurde bestatigt. Ja
Mein
Ol IS .

Entnahme:

Odber MSC sa uskuto&nil podlia pisomnych pokynov uvedenych v odbernom bali¢ku (SOP Vita 34 AG)
[ ano [ nie

Die Entnahme wurde nach der im Set beiliegenden schriflichen Anweisung {SOP von Vita 34 AG) durchgefihit. E] Ja D Nein
Pecat’ medzi vrchnakom a prepravnou nadobou bola: {1 neposkodena (] narugena

Das Siegel zwischen Deckel und Transportbehalter war: unversehrt gebrochen

Cislo SarZe prepravne] NAAODbY DOIO: ... ..o

Die Chargennuramer des verwendeten Transportbehilters war:

Poznamky/Nezvy&ajné okolnosti priodbere:. ...

Kopia ostava na odbernom mieste Sem doplnif

Durchschrift verbleibt in Klinik Logger- Nr.;




BemerkungeniAbweichungen bei der Entnahme

Odber vykonal diia: /

Cas: Meno:

Entnahme durchgefGhrtam: _ _/

Uhrzeit _ _:

von (Name):

Povolanie: [lekar ] pérodna asistentka Podpis:
Beruf: [_—_| Arzt D Hebamme Unterschrift:
Adresa odberného miesta:

Anschrift des Entnahmezentrums:

Ulica: PSC, mesto:

Strale PLZ, Qrt.

Priezvisko a menoc matky
Name, Vorname der Mutter
Cislo zmtuvy

Vertragsnummer

Priezvisko a meno matky
Name, Vorname der Mutter
Cislo zmluvy

Vertragsnummer

Dvojéa 1

Zwiliing 1

Dvojéa 2
Zwilling 2

Kdpia ostava na odbernom mieste  Sem doplnit

Durchschrift verbleibt in Klinik

Logger- Nr..
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Cajakova 43

831 01 Bratislava
Tel.: 02/4425 0245
Fax: 02/4425 0246

Nazov: Odber kmenovych krvotvornych buniek z pupoénikovej Krvi
v odbernom centre
Titel; Entnahme von Nabelschnurblut im
Entnahmezentrum

Kluéové pojmy:

Schlisselbegriffe:

Pocet priloh: Autor: Dr. D. Egger

Zahl der Anlagen: 4

Oblast pdsobnosti: Odberné centrum

Geltungsbereich: Entnahmezentrum
Dévod zmeny: aktualizacia Nahradza verziu z:
Odberna suprava VITA 34 sterilizovanad parou, koordi- )
nacia so spolognostou Vita 34 Slovakia Ersetzt Ausgabe vom:
Anderungsgrund:  Aktualisierung 01.07.2009

Entnahmeset VITA 34" dampfsterilisiert
Anpassung an Vita 34 Slovakia

Tento standardny operaény postup ma déverny charakter!

Bez povolenia ho nemozno kopirovat.

Diese SOP ist vertrautich!
Ohne Genehmigung diirfen keine Kopien angefertigt werden.

Podpisy:

) Pediatka
Unterschriften: Dokumentaéného strediska
{Vedici postupu vyroby — vypracoval ) (datum) Stempel
e e et e Dokumentationsstelle:
(Leiter der Harstaflung — erstellt) (Datum)

[T T e L POVBTBINIY e
[Veddci manaZmentu — skentrolaval) {datum)
QS- Beauftragte
{Leiter Hlinikm. el t - gepruft} (Datum} -
er anagemen Pr aium Platne Od: 1. 10. 2009
Giiltig ab: 01.10.2009
{Veddci virobného postupu ~ udelil sahlas) (datum}
Verzia zo dha 7. 6. 2013 Zmenena dha: Podpis:

Fassung vom: 07.06.2013 geandert am: Unterschrift:
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Nasledujlca revizia | Revizia vykonana Nutna aktualizacia | Podpis zodpoved-
planovana dria: Aktualisierung ného pracovnika
Zieldatum der Revision notwendig Unterschrift des
n4chsten Revision | durchgefuhrt am: Verantwortlichen
01.10.2011 16.01.2012 anofla X nie/nein [] R. Miller
01.09.2012 01.10.2012 anofia ] nie/nein x S. Kolev
01.10.2014 anofjal ] niefnein L] B

X pozri Zmeneny protokol, platny od 1. 2.2012
X s. Anderungsprotokoll, giiltig ab 01,02.2012

Tento $tandardny operagny postup je platny len s farebnou pediatkou dokumentac-

ného strediskal
Diese SOP ist nur giiltig mit dem farbigen Stempel der Dokumentationsstelle!

1. Ciel $tandardného operacneho postupu

Tento §tandardny operaény postup obsahuje opis odobratia kmefovych krvot-
vornych buniek z pupoénikovej krvi v odbernom centre pomocou odbernej supravy
na ziskavanie kmetovych krvotvornych buniek z pupoénikovej krvi , ktord poskytia
spoloénost Vita 34 SK. Upravuje, ako spravne vyplnit protokol o cdbere GMP a ako
treba odberovu stpravu s kmeriovymi Krvotvornymi bunkami z pupo&nikovej krvi
pripravit na

odoslanie.

