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DODATOK &. 4
K ZMLUVE O SPOLUPRACI

medzi

Slovensky register placentarnych krvotvornych buniek
ako Register

a

Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.

ako Nemocnica



Tento dodatok ¢&. 4 k Zmluve o spolupraci zo diia 5.8.2004 v zneni Dodatku ¢. 1, Dodatku €. 2
a Dodatku ¢. 3 (d’alej ako ,,Dodatok) bol uzavrety medzi stranami:

(1)

2)

Slovensky register placentarnych krvotvornych buniek o.z., so sidlom Dubravska
cesta 9, 841 04 Bratislava, Slovenska republika, ICO: 31771 165, registrovana
Ministerstvom vnutra SR, sekcia verejnej spravy, vlozka €. VVS/1-900/90-12506 (d’alej
len ,Register*) a

Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o., so sidlom Banisko 1, 977 42 Brezno,
Slovenska republika, ICO: 31908969, zapisand v Neziskova organizicia poskytujiica
v§eobecne prospesné sluzby, Obvodny trad Banska Bystrica (d’alej ako ,,Nemocnica®)

kazdy len ako ,,Strana“ a spolo¢ne ako ,,Strany*“.

Preambula

A)

B)

1.1.

2.1.
2.2,

Strany uzavreli diia 5.8.2004 Zmluvu o spolupraci, ktorej predmetom bola tUprava prav
a povinnosti Stran, kde sa Nemocnica zavizuje vo svojom zdravotnickom zariadeni
prostrednictvom svojho kvalifikovaného zdravotnickeho personalu odobrat’ pupo¢nikova
krv a tkanivo pupo¢nej $nury od rodi¢iek, ktoré vyjadrili sihlas s odberom pupoc¢nikovej
krvi a odberom tkaniva pupo¢nej $nury (d’alej len ,,Zmluva®).

Vzhl'adom na zmenu a doplnenie zdkonnych noriem upravujtcich poZiadavky a postupy
pri odbere a transplantacii I'udskych organov, l'udského tkaniva a 'udskych buniek, sa
Strany dohodli na zmene a doplneni Zmluvy v sulade s novou legislativnou upravou.

Predmet a i¢el Dodatku

Predmetom tohto Dodatku je doplnenie Zmluvy o prilohu &. 4, ktorou sa dopiiia zoznam
lekarov Nemocnice, ktory vykonavaju vyber darcu l'udského tkaniva a/alebo I'udskych
buniek a priloha &. 5, ktorou sa dopiiia zoznam zdravotnicky pracovnikov Nemocnice,
ktory vykonavaju odber ludského tkaniva a Pudskych buniek s uvedenim typu I'udského
tkaniva alebo Fudskych buniek a vzoriek na testovanie ako aj uprava d’alSich prav a
povinnosti.

V tomto Dodatku znamena:

Ludské tkanivo je skupina buniek 'udského tela.

Ludské bunky st izolované I'udské bunky alebo subor I'udskych buniek, ktoré nie su
viazané spojivovym tkanivom.

3. Dodatok k Zmluve

Strany sa dohodli, Ze prdva a povinnosti upravené v Zmluve sa platne aufinne menia
podpisanim tohto Dodatku, tak ako je uvedené d’ale;.

3.1.

Clanok &. V.(ZavereEné ustanovenia)- bod ¢. 2 sa nahradza novym znenim:




V.2 Ak tito Zmluva neurduje inak, znenie Zmluvy je mozné menit’ formou samostatnych
pisomnych dodatkov k tejto Zmluve podpisanych oboma Stranami, s vynimkou prilohy ¢&. 2,
prilohy €. 3, prilohy &. 4 a prilohy ¢. 5. Nové znenie takto zmenenej prilohy je Register
povinny bezodkladne ozndmit’ Nemocnici zaslanim na adresu sidla Nemocnice uvedeného
v zahlavi Zmluvy.

3.2.

3.3.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

Za Slovensky register placentarnych

Zmluva sa dopltia o novu prilohu &. 4, ktora tvori neoddelitePnu sudast Zmluvy, a ktorej
znenie je prilohou €. 1 tohto Dodatku.

Zmluva sa dopltia o novi prilohu &. 5, ktora tvori neoddelitelnu sucast’ Zmluvy, a ktorej
znenie je prilohou &. 2 tohto Dodatku.

Zavereéné ustanovenia

Sposobilost” uzavriet'” Dodatok. Strany tymto zaruuju a vyhlasuju, Ze maji plna
sposobilost’ uzavriet’ tento Dodatok, a Ze osoby konajice ich menom pri rokovani a
podpise tohto Dodatku st plne opravnené konat’ ich menom.

Oddelitelnost’. Pokial' sa akékol'vek ustanovenie tohto Dodatku stane neplatnym c¢i
nevymahatel'nym, nebude to mat’ vplyv na platnost’ avymahatelnost’ ostatnych
ustanoveni tohto Dodatku. Strany sa zavdzuji nahradit’ neplatné alebo nevymahatel'né
ustanovenie novym ustanovenim, ktorého znenie bude zodpovedat’ imyslu vyjadrenému
povodnym ustanovenim a Zmluvou ako celkom.

Platnost” a ucinnost’. Tento Dodatok nadobiida platnost’ a Géinnost’ diiom jeho podpisu
vSetkymi Stranami.

Rovnopisy. Tento Dodatok je vyhotoveny v dvoch (2) rovnopisoch s platnost'ou
originalu, pri¢om kazd4 zo Stran obdrZi jeden (1) rovnopis Dodatku.

Trvanie Dohody. Tento Dodatok je neoddelite'nou stcastou Zmluvy a spolu so Zmluvou
sa uzatvara na dobu neurcitu.

Riesenie sporov. Spory vzniknuté z tohto Dodatku alebo v stvislosti s tymto Dodatkom
sa budu snaZit’ Strany vyrie§it’ medzi sebou vzajomnou dohodou. V pripade, ak nedéjde
k uzavretiu dohody ohl'adom sporu tento budu riesit’ prislu§né sudy Slovenskej republiky.

