Zmluva o poskytovani transplantatov /MST
uzatvorena podla § 269 ods. 2 zak. ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik,
v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,Zmluva“)
EVIDENCNE CiSLO: ZTB/BMST/ 06/2017

Cl. I. Zmluvné strany

1. Poskytovatel: Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

v zastipeni: ~ MUDr. Milan Madar, MPH , generalny riaditel

Ing. Roman Svarc, ekonomicky riaditel

MUDr. Peter Linkesch, medicinsky riaditel
sidlo: Rastislavova 43, 041 90 Kosice, SR
ICO: 00 606 707
DIC: 2021141969
IC DPH: SK2021141969
Bankové spojenie: Statna pokladnica, Radlinského 32, 810 05 Bratislava
IBAN: SK 06 8180 0000 0070 0028 0550
SWIFT: SPSRSKBA
Statna prispevkova organizacia zriadend Zriadovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR
¢.1842/1990-A/1-2 zo dria 18. 12. 1990

(dalej len ,,poskytovatel”)

2. Objednavatel: Fakultna nemocnica s poliklinikou Nové Zamky
v zastUpeni: MUDr. Imrich Matuska, generalny riaditel
Ing. Lubica BartoSova, ekonomicka riaditelka

sidlo: Slovenskd 11/A, 940 34 Nové Zamky, SR
ICO: 17 336 112
DIC: 2020575755
IC DPH: SK2020575755
Bankové spojenie: Statna pokladnica
IBAN : SK88 8180 0000 0070 0054 0295
SWIFT : SPSRSKBA
Statna prispevkova organizacia zriadend Zriadovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR
¢.3724/1991 - A/XVIIl =1 zo dfia 16.12. 1991.
(dalej len ,,objednavatel™)

&l. 11. Uvodné ustanovenia

1. Poskytovatel je drzitelom povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia ambulantnej zdravotnej
starostlivosti — zariadenia spolo¢nych vySetrovacich a lie¢ebnych zloZiek — tkanivového zariadenia, ktoré bolo
vydané Ministerstvom zdravotnictva SR.

2. Poskytovatel vykond plnenie podla tejto zmluvy na svojom pracovisku — ZdruZend tkanivova banka, e-mail:
ztb.snp@unlp.sk (dalejlen ,ZTB“).

3. Objednavatel je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti na zdklade povolenia vydaného prislusSnym
organom vzmysle zak. ¢. 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.

cl. 11l. Predmet zmluvy
1. Predmetom tejto zmluvy je zavdzok poskytovatela dodavat objedndvatelovi tkanivovo-bankovnicke
produkty, Specifikované v Prilohe €. 1 tejto zmluvy, podla pisomnej objednavky objednavatela (dalej len
"transplantaty") a objedndvatel sa zavazuje zaplatit dohodnutd cenu dodanych transplantatov a suvisiace
vykony, za podmienok uvedenych v tejto zmluve.
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¢l. IV. Miesto a ¢as plnenia

1. Miestom plnenia je pracovisko objedndvatela uvedené v pisomnej objednavke (bod 3. - Priloha ¢. 2 tejto
zmluvy).

2. Poskytovatel sa zavazuje doddvat transplantaty do miesta plnenia podla pisomnej objednavky
objednavatela. Cas dodania transplantatu zavisi najma od jeho dostupnosti u poskytovatela v ¢ase doruéenia
pisomnej objedndavky (vratane mnoZstva pozadovaného objednavatefom).

3. Objedndavatel doruéi poskytovatelovi pisomnl objedndvku na predtla&i ,Ziadanka o pripravu/vydanie
transplantatu” (dalej len ,Ziadanka“), ktora je Prilohou &. 2 tejto zmluvy.

¢l. V. Podmienky plnenia, prava a povinnosti zmluvnych stran

1. Transplantdty su pripravované z fudskych darcovskych tkaniv. U transplantatov z kostnych a spojivovych
tkaniv v procese spracovania doSlo k znizeniu antigénnych vlastnosti, k chemickému opracovaniu
a sterilizacii, za u€elom ich bezpecnosti a biologickej u¢innosti.

2. Objednavatel je povinny uvadzat vsetky Udaje tak, ako je uvedené v jednotlivych prilohach zmluvy a vykonat
ukony, ako je uvedené v texte prislusnej prilohy (zaloZit do zdravotnej dokumentécie pacienta — prijemcu,
obratom zaslat poskytovatelovi, atd.). Prilohy zmluvy (ako formulare) su pre objednavatela zavazné a nie je
opravneny ich menit alebo dopliiat. Kazda z priloh zmluvy musi byt oznaéena evidenénym &islom zmluvy,
ktoré pridefuje poskytovatel a je uvedené v zahlavi zmluvy.

3. Jednotlivé prilohy zmluvy (prilohu €. 2, €. 4, €.5, €. 9, €. 10) su za objednédvatela opravnené podpisovat len
objednavatelom uréené osoby (uvedené v Zozname opravnenych os6b objedndvatela, ktory je prilohou ¢. 11
tejto zmluvy).