1. Ziglsetzung

Diese SOP beschreibt die Gewinnung des Nabelschnurbiutes (NSB) im Entnahmezentrum mit Hilfe des bereitgestellten Ent-
nahmesets Sur die Hersteflung von Nabelschnurblut VITA 34, Sie legt fest, wia das Entnahmeprotakoll GMP- gerecht auszufil-
len ist und wie das Entnahmeset mit dem NSB versandfertig gemacht wird.

2. Nastroje a material

Sadastou dopravovanej zasielky kmenovymi krvotvornymi bunkami z pupo&nikovej
krvi je:

polystyrénovy obal zabaleny v karténe
2 gélové vankuse
snimac teploty na jej stalu kontrolu
odberna suprava VITA 34 sterilizovana parou
ikatufa s prisluSenstvom, v ktorej je:
» sterilne rusko
= sterilné vatové tampony na vycistenie miesta vpichu pred von-
kaj&im znetistenim

« jodové, resp. Sterillium® dezinfekéne tampony na dezinfekciu
miesta vpichu

0O o Qg 00

Verzia zo diva 7. 6. 2013 Zmenena diia: Podpis:
Fassung vom: 07.06.2013 geandert am: Unterschrift:
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2,

@]

= skamavky typu Monovette (s nalepkou KRV MATKY, Priezvisko
a meno matky, &islo zmluvy) a kanyla/kanyly na odber krvi matky

protokol o odbere (HS-001, priloha 3); listova obalka
plastovy ochtranny obal s nasiakavym materialom
prehfadny navod na spdsob odberu kmenovych krvotvornych buniek z PK
(HS-001 platny dokument)
protokol o doprave (VT-003, priloha 2) v obale na dokumenty (na bo&nej stra-
ne obalu na prepravu)
pedat na zapecatenie pred dopravou
lekarske potvrdenie o pougeni a informovani pacientky, jej stihlas a vyjadrenie
lekara o vhodnosti roditky na odber kmefiovych krvotvornych buniek 2z pu-
potnikovej Krvi

Gerite und Materialien

Transportsystem fir das mit NSB befulite Entnahmeset mit:

3.

<

o C OO0

000000

Transportbehélter aus Styropor mit Kartonumverpackung

2 Gelkissen

Temperaturlogger zur kontinuierlichen Temperaturiberwachung
NSB-Entnahmaesat VITA 34" dampfsterilisien

Zubehérbox, mit:

. sterilem OP-Abdecktuch
= sterile Mullkompressen zur Reinigung der Punktionsstslle ven oberflachlichen Verunreinigungen
»  Povidon- Jod Tupfer bzw. Sterillium® Desinfektionstiicher zum Desinfizieren der Punktionssteile

»  Monovette(n) {mit Aufkleber Miitterliches Blut", Muttername, Vertragsnummer} und Kaniile(n) zur
Entnahme von miterlichem Blut

Entnahmepratekall (HS-001 Anlage 3); Briefumschlag

Plastikschutzhiille mit saugféhigem Material

Ubersicht zur Entnanmetechnik von Nabelschnurblut (HS-001 mitgeltendes Dokument)

Transportprotokoll (VT-003 Anlage 2) in Dokumententasche (seitlich am Transporisystem)

Transportsiegel

Arztiiche Bestatigung 0ber die Aufklarung, Einwilligung und Eignung der Schwangeren zur Nabelschnurblutentnahme

Qdber

Dalej je uvedeny postup pri priprave odberu, vlastnom odbere a skiadovani
kmeriovych krvotvornych buniek z pupognikovej krvi na vyrobu pripravkov z nich pri
normaline prebiehajucom pérode, ake ho vykonavaju zaskoleni pracovnici.

3.1
(1)

(2)

PRIPRAVA A KONTROLA

Rodicka si do odberového centra priniesla odberovu tpravu vratane obalov na
prepravu.

Roditka dostala pisomné pokyny, ako zaobchadzat s odberovou sUpravou a
ako ju skladovat.

Parodnik skontroluje, &i je stéastou odbernej sipravy aj lekarske potvrdenie
o pougeni a informovani pacientky, e suhlas a vyjadrenie lekara o vhodnosti
rodicky na odber kmefovych krvotvornych buniek z pupotnikovej Krvi s
osobnymi udajmi rodi¢ky a s potvrdenim, Ze doposial zistené skutoénosti ne-

Verzia zo dita 7. 6. 2013 Zmenena dna: Podpis:
Fassung vom: 07.06.2013 gedndert am: Unterschrift:
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vyluéuju odber. Toto potvrdenie sa ulozi do rodi¢kinej zdravotnej dokumenta-
cie.