Rozhodné pravo. Tento Dodatok a vztahy z neho vyplyvajice sa riadia slovenskym
pravnym poriadkom. Vztahy Stran zaloZené Dodatkom, ak ich Dodatok vyslovne
neupravuje sa riadia prisluS§nymi ustanoveniami Obchodného zakonnika a ostatnymi na
vec sa vztahujicimi platnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky.

Za Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.

krvotvornych buniek o.z.

V Bratislave diia 02{/3/ ﬁofg .

24, 02 200

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




Priloha ¢. 1

Zoznam lekarov vykonavajtci vyber darcu 'udského tkaniva a/alebo l'udskych buniek

Priloha ¢. 4

na zdklade Zmluvy

Titul pred menom | Krstné meno | Priezvisko Titul za menom | Datum narodenia
MUDr. Dagmar Kre$akova

MUDr. Eduard Skerlik

MUDr. Ivan Dubiny -
MUDr. Silvia Svinciakové

MUDr. Janka Pohand&anikova

MUDr. Marian Steller

MUDr. Larysa Sotoliuk




Priloha ¢. 2
Prilohy ¢&. 5

Zoznam zdravotnickych pracovnikov vykonavajuci odber ludského tkaniva a/alebo Fudskych
buniek na zaklade Zmluvy

(typ Pudského tkaniva: tkanivo z pupo&nej §nury a/alebo placenty, typ Fudskych buniek: kmetiové bunky)

Titul pred menom | Krstné meno | Priezvisko Titul za menom | Datum narodenia
MUDr. Dagmar Kre84akova

MUDr. Eduard Skerllk

MUDr. Ivan Dubiny

MUDr. Silvia Svindiakova

MUDr. Janka Pohané&anikové

MUDr. Marian Steller

MUDr. Larysa Sotoliuk




Priloha €. 3 zmluvy



EUROCORD-SLOVAKIA

Slovensky register placentarnych
krvotvornych buniek., o.z.
Dubravska cesta 9, 841 04 Bratislava

_ (—/’ Standardny pracovny postup

Odber pupoénikovej krvi

SPP-LADgc-003-02
Strana:

Platnost od: 28.4.2017

1z11

Nazov/Title: Odber pupoénikovej krvi

Prvé vydanie / Original

PLATNAKOPIA

Oddelenie: Laboratorne oddelenie Datum Podpis

Vypracoval: Mgr. Jasenakova Slava 3082074  MA NN

Schvalil veduci laboratéria: Mgr. Srogoit Dusan 30.8.2014 \\\ \\\\\\\

Schvalil veduci produkcie 30.8.2014 \\\\\

RNDr. Tangelmayer Richard

Preveril veduci oddelenia kontroly kvality: 30.8.2014 \\\\\

Mgr. Hornik Marek

Posledna verzia / Last version

Oddelenie: Laboratérne oddelenie Datum Podpis

Vypracoval: Mgr. Hornik Marek 16.2.2017

Schvalil vedici oddelenia: Mgr. Srogoit DuSan 16.2.2017

Schvalil vedtci produkcie: RNDr. Tangelmayer 17.2.2017

Richard

Preveril veduci oddelenia kontroly kvality: 17.2.2017

Mgr. Hornik Marek

Distribtcia/ Distribution Skratka Pocet

oddelenia vytlackov
Original: Oddelenie kontroly kvality QIDgc 1
Ministerstvo Zdravotnistva SR MZSR 1
Predseda spravnej rady CBDec 1
Laboratérium LADec 1
Odberové pracovisko OP 53
Képie:
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1. Uéel / Purpose

Dokument podrobne popisuje postup a upravuje podmienky autolégnych (Standard a
Premium), alogénnych (darovanych) a indikovanych odberov pupoénikovej krvi pre

odberové zariadenia.
2. Rozsah platnosti / Scope

Standardny pracovny postup je platny pre kvalifikovanych a vy$kolenych
zdravotnickych pracovnikov, vykonavajucich odber fudskych buniek a fudskych
tkaniv (dalej len ,odberovy pracovnik®), ktori sa zGg&astiiuju popisanych procesov

v zmysle niz8ie definovanych zodpovednosti.
3. Popis &innosti / Proceeding description

3.1 Material
Odber PK vykonava odberovy pracovnik odberového pracoviska do odberovej sady

pripravovanej a doruéovanej na odberové pracovisko prostrednictvom S.R.P.K.B.

Autologny odber Standard - odber pupoc&nikovej krvi z pupoénika do odberového
vaku

Autolégny odber Premium — odber pupocnikovej krvi z pupoénika do odberového
vaku + odber pupoénikovej krvi z placentarnych Zil a/alebo ,Preplach placenty”
Alogénny (darovany) a Indikovany odber — odber pupoénikovej krvi z pupoénika
do odberového vaku + odber pupoénikovej krvi z placentarnych Zil a/alebo ,Preplach

placenty”. SucCastou musi byt vZzdy aj odber tkaniva pupo¢nika a tkaniva placenty!

