Zmluva o spolupraci
pri odbere l'udskych buniek

uzatvorena medzi

Odberovou organizaciou:

Ndarodna transfazna sluzba SR

so sidlom: Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

ICO: 30 853 915

DIC: 2021764371

IC DPH: SK2021764371

Bankové spojenie: Statna pokladnica

Cislo U¢tu IBAN:

Zastupend: Radou riaditelov, v mene ktorej kona Ing. Renata Dundova, generalna riaditelka
a Mgr. Martin 0lijas, ekonomicky riaditel

osoba zodpovedna za realizaciu: MUDr. Maria Pietrzykova, odborny zastupca zodpovedny za ¢innost
odberového centra Martin

Kontakt: tel.: web: www.ntssr.sk

(dalej len ,,NTS SR”)

d

Tkanivovym zariadenim:

Univerzitnd nemocnica Martin

so sidlom: Kollarova 2, 036 59 Martin

ICO: 00 365 327

DIC: 2020598019

Bankové spojenie: Statna pokladnica

Cislo U¢tu IBAN:

Zastupena: Radou riaditelov v zloZzeni: MUDr. Dusan Krkoska, PhD., MBA, generalny riaditel, Doc.
MUDr. Dalibor Murgas, PhD., medicinsky riaditel, Ing. Stanislav Skorria, ekonomicky riaditel

V mene organizacie su opravneni konat najmenej dvaja ¢lenovia Statutarneho organu.

osoba zodpovedna za realizaciu: MUDr. Jan Hudecek, CSc., odborny zdstupca tkanivového zariadenia
Kontakt: tel.: , web: www.unm.sk

(dalej len ,,UNM*)

(NTS SR a UNM dalej spolu len ,,Zmluvné strany” a samostatne ,,Zmluvna strana“)

Zmluvné strany uzatvaraju podlia ust. § 269 ods. 2 Obchodného zdkonnika v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,,Obchodny zakonnik“) a v spojeni s ust. § 13a ods. 1 pism. d) zdkona ¢. 578/2004
Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
(dalej len ,Zakon o PZS“) ako aj sust. § 3 ods. 3 a5 zakona ¢. 317/2016 Z. z. o poziadavkach
a postupoch pri odbere atransplantacii fudského organu, ludského tkaniva alfudskych buniek
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov tuto Zmluvu o spoluprdci pri odbere ludskych buniek (dalej
len ,,Zmluva“).

Preambula
VZHLADOM NA TO, ZE:



(A)

(B)

()

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

UNM je statna prispevkovd organizdcia zriadend Ministerstvom zdravotnictva SR zriadovacou
listinou zo dria 20.12.1991, ¢ 3724/1991-A/V-7, ktord na zdklade Rozhodnutia MZ SR zo dria
28.10.2013, ¢. S09510-0P-2013 vykondva cinnost tkanivového zariadenia. UNM ako poskytovatel
zdravotnej starostlivosti  prevddzkuje tkanivové zariadenie v odbore hematoldgia
a transfuziologia v rozsahu cinnosti: odber, spracovanie, konzervdcia, skladovanie, distribtcia
tkaniv a buniek vsetko na ucely transplantdcie (autotransplantdcie) a v rozsahu odborného
zamerania: krvotvorné kmerniové bunky. Doklad preukazujuci tuto skutocnost (kopia platného
povolenia)bol poskytnuty Poskytovatelovi k nahliadnutiu pri podpisani tejto Zmluvy;

NTS SR je stdtna prispevkovd organizdcia zriadend Zriadovacou listinou Ministerstva
zdravotnictva SR Cislo 003775-4/2003 zo dria 02.12.2003 pre uspesné zabezpecenie Uuloh
transfuznej sluzby, ktord je oprdvnend, okrem iného, na odber krvotvornych kmeriovych buniek
z periférnej ludskej krvi a ktord disponuje potrebnym vybavenim, kapacitami a persondlom na
tuto Cinnost.

Zmluvné strany maju zdujem na vzdjomnej spoluprdci pri odbere krvotvornych kmeriovych buniek
a s ohladom na zdkon ¢. 317/2016 Z.z. o poZiadavkdch a postupoch pri odbere a transplantdcii
ludského orgdnu, ludského tkaniva a ludskych buniek a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov(transplantacny zdkon) (dalej len ,Transplantacny zdkon“) sa obe Zmluvné strany
dohodli na uzavreti Zmluvy s nasledovnym obsahom:

Clanok |
Predmet Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je vzdjomna spolupraca Zmluvnych stran a poskytovanie vzajomnej
sucinnosti pri odbere krvotvornych kmenovych buniek z periférnej krvi (dalej len ,PKB“)
u autoldgnych darcov pre ucely pripravy koncentratu krvotvornych kmenovych buniek uréeného
pre autotransplantaciev rozsahu poskytovania zdravotnej starostlivosti.

Vyber autolégneho darcu PKB - pacienta snadorovym ochorenim krvotvorby - vykonava
indika¢na komisia KHaT UNM pre autotransplantaciePKB.

NTS SR sa zavdzuje na zaklade telefonickej poziadavky UNM vykonat odber PKB u autolégneho
darcu PKB, ktorym je pacient Kliniky hematoldgie a transfuziologie UNM s nadorovym
ochorenim krvotvorby. Telefonickd pozZiadavku UNM zrealizuje bezodkladne po tom, ako je
pacient, u ktorého je planovany odber PKB, prijaty na hospitalizaciu na I16zkové oddelenie KHaT
UNM.

Odber PKB bude vykonavany v NTS SR, pracovisko Odberového centra Martin (dalej len ,0C
Martin“). UNM sa zavazuje pripravit pacienta na odber PKB. Sudastou pripravy pacienta na
odber PKB je zavedenie centridlneho vendzneho katétra, ktoré uskutoéni UNM esSte pred
prevozom pacienta na pracovisko NTS SR OC Martin. UNM zabezpeci prevoz pacienta do NTS SR
OC Martin v sprievode zdravotnickeho pracovnika UNM, spolu s pisomnou zZiadankou o odber
PKB. Prilohou ziadanky bude informovany suhlas pacienta sdanym sp6sobom liecby -
autolégnou transplantaciou PKB. Pred odberom PKB UNM vykona u autolégneho darcu povinné
biologické testy, a to anti-HIV 1+2, HBsAg, anti-HBc, anti-HCV-Ab, VDRL,TPHA.