(3)  Pérodnik podla aktualnej situacie rozhodne o moznosti odberu kmenovych
krvotvornych buniek z pupognikovej krvi,

(4) Odberna suprava sa pripravi na odber (vybali sa tak, aby bola pripravena na

pouZitie). Pri Standardnom postupe sa odberna sutprava Vita 34 pouZije po
sterilizovani parou.
Nasleduje kontrola, &i je suprava neposkodena, &i nie je po uplynuti lehoty
pouzitia a &i je sterilna (dokazuje ho hnedé sfarbenie podla kontrolného
Steam processed na obale).

(5)  Pérodnik skontroiuje:

- & bolo vykonané cistenie odberne] miestnosti,
- ¢&ije odberna suprava neposkodena.

6)  Vysledok vizualnej kontroly sa zaznamena do protokolu o odbere (HS-001,
priloha 3). Ak sa pri vizualnej kontrole zisti poskodenie, odberna suprava sa ne-
pouzije, pripadne sa odber nevykona, ak sa v&as nezabezpeti nahradna od-
berna suprava. O pripradnom po$kodeni odbernej supravy je potrebné infor-
movat spolo¢nost’ Vita 34. PoSkodenu odberntl supravu treba vratit spoloc-
nosti Vita 34.

(7) Udaje o matke sa zapi$u do protokolu o odbere.

3.2 Odber kmeiovych krvotvornych buniek z pupoénikovej krvi
na vyrobu pripravkov z nich

Odber kmenovych krvotvornych buniek z pupodnikovej krvi sa uskutoéni inned po
prestrihnuti pupognika — pokial mozno este vo faze, ked je placenta v maternici. Vy-
konaju ho vyskoleni zdravotnicki pracovnici. Priebeh p&rodu viak tento postup ne-
ovplyvni. Odber sa uskutoCni pomocou odbernej stpravy vyobrazenej v prilohe 1.

Odber kmenovych krvotvornych buniek z pupognikovej krvi mozno uskuto&nit az po
dezinfekcii rik pracovnika, ktory ho vykonava, respektive po pouZiti sterilnych ruka-
vic.

Po prestrihnuti pupognika sa vybrané miesto vpichu na pupogniku, ktore je vzdialené
od pupodnika a nachadza sa nad miestom prestrihnutia, dékladne vydezinfikuje.

Na tento Udel sa pouzije steriiné risko, ktoré je sucastou bali¢ka, a podloZi sa pod
pupoénik v oblasti miesta vpichu. Miesto vpichu na vzdialenejom konci od placenty
sa raz alebo dvakrat sterinymi vatovymi tamponmi vygisti od povrchovych necistét
(Vernix caseosa, zvySky krvi, sekrét z vaginy). Miesto vpichu sa potom vydezinfikuje
dva- a2 trikrat jédovymi tampénmi alebo dezinfekénym materidglom Sterillium® (Cas
dezinfekcie je asi 1 min).

3.2.1 Odber parou sterilizovanou odbernou supravou VITA 34

Odberna sUprava sa pripravi podla priloZzenych pokynov, vonkajsi hlinikovy obal a
vnitorné sterilné balenie (vizualna kontrola, ¢i je odberna stprava sterilizovana, ¢o
indikuje hnedé sfarbenie pofa Steam processed) sa odtrhnl a skontroluje sa, i je
odberna stprava v lehote pouZzitia a &i nie je poskodena.

Verzia zo dita 7. B. 2013 Zmenené dia: Podpis:
Fassung vom: 07.06.2013 gedndert am: Unterschrift:
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Pupoénik sa prepichne kanylou, ktora je su&astou odberne] stpravy. Predtym sa
viak otaganim uvoln! priehladna krytka odbernej kanyly, stiahne sa z ihly a zahodi
sa (po odbere ju znovu nenasadzujte na ihly, hrozi nebezpedenstvo poradenial)

Pupoénikova krv by mala takmer vsetka stiect do odberného vrecti$ka z odberne;
supravy, ktoré je umiestnene nizsie. Odberné vrectsko sa pritom premieSava, aby
sa tak zabezpetilo premiedanie s CPD a predislo tvorbe zrazenin. Nasledne Zltou
svorkou (A), umiestnenou bliz8ie ku kanyle, uzavrie hadiéku vedicu do odberného
vrecuska.

Kanyla sa vytiahne z pupocnika a bez nasadenej krytky sa za odbernd rarku vtiahne
do bezpednostného obalu. Tak sa kanyla uzavrie v bezpeénostnom obale a uz
nepredstavuje nijaké nebezpecenstvo.

Odberna hadiéka sa prestrihne medzi zabezpecenou kanylou a Zltou svorkou a za-
bezpedena kanyla sa odstrani a odhodi do odpadu.

V daléom postupe je potrebné uzavriet cervent, jednorazovo uzatvaratelnt svorku B
na odbernej suprave. Treba pritom dat pozor, aby svorka zapadla s cvaknutim, ¢o
je signalom, Ze sa lplne uzavrela a neda sa uvolnit, tak?e do hadi¢ky uz nemdze
natiect nijaka krv. Nasledne sa uzavrie ZIta svorka (C) pri odberovom vrecusku.