Kompletna sada na odber Standard obsahuje nasledovné materialy:
odberovy a zasobny vak s CPDA-1 FENWAL

kovové svorky 5 ks v rychlouzatvaratelnom vrecku

rychlouzatvaratelné plastové vrecko formatu B5, obsahujuce:
o absorpéna viozka velkosti 20x10 cm

rychlouzatvaratelné plastové vrecko formatu B6, obsahujlce:
o EDTA skumavka a ihla na odber krvi matky, drziak na ihlu (Vacutainer)

o absorpéna viozka velkosti 10x10 cm

FO-QIDgc-002-04
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¢ sekvencia identifikacie darcovstva

Kompletna sada na odber prémium obsahuje nasledovné materialy:

o odberovy a zasobny vak s CPDA-1 FENWAL

o kovové svorky 5 ks v rychlouzatvaratelnom vrecku

e rychlouzatvératelné plastové vrecko formatu B5, obsahujuce:
o absorpéna viozka velkosti 20x10 cm

e rychlouzatvaratelné plastové vrecko formatu B6, obsahujuce:
o EDTA skamavka a ihla na odber krvi matky, drziak na ihlu (Vacutainer)
o absorpéna viozka velkosti 10x10 cm

e 3x 1,2mm ihla(ruzova)

e 3 x 20 ml striekacka

e 4 x sterilna krytka na 20 ml striekacky

e absorpéna vlozka velkosti 20x10 cm

o sekvencia identifikacie darcovstva

3.2 Overenie totoznosti matky

Pred samotnym odberom PK odberovy pracovnik overi totoznost matky na zaklade
ustnej komunikacie s Hou a porovnania zistenych informacii s vyplnenym
Informovanym suhlasom. Odberovy pracovnik je povinny Zzistit totoznost darkyne
v pripade alogenného odberu a dodrzat aj kritéria vyberu darcu [udského tkaniva

a buniek, po vybere lekarom.

3.3 Oznacenie materialu

Odberovy pracovnik ozna&i vSetky odberové materialy, v ktorych sa bude
transportovat odobrané tkanivo a/alebo bunky, pridelenou unikatnou sekvenciou
identifikacie darcovstva (dalej len ,sekvencia darcovstva“), ktora je sucastou
odberovej sady. Sekvencia darcovstva je sucastou odberovej sady, pri priprave
konkrétnej odberovej sady, s oznagenim typu odberového produktu. Okrem vyssie
spomenutej sekvencie darcovstva, odberovy pracovnik oznaci odberové materialy,
v ktorych sa bude transportovat odobrané tkanivo a/alebo bunky aj menom matky
a jej rodnym &islom. Na odberovej sade sa nachadza $pecifické cislo odberovej

sady, ktoré je pridelené v laboratériu a na zaklade ktorého je mozna komplexna
FO-QIDgc-002-04
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vysledovatelnost' a identifikacia pouzitych materialov v konkrétnej odberovej sade.
Transportny a odberovy material s odobranym tkanivom a/alebo bunkami musia byt
oznacené nasledovnymi informaciami:

- sekvenciou darcovstva

- Typom odobratého tkaniva a/alebo buniek

- Datum a &as odberu

- Varovanie pred nebezpedim

- Text LEN NA AUTOLOGNE POUZITIE, v pripade autolégneho odberu.

Pre tieto Ugely sa vyplia osobitny dokument - sprievodny list, kde su vetky
potrebné informacie zaznamenané. Sprievodny list sa nasledne priloZi k nadobe -
obalu, v ktorom je biologicky material prepravovany tak, aby nedos$lo k poskodeniu
odobraného tkaniva a/alebo buniek. Transportna nadoba, ako aj obsah textu, ktory
sa uvadza na nej je popisany v SPP-LADgc-023 — Kompletizacia a expedicia

odberovych sad.

3.4 Postup odberu pupoénikovej krvi, placentarnej krvi a preplachu placenty

1. Odberovy pracovnik zadina odoberat PK ihned po pérode dietata, este pred
pérodom placenty. Na vykonanie odberu pouziva odberovy pracovnik sterilné
roztoky a nastroje, ktoré su sucéastou odberovej sady. Pri odbere pracuje
v sterilnych rukaviciach, priom pupoénu $ndru podlozi sterilnou raskou.
Mechanicky ogisti pupo&nu $nuru fyziologickym roztokom, a poriadne ju postrieka
zo v8etkych stran dezinfek&nym sprayom asi 10cm nad miestom, kde je pupoéna
Snura zaskrtena peanom. Nechd dezinfekciu pdsobit niekolko sekind podfa
navodu na pouZitie. PoCas celého odberu pracuje pracovnik tak, aby
minimalizoval riziko akejkolvek kontaminacie odberu.

2. Pred odstranenim krytu na ihle odberového vaku, odberovy pracovnik hadicku
zalomi alebo za8krti peanom, aby do nej nevnikol vzduch. Vpich uskutoéni do
zalomenu/ peadnom zaskrten( hadicku.

3. Volnou rukou, kruzivymi pohybmi, premieSava odoberant krv s antikoagulaénym
roztokom (CPD-A) pod rovinou miesta vpichu. Je nevyhnutné, aby odberovy
pracovnik sledoval naplih vény pupoénej Snury. Ked prestane krv odtekat,
pracovnik zaskrti hadiCku peanom a pupoénik taktiez zaskrti peanom nad

FO-QIDgc-002-04
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miestom vpichu. |hlu vytiahne a prekryje sterilnym krytom. Ak je pupocnik
dostatoéne dlhy a Zila v mieste bliz8ie k placente je eSte naplhena krvou, je
mozné odber opakovat blizSie k placente. Pred kazdym vpichom je nutné dbat na
dezinfekciu miesta vpichu za u€elom minimalizovania mikrobialnej kontaminacie.

4. Pri odbere do odberového vaku je mozné pouzit niekolko postupov, ktoré
napomahaju vytaznosti odberu. Pri odbere odberovy pracovnik jednou rukou
pridrziava ihlu v mieste vpichu a druhou rukou sa stieravymi proximodistalnymi
pohybmi snazi stahovat krv zpupoénika, tzv. ,dojenie pupocénika®. Pri
opakovanom mieste vpichu blizsie k placente je vyhodou, ak je placenta odlu¢ena
a porodena Giastocne do posvy. Vtedy je v systéme udrziavany mierny pozitivny
tlak, ktory napomaha vytaznosti odberu. Pri postupnom rodeni placenty odberovy
pracovnik stieravym pohybom vytlaGa krv z dosiahnutelnych okrajov placenty
centralnym smerom k Uponu a potom do pupoénika, kam je krv nasavana. Ak
déjde k porodeniu placenty pred rodidla, odberovy pracovnik tlakom dlafiou
a prstami z okrajovych cCasti placenty smerom kuponu vytladi este krv do
odberového vaku.