Jednotlivé prilohy zmluvy (prilohu €. 3, €. 6, ¢. 7, ¢. 8, €. 9, €. 10) su za poskytovatela opravnené podpisovat
osoby uvedené v ¢l. VIII. bod 1 tejto zmluvy podla internych pokynov poskytovatela.

4. Poskytovatel je povinny:

a) poskytnut transplantaty objednévatelovi na zédklade pisomnej objednévky (El. IV. bod 3 tejto zmluvy)
v neporusenom obale uloZenom v izotermickej prepravnej nadobe alebo v papierovom obale (v
zavislosti od druhu poZadovaného transplantatu) s oznacenim ,Ludské tkanivo na transplantaciu!“.
Sucastou prepravnej nadoby bude viditelne uvedené oznadenie objednavatela (vratane jeho presnej
adresy) a poskytovatela (vratane jeho adresy) a prislusna dokumentacia a to vyplneny ,Sprievodny list
transplantatu”, ktorého vzor je Prilohou €. 3 tejto zmluvy, formulare vzoru Prilohy €. 6. alebo Prilohy
€. 7 alebo Prilohy €. 8, Prilohy €. 9 tejto zmluvy; transplantat poskytnuty poskytovatefom bude
oznaceny vlastnym jedinecnym kédom,

b) dorudit transplantaty objednavatelovi zmluvnou dopravnou zdravotnou sluzbou,

c) informovat objednavatela na zaklade jeho poziadania (telefonicky alebo pisomne) o kvalite
a dostupnosti transplantatov,

d) poskytovat tkanivové transplantaty, darca ktorych bol serologicky vySetreny a transplantaty boli
vyhodnotené ako nezavadné,

e) garantovat pévodné vlastnosti transplantatov az do okamihu prebratia transplantatu objednavatelom,

f)  poskytnit na poziadanie objednavatela odbornd konzultéciu (telefonicky, fax, e-mail, posta, osobne, ¢l.
Il bod 2 tejto zmluvy).

5. Objednavatel je povinny:

a) odoslat poziadavku na poskytnutie transplantatu zaslanim ,,Ziadanky“ (Priloha &. 2 tejto zmluvy),

b) pred objednanim transplantdatu u poskytovatela ziskat pisomny suhlas pacienta, ktorému bude
tkanivovy transplantat aplikovany,

c) do 3 pracovnych dni od aplikacie transplantatov odoslat na adresu poskytovatela vyplneny formular
,Protokol o pacientovi, ktorému bol poskytnuty transplantat”, ktorého vzor je Prilohou &. 4 tejto
zmluvy,

d) zaloZit ,Sprievodny list transplantatu®, ktorého vzor je Prilohou &. 3 tejto zmluvy a ktory bol zaslany
ako sucast dokumentdcie s transplantatom do zdravotnej dokumentacie pacienta — prijemcu, ktorému
bol transplantat poskytnuty,

e) vratit izotermicky obal vneporusenom stave dopravnej sluzbe ihned po dorudeni a prebrati
tkanivového transplantatu; v pripade jeho nevratenia alebo poskodenia bude objednavatelovi
Uétovana jeho hodnota vo vyske 33,20 EUR (slovom tridsattri eur dvadsat centov) za kazdy nevrateny
alebo poskodeny obal,
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1.

f)  pre zabezpeclenie biologickej Ucinnosti transplantatov ich pred samotnou transplantaciou osetrit a
pripravit na aplikaciu podla pokynov poskytovatela (Priloha €. 6, €. 7, €. 8 tejto zmluvy), ktoré budu
dodané poskytovatefom spolu s transplantatom a budd uvedené v ,,Sprievodnom liste transplantatu”,

g) vpripade, Ze dbjde k akejkolvek neZiaducej reakcii, ktord sa vyskytne do jedného (1) roku od
transplantacie, poskytnut udaje o vysledku transplantacie v pisomnej forme na formulari ,,Sprava o
neziaducej reakcii do 18 mesiacov po transplantdcii“, ktorého vzor je Prilohou €. 5 tejto zmluvy
na adresu poskytovatela.

Zarovenn sa objednavatel zavazuje pridalSom presSetrovani neZiaducej reakcie poskytnut
poskytovatelovi na zaklade jeho poZiadania potrebnt siéinnost,

h) sa zavazuje nahldsit akukolvek neZiaducu udalost suvisiacu s transplantaciou tkanivovych
transplantatov pisomne alebo telefonicky a pri jej presetrovani poskytnut poskytovatelovi na zdklade
jeho poziadania sucinnost,

i)  vpripade, ak dbjde k znehodnoteniu transplantatu u objednavatela alebo z nejakého iného dévodu
nebude tkanivo transplantované:

1. bezodkladne znehodnoteny transplantat zaslat spat poskytovatefovi ato na vlastné ndklady,
s presnym popisom dovodu netransplantovania a sprievodnou dokumentaciou - vyplneny
formuldr , Vratenie transplantatu®, ktorého vzor je Prilohou €. 9 tejto zmluvy. Cena dodaného
transplantatu, ktory bol znehodnoteny uobjednavatela bude objednavatelovi fakturovana vo
vyske podla €l. VI. tejto zmluvy,

2. oznamit poskytovatelovi znehodnotenie transplantatu aak poskytovatel nariadi zlikvidovanie
znehodnoteného transplantatu, zlikvidovat znehodnoteny transplantat a likvidaciu potvrdit
zaslanim oznamenia — ,Likvidaény list alogénneho tkaniva/buniek”, ktorého vzor je Prilohou €. 10
tejto zmluvy.

¢l. VI. Cena a platobné podmienky
Cena transplantatov a suvisiacich vykonov je zmluvnymi stranami dohodnutd vo vyske uvedenej v Prilohe €. 1
tejto zmluvy. Vuvedenej cene su zahrnuté vsetky ndklady poskytovatela spojené s poskytovanim
transplantatov objednavatelovi.
Objednavatel je povinny cenu za dodané transplantaty a suvisiace vykony uhradzat na ziklade faktury
vystavenej poskytovatelom ato vlehote splatnosti 30 kalendarnych dni odo dna dorucenia faktiry
objednavatelovi.
Poskytovatel vystavi faktiru do 15 dni po uplynuti kalendarneho mesiaca, v ktorom boli transplantaty
dodané objednavatelovi.
V pripade omeskania Uhrady podla bodu 2. tohto ¢lanku je poskytovatel opravneny uplatnit si voci
objednavatelovi narok na zaplatenie Urokov z omeskania vo vyske podla platnych pravnych predpisov.
Preprava transplantatu (¢l. V. bod 3 pism. b/ tejto zmluvy) zmluvnou dopravnou zdravotnou sluzbou
poskytovatela je hradend prislusnou zdravotnou poistoviiou (uplatiiuje si dopravna zdravotnd sluzba).
V pripade, Ze prislusna zdravotna poistovria nebude hradit prepravu transplantatov, objednavatel je povinny
uhradit ndklady na prepravu transplantatov podla cennika zmluvnej dopravnej zdravotnej sluzby
poskytovatela.

¢l. VIl. Doba platnosti zmluvy
Tato zmluva sa uzatvara na dobu neurcitu od dna ucinnosti tejto zmluvy.
Platnost zmluvy je mozné ukoncit
a) dohodou zmluvnych stran,
b) vypovedou bez uvedenia dévodu. Vypovedat zmluvu je opravnena ktorakolvek zmluvna strana
s dvojmesacnou (2) vypovednou lehotou. Vypovedna lehota zacina plynat prvym driom kalendarneho
mesiaca nasledujuceho po doruceni pisomnej vypovede druhej zmluvnej strane.

¢l. VIII. Osobitné ustanovenia
Kontaktnou osobou poskytovatela pre plnenie tejto zmluvy je: Ing. Sylvia Gromosova, PhD. — veduica Banky
muskulo-skeletdrnych a spojivovych tkaniv ZTB, tel. ¢ 055/615 2064, fax 055/615 2069, e-mail:
sylvia.gromosova@unlp.sk, kostna.ztb@unlp.sk; v pripade nepritomnosti zastupujica alebo poverena osoba.
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Kontaktnou osobou poskytovatela zodpovednou za plnenie tejto zmluvy je MVDr. Jan Rosocha, CSc.,
prednosta ZTB, tel. ¢. 055/640 4301, e-mail: jan.rosocha@upjs.sk.

Objednavatel je povinny pre plnenie zmluvy pouZivat formuldre — prilohy oznadené v Casti Poskytovatel
takto: Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice, pracovisko ZdruZzend tkanivova banka/BMST (Banka
muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv)/ Rastislavova 43, 041 90 KoSice, ako aj v evidentnom ¢Cisle (na
prilohe) — ZTB/BMST/.... Uvedena adresa je koreSpondenénou adresou pre Banku muskulo-skeletarnych
a spojivovych tkaniv.

Zmluvné strany sa, vsulade s § 524 anasl. zdk. ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik, v zneni neskorsich
predpisov, dohodli, Ze pohladavku, ktord vznikne z tohto zmluvného vztahu poskytovatelovi ako veritelovi,
poskytovatel nepostupi tretej osobe bez predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela ako dlznika.
Pisomny suhlas za objednavatela je opravneny vydat len jeho Statutdrny orgdn. PostlUpenie pohladavky
poskytovatelom bez predchadzajiceho pisomného suhlasu objednavatela je neplatné.

¢l. IX. Zaverecné ustanovenia

Tato zmluva je vyhotovena v dvoch vyhotoveniach, pre kazdd zmluvnu stranu po jednom vyhotoveni.

Menit a doplfiat ustanovenia tejto zmluvy je mozné len na zéklade dohody oboch zmluvnych stran a to vo
forme pisomnych dodatkov.
Tato zmluva nadobulda platnost driom jej podpisania oprdvnenymi zastupcami oboch zmluvnych stran
a ucéinnost driom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav.

Pravne vztahy osobitne v tejto zmluve neupravené sa spravuju zak. ¢. 317/2016 Z. z., zak. ¢. 576/2004 Z. z.
vzneni neskor$ich predpisov, zdk. ¢. 513/1991 Zb. v zneni neskorsich predpisov a dal$imi suvisiacimi
pravnymi predpismi Slovenskej republiky.

Neoddelitelnou sucéastou tejto zmluvy su prilohy:

a) Prilohac. 1: Specifikacia a cennik transplantéatov a stvisiacich vykonov,

b) Priloha ¢. 2: Ziadanka o pripravu/vydanie transplantatu,

c) Prilohac. 3: Sprievodny list transplantatu,

d) Priloha¢. 4: Protokol o pacientovi, ktorému bol poskytnuty transplantat,

e) Priloha¢. 5: Sprava o neZiaducej reakcii do 18 mesiacov po transplantdcii,

f) Priloha¢. 6: Navod na manipulaciu s alogénnym transplantatom mrazenym,

g) Priloha¢. 7: Navod na manipulaciu s alogénnym transplantatom susenym,

h) Priloha ¢. 8: Navod na manipulaciu s alogénnym transplantatom lyofilizovanym,
i) Priloha¢.9: Vratanie transplantatu,

j) Priloha ¢. 10: Likvidacny list alogénneho tkaniva/buniek

k) Priloha¢. 11: Zoznam opravnenych os0b objednavatela.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze diiom ucinnosti tejto zmluvy konéi platnost Zmluvy o poskytovani tkanivovych
transplantatov uzatvorena podla § 269 ods. 2 Obchodného zdkonnika, zo dha 24.7.2007, v zneni jej
dodatkov.

V Kosiciach, dna V Novych Zamkoch, dna
Za poskytovatela: Za objednavatela :

MUDr. Milan Madar, MPH
generalny riaditel

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura Kosice

MUDr. Peter Linkesch
medicinsky riaditel

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / BMST/.... Priloha €. 1
Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice
Specifikacia a cennik transplantatov a suvisiacich vykonov
Tkaniva a bunky na ucely transplantacie
. . . . Cena bez DPH | Cenas DPH
P. €. | Nazov transplantatu M. j DPHVEUR | vEUR v EUR
1. |spongiozny transplantat - hiboko mrazeny lg 46,00 € 0,00 € 46,00 €
2. | spongiézny transplantat - lyofilizovany 1g 56,00 € 0,00 € 56,00 €
3. | kortikospongi6zny transplantat - hiboko mrazeny lg 41,00 € 0,00 € 41,00 €
4. | kortikospongidzny transplantat - lyofilizovany 1lg 51,00 € 0,00 € 51,00 €
5. demlner’allzovany kostny transplantat - hiboko 1g 49,00 € 0,00 € 49,00 €
mrazeny
6. | demineralizovany kostny transplantat - lyofilizovany 1g 59,00 € 0,00 € 59,00 €
7. hemi — ligamentum patellae - hiboko mrazené 1 kus 900,00 € 0,00 € 900,00 €
8. b|kort|ka’lny alebo trikortikalny transplantat - hlboko 1g 31.00€ 0,00 € 31,00 €
mrazeny
9. | masivny kostny transplantat - hlboko mrazeny 1ks 800,00 € 0,00 € 800,00 €
10. |achillova Slacha s kostnym blokom - hlboko mrazena 1ks 900,00 € 0,00 € 900,00 €
11, autologny kostqy transplantat (lebe¢na kost) - 1ks 317,00 € 0,00 € 317,00 €
hiboko mrazeny
12. |fascia lata - hlboko mrazena 1cm? 13,00 € 0,00 € 13,00 €
13. | amnionova membrana - susena 1cm? 5,00 € 0,00 € 5,00 €




EVIDENCNE CiSLO: ZTB / BMST/.... Priloha €. 2

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-728
ZIADANKA O PRIPRAVU / VYDANIE TRANSPLANTATU
Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice / Rastislavova 43 / 041 90 KoSice
Poskytovatel pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / Banka muskuloskeletarnych
a spojivovych tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90 KoSice / @ +421 (0)55 615 2064
Objednavatef pracovisko:
Lekar objednavatela
(meno a priezvisko, telefonne ¢islo)
Ugel vyZiadania transplantatu
Predpokladany datum implantacie
DRUH POZADOVANEHO TRANSPLANTATU
amnionova membrana - suSena spongiézny T ) .
0O 100 305 transplantat - hiboko mrazeny O 100312 hemi — ligamentum patellae - hlboko mrazené
0 100 308 autolégny kostny transplantat (lebe¢na kost) - 0 achillova Slacha s kostnym blokom - hlboko
hlboko mrazeny mrazena
demineralizovany kostny transplantat - hlboko . ) .
0O 100310 mrazeny O fascia lata - hlboko mrazena
. . “ . demineralizovany kostny transplantat -
0O 100310 masivny kostny transplantét - hiboko mrazeny O Iyofilizovany
bikortikalny alebo trikortikalny transplantat - . s L - .
0 100311 hiboko mrazeny O kortikospongiézny transplantat - lyofilizovany
0 100311 kortlkosponglozny transplantat - hiboko O spongiozny transplantat - lyofilizovany
mrazeny
0O 100311 spongiézny transplantat - hiboko mrazeny O iné - Specifikujte
Pozadované mnozstvo (g, cm?, ks)
Iné Specialne poziadavky
Meno a priezvisko pacienta
Rodné ¢islo ZP (kod)
Diagnéza (+ kod) Poradie transplantacie
ZA OBJEDNAVATELA
Datum Meno a priezvisko opravnenej osoby (podra prilohy &. 19), podpis, peciatka
Oznacenie formularu ID/F/BMST/DT/04.01
Vydanie 1
Zmena 0

Datum ucinnosti 01. 09. 2017



EVIDENCNE CiSLO: ZTB / BMST/ ...

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

Priloha ¢. 3

F-676

SPRIEVODNY LIST TRANSPLANTATU

(Prosime zalozit do zdravotnej dokumentacie pacienta.)

1. POSKYTOVATEL

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice / Rastislavova 43 / 041 90 KoSice
pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / Banka muskuloskeletarnych
a spojivovych tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90 KoSice / @ +421 (0)55 615 2064

2. OBJEDNAVATEL

pracovisko:

3. DRUH TRANSLANTATU

Identifikacné c&islo

Mnozstvo

Exspiracia

Jednotkova cena

4. PRIJEMCA

Meno a priezvisko

Rodné cislo

5. INFORMACIE O TRANSPLANTATE

Morfoldgia a funkéné udaje

Mozné rezidua

Metéda skladovania v ZTB

6. BIOLOGICKE VYSETRENIA DARCU/TRANSPLANTATU A VYSLEDKY

Sérologické vySetrenie darcu

anti-HIV 1+2

HBsAg

anti-HBc

anti-HCV

TPHA

Mikrobiologické vySetrenie
transplantatu

aerdbna kultivacia

kvasinky a plesne

Histologické vySetrenie tkaniva

7. ODPORUCANIA, POKYNY

Otvorenie obalu a manipulacia

Skladovanie

PouZitelnost po otvoreni

Prilohy

8. DISTRIBUCIA

Tkanivo distribuované Datum Cas
ZA POSKYTOVATELA
Meno opravnenej osoby Datum a Cas Podpis a peciatka

Oznacenie formularu ID/F/BMST /DT /03.01
Vydanie 6

Zmena 0

Datum Gcinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / BMST/... Priloha ¢. 4

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-727

PROTOKOL O PACIENTOVI, KTORE,MU BOL POSKYTNUTY
TRANSPLANTAT

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice / Zdruzena tkanivova banka /
1. POSKYTOVATEL Banka muskuloskeletarnych a spojivovych tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90
KoSice / @ +421 (0)55 615 2064

2. OBJEDNAVATEL

pracovisko:

3. OSOBNE UDAJE PACIENTA, KTOREMU BOL POSKYTNUTY TRANSPLANTAT

Meno a priezvisko pacienta

Rodné ¢islo pacienta ZP (kod)

Bydlisko pacienta PsC

4. HOSPITALIZACIA

Datum hospitalizacie

Cislo chorobopisu

5. OCHORENIE

Diagnéza suvisiaca s transplantaciou

Kod diagnoézy suvisiacej s transplantaciou

Iné zavazné ochorenia

Datum indikacie transplantacie

Indikujuci lekar

6. LIECBA

Datum operacného vykonu

Nazov opera¢ného vykonu

Meno a priezvisko operatéra

Zavazné komplikacie suvisiace s operacnym
vykonom

7. POUZITY TRANSPLANTAT

Nazov transplantatu

Evidenéné Cislo transplantatu

Cena transplantatu

8. POTVRDENIE OBJEDNAVATEL'A O SPRAVNOSTI UDAJOV

Datum a Cas Meno opravnenej osoby (podra prilohy &. 19), pe€iatka, podpis
Oznacenie formularu ID/F/BMST/DT/04.02
Vydanie 6
Zmena 0
Datum uginnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB/BMST/

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

Priloha ¢.5

SPRAVA O NEZIADUCEJ REAKCII DO 18 MESIACOV PO TRANSPLANTACII

sUvisiacich s tkanivom darcu.

Prosime, vypliite kompletne vSetky udaje a obratom zaslite do ZTB.
Transplantujuci lekar je povinny podat’ spravu Banke muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv o vSetkych neziaducich reakciach potencialne

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice / Rastislavova 43 / 041 90 KoSice
Poskytovatel pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / Banka muskuloskeletarnych a spojivovych
tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90 KoSice / @ +421 (0)55 615 2064
Objednavatel pracovisko:

OPERATER (u objednavatela)

Meno a priezvisko

O dplne zhojenie

zlyhanie Stepu

Mepo a priezvisko Oddelenie
lekara
PRIJEMCA USPESNOST NEZIADUCA PRAVDEPODOBNA
TRANSPLANTACIE REAKCIA PRICINA
O primarne

O transplantat

Meno a priezvisko

O dplne zhojenie

zlyhanie Stepu

[ chronické
Rodné &islo O v prestavbe latentné O predoperagna
(osteointegracia) perzistentné diagndza pacienta
infekcie
Datum O iné: O prenos O nesuvisi
transplantacie bakteridlnej infekcie | s transplantatom
Druh transplantatu U prenos virusovej | oo a0 o
infekcie
Pocet . P
transplantatov U ine: U ina:
Struény priebeh udalosti
v pripade neziaducej reakcie
PRIJEMCA USPESNOST NEZIADUCA PRAVDEPODOBNA
TRANSPLANTACIE REAKCIA PRICINA
O primarne

O transplantat

infekcie

[0 chronické
Rodné &islo O v prestavbe latentné O predoperagna
(osteointegracia) perzistentné diagndza pacienta
infekcie
Datum 0O iné: O prenos O nesuvisi
transplantacie bakteridlnej infekcie | s transplantatom
Druh transplantatu D prgnos virusove)j O neznama
infekcie
Pocet . ooa
transplantatov U ine: U ina:
Struény priebeh udalosti
v pripade neziaducej reakcie
PRIJEMCA USPESNOST NEZIADUCA PRAVDEPODOBNA
TRANSPLANTACIE REAKCIA PRICINA
Meno a priezvisko O dplne zhojenie O primarne O transplantat
zlyhanie Stepu
[0 chronické
Rodné &islo O v prestavbe latentné O predopera&na
(osteointegracia) perzistentné diagndza pacienta

F-722



Datum
transplantacie

Druh transplantatu

Pocet
transplantatov

O iné:

O prenos
bakterialnej infekcie

O nesuvisi
s transplantatom

[ prenos virusovej
infekcie

O neznama

[ iné:

O ina:

Struény priebeh udalosti
v pripade neziaducej reakcie

ZA )
OBJEDNAVATELA

VYPLNIL (lekar)

Datum

Meno opravnenej osoby
(podla
prilohy €. 19)

Podpis a peciatka

Oznacenie formularu

Datum Gcinnosti

4
0

01. 09. 2017
11
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / BMST/..... Priloha ¢. 6

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-726

NAVOD NA MANIPULACIU S ALOGENNYM TRANSPLANTATOM MRAZENYM

. spongidza mleta, kortikospongiéza mleta, demineralizovana kostna matrica, masivny
1. NAZOV PRODUKTU transplantét, bikortikalny a trikortikalny transplantat, hemi ligamentum patellae,
Achillova $lacha s kostnym blokom, rebro, fascia lata

A) FORMA muskuloskeletarne tkanivo fudského pévodu alogénne, sterilné, mrazené
v Zdruzena tkanivova banka / Banka muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv /
B) VYROBCA Rastislavova 43 / 041 90 Kosice
C) KONTAKT +421 (0)55 615 2064
D) POUZITIE transplantat pouzite len pre jedného pacienta

2. BALENIE A ZNACENIE

Kazdy transplantat je individualne baleny do féliovych obalov. Primarny obal je vlozeny do sekundarneho obalu, ktory
obsahuje finalny Stitok.

3. DODANIE

Mrazené transplantaty su dodavané v polystyrénovych kontajneroch vyplnenych zmrazenymi chladiacimi vioZzkami.
V obalke je sprievodna dokumentacia.

4. ODPORUCANE PODMIENKY SKLADOVANIA

Transplantat nevkladajte do mraziaceho boxu zabaleny v polystyrénovom kontajneri!
Transplantat uchovavajte v monitorovanych podmienkach pri teplote < -20°C max. 1 mesiac a pri teplote < -80°C do datumu
exspiracie uvedeného na stitku.

5. EXSPIRACIA

Je vyznacena na finalnom S&titku. 5 rokov od datumu spracovania tkaniva pri teplote -80°C.

6. PRIPRAVA TRANSPLANTATU NA POUZITIE

A) Vyberte transplantat a sprievodnu dokumentaciu z polystyrénového kontajnera.

B) Skontrolujte vonkajSi obal (v pripade poru$enia obalu by mohla byt poru$ena sterilita vnatorného obalu, v tomto pripade
transplantat nepouzivajte).

C) Pred aplikaciou nechajte humanny transplantat rozmrazit v pévodnom obale pri laboratérnej teplote 30 min. alebo
vo vodnom kupeli pri teplote cca 40°C 15 min.

D) Otvorte vonkajSi, sekundarny obal za Sipovito ukon€enu Cast tzv. Peel a transplantat v primarnom obale umiestnite
asepticky na sterilné pole. DalSie manipulacie vykonavajte uz len steriine. Otvorte primarny obal. Transplantat vyberte,
Uplne ponorte do sterilného fyziologického roztoku izbovej teploty a vyplachnite v troch kipeloch fyziologického roztoku s
antibiotikami. Pouzite ihned.

7. ZABEZPECENIE SLEDOVATELNOSTI

Lekar je povinny vyplnit a zaslat ZTB priloZzeny ,Protokol o pacientovi, ktorému bol poskytnuty transplantat® (F-727)
s udajmi o prijemcovi transplantdtu na zabezpelenie monitorovania fudskych tkaniv a buniek podla legislativnych
poziadaviek Slovenskej republiky a Eurépskej unie. Do protokolu zaznamenajte zavazné komplikacie suvisiace
s operacnym vykonom. V sulade s legislativou hlaste aj telefonicky neziaducu reakciu alebo udalost po jej zisteni ZTB.

8. UPOZORNENIE

Rozbaleny transplantat uz nie je mozné opatovne zabalit, zmrazit ani skladovat.

ZA POSKYTOVATELA

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice
Pracovisko: Zdruzena tkanivova banka . ‘ .
Banka muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv Datum Meno opravnenej osoby, podpis

Oznacenie formularu ID/F/BMST /DT /05.01
Vydanie 1

Zmena 1

Datum Gcinnosti 01.09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB /BMST/..... Priloha ¢. 7

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-725

NAVOD NA MANIPULACIU S ALOGENNYM TRANSPLANTATOM SUSENYM

1. NAZOV PRODUKTU amnionova membrana susena
A) FORMA tkanivo ludského pdvodu alogénne, sterilné, susené
v Zdruzena tkanivova banka / Banka muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv /
B) VYROBCA Rastislavova 43 / 041 90 Kosice
C) KONTAKT +421 (0)55 615 2064
D) POUZITIE transplantat pouzite len pre jedného pacienta

2. BALENIE A ZNACENIE

Kazdy transplantat je individualne baleny do féliovych obalov. Primarny obal je vlozeny do sekundarneho obalu, ktory
obsahuje finalny Stitok.

3. DODANIE

Susené transplantaty su dodavané v papierovych obaloch. V obale je sprievodna dokumentacia.

4. ODPORUCANE PODMIENKY SKLADOVANIA

Transplantat uchovavaijte pri izbovej teplote na suchom mieste.

5. EXSPIRACIA

Je vyznacena na finalnom S§titku. 2 roky od datumu spracovania tkaniva pri laboratérnej teplote.

6. PRIPRAVA TRANSPLANTATU NA POUZITIE

A) Vyberte transplantat a sprievodnu dokumentaciu z obalu.

B) Skontrolujte vonkajSi obal (v pripade poruSenia obalu by mohla byt porusena sterilita vnatorného obalu, v tomto pripade
transplantat nepouzivajte).

C) Otvorte vonkajsi, sekundarny obal za Sipovito ukonéenu Cast tzv. Peel a transplantat v primarnom obale umiestnite
asepticky na sterilné pole. Daldie manipulacie vykonavajte uZ len steriine. Otvorte primarny obal. Transplantat vyberte,
rehydratujte v kupeli fyziologického roztoku cca 20 min. Pouzite ihned.

D) Ak nie je transplantat pouzity zhruba do dvoch hodin od rozbalenia, zlikvidujte ho.

7. ZABEZPECENIE SLEDOVATELNOSTI

Lekar je povinny vyplnit a zaslat ZTB prilozeny ,Protokol o pacientovi, ktorému bol poskytnuty transplantat® (F-727)
s udajmi o prijemcovi transplantatu na zabezpecenie monitorovania ludskych tkaniv a buniek podla legislativnych
poziadaviek Slovenskej republiky a Europskej unie. Do protokolu zaznamenajte zavazné komplikacie suvisiace
s operaénym vykonom. V sulade s legislativou hlaste aj telefonicky neziaducu reakciu alebo udalost po jej zisteni ZTB.

8. UPOZORNENIE

Rozbaleny transplantat uz nie je mozné opatovne zabalit, susit’ ani skladovat.

ZA POSKYTOVATELA

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice
Pracovisko: Zdruzena tkanivova banka ) ] ) B
Banka muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv Datum Meno opravnenej osoby, podpis, peciatka

Oznacenie formularu ID/F/BMST /DT /05.02
Vydanie 1

Zmena 1

Datum Gcinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / BMST/ ..... Priloha ¢. 8

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-724

NAVOD NA MANIPULACIU S ALOGENNYM TRANSPLANTATOM LYOFILIZOVANYM

1. NAZOV PRODUKTU spongioza mleta Iygflllzovapa, kortikospongiéza mleta lyofilizovana, demineralizovana
kostna matrica lyofilizovana

A) FORMA muskuloskeletarne tkanivo fudského pévodu alogénne, sterilné, lyofilizované
; Zdruzena tkanivova banka / Banka muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv /
B) VYROBCA Rastislavova 43 / 041 90 KoSice
C) KONTAKT +421 (0)55 615 2064
D) POUZITIE transplantat pouzite len pre jedného pacienta

2. BALENIE A ZNACENIE

Kazdy transplantat je individualne baleny do sklenenych vialiek. Primarny obal je vloZzeny do sekundarneho obalu, ktory
obsahuje finalny Stitok.

3. DODANIE

Lyofilizované transplantaty su dodavané v papierovych obaloch. V obale je sprievodna dokumentacia.

4. ODPORUCANE PODMIENKY SKLADOVANIA

Transplantat uchovavaijte pri izbovej teplote na suchom mieste.

5. EXSPIRACIA

Je vyznacena na finalnom $titku a na papierovom obale. 5 rokov od datumu spracovania tkaniva pri laboratérnej teplote.

6. PRIPRAVA TRANSPLANTATU NA POUZITIE

A) Vyberte transplantat a sprievodnu dokumentaciu z obalu.

B) Skontrolujte obal a nasledne vialku, v ktorej je transplantat zabaleny.

C) Vonkajsi, sekundarny obal uchopte za Sipovito ukoncenu Cast tzv. Peel. Asepticky balenie otvorte a umiestnite vialku
do sterilného opera¢ného pola. Potom sterilne odstrafite aluminiovy a gumovy uzaver flase. Vysypte obsah flasticky
do sterilnej misky a pridajte mensie mnozstvo fyziologického roztoku na cca 10 - 15 min.

D) V pripade silne zakrvacanej rany je mozné pouZit kostny transplantat bez predchadzajuceho zvih&enia.

E) Kostny material je mozné zmieSat' s ven6znou krvou prijemcu alebo roztokom antibiotik.

F) Ak nie je transplantat pouzity zhruba do dvoch hodin od rozbalenia, zlikvidujte ho.

7. ZABEZPECENIE SLEDOVATELNOSTI

Lekar je povinny vyplnit a zaslat ZTB priloZzeny ,Protokol o pacientovi, ktorému bol poskytnuty transplantat® (F-727)
s udajmi o prijemcovi transplantdtu na zabezpe€enie monitorovania ludskych tkaniv a buniek podla legislativnych
poziadaviek Slovenskej republiky a Eurépskej unie. Do protokolu zaznamenajte zavazné komplikacie suvisiace
s operaénym vykonom. V sulade s legislativou hlaste aj telefonicky neziaducu reakciu alebo udalost po jej zisteni ZTB.

8. UPOZORNENIE

Rozbaleny transplantat uz nie je mozné opéatovne zabalit, lyofilizovat’ ani skladovat'.

ZA POSKYTOVATELA

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice
Pracovisko: ZdruZena tkanivova banka . ) ) B
Banka muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv Datum Meno opravnenej osoby, podpis, peciatka

Oznacenie formularu ID/F/BMST /DT /05.03

Vydanie 1
Zmena 1
Datum Géinnosti 01.09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / BMST/ .....

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

Priloha €. 9

F-723

VRATENIE TRANSPLANTATU

Vypini objednavatel

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice / Rastislavova 43 / 041 90 KoSice
pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / Banka muskuloskeletarnych

Poskytovatel a spojivovych tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90 Kosice / & +421 (0)55 615
2064
Objednavatel pracovisko:

Cislo transplantatu na vratenie

Doévod vratenia transplantatu

Spdsob skladovania transplantatu

na pracovisku objednavatela
(vratane teplotnych podmienok)

Datum a ¢as zabalenia a odoslania
transplantatu

Meno pracovnika zodpovedného
za zabalenie a odoslanie transplantatu
(u objednavatela)

Datum

Meno opravnenej osoby u objednavatela,
podpis, peciatka

Vyplni poskytovatel (Zdruzena tkani

vova banka / Banka muskuloskeletarnych a spojivovych tkaniv)

Datum a €as dorucenia zasielky

Bol transplantat vhodne zabaleny
natransport?

Boli zabezpecené teplotné podmienky
pocas transportu?

Bol primarny obal neposkodeny?

Je transplantat vhodny pre opéatovnu
distribuciu?

Datum a €as kontroly vratenej zasielky
a opatovného zhodnotenia transplantatu

Meno opravnenej osoby zodpovednej
za kontrolu vratenej zasielky a
opatovného zhodnotenia transplantatu

Podpis opravnenej osoby

Oznacenie formularu ID/F/BMST/DT/06.01
Vydanie 1

Zmena 0

Datum ucinnosti 01. 09. 2017

Strana 1/1




EVIDENCNE CiSLO: ZTB / BMST/..... Priloha ¢. 10

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-732

LIKVIDACNY LIST ALOGENNEHO TRANSPLANTATU

Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice / Rastislavova 43 / 041 90 KoSice

Poskytovatel pracovisko: ZdruZzena tkanivova banka / Banka muskuloskeletarnych a spojivovych
tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90 KoSice / @ +421 (0)55 615 2064
Objednévatel’ pracovisko:

Evidenc¢né cislo tkaniva

Druh tkaniva

Dovod likvidacie

LIKVIDACIU NARIADIL
(POSKYTOVATEL)

ZA POSKYTOVATELA

Meno opravnenej osoby, podpis, peCiatka

Datum

LIKVIDACIU VYKONAL
(0 OBJEDNAVATEL [0 POSKYTOVATEL)

ZA OBJEDNAVATELA

Meno opravnenej osoby , podpis, peciatka

Datum

ZA POSKYTOVATELA

peciatka

Meno opravnenej 0soby (podra prilohy 19), podpis,

Datum

Oznacenie formularu
Vydanie

Zmena

Datum ucinnosti
Strana

ID/F/BMST/KK/09.01
1

0
01. 09. 2017
11




EVIDENCNE CiSLO: ZTB / BMST/.......... Priloha ¢. 11

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

ZOZNAM OPRAVNENYCH 0SOB OBJEDNAVATELA

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, 041 90 KoSice
pracovisko: ZdruZena tkanivova banka / Banka muskuloskeletarnych

Poskytovatel a spojivovych tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90 Kosice /
& +421 (0)55 615 2064
Objednavater Fakultna nemocnica s poliklinikou Nové Zamky, ICO : 17 336 112

pracovisko:

1. Ortopedické oddelenie — MUDr. Dusan Kollar, PhD.
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