3.2.2 Zaverecné postupy

7 odberného protokolu (dolu v strede) sa stiahne nalepka s oznadenim Kmefove
bunky z pupo&nikovej krvi, menom a priezviskom matky a &islom zmluvy a nalepi sa
na §titok odberného vrectska (priloha 2).

Pri pérode viac ako jedneho dietata sa na &titok prisiuiného odberného vrecUska
nalepia aj nalepky Dvoj¢a 1 a Dvojca 2.

Po ukonéeni vdetkych prac s odbernou slipravou sa kompletne vyplni cely protokol
o odbere. Skontroluje sa, & sa Udaje na nalepke s oznacenim Kmengve bunky z pu-
poénikovej krvi zhoduju s priezviskom a menom matky, ako aj jej datumom narode-
nia a &islom zmluvy na $titku odberného vrecuska a s menom a priezviskom, ako aj
datumom narodenia a &islom zmluvy na protokole o odbere.

Vo vhodnom &ase (do 48 hodim po pérode) sa matke odoberie 7,5 ml krvi do
priloZzenej skimavky typu Monovette .

Skamavka sa oznaéi nalepkou s Udajom Matkina krv, je] menom a priezviskom, ako
aj ¢islom zmluvy.

3.3 Ulozenie a odoslanie

Odberna sprava naplnena kmefovymi bunkami z pupoénikovej krvi a skimavka
napinena krvou matky sa vioZia do plastoveho obalu (s vloZzenym nasiakavym mate-
rialom) a takto sa vloZia do prepravnej nadoby na spodny gélovy vankas§, na ktorom
je umiestneny snima¢ teploty na jej priebezné meranie. Tento teplotny snimac sa
nachadza na vrchnej vrstve spodného gélového vankisa.

Protokol o odbere sa viozZi do osobitnej obalky uréenej na tento ucel, ktora je pripev-
nena na plastovom obale, a tato obalka sa zalepi. Potom sa na odbernd supravu s
kmefiovymi bunkami a kmeriovymi krvotvornymi bunkami uloZi druhy gélovy vankuds.

Verziazodha 7. 6. 2013 Zmenena dna: Podpis: 4}
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Takto napinena nadoba na prepravu sa odlozZi pri izbovej teplote (podia smernic O
transplantacii kmefovych buniek) a uchova sa, ak je to mozné, v pérodnej sale alebo
na mieste, kam nemaju pristup nepovolané osoby.

Na vrchny karténovy obal prepravnej nadoby sa nalepi okrahla nélepka (pecat).

Pérodnik, porodna asistentka alebo povereny zdravotnicky pracovnik sa telefonicky
skontaktuje so stalou telefonickou sluzbou spolocnosti Vita 34 Slovakia a poda in-
formaciu o vykonanom odbere kmefiovych krvotvornych buniek z pupoénikovej krvi .
Spolognost Vita 34 Slovakia potom zorganizuje dopravu kmefovych buniek a
kmetiovych krvotvornych buniek z pupoénikovej krvi (VT-003}.

Pri odovzdavani zasielky kuriérovi sa vypini horna ¢ast protokolu o doprave, ktora
sa tyka porodnice. Posledna kdpia protokolu ¢ doprave ostava v odbernom centre.
Origina! protokolu o doprave a ostatné képie sa vlozia do obalu na dokumenty upev-
neného na boku prepravnej nadoby.

3 Durchfithrung

Im Folgenden wird die Durchfihrung der Vorbereitung, Entnahme und Lagerung von Nabeischnurblut fir die Herstellung eines
Nabelschnurblutprdparates bei einer normal ablaufenden Geburt durch geschuites Personal wiedergegeben.

31 Vorbereitung/ Kontrolle

(2) Von der werdenden Mutter wird ein Entnahmeset einschlieBlich Transportsystem in das Entnahmezentrum mitge-
bracht.
Oie werdende Mutter hat einen Brief mit Hinweisen zum Umgang und det Lagerung des Entnahmesets erhalten.

(3) Der Geburtshelfer peift das Vorliegen der auf die Entbindende personalisierten Arztlichen Bestatigung (iber die

Aufkiarung, Einwilligung und Eignung der Schwangeren zur Nabelschnurblutentnahme®, die dem Entnanmepaket bei-
liegt und in welcher bestatigt wird, dass bisher ernobene Befunde nicht gegen die Spenderaignung der Enttindenden
sprechen. Die Bestatigung wird in der Patientenakie abgelegt.

{4 Der Geburtshelfer entscheidet anhand der aktuelien Geburtssituation iiber die Moglichkeit der Nabelschnurblutent-
nahmea.
5 Das Entnahmeset wird zur Entnahme des Nabelschnurblutes (Enthahmeset auspacken und vereitlegen) vorbereitet.
Standardmalig wird das Entnahmeset VITA 34" dampfsterilisiert verwendet..
Es erfolgt eine Kontrelle auf Unversehrtheit, Verfallsdatum und Sterilitat (Uber die Braunfareung des Feldes
.Steam processed" auf der Sterilverpackung und die Unversehrtheit der Sterilverpackung).
(6} Der Geburtshelfer Uberprift

- ob eine Reinigung des Entnahmeraumes erfolgt ist
- das Entnahmeset auf Unversehrtheit.