5. Po skongeni tohto zberu PK, pracovnik krv v hadi¢ke odberového vaku, este stale
zapeanovanej za ihlou, stiahne stahovacimi klieStami do odberového vaku, aby
sa premiesala s antikoagulacnym roztokom. Potom hadi¢ku uzatvori dvoma
kovovymi svorkami (minimalne 15cm od tela vaku) a nasledne hadi¢ku
odpeanuje.

6. Po poérode placenty a po jej revizii poérodnikom sa odberovy pracovnik
v pripadoch autolégneho odberu Premium, alogénneho a indikovaného odberu
pokusi o Odber PK z placentarnych Zil. PK z placentarnych Zzil odobera do
prilozenej 20ml striekacky, ktort si pracovnik prisluSne oznaé&i podla vysSie
uvedeneho postupu ,Oznacenie materialu“ (Sekvenciou identifikacie darcovstva),
do ktorej pred samotnym odberom asepticky naberie 3ml antikoagulaéného
roztoku zo satelitného (zasobného) vaku s CPD-A. Vpich pracovnik uskuto¢ni az
po ocisteni a dezinfekcii zily. Za uéelom eliminacie mikrobialnej kontaminacie je
nutné, aby pracovnik po odbere ponechal na striekacke ihlu s krytom a zabalil ju
do pévodného obalu. Takto zabalenu striekacku s PK priloZi do transportného

obalu odberovej sady.

FO-QIDgc-002-04
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7. Ak je to mozné v pripade alogénnych, indikovanych alebo autolégnych Premium

odberov, odberovy pracovnik vykona tzv. Preplach placenty. Preplach je mozné
vykonat po predchadzajucom kroku (ods.€.6) alebo hned po pdérode placenty
(ods.8.1-5). Uskuto&huje sa scieflom maximalizovania vytaznosti odberu.
Odberovy pracovnik nasaje cca 10ml CPD-A do 20ml striekacky a napichne
placentarnu cievu na povrchu blizko inzercie pupoénej S$nury. Okolitu oblast
placenty pred vpichom ogisti a dezinfikuje. CPD-A injektuje do cievneho riecista,
umozni naplnenie ciev CPD-A a potom aktivhe nasaje PK. Po naplneni vezme
novlu striekadku a postup zopakuje. Odobraté striekacky uzatvorené ihlou
s krytom prilozZi do obalu k odberovému vaku.

Odberovy pracovnik mdze zvolit aj Alternativny postup preplachu placenty, pri
ktorom nasaje do jednej striekacky 20ml CPD-A a do dalSich dvoch striekadiek
3ml CPD-A. Oplachne a dezinfikuje pupoénikovl Zilu v mieste cca 5cm od
inzercie pupoénika do placenty a injektuje 20ml CPD-A do cievneho rie€ista
placenty. Zaskrti pupoénik peanom a masiruje povrch placenty, aby roztok
prenikol aj do drobnych cievok. Aktivne nasaje PK. Po naplneni pokraduje
s dalSou strieka¢kou s 3ml CPD-A. Podtlak v striekagke aplikuje preruSovane, aby

sa otvor ihly neprisal na stenu cievy.

3.5 Odoberané vzorky

Matke novorodenca odberovy pracovnik odoberie do priloZzenej skimavky s EDTA

10ml vendznej krvi. Nizsi objem je nedostatoény! Skimavka musi byt taktiez

oznacdena sekvenciou darcovstva, ako je spomenuté v ¢asti ,Oznadenie materialu*

tohto postupu a dalSimi prisltchajucimi identifikaénymi znakmi.

3.6 Dokumentacia a nahlasenie odberu

1.

Neoddelitelnou su¢astou kazdého odobratého materidlu je sprievodna
dokumentacia.

V pripade autolégnych odberov je to vyplneny Sprievodny list, potvrdeny
peciatkou s podpisom zdravotnickeho pracovnika, ktory vykonal odber buniek a
/alebo tkaniva a podpisany Informovany sthlas. Pri vypifani Sprievodného
listu odberovy pracovnik v éasti POZADOVANY TYP ODBERU dba o

vyznaéenie typu odberu PK (Standard alebo Premium)!
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3. V pripade alogénnych alebo indikovanych odberov je to vyplneny prislusny
Sprievodny list potvrdeny peciatkou s podpisom zdravotnickeho pracovnika, ktory
vykonal odber buniek a /alebo tkaniva a kompletne vypineny a podpisany
prisluény Dotaznik vyber darcu a Informovany suhlas pre darkyiu.

4. Véetko spolu odberovy pracovnik zabali do obalu odberovej stpravy a zabezpeci
chladené uskladnenie odobratého materialu v urcenej chladnitke odberového
pracoviska, az do odovzdania odberu pracovnikovi poverenému S.R.P.K.B. na
transport do spracovatelského laboratéria. Odberovy pracovnik v Ziadnom
pripade materidl nevystavuje teplotam menej ako 2°C a nikdy NEMRAZI.
K obalu transportnej nadoby pripevni vypinent sprievodni dokumentéciu tak, aby
nedosélo k poskodeniu odobratého materialu. Transportna nadoba je naleZite
oznadéena, &o je popisané v SPP-LADgc 023

5. Odberovy pracovnik bezodkladne po odbere PK nahlasi odber na tel. Cisle

koordinatora odberov.

3.7 Postup v pripade nezhody

V pripade akychkolvek nezhéd odberovy pracovnik uplatiiuje postupy chraniace
bezpeé&nost matky a dietata a zaroveii sa snazi uskutoénit kroky veduce k naprave,
aby odber PK bol vykonany podfa platného postupu a spravne. Vsetky udalosti sa
musia zaznamenat do prilozenej dokumentacie k odberu. Odberové zariadenie je
dalej povinné kazdu neziadicu reakciu potas odberu nielen zaznamenat, ale aj

presetrit.