Odber PKB bude vykonavany na pracovisku NTS SR OC Martin na separatore krvnych elementov.
Prevoz produktu separdcie — koncentrat KB autoldgny (kod T 0098) —spolu s pacientom na Kliniku



hematoldgie a transfuziolégie UNM zabezpecuje UNM na vlastné naklady a zodpovednost. UNM
je povinna zabezpelit vhodny prepravny kontajner na prevoz koncentratu PKB. UNM je
zodpovedna za riadne oznalenie prevazaného koncentratu PKB vsulade s § 26 ods.
4 Transplantaéného zakona tak, aby nedoslo k jeho zamene. Dalsie spracovanie a uskladnenie
koncentratu PKB vykondva Klinika hematoldgie a transfuzioldogie UNM (spracovanie odobratych
PKB, kryokonzervacia, laboratérne testovanie koncentratu PKB, priprava koncentratu na pouZitie
a aplikacia).

1.6. Odber PKB bude vykonavat lekar NTS SR a sestra NTS SR.

1.7. Typ ludskych buniek a vzoriek na testovanie, ktoré je potrebné odobrat: krvotvorné kmerové
bunky z periférnej krvi autolégneho darcu - pacienta.

1.8. O odbere PKB lekdr NTS SR, ktory vykonal odber, vyhotovi:
(i) Spravu o odbere PKB, ktord spifia naleZitosti podla ust. § 18 ods. 4 Transplantaéného
zakona(jej vzor je uvedeny v Prilohe €. 1, ktord je neoddelitelnou sucastou tejto Zmluvy).
(ii) Protokol o odbere PKB (jeho vzor je uvedeny v Prilohe €. 2, ktord je neoddelitelnou stcéastou
tejto Zmluvy).

1.9.Kdépiu Protokolu o odbere PKB zasle NTS SR do UNM.

Clanok II
Prava a povinnosti Zmluvnych stran

2.1. Zmluvné strany sa dohodli, Ze po podpisani tejto Zmluvy budu pri odbere PKB v plnom rozsahu
dodrziavat standardné pracovné postupy pri odbere ludského tkaniva a fudskych buniek, ktoré je
NTS SR vzmysle Transplantaéného zdkona povinna vypracovat a ktoré tvoria ako Priloha ¢. 3
neoddelitelnu sucast tejto Zmluvy.

2.2.Zmluvné strany sa zavazuju vykonavat svoje povinnosti na zaklade Zmluvy vcas, Cestne a
svedomito s vynaloZzenim odbornej starostlivosti, a tak, aby boli v prvom rade chranené prava a
zaujmy pacientov. Pre Ucely plnenia prav a povinnosti Zmluvnych stran podla Zmluvy sa Zmluvné
strany zavazuju poskytnut si navzajom potrebnu sdcéinnost. Zmluvné strany sa dalej zavazuju
spolupdsobit pri vsetkych aktivitach potrebnych na dosiahnutie Géelu Zmluvy resp. akychkolvek
cielov stanovenych vsulade sucelom Zmluvy apri vykonavani tychto cinnosti postupovat
v sulade s aplikovatefnymi vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi.

2.3. Zmluvné strany su povinné dokumentovat jednotlivé kroky vykonu autoldognej transplantdcie
krvotvornych PKB, oznamovat si akékolvek zavaziné neZiaduce udalosti a reakcie, ktoré mozno
prisidit kvalite a bezpecnosti pri odbere, testovani, spracovani, konzervovani, skladovani,
transporte a aplikacii krvotvornych PKB s ich naslednym vyhodnotenim a dokumentovanim.

2.4. Cena vykonu spocivajuceho v odbere krvotvornych PKB je zahrnutd vcene transfuzneho
pripravku T 0098 (koncentrat KB autoldégny). Cena tohto transfuzneho pripravku je medzi
stranami dojednanad v kipnej zmluve zo dia 25.05.2006 uzatvorenej medzi NTS SR a UNM, v zneni
jej dodatkov. Zmluvné strany sa dohodli, Ze uhrada ceny sa uskutoc¢ni podla ustanoveni kupnej
zmluvy, vratane lehoty splatnosti kipnej ceny, nalezitosti faktury a sankcii pre pripad omeskania
s Uhradou kupnej ceny. V pripade, ak dojde k skonceniu platnosti kupnej zmluvy pocas trvania
tejto Zmluvy, zmluvné strany bezodkladne dohodnu vysku ceny odberu PKB a sp6sob jej uhrady



dodatkom k tejto Zmluve.

2.5. Ak z akéhokolvek dévodu nemoze niektorad zo Zmluvnych stran dalej vykonavat svoje povinnosti
vyplyvajlce jej zo Zmluvy, je povinna o tom bez zbytoéného odkladu informovat druhd Zmluvnu
stranu.

2.6. Zmluvné strany sa zaroven zavazuju, Zze po dobu trvania Zmluvy nebudd konat v rozpore s
opravnenymi zaujmami druhej Zmluvnej strany. Sucasne sa zavazuju zdrzat sa vsetkého, ¢o by
mohlo plnenie predmetu Zmluvy ohrozit alebo zmarit.

Clanok i
Trvanie Zmluvy

3.1. Zmluva sa uzatvara na dobu neurcitu.

3.2. Zmluva moze zaniknut:

a) dohodou Zmluvnych stréan;

b) vypovedanim Zmluvy ktoroukolvek zo Zmluvnych stran aj bez uvedenia dévodu, pricom
vypoved musi mat pisomnu formu a musi byt riadne doruc¢ena druhej Zmluvnej strane.
Vypovednd lehota je 1 (jeden) mesiac a zacina plynut 1. (prvym) driom kalendarneho
mesiaca nasledujuceho po doruceni vypovede druhej Zmluvnej strane;

c) odstupenim od Zmluvy v pripade jej podstatného porusenia druhou zmluvnou stranou
v stlade s ustanoveniami Obchodného zakonnika.

Clanok IV
Zaverecné ustanovenia

4.1. Zmluva nadobuda platnost driom jej podpisania oboma Zmluvnymi stranami a uUc¢innost den
nasledujci po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmltv vedenom Uradom vlady SR.

4.2. Zmluvu mozno menit len po vzajomnej dohode Zmluvnych stran formou pisomného dodatku
podpisaného oboma Zmluvnymi stranami.

4.3. Zmluvné strany sa dohodli, Ze v pripade vzdjomnej pisomnej koreSpondencie sa jej doruéenie
bude uskutocriovat osobne, doporuéenou listovou zésielkou alebo kuriérom, emailom, prip. inou
dohodnutou formou na adresu Zmluvnej strany uvedenu v zahlavi tejto Zmluvy alebo na inu
ozndmenu adresu. V pripade neuspesného dorucenia, vratane odmietnutia zasielky, sa den
vratenia zasielky odosielatelovi bude povaZovat za deri riadneho doruéenia. Korespondencia
zaslana emailom sa povazuje za dorucenu najblizsi nasledujuci pracovny den.

4.4.Prava a povinnosti Zmluvnych stran neupravené vtejto Zmluve sa riadia prislusSnymi
ustanoveniami Obchodného zakonnika, Transplantacného zdkona ako aj dalSimi vSeobecne
zavaznymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky.

4.5. Ak sa preukdze, Ze niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy je neplatné, neudcinné alebo
nevymahatelné, takato neplatnost, neucinnost alebo nevymahatelnost nemd za nasledok
neplatnost, neucinnost alebo nevymahatelnost dalSich ustanoveni Zmluvy alebo samotnej



Zmluvy ako celku, ak je mozné takéto neplatné, neucinné alebo nevymahatelné ustanovenie
oddelit od zvysku Zmluvy. V takomto pripade sa obe Zmluvné strany zavazuju bezodkladne
formou dodatku alebo novej zmluvy nahradit takéto neplatné, neucinné alebo nevymahatelné
ustanovenie novym tak, aby bol zachovany ucel sledovany prislusSnym neplatnym, nedcinnym ci
nevymahatefnym ustanovenim v cCase jeho prijatia, resp. uzavretia tejto Zmluvy. Do casu
uzatvorenia dodatku platia prislusné zakonné ustanovenia svojim Ucelom a zmyslom ¢o najblizsie
neplatnému ¢i nedc¢innému ustanoveniu.

4.6. Zmluva je vyhotovena v styroch (4) rovnopisoch, z ktorych kazdy ma platnost origindlu a kazda
Zmluvna strana dostane dva (2) rovnopis/y.

4.7. Neoddelitelhou sucastou Zmluvy su:
Priloha €. 1sprava o odbere PKB
Priloha ¢. 2protokol o odbere PKB
Priloha €. 3 Standardné pracovné postupy pri odbere PKB

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si Zmluvu pozorne precitali, jej obsahu porozumeli a ten predstavuje ich
skutocnu a slobodnu vélu zbavenu akéhokolvek omylu. Svoje prejavy véle obsiahnuté v Zmluve
Zmluvné strany povaZuju za urcité a zrozumitelné, vyjadrené nie v tiesni a za napadne nevyhodnych
podmienok. Zmluvné strany na znak svojho suhlasu s obsahom Zmluvy tuto Zmluvu podpisali.

V Martine dia V Bratislave dna
Za UNM: Za NTS SR:
MUDr.Dusan Krkoska, PhD., MBA Ing. Renata Dundova,
generalny riaditel generalna riaditelka
Doc.MUDr.Dalibor Murgas, PhD. Mgr. Martin Olijas

medicinsky riaditel ekonomicky riaditel



Priloha ¢. 1
Sprava o odbere krvotvornych kmenovych buniek z periférnej krvi (Sprava o odbere PKB)

Odberovd organizdcia:

Narodna transfazna sluzba SR

sidlo: Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

ICO: 30 853 915

NTS SR, pracovisko Odberového centra Martin
sidlo: Priehradka 18A, 036 01 Martin

Pacient - zakladné udaje:

meno, priezvisko:

datum narodenia:
zistené odchylky:
liekova alergia:

Odobraté ludské tkanivo:

typ produktu: periférne kmenové bunky
objem (ml):
produkt, laborat. vysledky: Hb (g/l):

odobrata vzorka z produktu: 1 skimavka KO

Odber vykonali:
lekar: meno:
sestry:  meno:
Odber:
datum:
miesto:

zaciatok (hodina):

Suvisiace udalosti:

Prilohy: 1. Protokol o odbere PKB (képia)

Htk (%):

Tkanivové zariadenie:

Univerzitnd nemocnica Martin, KHaT
sidlo: Kollarova 2, 036 59 Martin
ICO: 00 365 327

Lkc (x10°/1): Trombo (x 10%/1):

podpis:
podpis:

podla SPP: 05/1 NTS SR pracovisko Martin

ukoncenie (hodina):

peciatka, podpis:

2. Informovany suhlas pred odberom PKB (kdpia)



Priloha ¢. 2
Protokol o odbere krvotvornych kmenovych buniek z periférnej krvi(Protokol o odbere PKB)

DAtUM: e Pracovisko: .......ccccccuueeennn. CiS. SEPATACIE: cvuveeeeeeeeieeseeeeeeeeee e

PROTOKOL O ODBERE PKB

Plazma Priebeh vykonu
ml/min
Pacient - zakladné udaje:
Meno pac./darcu: .....occeeeeeeeneeereenree e, Krvna skupina: .....cccceeeeeivveeeeiciieeeeens
ROANE CiSlO: ..ooueveeeieieeeeeeeee e [2ZoTI o1/ o -
DiagNOzZa: ...eeeeeieeeeeeieee e Odd: e
Hmotnost: ............ VAV Separator: AMICUS
Celkovy objkem krvi: ............... ml Set, Sarza/exp: coeeeeeeee e eeeeee s
F1/1, ml.ooonneennnnnee. Sarza/exp: ocveeeveeennnn. ACD-A, 3arZa/exp: .coccoveeeveeeereesreerveennen.
Priebeh separacie:
Postup: AUTO MANUAL MNC.............. Cas (MiN): weeeeeeeeeeene.
Prietok ml/min: ..ccceevveeeeenennnn. Rychlost zberu v ml/min: ......ccooeiieeieeeeeeeeee e,
ACD-A: Pomer k plnej Krvi:........ccoeeennnnns Spotrebované ml: .......ccccceeeevieiencnneennn.
INE POAANE TALKY: ..ooeiieeeeeee ettt e e et e e e e e are e e e e naeeas
Celkom spracované Krvny obraz pred separaciou:
Celd krv, ml: voeeeeeiiieeeieiiieeei, Leukocyty (X10%/1): coeeveeeeeeeeeeeerean,
Produkt, ml: ...cooveeveeeiiiiieeeeeeee, HB (/1) cveereeeieeeeeecee e,
Trombocyty (X10%/1): w.eovveeeeeeeeeeeeeenn.

Sledované vitalne funkcie:

Pred separaciou: Po separdcii:

TK: v Pulz: ............ TK: ......... Pulz: ..........
Poznamky (podané lieky, vedlajsie reakcie.atd): .....cccoocveeeieciiieiiee e,
Laboratdrne vysledky - produkt:
Hb (g/1): cveereennne, Ht (%): .oovuveee. Leu (X20°/1): vouere.... Trombo (x10%/1): v
Poznamky:
LKA e st sttt sttt sh b e et e st et e nas
Y] U




Priloha ¢. 3
Standardny pracovny postup NTS SR
Separacia periférnych kmenovych buniek AMICUS



SPP¢islo: 0O5/1
Strana : 9/18
Verziagislo: 1

. Vytlacok ¢islo: 4
Standardny pracovny postup Vydany dia: 7.1.2010
Schvalil manazér kvality:

Separacia periférnych kmaiovych buniek  |RNDr. Karinkovalubica
Amicus

\ Narodna transflizna sluzba SR, pracovisko Matrtin,
@"’s Priehradka 18/A 036 01 Martin

Mirodnd transfizna sluiba SR

Separacia krvotvornych kmenovych buniek -Amicus

Ide o odber krvotvornych kmenovych buniek z periférnej krvi pre ucely

* autoldgnej transplantacie,

e autoldgnej podpornej substitu¢ne;j liecby,

¢ alogénnej transplantacie,

po mobilizacii krvotvornych kmenovych buniek. O metdde mobilizacie rozhoduje lekar
klinického oddelenia.

Pri planovani zberu kmenovych buniek obdrzi pracovisko NTS Martin ¢im skor vyplnenu
Ziadanku na odber krvotvornych buniek.

Uskuto¢nenie konkrétnej procedury indikuje primar klinického oddelenia, alebo jeho

zastupca, presny Cas separacie dohovori s lekdrom NTS. Je potrebné, aby pacient/darca

priSiel na odber so zabezpecenym centrdlnym vendznym pristupom.

Procedura sa uskutocni, ak ma pacient/darca vysledok krvného obrazu zo dria odberu:
- pocet CD 34+ buniek dla moznosti 20/ul, minimalne 10/ul,

- vzostup Le nad 3 x 109/I pri dennom dvojnasobnom vzostupe,
- hladinu Hb minimalne 90g/I,

- pocet Tr minimalne 30 x 109/1,
- vySetrené zdkladné laboratérne parametre vratane Ca aionizovaného Ca, Mg, K, Na,
Cl.

Separaciu vykonava zaskolena sestra v spolupraci s lekarom zodpovednym za danu
proceduru.
Separacie u pediatrickych pacientov/darcov sa robia podla dohovoru v pritomnosti pediatra,
pokial to stav pacienta vyzaduje (vaha pod 25 kg, celkove zly stav a pod.).
O procedure sa vedie protokol na tlacive "Protokol o odbere periférnych kmenovych buniek -
Amicus", na ktorom pacient/darca pred procedirou a po pouceni podpiSe suhlas s
vykonanim zberu kmenovych buniek, v pripade pediatrickych pacientov suhlas podpisuje
pritomny rodi¢ alebo oSetrujuci lekar.
Na stitku koncentratu kmeriovych buniek je uvedené:
- nazov: Koncentrat krvotvornych buniek z periférnej krvi
- Cislo koncentratu
- mnoizstvo koncentratu v ml
- krvna skupina
- meno pacienta/darcu a jeho RC
- datum odberu




Narodna transfizna sluzba SR, pracovisko Martin, | SPPéislo: O5/1

@ "’s Priehradka 18/A 036 01 Martin \S/gflzri]: é:ég{lf
A patlomd shttel ol B . . Vytlacok ¢islo: 4
Standardny pracovny postup Vydany dia: 7.1.2010

Schvalil manazér kva_llity:
Separacia periférnych kmaiovych buniek | RNDr. Kofinkovalubica
Amicus

Po ziskani vysledkov vysetrenia koncentratu ( v den odberu Le, CD 34+bb, v pripade
alogénnej transplantdcie aj CD 3+, CD 4+ a CD 8+ bb ) lekdr zodpovedny za danu proceduru
odovzda osetrujucemu lekdrov pacienta/darcu vyplnené tlacivo Protokol o odbere
periférnych kmenovych buniek —Amicus. Separaciu a pouZity materidl ( set, fyziologicky
roztok, ACD, kanyly) sa zaeviduje do Protokolu a do dokumentdcie. Separacia sa zaznamena
do knihy ,Separacia periférnych kmenovych buniek®.

Pristroje, spotrebny material, roztoky:

e krvinkovy separator Amicus

e MNC cievka Cislo ¢asti A1-02-49-001

e set na separaciu MNC (firma Baxter R4R2326)

e podloZka znazornujuca priebeh hadiciek —,,Mononuclearcell”

e fyziologicky roztok ( 0,9% natrium chlorid) vo vakoch a 1000ml

e ACD-A antikoagula¢ny roztok ( kazdych 100 ml obsahuje 2,2 gcitronan sodny, 730 mg
kyselina citrénova, 2,45 gdextroza) v 1000 ml vakoch

* (Ca efferve. tabl.

e Heparin ( obvykle len pre velkoobjemovu separaciu)

Priprava separatora

1. Zapni hlavny zaloZny zdroj a separator vypinacom vpravo dole.

2. Skontroluj, ¢i sa objavi obrazovka s hlavnym menu. V pripade nejakého problému sa
obrazovka s hlavnym menu neobjavi, vtedy sa obrat na odborny servis.

3. V hlavhom menu na obrazovke zvol CHOOSE PROCEDURE.

4. Zvol MONONUCLEAR CELL COLLECTION (odber mononukledrnych buniek)

InStalacia setu

1. PoloZ na horny panel orienta¢ny plan oznaceny ,,Mononuclearcel

2. Vyber set na odber MNC buniek a odstran z neho obal.

3. Polo? plastovi dosku stpravy na orientaény plan na hornom paneli. Ciarovy kéd na sete
musi byt obrateny smerom k obsluhe a spodny okraj dosky musi byt nad detektorom
vzduchu.

4. Najdi BEZFAREBNY hrot.

Zavri tlacku na fyziologickom roztoku.

6. Nabodni vak s fyziologickym roztokom BEZFAREBNYM hrotom azaves na lavy zadny
zaves vahy.

7. Vloz kvapkaciu komorku fyziologického roztoku do drziaka pre kvapkaciu komorku
v flavom zadnom rohu setu.

8. Na&jdi CERVENOU FARBOU OZNACENY hrot.

9. Zauvri tlacku na ACD roztoku.

Ill

v
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10.
11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.

26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

Nabodni ACD vak CERVENOU FARBOU OZNACENYM hrotom.

Vak s ACD roztokom zaves na pravy zadny (Cerveny) zaves vahy.

Vloz kvapkaciu komérku ACD roztoku do drziaka pre kvapkaciu komorku v pravom
zadnom rohu setu.

VlozZ antimikrobidlne filtre do drazok v sete.

Najdi skladovacie vaky.

Zaves skladovaci vak na zaves na pravej strane panela separatora.

Svorky na vzorkovacom vaciku a skladovacom vaku nechaj otvorené,aby sa vysal vzduch.
N4jdi odpadovy vak (Wastecontainer), ktory sa ma nachddzat navrchu obsahu setu.
Zaves odpadovy vak na predny lavy zaves.

Najdi vak na prenos erytrocytov (RBC container).

Zaves erytrocytovy vak na predny stredny zaves vahy.

Najdi plazmovy vak (Plasmacontainer)..

Zaves plazmovy vak na pravy predny zaves vah.

Zatlac kazety , tak aby zapadli do drziakov kaziet.

Otvor dvierka centrifugacnej komory smerom k sebe.

Stla¢ k sebe modré tlacitka na ramene horného drziaka pupocnika sucasne rameno
vytahuj smerom k sebe.

Otacaj centrifugou az kym sa modré uvolnovacie tlacitka nedostanu do polohy ,12 hod”.
Tla¢ modré uvolfiovacie tlacitka centrifigy a suc¢asne tahaj centrifigu smerom k sebe,
pokym sa neotvori.

Uisti sa, Ze sa pouziva cievka MNC oznacena pismenom M, ak nie, tak ju nainstalu;.

N3jdi modré kridelka na uvolnenie cievky na obidvoch stranach vrchnej ¢asti cievky.

Stlac kridelka na uvolnenie cievky a povytiahni cievku tak, aby zaskocila do zapadky.

N3ajdi pupocnik, ktory sa nachadza na zadnej Casti setu a uvolni ho z nej. Na jeho konci je
odstredovaci vak.

Zaisti jeden koniec separacného vaku dvoma kolickami, ktoré sa nachadzaju na jednej
strane cievky.

Ovinl separacny vak okolo polovice cievky a prichyt ho nasadenim zodpovedajiceho
otvoru vaku na samostatny kolicek.

Dokonci ovinutie vaku okolo cievky a zaisti koniec nasadenim na dva kolicky, ktoré sa
nachdadzaju na strane cievky, kde sa najprv pripojil vak.

Skontroluj, ¢i vSetkych 5 otvorov separacného vaku je zachytenych na kolickoch cievky
a ¢i su okraje vaku hladké a rovné.

Stla¢ kridelkd na uvolnenie cievky a zatlac cievku spat do drziaka cievky. Skontroluj, Ci
separacny vak zostava hladky.

Uchop horna cast cievky bez toho, aby si stladil uvolfiovacie kridelka alebo tlacitka
a jemne navlec cievku.

Stlac tlacitko v strede cievky, aby sa otvoril spodny drziak kibu pupoénika.

Zasun spodny kib pupoénika do drziaka, ktory vyskodi.
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40.

41.
42.
43.
44.

45.
46.
47.
48.
49.

50.
51.

52.
53.
54.
55.
56.
57.

58.
59.

Zatla¢ drziak spat na miesto a presved¢ sa, Ze hadicky veduce do centrifugy nie su
zaseknuté alebo zalomené.

Zaklapni drzZiak stlacenim tlacitka spat na miesto.

Presvedc sa, Ze drZiak je na svojom mieste a tlacitko je vo vySke vrchu cievky.

Potiahni jemne pupocnik, aby sa presvedcil, Ze drzZiak je spravne zachyteny.

Najdi drziak pre loZisko pupocnika, ktory sa nachadza na vonkajSom okraji odstredivky.
Ak sa lozZisko netoci volne, treba vymenit novy set.

Zatlac lozisko pupocnika tak, aby zapadol na miesto.

Skontroluj, Ze loZisko je Uplne vsadené do drziaka.

Zatvor centrifugu stlacenim modrych tlacidiel, ktoré po uvolneni zaklapnu.

Vrat spat rameno horného kibu pupoénika.

Oto¢ modry reguldtor na ramene proti smeru hodinovych ruci¢iek. Tak sa otvori drziak
pre horny kib pupoénika.

Vloz horny kib pupoénika do jeho drziaka.

Uzatvor rameno otoCenim modrého regulatora v smere hodinovych ruciciek. Presved¢
sa, Ze rameno je Uplne uzavreté.

Pretiahni hadicky, ktoré vedu od pupocnika, cez kanalik na hornom paneli. Presvedc sa,
Ze hadicky nie su zauzlené alebo pokratené.

Zatvor dvere centrifugacnej komory a presved¢ sa, Ze hadicky nie su pokrutené,
zalomené alebo zachytené vo dverdach odstredivky.

Zaisti lapac vzduchu v drziaku lapaca na hornom paneli.

N3jdi odberovu ihlu a zatvor rolovaciu tlacku na odberovej hadicke.

Poloz ihlu a zvitok hadiciek na vrch centrifigy, alebo ich zaves na hacik na lavej strane
panela.

N3ajdi hadicku fyziologického roztoku, je oznacena Sedou farbou.

Prevlec¢ hadicku fyziologického roztoku cez klapku fyziologického roztoku.

Najdi navratnud hadicku ktora sa nachadza pod lavou kazetou. MozZno ju rozpoznat podla
filtra vratnej hadicky.

Varovanie:

Kryt detektora vzduchu a kanalik hadi¢iek musia byt suché pre spravnu detekciu vzduchu.

60.

61.

62.

Prevle¢ navratnl hadi¢ku cez detektor vzduchu. Zarazka hadicky ma byt priamo pod
detektorom

Prevle¢ vstupnu (odberovu) hadicku (oznacenu purpurovou farbou ), ktora vedie od
lavého portu lave] kazety, cez vstupnu klapku. Vstupna klapka je uplne vlavo dole na
hornom paneli.

Prevle¢ ndvratnd hadicku (oznacend modrou farbou), ktord smeruje od dolného
stredného portu lavej kazety, cez navratnu klapku. Navratna klapka je strednou klapkou,
ktora sa nachddza vlavo dole na hornom paneli.
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63.

64.

65.

66.
67.

Prevle¢ ACD hadi¢ku (oznacenu cervenou farbou), ktora smeruje od dolného lavého
portu strednej kazety, cez ACD klapku. ACD klapka je uplne vpravo v dolnej lavej Casti
panela.

Otvor pravouhly opticky senzor odklopenim jeho krytu

Prevlec¢ hadicku PRP( plazma bohata na dosticky - strednd), ktord vychadza zo spodného
pravého portu pravej kazety, cez opticky senzor.

Zatvor kryt optického senzora tak, az zaklapne.

Na obrazovke stla¢ pokyn CONTINUE.

Priprava roztokov

1.
2.

B

Otvor svorku na hadicke fyziologického roztoku.

Postlacaj kvapkaciu komorku fyziologického roztoku az sa naplni do polovice
fyziologickym roztokom.

Otvor ACD svorku na ACD hadicke .

Stlacaj kvapkaciu komorku ACD roztoku az sa naplni do polovice ACD roztokom.

Na obrazovke zadaj pokyn CONTINUE. Separator automaticky kontroluje spravnu
inStalaciu setu. Separator po Uspesnej kontrole instalacie supravy automaticky naplni
aferéznu supravu fyziologickym roztokom a ACD roztokom. Separator roztoci centrifigu
po tom, ¢o sa objavi obrazovka so vstupnymi parametrami.

Zadanie parametrov procedury

1.

oukuw

N

8.

Stlac tlac¢itko WB TO PROCESS ( objem celej krvi na spracovanie). Objavi sa Ciselna
klavesnica.

Vloz Udaje pre objem krvi (vid priloha €. 1), ktory ma byt spracovany pri jednom cykle
a zadaj pokyn ACCEPT. Ak vlozis nespravnu hodnotu, zadaj pokyn CLEAR, vloZ spravnu
hodnotu a a potom zadaj pokyn ACCEPT. Ak si sa rozhodol nemenit hodnotu, zadaj pokyn
CANCEL.

Stlac tladitko WEIGHT (hmotnost pacienta/darcu). Objavi sa ¢iselna klavesnica.

Vloz udaj o hmotnosti pacienta/darcu a zadaj pokyn ACCEPT.

Stlac tlacitko NUMBER OF FULL CYCLES. Objavi sa Ciselna klavesnica.

Zadaj NUMBER OF FULL CYCLES (pocet plnych cyklov), ktoré chcete vykonat pocas
procedury..

Pouzi rovnaky postup pri zmene inych parametrov.

Zadaj pokyn CONTINUE.

Preplachnutie ihly navratnej hadicky

1.
2.

Zadaj pokyn START NEEDLE PRIME (zacat preplachovanie ihly)

Skontroluj, Ze rolovacia tlacka na navratnej hadicke je otvorena a naplnte hadicku, az
roztok dosiahne po spojku Y v blizkosti vaku na vzorku krvi, potom rolovaciu tlacku
zatvorte.
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VAROVANIE:
Na zabranenie vzduchovej embdlie prezrite odberovu a navratnu hadicku po ich naplneni
fyziologickym roztokom. Skontroluj, ¢i su riadne naplnené.

Venepunkcia na navratnej zile
V pripade poutZitia centralneho vendzneho katétra, dodrzuj predpisy pracoviska. V pripade
pouzitia periférnych Zil, dodrzuj nasledovné instrukcie.

1. Miesto vpichu ocisti vhodnou aseptickou technikou

2. Ak pri venepunkcii pouzivas tlakovd manzetu, stla¢ CUFF PRESSURE (tlak v tlakovej
manzete) v stavovej oblasti obrazovky a natlakuj manZetu na pozadovany tlak.

3. V pripade poziadavky na odber vzorky krvi pred procedurou postupuj tak, ako je to
uvedené v Casti ,,Odber vzorky krvi“. V opacnom pripade otvor rolovaciu tlacku na
navratnej hadic¢ke a preplachuj hadicku cez ihlu dovtedy, kym sa neodstrani vzduch.

VAROVANIA:
Na zachovanie integrity systému preplachuj navratni a odberovu hadicku az
bezprostredne pred venepunkciou.

Neumyselné otvorenie rolovacej tlacky navratnej hadicky po venepunkcii a skor, nez je
vzorkovaci vacik na krv naplneny, méze spdsobit vzduchovi embdliu.

Tento systém nevykonava detekciu peny. Ak je v navratnej hadicke alebo v jej vzduchovom
filtri velké mnoistvo peny, procedira sa musi zastavit bez reinfuzie.

4. Presvedc sa, Ze protivpichovy chranic ihly Masterguard je umiestneny mimo kridelok ihly
tak, Ze nebrani venepunkcii. Napichni Zilu.

5. Zafixuj Zilu a hadicku k ramenu darcu.

Ak pouzivas tlakovi manzetu, zadaj pokyn DEFLATE (vypustit)

7. Otvor rolovaciu tlacku na vratnej hadicke a nastav kvapkanie fyziologického roztoku tak,
aby Zila ostala priechodna.

8. Uzatvor hadi¢ku v blizkosti vzorkovacieho vaku.

o

Venepunkcia na odberovej zile

1. Presvedc sa, Ze tlacitko pre ,Begincollection” (zacat odber) na dotykovej obrazovke je
zelené. Ak nie, zadaj prikaz SPIN UP CENTRIFUGE (roztocit centrifigu). Ak sa tlacitko
zazelend, mozes pokracovat s venepunkciou.

2. Ak pri venepunkcii pouzijes tlakovi manzetu, stla¢ CUFF PRESSURE (tlak manZzety)
a natlakuj manZzetu na pozadovany tlak.
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3. Presvedc sa, Ze protivpichovy chranic ihly Masterguard je umiestneny mimo kridelok ihly,
takze nebrani venepunkcii. Napichni zilu.

4. Zafixuj ihlu a hadi¢ku k ramenu darcu.

5. Uplne otvor rolovaciu tlatku na odberovej hadicke.

Postup pri zavedenom CVK

1. Ndvratova kanyla — modra — dezinfekcia

2. Napoj striekacku na koniec kanyly, uvolni tlacku, odtiahni heparinovu zatku.

3. Uzatvor tlacku, napoj striekacku s 10 ml F1/1, uvolni tlacku a vykonaj preplach kanyly,
uzatvor tlacku a napoj koncovku odberového setu (ndvratova ihla).

4. Uvolni tlacku na CVK a na ndvratovej hadicke-do kanyly nechat kvapkat fyziologicky

roztok.

5. Odberova kanyla — c¢ervena — dezinfekcia

6. Napoj striekacku na koniec kanyly, uvolni tlacku, odtiahni heparinovu zatku.

7. Uzatvor tlacku, napoj striekacku s 10 ml F1/1, uvolni tlacku a vykonaj preplach kanyly,
uzatvor tlacku a napoj koncovku odberového setu (odberova ihla).

8. Uvolni tlacku na CVK a na odberovej hadic¢ke za¢ne prebiehat odber.

Odber mononuklearnych buniek
1. Zadaj pokyn BEGIN COLLECTION, ked'sa dané tlacitko rozsvieti nazeleno.
2. Zadaj pokyn YES, ¢im potvrdiS zacCiatok odberu.

Ak sa v priebehu odberu vyskytnu nejaké problémy, postupuj podla pokynov v Kapitole 5 —
,Odstranovanie poruch”.

Zadanim pokynov PAUSE/END (prerusit/ukoncit) a PERFORM REINFUSION (vykonat
reinflziu), mozno proceduru zastavit pred jej ukonéenim a ervené krvinky reinfundovat
pacientovi/darcovi. Ked bolo spracované vybrané mnozstvo krvi (Number of fullcycles x WB
per cycle), ktoré sa rovna poctu plnych cyklov x objem plnej krvi na jeden cyklus, separator
vykona minicyklus s objemom 50 ml. Objem minicyklu je fixne stanoveny a nemozno ho
menit. Po skonceni minicyklu sa na obrazovke objavi informativny alarm Performreinfusion
a zvukovy signal. Separator automaticky zacne reinfaziu cervenych krviniek.

Upozornenie
Pred zaCiatkom reinfuzie skontroluj, ¢i svorka na hadicke veducej z vaku s fyziologickym
roztokom je uplne otvorena.

Reinfazia
1. Stlac tladitko informativneho alarmu PERFORM REINFUSION.
2. Pockaj, kym sa centrifuga spomali.
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3.

Uzatvor rolovaciu tlacku na odberovej hadicke, ked sa na obrazovke objavi sprava, ktora
ta k tomu vyzve.

Postup odpojenia odberovej hadicky od pacienta/darcu

1.
2.
3.

Vytiahni ihlu odberovej hadicky z ruky pacienta/darcu.
Sterilnym tampdénom ihned' stla¢ miesto vpichu.
Miesto venepunkcie osetri Standardnym postupom nasho pracoviska.

Postup odpojenia navratnej hadicky od pacienta/darcu

1.

2.
3.
4.

Zatvor rolovaciu tlatku na odberovej hadicke, ked sa objavi informacny alarm
“Removeneedle” (vyber ihlu). Alarm potvrd.

Vytiahni ihlu ndvratnej hadicky z ruky pacienta/darcu.

Sterilnym tampdénom ihned' stla¢ miesto vpichu.

Miesto venepunkcie oSetri Standardnym postupom nasho pracoviska.

Postup pri odpojeni pri zavedenom CVK

1.

2.
3.
4

Po ukonceni odberu uzatvor tlacku na odberovej kanyle (¢ervena).

Vydezinfikuj, preplachni fyziologickym roztokom.

Aplikuj heparinovu zatku, podla ordinacie klinikov.

Uzatvor tlacku na navratovej kanyle (modra), vydezinfikuj, preplachni fyziologickym
roztokom.

Aplikuj heparinovu zatku podla ordinacie klinikov.

Zaobchadzanie s produktom

Ako vybrat odstredovaci vak z centrifugy

1.
2.

hw

Vytla¢ vzduch z vakov a zatvor tlacku.

Zadaj prikaz TRANSFER PRODUCT (previest produkt). Separator prevedie plazmu do
vakov na uchovévanie. Objem plazmy presatej do vaku zodpoveda hodnote zadanej pre
parameter ,Storage fluid“. Na prenos mensieho objemu zadaj pokyn END TRANSFER,
,Plasmaused ,, sa rovna pozadovanému objemu.

Otvor dvere centrifugy smerom k sebe a opri ich o predny panel.

Vyber lapac vzduchu z drziaka lapaca.

Oto¢ ruény reguldtor na ramene horného kibu pupoénika proti smeru hodinovych
ruciciek tak, aby sa otvoril drziak hornej spojky pupocnika.

Vyber hornu spojku pupocnika z jeho drziaka.

Stlac tlac¢idla ramena k sebe navzdjom a sucasne tahaj rameno smerom k sebe, aZ sa
rameno oprie o dvierka.

Otacaj centrifugou, aZz sa uvolnovacie tlacidla dostanu do polohy 12 hodin.
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10.
11.
12.
13.
14.

15.
16.
17.

18.
19.
20.

Tla¢ uvolfiovacie tladidla centrifigy a sucasne tahaj centrifigu smerom k sebe aZ sa
podpery roztiahnu.

Vyvle€ lozZisko pupocnika z drziaka.

Stla¢ drziak spodného kibu a uvolni ho.

Vysuri niz$i kib pupoénika z driaka.

Zatlac drziak spat na miesto a zachyt ho zatlacenim gombika na miesto.

Stla¢ kridelka na uvolnenie cievky a povytiahni cievku az zaskoli do zdpadky. Netlac
tlacidla pod kridelkami, aby cievka nevypadla z drziaka.

Vyber odstred'ovaci vak z kolickov cievky a vak vyber z cievky.

Zatlac cievku spat na miesto.

Zatvor centrifugu. StlaC modré tlacidla centrifugy, aby centrifuga zapadla na miesto.
Tlacidla po ich uvolneni zaklapnu.

Vrat rameno zero omega do jeho pévodnej polohy.

Otocenim otoc¢ného regulatora na ramene v smere hodinovych ruciciek rameno uzatvor.
Zatvor dvierka centrifugacnej komory. Skontroluj, Ze Ziadna hadi¢ka neostala zachytena
vo dverach.

Postup uvolnenia supravy z horného panela

1.

oukwnN

Zatvor tlacku na naplnenom vaku na uchovavanie, ked sa displeji objavi informdcia
“ Product transfer complete”.

Zatvor vSetky svorky na suprave.

Zadaj pokyn PRODUCT TRANSFER COMPLETE.

Zadaj pokyn REMOVE KIT (odstran supravu).

Zadaj YES na potvrdenie, Ze ihla bola odpojena od pacienta/darcu.

Vyber hadi¢ku z odberovej klapky, navratnej klapky a klapky pre ACD roztok. Vyber
hadicky z optického senzora a detektora vzduchu.

Uvolni kazety tak, Ze dosku zospodu pevne chytiS prstami a zatiahne$ priamo smerom
hore. UloZ sUpravu opatrne na horny panel separatora.

Uvolnenie vaku s produktom zo stupravy

1.

2.
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4.

Urob tri hermetické zvary nad Y -spojkou na hadicke iducej z vaku na uchovavanie.
Hadi¢ku odpoj medzi uzavermi tak, Ze na ¢asti vaku na uchovavanie zostanu dva uzavery.
Zadaj pokyn CONTINUE.

Odstran set zo separatora, predtym uzatvor vsetky tlacky, aby nedoslo k uniku roztokov.

Odber vzorky pouzitim vzorkovacich vackov

1.
2.

Jemnym potrasenim vaku produkt premiesa;.
Otvor tlacku na vzorkovacom vaku pre produkt.
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Nechaj vzorkovaci vak naplnit produktom.

Postlacaj niekolkokrat vzorkovaci vacik, aby si sa presvedCil, Ze vzorka je dobre
premiesana.

Urob tri hermetické uzavery vedla vzorkovacieho vaciku.

Odpoj hadi¢ku medzi uzavermi tak, aby dva uzavery ostali pri vaku s produktom.

Vzorku okamZite prenes do zodpovedajucej laboratérnej skimavky.

Kontrola kvality:
Z produktu sa odoberie:

1.
2.
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Vzorka na vySetrenie obsahu Le, Tr a Htk, diferencidlny rozpocet - ad hematoldgia.
Vzorka na vySetrenie obsahu CD 34+ buniek pri autolognej, CD 34+, CD 3+, CD 4+, CD 8+
pri alogénnej separacii — pre pracovisko prietokovej cytometrie.

Vzorky podla aktudlnej ordinacie.

Ziadanky vyplini lekar zodpovedny za danu proceduru.

Vysledky do dokumentacie zapiSe lekar zodpovedny za danu proceduru, vykalkuluje
absolutne hodnoty.

Starostlivost o pacienta/darcu poé¢as separacie:

1. Pacient/darca je informovany o podstate procedury a pripadnych komplikaciach,
menovite je upozorneny na priznaky hypokalcémie - tfpnutie pier, prstov, nauzea ...

2. Pred a po procedure, podla potreby aj pocas, sa zmeria TK, P, hodnotu sa zapiSu do
protokolu (priloha ¢.2).

3. Preventivne sa podava kalcium pomaly do navratnej linie - cca na 300 ml
spotrebovaného ACD 10 ml Calciumchloratum, u deti 5 ml Calciumchloratum na 150 ml
spotrebovaného ACD, pripadne podat 1 tblCalciumefferv. (500 mg)

4. Ostatnu potrebnu medikaciu ordinuje aktualne lekar.

5. Medikacia sa zaznamena do protokolu (priloha ¢.2).

6. Po ukonceni procedury sa odoberie vzorka na vySetrenie krvného obrazu. Vysledok sa
zapise do protokolu (priloha ¢.2) rovnako ako vysledok vysetrenia KO pred separaciou.
Zodpovedny je lekar.

7. Lekar urobi do chorobopisu zaznam o separacii.

8. Na starostlivosti o detského pacienta/darcu sa podiela pritomny pediater.

Komplikacie:

Akékolvek zdravotné komplikacie u pacienta/darcu riesi okamzite pritomny lekar.

Komplikdacie technického charakteru riesi sestra s lekarom za pomoci manualu.