(7} Das Ergebnis der Sichtprifung ist im Entnabmeprotokoll zu vermerken (HS-001 Anlage 3). Stellt sich bei der Sicht-
prafung in der Klinik eine Beschadigung heraus, ist auf die Verwendung des Entnahmesets zu verzichten, ggf. auch
auf die Nabelschnurblutentnahme, sofern nicht rechtzeitig fiir Ersatz gesorgt werden kann, VITA 34 ist in jedem Fall
iber die Feststellung einer Beschadigung zu informieren. Das beschadigte Entnahmeset soll an VITA 34 zuriickge-
schickt werden.

(8) Aufnahme der Dater der Mutter in das Entnahmeprotokoll.

3.3 Entnahme von NSB fiir die Herstellung eines Nabelschnurblut-Préparates

Die Blutentnahme aus der Nabelschnur findet sofort nach der Abnabelung des Kindes — méglichst bei noch liegender Plazenta
- durch geschuites Personal statt, beeinflusst aber im Ubfigen nicht den Geburtsvorgang. Die Entnahme erfolgt mit dem in
Anlage 1 skizzierten Entnahmeset.

Die Nabelschnurblut-Entnahme darf erst nach Handedesinfektion des entnehmenden Personais bzw. dem Uberzighen steriler
Handschuhe erfoigen.

Mach Abnabelung des Kindes wird die vorgesehene Punktionsstelie an der plazentafernen Nabelschnur oberhalb der Abnabe-
lungsstelle grindlich desinfiziert.

Dazu wird das sterile OP-Abdeckiuch aus der Zubehdrbox im Bereich der Punktionsstelle unter die Nabelschnur gelegt. Die
Punktionsstelle an der plazentafernen Nabelschnur wird 1 - 2mal mit den sterilen Mullkompressen von oberflichiichen Verun-
reinigungen (Vernix caseosa, Blutresten, Scheidensekret) befreit. Anschlies-send witd die Punktionsstelle 2 — 3mal mit den
Povidon- Jod Tupfern alternativ Sterilium® Desinfektionstiicher desinfiziert (Einwirkzeit insgesamt 1 min).

3.2.1 Entnahme mit dem Entnahmeset ,\VITA 34 dampfsterilisiert

Verziazo dia 7. 6. 2013 Zmenena dna: Podpis:
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Das Entnahmeset wird entsprechend beiliegender Anweisung vorbereitet, die uBere Aluminium- Umverpackung und innere
Sterilverpackung (visuelle Uberprifung, ob das Entnahmeset sterilisiert wurde anhand der Braunférbung des Feldes ,Steam
processed”) werden durch Aufreien entfernt und das Entnahmeset auf Unversehrtheit und Verfallsdatum liberpriift.

Mit der Entnahmekanille des Entnahmesets wird die Nabelschnur punktiert. Zuvor wird die durchsichtige Schutzkappe der
Entnahmekandle durch Drehen gelockert, von der Nadel abgezegen und verwarfen (nach der Entnahme nicht wieder aufsetzen
— Verletzungsgefahr!)

Das Nabelschnurblut soll méglichst volistindig in den tiefer gelagerten Enthahmebeutel des Entnahmesets ablaufen. Der Ent-
nahmabeutel wird dabei bewegt, um eine gute Durchmischung mit dem CPD zu gewdhrleisten und Gerinnung zu verhindern.
Vor Rilckzug der Kaniile aus der Punktionsstelle ist ein Ausstreifen der Nabelschnur maglich.

Anschlieend wird die kanillennahe, gelbe Klemme (A} an der Leitung zum Entnahmebeutel geschlossen.

Die Kanile wird aus der Nabelschnur gezogen und chne Aufsetzen der Schutzkappe an der Entnahmeleitung in die Sicher-
heitshiiise gezogen. Die Kanile arretiert auf diese Weise in der Sicherheitshilse und stelit keine Veretzungsgefahr mehr dar.
Der Entrnahmeschlauch zwischen gesicherter Kanlle und gelber Klemme wird abgeschnitten und die gesicherte Kaniile ent-
sorgt.

Danach muss die rote, irreversibel verschlieBbare Klemme B am Entnahmeset verschiossen werden. Dabei ist darauf zu ach-
ten, dass die Klemme harbar einrastet und vollstandig bzw. irreversibel geschlossen wird, damit kein Blut in die Entnahmelei-
tung zurickflieRen kann.

Anschliefiend wird die beuteinahe, gelbe Klemme (C) geschlossen.