3.8 Bezpeénostné opatrenia

Proces odberu PK nesmie narusit alebo ohrozit zdravie alebo starostlivost o matku
a jej dieta. Dodrzanie optimalnych podmienok pre matku a dieta pocas pbrodu je
nevyhnutné. Poérodnik (odoberajuci pracovnik) a personal musi jednat tak, akoby
odber nebol planovany, teda monitorovat pérod, viest ho aktivne a ordinovat vSetky
lieky potrebné na bezpeéné narodenie dietata a zachovanie zdravia matky. Nesmie
na ukor manipulacie pri odbere zanedbat starostlivost o ostatné pacientky. V pripade

kolizie uprednostnit starostlivost o inu rodiéku a odber nevykonat.
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3.9 Kontraindikacie pre odber darovanej PK (PK na nepribuzenské alogénne

pouzitie)

anamnéza choroby neznamej priciny

si¢asna anamnéza alebo minuld anamnéza zhubnej choroby, okrem
primarneho bazocelularneho karcinému, in situ karcinému kréku maternice a
niektorych primarnych nadorov centralneho nervového systému, ktoré sa
musia hodnotit na zaklade vedeckého dokazovania

riziko prenosu choréb zapri¢inenych nebunkovymi infekénymi Casticami
tvorenymi bielkovinami (priony). Toto riziko sa vztahuje na:

a) osobu, u ktorej sa diagnostikovala Creutzfeldtova-Jakobova choroba,
variant Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby alebo u ktorej sa u blizkych
osobach vyskytla noniatrogénna Creutzfeldtova-Jakobova choroba,

b) osobu s anamnézou rychlej progresivnej demencie alebo degenerativnej
neurologickej choroby vratane choroby neznameho povodu,

c) prijemcu horménov pripravenych zludskej hypofyzy (ako su rastové
hormony), prijemcu transplantatov rohovky, skléry alebo tvrdej blany mozgove;
a osobu, ktora sa podrobila nezdokumentovanej neurochirurgii (pri ktorej sa
mohla pouZzit tvrda blana mozgova)

systémova infekcia nezvliadnuta v &ase darcovstva fudského tkaniva alebo
fudskych buniek, vratane bakteridlnych choréb, systémové virusove,
plesiiové, parazitické infekcie alebo vyznamna lokalna infekcia fudského
tkaniva alebo [fudskych buniek, ktoré sa maju darovat

tehotenstvo kratsie ako 37 tyzdnov

teplota nad 38,8 °C po&as p6rodu

genetické ochorenie a vrodené vyvojové chyby plodu potvrdené pocas
gravidity

viacpogetné tehotenstvo

mekonium, zakal alebo zmena farby v plodovej vode

podavanie antibiotik a antimykotik 7 a menej dni pred pérodom — neplati pri

preventivnom podani
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e anamnéza, klinické dokazy alebo laboratérne dokazy HIV HBV, HCV, s¥filis,
toxoplazmoza, rubeoladékazy o rizikovych faktoroch, alebo o riziku
prenosu HTLV /L.

e anamnéza, klinické ddkazy alebo laboratérne dékazy akutnej hepatitidy B, C
alebo chronickej hepatitidy C, B (okrem osoby s preukazanou imunitou)

e anamnéza chronickej systémovej autoiminnej choroby, ktora by mohla mat
gkodlivé Gginky na kvalitu fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ktoré sa
maju odobrat

e indikacie, ze vysledky laboratérnych testov vzorky krvi darcu fudského
tkaniva alebo fudskych buniek budi neplatné z dovodu:

a) vysledku vzorca riedenia fudskej krvi, ak nie je k dispozicii vzorka krvi
darcu [fudského tkaniva alebo [ludskych buniek odobrata v &ase pred
podanim krvnych derivatov,

b) liegby imunosupresivnymi latkami

. dékazy o akychkolvek inych rizikovych faktoroch prenosnych choréb na
zaklade hodnotenia rizika pri zohladneni cestovnej anamnézy a anamneézy
expozicie darcu [fudského tkaniva alebo [udskych buniek a miestnej
prevalencii prenosnych chorébpoZitie alebo vystavenie sa latke (ako kyanid,
olovo, ortut, zlato), ktora by sa mohla na prijemcu fudského tkaniva alebo
ludskych buniek preniest v davke, ktora by mohla ohrozit jeho zdravie

e pritomnost fyzikdlnych priznakov na tele darcu [udského tkaniva alebo
ludskych buniek, ktoré naznacuju riziko prenosnej choroby

e Nedavne o&kovanie Zivym oslabenym virusom, ak prichadza do avahy
riziko prenosutransplantacia xenotransplantatmi

e transfuzia krvi matke po¢as pérodu

e nadmerné krvacanie matky po&as porodu

o opakovany zaznam pre- a peripartainej akceleracie srdcovych oziev plodu
(viac ako 170)

e pred&asny odtok plodovej vody, viac ako 24 hodin pred pérodom

e alternativny porod (napr. do vody)

e manualna lyza placenty — nevykonavat odber z placentarnych Zil (do

striekaciek)

FO-QIDgc-002-04




X ’
- o \
_ Standardny pracovny postup SPP-LADgc-003-02
— |
EUROCORD-SLOVAKIA Odber pupoénikovej krvi Strana: 10z 1 ‘
Slovensky register placentarnych
krvot: ych buniek., 0.z , .
Dibraveké cesta 9, 841 04 Bratisiava Platnost od: 28.4.2017

V pripade akejkolvek neziaducej reakcie je odberovy pracovnik povinny bezodkladne

zavaZnu reakciu preSetrit a informovat o nej spracovatelské tkanivové zariadenie.

4. Zodpovednost’/ Responsibility

Za uskutocnenie odberu PK, jej doasné uskladnenie na odberovom pracovisku a
vyplnenie sprievodnej dokumentécie po odbere, podla postupu a podmienok vyssie

uvedenych v tomto pracovnom postupe, zodpoveda odberovy pracovnik.

5. Pojmy a skratky / Definitions and abbrevations

S.R.P.K.B Slovensky register placentarnych krvotvornych buniek
PK pupo&nikova krv
Odberové pracovisko zdravotnicke zariadenie vykonavajuce odbery PK, ktoré

zaroved, v pripade alegenného odberu, zabezpeduje
splnenie kritérii vyberu darcu

Odberovy pracovnik kvalifikovany a vy8koleny zdravotnicky pracovnik, ktory je
zamestnancom odberového pracoviska a je zodpovedny

za uskutocénenie odberu

6. Referencie / References

Zakon 317/2016 Z.z.
SPP-LADgc-023 — Kompletizacia a expedicia odberovych sad

7. Prilohy / Appendices

SRPKB-SLA Sprievodny list pre pupoénikovt krv, tkanivo pupoénej Snury a
placenty

SRPKB-ISN Informovany suhlas

SRPKB-BDD Dotaznik pre vyber darcu
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8. Histoéria revizii / Revision history

Verzia Dévod revizie Platna od
1 Nova 1.9.2014
2 Zmena legislativy 27.4.2017
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1. Uéel / Purpose

Standardny pracovny postup stanovuje postup odberu tkaniva pupoénika pre

odberové zariadenia.
2. Rozsah platnosti/Scope

SPP je platny pre vsetkych kvalifikovanych a vySkolenych zdravotnickych
pracovnikov, vykonavajucich odber [udskych buniek a ludskych tkaniv (dalej len
~odberovy pracovnik®), ktori sa zucastiiuju popisanych procesov v zmysle niZSie

definovanych zodpovednosti.
3. Popis &innosti / Proceeding description

3.1 Material
Kompletna sada na odber TP obsahuje nasledovné materialy:
» Sekvencia identifikacie darcovstva
* plastové zip-lock vrecko (format B4) s oznadené: ,Tkanivo pupodnika“ a
datumom expiracie odberovej sady, ktoré obsahuje:
= 2 ks sterilnych jednorazovych svoriek (Cord clamps)
= sterilnd podlozku
= plastové zip-lock vrecko (format B5) s absorb&nou viozkou
= sterilny fyziologicky roztok (0,9% NaCl)
= sprievodni dokumentaciu (spolo¢na s dokumentaciou k odberu PK)
» Sterilnd odberova nadobka (100 ml)

3.2 Overenie totoZnosti matky

Pred samotnym odberom TP odberovy pracovnik overi totoZnost matky na zaklade
ustnej komunikacie s fiou a porovnania zistenych informéacii s vyplnenym
Informovanym suhlasom. Odberovy pracovnik je povinny zistit totoznost darkyne
v pripade alogenného odberu a dodrzat aj kritéria vyberu darcu fudského tkaniva

a buniek, po vybere lekarom.

3.3 Oznacenie materialu
Odberovy pracovnik oznaci vSetky odberové materidly, v ktorych sa bude
transportovat odobrané tkanivo a/alebo bunky, pridelenou unikatnou sekvenciou
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identifikacie darcovstva (dalej len ,sekvencia darcovstva®“), ktora je sucéastou
odberovej sady. Sekvencia darcovstva je sucastou konkrétnej odberovej sady,
s oznaenim typu odberového produktu. Okrem vySSie spomenutej sekvencie
darcovstva, odberovy pracovnik oznaéi odberové materialy, v ktorych sa bude
transportovat odobrané tkanivo a/alebo bunky aj menom matky a jej rodnym ¢&islom.
Na odberovej sade sa nachadza Specifické &islo odberovej sady, ktoré je pridelené
v laboratériu ana zaklade ktorého je mozna komplexna vysledovatelnost
a identifikaciu pouzitych materiadlov v konkrétnej odberovej sade. Transportny
a odberovy material s odobranym tkanivom a/alebo bunkami musia byt oznaéené
nasledovnymi informaciami:

- sekvencia darcovstva

- Typ odobratého tkaniva a/alebo buniek

- Datum a ¢as odberu

- Varovanie pred nebezpeéim

- Text LEN NA AUTOLOGNE POUZITIE, v pripade autoldgneho odberu.

Pre tieto Uéely sa vypifia osobitny dokument - sprievodny list, kde su vSetky
potrebné informacie zaznamenané. Sprievodny list sa nasledne priloZi k nadobe -
obalu, v ktorom je biologicky material prepravovany tak, aby nedoslo k po$kodeniu
odobraného tkaniva a/alebo buniek. Transportna nadoba, ako aj obsah textu, ktory
sa uvadza na nej je popisany v SPP-LADgc-023 — Kompletizacia a expedicia
odberovych sad. Oznacenie Stitka na nadobu - obal tkaniva pupocnika prebieha
sucasne s oznacenim odberového materialu pouzitého na odber pupoénikovej krvi a
placentarnej krvi, vZdy vS8ak pred samotnym odberom, aby sa predisio pripadnej

zamene odberov.

3.4 Odber tkaniva pupoénika

Odber tkaniva pupoénika vykonava kvalifikovany a vySkoleny odberovy pracovnik do
odberovej sady pre TP pripravenej a doruéenej na odberové pracovisko
prostrednictvom S.R.P.K.B.
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3.5 Postup odberu:

Odber tkaniva pupoénika sa uskutociiuje €o najskér po ukonéeni odberu
pupocénikovej krvi, pripadne placentarnej krvi.

Vyberte odberovi skimavku z plastového zip-lock vrecka. POZOR! Dbajte
na neposkodenie zip-lock vrecka! Vrecko tvori sucast transportného obalu,
v ktorom bude vzorka odoslana do spracovatelského laboratéria.

Na odber tkaniva pupoénika vyberte priblizne 20 cm usek pupoénej $nury, ktory:

o nebol napichnuty odberovou ihlou pri odbere pupoénikovej krvi,

o je &o najrovnejsi,

o obsahuje najmenej zvy$kovej krvi, vo vnutri i na vonkajSej strane.
Vybrany usek oplachnite prilozenym fyziologickym roztokom, polozte na sterilnu
podlozku a dokladne dezinfikujte prilozenym dezinfekénym roztokom.
Oplachnuty a dezinfikovany segment pupoénej Snary na oboch koncoch
zasvorkujte pomocou prilozenych sterilnych svoriek tak, aby dizka pupognej
$nury medzi svorkami bola min. cca 15 cm.

Zasvorkovany segment odstrihnite z vonkaj$ej strany svoriek (dizka tkaniva
pupoénika za svorkami ma byt najviac 1 cm). V pripade dodato&ného
znedistenia, znovu oplachnite odstrihnuté konce TP fyziologickym roztokom.
Vystrihnutu ¢ast TP so svorkami este raz désledne dezinfikujte prilozenym
dezinfekénym roztokom, pri¢om dezinfekciu nechajte pdsobit par sekund.
Nasledne otvorte odberovi skimavku a sterilnou pinzetou prip. klieStami do
nej preneste takto pripravené tkanivo pupo&nika (spolu so svorkami).

Zalejte tkanivo pupocnika fyziologickym roztokom (tak, aby bol cely usek
ponoreny), odberovii nadobu riadne uzavrite a umiestnite do zip-lock vrecka
s absorbénou vioZkou.

Uschovajte odobraté tkanivo pupoénika v chladni€ke do €asu transportu
do spracovatefského laboratéria spolu s odberom pupoénikovej krvi!
Podmienky, nahlasenia odberu a vyplnenie sprievodnej dokumentacie sa riadia
SPP-LADgc-003 Odber pupoénikovej krvi.

Odobraty material musi byt spracovany do 72 hodin od odberu.

Ak sa jedna o alogénny odber PK, ktory spira vSetky podmienky na
spracovanie aje spracovany, spracuje sa k nemu aj prislusné tkanivo

pupoénika podfa postupu uvedeného vyssie. Alogénne tkanivo pupoénika
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musi byt spracované do 48 hodin od odberu, rovhako ako prislusna

pupoénikova krv.

4. Zodpovednost' / Responsibility

7a uskutodnenie odberu tkaniva pupoc¢nika, jeho dodasné uskladnenie na
odberovom pracovisku a vyplnenie sprievodnej dokumentacie po odbere, podla
postupu a podmienok vyssie uvedenych v tomto pracovnom postupe, zodpoveda

odberovy pracovnik.

5. Pojmy a skratky / Definitions and abbrevations

S.R.P.K.B Slovensky register placentarnych krvotvornych buniek

PK pupo&nikova krv
TP Tkanivo pupoé&nika
Odberové pracovisko ~dravotnicke zariadenie vykonavajice odbery PK, ktoré

zaroven, v pripade alegenného odberu, zabezpeduje
splnenie kritérii vyberu darcu

Odberovy pracovnik kvalifikovany a vy$koleny zdravotnicky pracovnik, ktory je
zamestnancom odberového pracoviska a je zodpovedny

za uskutoénenie odberu

6. Referencie / References

SPP-LADgc-003 Odber pupocnikovej Krvi.
SPP-LADgc-023 — Kompletizacia a expedicia odberovych sad
Zakon 317/2016 Z.z.

7. Prilohy / Appendices
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Verzia Dévod revizie Platna od
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1. Uéel / Purpose

Standardny pracovny postup stanovuje postup odberu tkaniva placenty pre odberové

zariadenia.
2. Rozsah platnosti / Scope

SPP je platny pre vSetkych kvalifikovanych a vy$kolenych zdravotnickych
pracovnikov, vykonavajlcich odber ludskych buniek a ludskych tkaniv (dalej len
,odberovy pracovnik®), ktori sa za&astfuji popisanych procesov v zmysle nizsie

definovanych zodpovednosti.
3. Popis ¢innosti / Proceeding description

3.1 Material

Kompletna sada na odber tkaniva placenty obsahuje nasledovné materialy:
v' Sekvencia identifikacie darcovstva

Trojbalenie sterilnych vreciek na transport placenty

Instantna chladiaca vloZzka — 2 kusy

Fyziologicky roztok — 3 kusy

Sterilna podlozka - 2 kusy

Sterilna svorka na pupoénik

Sterilne tampony — 4 balenia (v kazdom 2 kusy)

Sterilné rukavice (velkost 7,5)

Aluminiovy obal oznageny ,TKANIVO PLACENTY*

AN N U N N NN

3.2 Overenie totoznosti matky

Pred samotnym odberom TPL odberovy pracovnik overi totoznost matky na zaklade
ustnej komunikacie s fiou aporovnania zistenych informacii s vyplnenym
Informovanym sthlasom. Odberovy pracovnik je povinny zistit totoZnost darkyne
v pripade alogenného odberu a dodrzat aj kritéria vyberu darcu ludského tkaniva

a buniek, po vybere lekarom.

3.3 Oznaéenie materialu
Odberovy pracovnik oznadi vSetky odberové materidly, v ktorych sa bude

transportovat odobrané tkanivo a/alebo bunky, pridelenou unikatnou sekvenciou
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identifikacie darcovstva (dalej len ,sekvencia darcovstva®), ktora je suc€astou
odberovej sady. Sekvencia darcovstva je suéastou konkrétnej odberovej sady,
s oznaéenim typu odberového produktu. Okrem vy8Sie spomenutej sekvencie
darcovstva, odberovy pracovnik oznali odberové materidly, v ktorych sa bude
transportovat odobrané tkanivo a/alebo bunky aj menom matky a jej rodnym &islom.
Na odberovej sade sa nachadza Specifické &islo odberovej sady, ktoré je pridelené
vlaboratériu a na zaklade ktorého je mozna  komplexna vysledovatelnost
a identifikacia pouzitych materidlov v konkrétnej odberovej sade. Transportny
a odberovy material s odobranym tkanivom a/alebo bunkami musia byt oznaéené
nasledovnymi informaciami:

sekvencia darcovstva

- Typ odobratého tkaniva a/alebo buniek

- Datum a ¢as odberu

- Varovanie pred nebezpec€im

- Text LEN NA AUTOLOGNE POUZITIE, v pripade autolégneho odberu.

Pre tieto ugely sa vyplfia osobitny dokument - sprievodny list, kde su vsetky
potrebné informacie zaznamenané. Sprievodny list sa nasledne prilozi k nadobe -
obalu, v ktorom je biologicky material prepravovany tak, aby nedos$lo k po$kodeniu
odobraného tkaniva a/alebo buniek. Transportna nadoba, ako aj obsah textu, ktory
sa uvadza na nej je popisany v SPP-LADgc-023 - Kompletizacia a expedicia
odberovych sad. Oznacenie $titka na nadobu - obal tkaniva placenty prebieha
sucasne s oznaéenim odberového materialu pouzitého na odber pupocénikovej krvi,
placentarnej krvi a tkaniva pupoénika, vzdy v8ak pred samotnym odberom, aby sa

prediSlo pripadnej zamene odberov.

3.4 Odber tkaniva placenty

Odber tkaniva placenty vykonava kvalifikovany a vyskoleny odberovy pracovnik do
odberovej sady pre TPL pripravenej a doru¢enej na odberové pracovisko
prostrednictvom S.R.P.K.B. Odber TPL sa vykonava vyhradne s odberom

pupoénikovej krvi. Okrem odberu TPL uréeného na vedeckovyskumné ucely.
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3.5 Postup odberu:

Odber TPL sa uskuto&fiuje o najskér po ukonéeni odberu tkaniva pupoénika.
Na vykonanie odberu pouziva odberovy pracovnik sterilné roztoky a nastroje,
ktoré su sucastou odberovej sady.
Odber TPL uskutocfiuje odberovy pracovnik &o najskdr po ukoné&eni odberu
pupocnikovej, placentarnej krvi a po odbere tkaniva pupoénika.
Po pérode odberovy pracovnik poloZi placentu na prilozent sterilnii podlozku
a sterilnou svorkou zasvorkuje koniec pupoénej $nary.
Pomocou fyziologického roztoku a steriinych gazovych tampénov pracovnik
povrch placenty oplachne a oéisti od zvy$kov krvi. Ogistent placentu prenesie
na druhu, ¢ista sterilnt podloZku.
Nasledne odberovy pracovnik vloZi placentu do troch sterilnych, oznacenych
sekvenciou darcovstva, transportnych vreciek nasledovnym spésobom:
- placentu vloZi do prvého vrecka, zaleje asi 50 ml fyziologického
roztoku, vrecko riadne uzavrie zaviazanim prilozenou $&nurkou
a zasvorkuje sterilnou svorkou,
- takto zabalen( placentu vloZi do daldich dvoch vreciek, pricom
kazde vrecko pred vloZzenim do dal$ieho zaviaZe $nurkou,
- nakoniec na $nirku vonkajSieho vrecka naviegie &titok oznadeny
menom matky a datumom narodenia matky.
Pracovnik aktivuje chladiace vioZky priloZené k odberovej sade, tlakom praskne
vrecko vo vnutri vioZky, ktora sa okamzite ochladi a spolu s placentou
zabalenou v troch transportnych vreckach ich vlozi do aluminiového vrecka
oznateneého ,TKANIVO PLACENTY". Odobratd placenta musi byt do
laboratoria dopravena v pritomnosti aktivovanych chiadiacich vioziek!
Do casu transportu do Laboratéria S.R.P.K.B. skladuje placentu spolu
s ostathym odobratym materidlom (pupoénikova a placentarna krv,
tkanivo pupoénika) pri teplote ~ 4 - 8°C. Pracovnik material nikdy
nevystavuje mrazu!
Odber TPL sa do spracovatelského laboratéria transportuje spolu s odberom
pupocnikovej krvi (PK), placentarnej krvi a tkaniva pupoénika a s prislusnou

sprievodnou dokumentaciou v dodanom transportnom boxe / kufriku!
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3.6 Dokumentacia a nahlasenie odberu

= Vyplnen

y Sprievodny list, potvrdeny peciatkou s podpisom odberového

personalu, a podpisany Informovany suhlas su neoddelitelnou sucastou

odobratého materialu.

= Pri vypliiani Sprievodného listu je pracovnik povinny v &asti POZADOVANY
TYP ODBERU oznacit kolénku ,,PLACENTA".

= Ak sa
dokume
= Bezodkl

jedna o darovany alebo indikovany odber, vypiha sa prislu$na
ntacia k takémuto odberu.
adne po odbere placenty je odberovy pracovnik povinny nahlasit tuto

skutoénost na tel. &isle uvedenom na veku transportného boxu spolu

s ohlasenim odberu pupoénikovej krvi, placentarnej krvi a tkaniva pupoc&nika.

Vyplnen
SPP-LA

ie sprievodnej dokumentacie, ako aj podmienky vyplnenia sa riadia

Dec-003 Odber pupocnikovej Kkrvi.

4. Zodpovednost’ / Responsibility

Za uskutocnenie odberu TPL, jej do¢asné uskladnenie na odberovom pracovisku a

vyplnenie sprievodnej dokumentacie po odbere, podla postupu a podmienok vyssie

uvedenych v

tomto pracovnom postupe, zodpoveda odberovy pracovnik.

5. Pojmy a skratky / Definitions and abbrevations

S.R.P.K.B Slovensky register placentarnych krvotvornych buniek

PK pupocnikova krv

TPL tkanivo placenty

TP Tkanivo pupoénika

Odberové pracovisko zdravotnicke zariadenie vykondavajuce odbery PK, ktoré
zaroven, v pripade alegenného odberu, zabezpecluje
splnenie kritérii vyberu darcu

Odberovy pracovnik kvalifikovany a vyskoleny zdravotnicky pracovnik, ktory je
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