3.2.2 Abschiliefende Tatigkeiten

Der Aufkleber mit der Bezeichnung ,Nabelschnurblut’, dem Nachnamen der Mutter und der Vertragsnummer wird vom Ent-
nahmeprotokol! (unten Mitte) abgezogen und auf das Etikett des Entnahmebeutels geklebt. (Anlage 2)

Bei Mehrlingsgeburten werden zusétzlich die Aufkleber ,Zwilling 1" bzw. ,Zwilling 2* auf das Etikstt des entsprechenden Ent-
nahmebeutels geklebt.

Nach Abschluss aller Arbeiten am Entnahmeset wird das Entnahmepratokoll vollstandig ausgefiiltt. Es wird Uberprift, dass der
Aufkleber mit der Bezeichnung Nabelschnurblut', Mamen und Geburtsdatum der Mutter und der Vertragsnummer auf dem
Etikett des Entnahmebeutels vorhanden ist und die Angaben zu Namen und

Gebursdatum der Mutter und der Veriragsnummer im Entnanmeprotokoll {ibereinstimmen.

Zu einem giinstigen geburtsnahen Zeitpunkt (innerhalb von 48h vor bzw. nach der Geburt) werden der Mutter 7,5 ml Blut in die
beiliegende Monovette ohne Zusatze entnommen.
Die Monovette ist mit der Bezeichnung Mitterliches Blut", dem Namen der Mutter und der Vertragsnummer gekennzeichnet.

34 Lagerung und Versand

Das mit NSB befiillte Entnahmeset und die mit miitterlichem Blut befiile Monovette werden in die Plastikschutzhille (mit ein-
gelegtem saugfahigem Material) gesteckt und danach in den Transportbehatter auf das untere Gelkissen, an welchem der
Temperaturlogger zur kontinuigrlichen Temperaturmessung angebracht ist, gelegt. Dabei ist zu beachten, dass sich der Tem-
peraturlogger auf der oberen Seite des unteren Gelkissens befindet.

Das Entnahmeprotokoll wird in den dafir vorgesehenen Briefumschlag, der an der

Plastikschutzhiille befestigt ist, eingelegt und der Brigfumschlag zugeklebt. Danach wird das zweite Gelkissen auf das mit NSB
befillte Entnahmeset gelegt. Der befiillte

Transportbehalter wird bis zum Versand bei Raumternperatur (gem. Richtlinien zur Transplantation von Stammzellen aus
Nabelschnurblut), wenn maglich im Kreisaalbereich, bzw. einem Ort, der vor unbefugtem Zugriff gesichert ist, aufbewahrt.

Auf die Kartonumverpackung des Transportsystems wird vorn das rote runde Etikett (Transportsiegel) gekiebt.

Die Rufberaitschaft der VITA 34 Slovakia wird telefonisch vom entbindenden Arzt, der Hebarmme oder dem beauftragten medi-
zinischen Personal Uber die erfolgte NSB-Entnahme informiert. Danach wird van VITA 34 Slovakia der Transport organisiert
{(VT-003).

Bei Ubergabe an den Kurier wird der obere, das Krankenhaus betreffende Teii des Transportprotokolls ausgefilllt. Der letzte
Durchschlag des Transportprotokolls ver-

bleibt im Entnakmezentrum, Das Original des Transpartprotokolls und die Ubrigen Kopien werden in die an der Seite des
Transportsystems befestigte Dokumententasche gesteckt.

4. Dokumentacia
4, Dokumentation

Odber kmefovych krvotvornych buniek z pupocnikovej krvi na dal8ie spracovanie
spolo&nostou Vita 34 dokumentuje odberne vrecudko oznaéené nalepkou Kmerove
bunky z pupo&nikovej krvi, menom a priezviskom matky, ako aj &islom zmiuvy a
kompletne vyplneny protokol o odbere.
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Kopia protokolu o odbere je urena pre dokumentaéné stredisko odberného centra.
Vyplneny protokol o doprave dokumentuje odovzdanie zasielky (datum, Cas) kuriéro-

Vi,

Protokol o odbere a protokol o doprave su stitastou dokumentacie spolo¢nosti Vita
34. Tym je splnena poziadavka na jednoznaéni vysledovatelnost’ ako
podstatni charakteristiku postupov v sulade s GMP.

Priloha 1:  N&é&rt odbernej supravy Vita 34, sterilizovanej parou, 1 strana
Priloha 2:  Priklad oznadenia nalepkou

Odberna stprava Vita 34, sterilizovana parou, 1 strana

Priloha 3:  Protokol o odbere kmeriovych krvotvornych buniek z pupocnikovej ki,

1 strana

Priloha 4. Prepravna nadoba na odbernd stpravu napinent kmeriovymi krvot-
vormymi bunkami z pupocnikovej krvi, 1 strana
Sprievodny dokument: Navod na odber, 2 strany

Anlage 1: Skizze des Entnahmesets ,VITA 34" dampfsterilisiert, T Seite
Anlage 2: Beispia! filr Etikettenbeschriftung
Entnahmeset ,VITA 34" dampfsterilisierf, 1 Seite
Anfage 3: Entnahmeprotokoll Entnahme von Nabelschnurblut, 1 Seite
Anlage 4: Transportbehditer fir das mit Nabelschnurblut befiiite Entnahmeset, 1 Seite

Mitgeitendas Dokument. Entnahmeanieitung 2 Seiten

Verziazo dha 7. 6. 2013
Fassung vom: 07.06.2013

Zmenena dna:
geandert am:

Podpis:
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DIE STAMMIELLBANK Nr.:

SOP HS-SK-003.xXx

Cajakova 43

831 01 Bratislava
Tel.: 02/44 2502 45
Fax; 02744 2502 46

Nazov: Pokyny na odber mezenchymainych buniek z ;u
kového tkaniva (MSC)

Titel: Entnahmeanweisung fiir autolog -Naﬁ%lschﬁ" :lggewebe

Q%ggn ho pupoéni-

] o

Klu¢ové pojmy:

Schlisselbegriffe:

Pocet priloh:

Zahl der Anlagen:

Geltungsbereich:

Dévod zmien. i
i

Nahradza dokument z:
tgere

XX.Yy.ZZZZ
Ersetzt Ausgabe vom:

XX.YY.22ZZ

Tento §tandardny operacny postup ma déverny charakter!
Bez povolenia hg ﬁ”’{ 02no kopirovat.

Diese SOP ist vertraulich!

Ohne Genehmigung dirfen keine Kopien angefertigt werden.

Podpisy
. Peciatka
Unterschriften: Dokumentaéného strediska
;: ........................ . Stempel
autor — vyhotovil datum, -
yheterth (! Dokumentationsstelle:
Verzia zo dia: xx.yy.zzzz Zmenena dha: Podpis:

Fassung vom: xx.yy.zzzz geéndert am: Unterschrift:
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(Autor - ersteilt) (Datum})

{vedici vyrobného sektora} {datum] | e s e

{Lelter der Herstellung - geprift) {Datum) (QS¥Beal) 8y

(Sachkundige Person — fraigegeben)

(Datum}

Platné od: xx.yy.zzzz

Giiltig ab: xx.yy.zzzz

Revizia vykonana

Potrebna ak-

) %%%.odpis

zodpovednej

Cielovy datum nas- dna: tualizg soby
ledujucej revizie
Zieldatum der Revision Unterschrift des
nachsten Revision durchgefuhrt am: z\erantwortlichen
_Jano .«;g% nie ‘ "3’*5@%5%
izl ja “hein k

dem farbrge Stempe1 der Dokumentationsstelle!
} s

Ziel dieserpSOP ist die Entnahme der Nabelschnur entsprechend den Vorga-
ben der AMWHYV §34.

Verzia zo dila: xx.yy.zzzz

Fassung vom: xx.yy.zzzz

Zmenena dna;

geandert am:

Podpis:

Unterschrift;
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2 Nastroje a material:

Gerate und Materialien:
1.1 Vzorka:;

*  pupotnikové tkanivo

Probenmaterial:
¢ Nabelschnur

1.2 Nastroje

* (Qdberova saprava, ktora tvoria:

Gerate:

s Nabelset bestehen
o einer ste(;!

Reagenzier

. Transpoﬂgéféﬁ fiir die Nabelschnur mit Transportlésung, steril, unversehrt,
Siegef ungebrochen, mit Chargennummer, Name der Mutter und Hinweis ,Nur
zur autologen Verwendung® gekennzeichnet (Bestandteil des Vita 34 Ent-
nahmesets)

¢ Entnahmebericht

Verzia zo dia: xx.yy.zzzz Zmenena dna: Podpis:
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2  Postup:
Durchfiihrung:

2.1 Overenie identity matky

* Najprv si overte identitu matky a porovnajte ju s Udajng'ﬁ&edenymi vV zazname

o odbere. :
U,

ho B

nikového tkani-

* Podla potreby v zazname o cdbere MSC z autolqg eho
va doplnte vietky chybajlce Udaje o matke adiéta

nahmebericht.

2.2 Vhodnost odobrate

materialu podI§f§§ 3Jab nemeckeho vykonavameho predpisu zakona o trasn-
plantamach z1$kava pred porodem ”j{mastocne aj po nom zod povedny !ekar

tené skutotnosti zaznamenajte do zaznamu o odbere do kolonky Poznamky/
Nezvycajne zistenia pri odbere.

pecenstvu. Odber je vSak spravidla pre matku i dieta bezrizikovy.

Spenderevaluierung

s Die fir 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 dila: xx.yy.zzzz Zmenena dha; Podpis:

Fassung vom: xx.yy.zzzz gedndert am: Unterschrift:




Standardny operatny postup éislo Strana 1zo 8

; -SK- ] Seite 5von 8
l TA 3ﬁ Standard Operation Procedure HS SK 003 XX

DIE STAMMIELLBANK Nr.:

S
oP HS-SK-003.xx

2.3

Prifung der Spendereignung wichtig sind, stehen Ihnen daher zum Zeitpunkt
der Geburt nicht zur Priifung der Spendereignung zur Verfigung.

Sollten Sie im Rahmen der kdrperlichen Untersuchungen der Mutter wahrend
der Geburt Anzeichen erkennen, die bereits als solche fiir den Ausschluss der
Mutter als Spenderin ausreichen kénnten, oder die anhand der medizinischen
und personlichen Vorgeschichte des Spenders Uberpruft werden mussen, so
Notieren Sie entsprechende Befunde bitte im Entnahmebericht unter ,Bemer-
kungen/Abweichungen”.
Auf keinen Fall darf eine Entnahme durchgefiihrt werden, wenn Mutter oder
Kind dadurch einer Gefahr ausgesetzt werden. In der:Regel ist die Entnahme
jedoch ohne Risiko fur Mutter und Kind. ‘ ;

Odber MSC z autolégneho pupog

Ubezpedte sa, &i bolo dietatu prestrihnute;
nasledne osetrené.

Ubezpette sa, &i sa pri odbere pbstubdvalo podi’é‘5€SQP %001

Nabelsohnurgewebes

Sle s:ch ggss das Kind abgenabelt und erstversorgt wurde.

Achten Sle;?‘"msbesondere darauf, dass sterile und einwandfreie Geréte 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.

Verzia zo dila; xx.yy.zzzz Zmenena dia: Podpis:

Fassung vom: xx.yy.zzzz geandert am: Unterschrift:
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2.4 Odberné miesto

* Na odbery sii uréené iba pérodné saly a miestnosti v pérodniciach, ktoré sch-
valila spolo¢nost Vita 34 Slovakia.

* Ak bol odber vykonany na inom cdbernom mieste, zaznamenaijte to do zaz-
namu o odbere a Specifikujte, o ktord miestnost’ iSlo (budova, islo miest-

nosti). g‘%

Entnahmeort

¢ Als Entnahmeort sind nur die von Vita 34 best"'
dungsrdume vorgesehen. e

+ Falls Sie die Nabelschnur an einem an
ren Sie dies unter genauer Angabe des

im Entnahmebericht. N

duréhfﬂhren, notie-
mer, Gebaude, etc.)

ZWIschenIagerungaund Transport

. Dle ZW|schenIagerung und- der Transport der entnommenen Nabelschnur er-

3 Dokumentacia

Pri dokumentacii je potrebné vyplnit zéznam o odbere kompletne a bezchybne.

3.1. Dokumentéacia identity rodicky

* Podla potreby dopifte Gdaje © matke a diet’ati.

* Potvrdte, Ze ste identitu matky porovnali s udajmi na protokole ¢ odbere.

Verzia zo dfia; xx.yy.zzzz Zmenend dnha: Podpis:

Fassung vom: xx.yy.zzzz gedndert am: Unterschrift;
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3. 2. Dokumentacia odberu MSC z autolégneho pupoé&nikového tkaniva
* Potvrdte, Ze ste odber vykonali podla platnej verzie SOP (HS-CT-003).

¢ Zaznamenajte, &i pecat prepravnej nadoby nebola porusena.

* Zaznamenaijte Cislo §arze pouZitej prepravnej nadoby
K
* Zaznamenajte svoje osobitné zistenia a prlpadne uvé%%ep/namky
.X“

Zaznamenajte Cas odberu MSC autologneh%f;éamva
: E

Flllen Sie zur Dokumentatlon den Entnahmebericht volistandig und lickenlos aus.

3.1 Dokumentation der Spenderidentitat

+ Erganzen Sie ggf. fehlende Angaben zu Mutter und Kind.
+ Bestatigen Sie, dass Sie die ldentitat der Mutter mit Daten der Mutter auf Ent-
nahmeprotokoil abgeglichen haben.

|

Verzia zo dha; xx.yy.z22z Zmenena diia: Podpis:

Fassung vom: xx.yy.zzzz geandert am: Unterschrift:
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3.2

3.3

Dokumentation der Entnahme

Bestatigen Sie, dass Sie die Entnahme nach der giltigen Version dieser SOP
(HS-CT-003) durchgefiihrt haben.

Dokumentieren Sie, ob das Siegel des Transportbehélters unversehrt war.
Dokumentieren Sie die Chargennummer des verwendeten Transportbehal-
ters.

Dokumentieren Sie alle Abweichungen und notieren Sie,ggf. Bemerkungen.
Dokumentieren Sie den Zeitpunkt der Entnahme. :

Dokumentieren Sie lhren Berufsstand (Hebamme ode?Arzt)
Unterzeichnen Sie den Entnahmebericht im Abschnitt “Em_nah‘

sind.

Tragen Sie bitte thren Namen und Vornar 1en Ieserllch oder per Stempel ein
und geben Sie die Nabe!séjlﬁ;nur zur: weltereﬁ%\/emif,endung durch Ihre Unter-
schrift mit Datum frei e

Prilohy

Prlloha 1

od na oébq:r%MSC autologneho tkaniva na kryokonzerva-

Verzia zo dia: xx.yy.zzzz Zmenena dia; Podpis:

Fassung vom; xx.yy.zzzz geéndert am: Unterschrift:




