Zmluva o poskytovani transplantatov
uzatvorena podla § 269 ods. 2 zak. ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik,
v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,Zmluva“)

s ws

EVIDENCNE CiSLO: ZTB/07/2018

€l. I. Zmluvné strany

1. Poskytovatel: Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

v zastUpeni: 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/I-2 zo dria 18. 12. 1990

dalej len ,poskytovatel

7e¢

2. Objednavatel: Fakultnda nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica

v zastUpeni: Ing. Miriam Lapunikova, MBA, generalna riaditelka

Ing. Ivana Sklenkova, ekonomicka riaditelka

MUDr. Milan Urbani, MPH, medicinsky riaditel
sidlo: Nam. L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica, SR
ICO: 00 165 549
DIC: 2021095670
IC DPH: SK2021095670
Bankové spojenie: Statna pokladnica, Radlinského 32,810 05 Bratislava
IBAN : SK35 8180 0000 0070 0027 8282
SWIFT : SPSRSKBA
Statna prispevkova organizacia zriadend Zriadovacou listinou Ministerstva
zdravotnictva SR ¢. 1842/90-A/11-1. zo dria 18.12.1990

(dalej len ,,objedndvatel”)

&l. 11. Uvodné ustanovenia

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

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

3. Objednavatel je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti na zaklade povolenia vydaného
prislusnym organom v zmysle zak. ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizacidch v zdravotnictve a ozmene a doplneni
niektorych zakonov, v zneni neskorsich predpisov.
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¢l. 1ll. Predmet zmluvy
Predmetom tejto zmluvy je zavazok poskytovatela dodavat objednévatelovi tkanivovo-bankovnicke
produkty, Specifikované v Prilohe €. 1 tejto zmluvy, podla pisomnej objedndvky objednavatela
(dalej len "transplantaty") a objednavatel sa zavizuje zaplatit dohodnutl cenu dodanych
transplantatov a suvisiace vykony, za podmienok uvedenych v tejto zmluve.

€l. IV. Miesto a €as plnenia
Miestom plnenia je pracovisko objedndvatela uvedené v pisomnej objednavke (bod 3. - Priloha ¢.
2 a Priloha ¢. 3 tejto zmluvy).
Poskytovatel sa zavdzuje dodavat transplantdty do miesta plnenia podla pisomnej objednavky
objednavatela. Cas dodania transplantatu zavisi najma od jeho dostupnosti u poskytovatela v ¢ase
dorucenia pisomnej objedndvky (vratane mnoZstva poZadovaného objednavatelom) av pripade
oc¢nych rohoviek aj od objednavatelom pozadovanej klasifikacie transplantatu.
Objedndvatel doruci poskytovatelovi pisomnu objednavku na predtlaci pre:
a) ,Ziadanka o vydanie o€éného transplantatu” (dalej len ,Ziadanka“), ktora je Prilohou &. 2 tejto
zmluvy,
b) ,Ziadanka o pripravu/vydanie transplantatu” (dalej len ,Ziadanka“), ktora je Prilohou &.3
tejto zmluvy.

¢l. V. Podmienky plnenia, prava a povinnosti zmluvnych stran
Transplantaty su pripravované z [udskych darcovskych tkaniv. Kvalita rohovkovych transplantatov
je kontrolovana mikroskopicky; ich uchovavanie (konzervovanie) v skladovacom médiu zabezpeci
preZivanie buniek endotelu po dobu minimalne 14 dni. U transplantatov z kostnych a spojivovych
tkaniv v procese spracovania doslo k zniZeniu antigénnych vlastnosti, k chemickému opracovaniu

a sterilizacii, za ucelom ich bezpecnosti a biologickej Gcinnosti.

Objednavatel je povinny uvadzat vietky Gdaje tak, ako je uvedené v jednotlivych prilohdach zmluvy

a vykonat uUkony, ako je uvedené v texte prislusnej prilohy (zalozZit do zdravotnej dokumentacie

pacienta — prijemcu, obratom zaslat poskytovatelovi, atd’). Prilohy zmluvy (ako formulare) su pre

objednavatela zavazné a nie je opravneny ich menit alebo dopifiat. Kazda z priloh zmluvy musi byt
oznacena evidenénym cislom zmluvy, ktoré prideluje poskytovatel a je uvedené v zahlavi zmluvy.
Jednotlivé prilohy zmluvy (prilohu ¢.2, ¢€.3, ¢.6., €.7, ¢.8, ¢.9., ¢.15, ¢.16 ac.17) su za
objednévatela opravnené podpisovat len objednavatelom uréené osoby (uvedené v Zozname
opravnenych os6b objednavatela, ktory je prilohou €. 19 tejto zmluvy).

Jednotlivé prilohy zmluvy (prilohu €.4 a €.5) si za poskytovatela opravnené podpisovat osoby
uvedené v ¢l. VIII. bod 1 tejto zmluvy podla internych pokynov poskytovatela.

Poskytovatel je povinny:

a) poskytnut transplantaty objednavatelovi na zaklade pisomnej objednavky (¢l. IV. bod 3 tejto
zmluvy) v neporusenom obale uloZenom vizotermickej prepravnej nadobe alebo v
papierovom obale (v zavislosti od druhu poZzadovaného transplantatu) s oznacenim ,Ludské
tkanivo na transplantaciul®. Suc¢astou prepravnej nadoby bude viditelne uvedené oznacenie
objednavatela (vratane jeho presnej adresy) a poskytovatela (vratane jeho adresy) a prislusna
dokumentdcia a to vyplneny ,Sprievodny list o¢ného transplantatu®, ktorého vzor je Prilohou
€. 4, alebo ,Sprievodny list transplantatu”, ktorého vzor je Prilohou €.5 tejto zmluvy,
formuldre vzoru Prilohy €. 10., Prilohy €. 11, Prilohy €. 12, Prilohy €. 13, Prilohy €. 14, Prilohy
€. 15., Prilohy €. 16 a Prilohy €. 17 tejto zmluvy; F transplantat poskytnuty poskytovatelom
bude oznaceny vlastnym jedine¢nym kédom,

b) dorucit 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,
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e)

f)

garantovat pdvodné vlastnosti transplantatov az do okamihu prebratia transplantatu
objednavatelom,

poskytnut na poZiadanie objednavatela odbornd konzultaciu (telefonicky, fax, e-mail, posta,
osobne, ¢l. Il bod 2 tejto zmluvy).

5. Objednavatel je povinny:

a)
b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

odoslat poziadavku na poskytnutie transplantatu zaslanim ,Ziadanky” (Priloha é&. 2, alebo

Priloha €. 3 tejto zmluvy),

pred objednanim transplantdtu u poskytovatela ziskat pisomny suhlas pacienta, ktorému

bude tkanivovy transplantat aplikovany,

do 3 pracovnych dni od aplikacie transplantatov odoslat na adresu poskytovatela:

e vyplneny formular ,Protokol o pacientovi, ktorému bol poskytnuty ocny transplantat”,
ktorého vzor je Prilohou €. 6 tejto zmluvy,

* vyplneny formular ,Protokol o pacientovi, ktorému bol poskytnuty transplantat”, ktorého
vzor je Prilohou €. 7 tejto zmluvy,

zalozit ,Sprievodny list transplantatu, ktorého vzor je Prilohou &. 4, alebo Prilohou &. 5 tejto

zmluvy aktory bol zaslany ako sucast dokumentacie stransplantatom do zdravotnej

dokumentdcie pacienta — prijemcu, ktorému bol transplantat poskytnuty,

vratit izotermicky obal v neporusenom stave dopravnej sluzbe ihned po doruceni a prebrati

tkanivového transplantatu; v pripade jeho nevratenia alebo poskodenia bude

objednavatelovi Uc¢tovana jeho hodnota vo vyske 33,20 EUR (slovom tridsattri eur dvadsat
centov) za kazdy nevrateny alebo poskodeny obal,

pre zabezpecenie biologickej ucinnosti transplantatov ich pred samotnou transplantaciou

oSetrit a pripravit na aplikaciu podla pokynov poskytovatela (Priloha €. 10, €. 11, €. 12, ¢. 13

a €. 14 tejto zmluvy), ktoré budu dodané poskytovatelom spolu s transplantatom, a budu

uvedené v ,Sprievodnom liste transplantatu®,

v pripade, Ze dojde k akejkolvek neZiaducej reakcii, ktora sa vyskytne do jedného (1) roku od

transplantacie, poskytnut Udaje o vysledku transplantacie v pisomnej forme na formulari:

e ,Sprdva o neziaducej reakcii po transplantdcii o¢ného tkaniva“, ktorého vzor je Prilohou
C. 8 tejto zmluvy na adresu poskytovatela,

»Sprava o neziaducej reakcii do 18 mesiacov po transplantdcii, ktorého vzor je Prilohou
€. 9 tejto zmluvy na adresu poskytovatela.

Zaroven sa objedndvatel zavdzuje pridalSom presSetrovani neZiaducej reakcie poskytnut

poskytovatelovi na zdklade jeho poziadania potrebnu sucinnost,

sa zavazuje nahlasit akukolvek neZiaducu udalost suvisiacu s transplantaciou tkanivovych

transplantatov pisomne alebo telefonicky a pri jej preSetrovani poskytnut poskytovatelovi na

zaklade jeho poziadania sucinnost,

v pripade, ak dojde k znehodnoteniu transplantatu u objedndvatela alebo z nejakého iného

dovodu nebude tkanivo transplantované:

1. bezodkladne znehodnoteny transplantat zaslat spat poskytovatelovi, ato na vlastné
naklady, s presnym popisom dévodu netransplantovania a sprievodnou dokumentaciou -
vyplneny formular ,Vratenie transplantdtu”, ktorého vzor je Prilohou ¢.15, alebo
Prilohou ¢€.16 tejto zmluvy. Cena dodaného transplantatu, ktory bol znehodnoteny
u objednavatela bude objednavatelovi fakturovana vo vyske podla ¢l. VI. tejto zmluvy,

2. oznamit poskytovatelovi znehodnotenie transplantdtu aak poskytovatel nariadi
zlikvidovanie znehodnoteného transplantatu, zlikvidovat znehodnoteny transplantat
a likvidaciu potvrdit zaslanim oznamenia —, Likvidaény list o¢ného transplantatu/, ktorého
vzor je Prilohou €. 17 tejto zmluvy alebo ,Likvidacny list alogénneho tkaniva/buniek”,
ktorého vzor je Prilohou €. 18 tejto zmluvy.

¢l. VI. Cena a platobné podmienky

1. Cena transplantatov a suvisiacich vykonov je zmluvnymi stranami dohodnutd vo vyske uvedenej v
Prilohe €.1 tejto zmluvy. V uvedenej cene su zahrnuté vsetky ndklady poskytovatela spojené
s poskytovanim transplantatov objedndvatelovi.
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2. Objednavatel je povinny cenu za dodané transplantaty a sdvisiace vykony uhradzat na zaklade
faktury vystavenej poskytovatelom a to v lehote splatnosti 30 kalendarnych dni odo dria dorucenia
faktury objednavatelovi.

3. Poskytovatel vystavi fakturu do 15 dni po uplynuti kalendarneho mesiaca, v ktorom boli
transplantaty dodané objednavatelovi.

4. V pripade omeskania Uhrady podla bodu 2. tohto ¢lanku je poskytovatel opravneny uplatnit si vodi
objednavatelovi narok na zaplatenie uUrokov z omeskania vo vyske podla platnych pravnych
predpisov.

5. Preprava transplantatu (¢l. V. bod 4 pism. b/ tejto zmluvy) zmluvnou dopravnou zdravotnou
sluzbou poskytovatela je hradena prislusnou zdravotnou poistoviiou (uplatiiuje si dopravna
zdravotna sluzba). V pripade, Ze prislusnd zdravotna poistoviia nebude hradit prepravu
transplantatov, objednavatel je povinny uhradit naklady na prepravu transplantatov podla cennika
zmluvnej dopravnej zdravotnej sluzby poskytovatela.

¢l. Vil. Doba platnosti zmluvy
1. Tato zmluva sa uzatvdra na dobu neurcitu od diia Ucinnosti tejto zmluvy.

2. Platnost zmluvy je mozné ukondit

a) dohodou zmluvnych stran,

b) vypovedou bez uvedenia dévodu. Vypovedat zmluvu je opravnena ktordkolvek zmluvna
strana s dvojmesacnou (2) vypovednou lehotou. Vypovedna lehota zacina plynat prvym driom
kalendarneho mesiaca nasledujiceho po doruceni pisomnej vypovede druhej zmluvnej
strane.

¢l. VIII. Osobitné ustanovenia

1. Kontaktnou osobou poskytovatela pre plnenie tejto zmluvy je :

a) pre ocné transplantaty : Ing. Helga Kostelna, PhD. — veduca Oc¢nej banky ZTB, tel. C.
055/640 2130, 055/6404303, fax 055/642 1828, e-mail: helga.kostelna@unlp.sk,
ocna.ztb.snp@unlp.sk ; v pripade nepritomnosti zastupujica alebo poverena osoba;

b) pre ostatné transplantaty : Ing. Sylvia Gromosov4d, PhD. — veduca Banky muskulo-skeletarnych
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.

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.

2. Ak su predmetom plnenia podla tejto zmluvy o¢né transplantdty objednavatel je povinny pre
plnenie zmluvy pouzivat formulare — prilohy uréené pre o¢né transplantaty, ¢o je oznacené v Casti
Poskytovatel takto : Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice, pracovisko ZdruZzend tkanivova
banka/O¢na banka/Trieda SNP 1, 040 11 KoSice, ako aj v evidenénom ¢isle (na prilohe) —
ZTB/OB/.... Uvedend adresa je koreSpondencnou adresou pre O¢nu banku.

3. Ak su predmetom plnenia podla tejto zmluvy iné transplantaty objednavatel je povinny pre plnenie
zmluvy pouzivat formuldre — prilohy uréené pre iné transplantaty, ¢o je oznadené v Casti
Poskytovatel takto : Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice, pracovisko Zdruzend tkanivova
banka/BMST (Banka muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv)/ Rastislavova 43, 041 90 Kosice,
ako aj v evidenénom Cdisle (na prilohe) — ZTB/BMST/.... Uvedend adresa je korespondencnou
adresou pre Banku muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv.

4. Zmluvné strany sa, vsulade s § 524 anasl. zak. ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik, v zneni
neskorsich predpisov dohodli, Ze pohladavku, ktord wvznikne ztohto zmluvné vztahu
poskytovatelovi ako veritelovi, poskytovatel nepostupi tretej osobe bez predchadzajiceho
pisomného suhlasu objednavatela ako dlznika. Pisomny suhlas za objednavatel je opravneny vydat
len jeho Statutarny orgdn. PostlUpenie pohladavky poskytovatefom bez predchadzajiceho
pisomného suhlasu objednavatel je absolutne neplatné.
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¢l. IX. Zavere€né ustanovenia

1. Tato zmluva je vyhotovena vdvoch vyhotoveniach, pre kazdu zmluvnu stranu po jednom
vyhotoveni.

2. Menit a doplifiat ustanovenia tejto zmluvy je mozné len na zéklade dohody oboch zmluvnych stran
a to vo forme pisomnych dodatkov.

3. Tato zmluva nadobuda platnost diiom jej podpisania opravnenymi zastupcami oboch zmluvnych
stran a ucinnost driom nasledujlicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmluv.

4. Pravne vztahy osobitne vtejto zmluve neupravené sa spravuju zak. ¢. 317/2016 Z. z., zak. C.
576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov, zak. ¢. 513/1991 Zb. v zneni neskorSich predpisov
a dalSimi savisiacimi pravnymi predpismi Slovenske] republiky.

5. Neoddelitelnou suéastou tejto zmluvy su prilohy:

a) Priloha¢. 1: Specifikacia a cennik transplantatov a stvisiacich vykonov,

b) Priloha ¢. 2: Ziadanka o vydanie o&ného transplantatu

c) Priloha¢. 3 Ziadanka o pripravu/vydanie transplantatu,

d) Priloha¢. 4: Sprievodny list o€ného transplantatu,

e) Priloha €. 5: Sprievodny list transplantatu,

f) Priloha €. 6: Protokol o pacientovi, ktorému bol poskytnuty o¢ny transplantat,
g) Priloha ¢. 7: Protokol o pacientovi, ktorému bol poskytnuty transplantat,

h) Priloha ¢. 8: Sprava o neZiaducej reakcii po transplantacii ocného tkaniva,

i) Prilohac.9: Sprava o neZiaducej reakcii do 18 mesiacov po transplantacii,

j) Priloha ¢.10: Navod na manipulaciu s o¢nou rohovkou,

k) Priloha¢.11: Navod na manipulaciu s o¢nou sklérou v alkohole,

I) Priloha¢.12: Navod na manipulaciu s alogénnym transplantatom mrazenym,
m) Priloha ¢. 13:  Navod na manipulaciu s alogénnym transplantatom susenym,

n) Priloha ¢.14: Navod na manipulaciu s alogénnym transplantatom lyofilizovanym,
o) Priloha ¢. 15: Vratanie o¢ného transplantatu,

p) Priloha ¢. 16: Vratanie transplantatu,

g) Priloha ¢.17: Likvidacny list o¢ného transplantatu

r) Priloha¢. 18: Likvidacny list alogénneho tkaniva/buniek

s) Priloha ¢.19. Zoznam opravnenych oséb objednavatela.

V KoSiciach, dfa ........eevveeeeveveveveeeennnns V Banskej Bystrici, dfa .......ccccceeeuvveeenne
Za poskytovatela: Za objedndvatela :
MUDr. Milan Madar, MPH Ing. Miriam Lapunikova, MBA
generalny riaditel generalna riaditelka
Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice Fakultnd nemocnica s poliklinikou

F. D. Roosevelta Banska Bystrica

MUDr. Peter Linkesch Ing. Ivana Sklenkova
medicinsky riaditel ekonomicka riaditelka
Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice Fakultna nemocnica s poliklinikou

F. D. Roosevelta Banska Bystrica
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Priloha ¢. 1

Specifikacia a cennik transplantatov a savisiacich vykonov
Tkaniva a bunky na G éely transplantacie
- . . : Cena bez DPH | Cenas DPH
P. €. | Nazov transplantétu M. j. DPHVEUR | vEUR v EUR
1. | océnarohovka - v médiu, chladena 1ks 1735,00€ | 0,00 € 1735,00 €
ocn4 skléra konzervovana v alkohole - skladovana
2. pri izbovej teplote 1ks 153500€ |0,00€| 153500¢€
10. | spongiézny transplantat - hiboko mrazeny lg 46,00 € 0,00 € 46,00 €
11. |spongiézny transplantét - lyofilizovany lg 56,00 € 0,00 € 56,00 €
12. | kortikospongiézny transplantat - hlboko mrazeny 1lg 41,00 € 0,00 € 41,00 €
13. | kortikospongiézny transplantat - lyofilizovany 1g 51,00 € 0,00 € 51,00 €
14. demlner'allzovany kostny transplantat - hiboko 1g 49,00 € 0,00 € 49,00 €
mrazeny
15. | demineralizovany kostny transplantat - lyofilizovany 1lg 59,00 € 0,00 € 59,00 €
16. | hemi - ligamentum patellae - hlboko mrazené 1 kus 900,00 € 0,00 € 900,00 €
17, blkortlke}lny alebo trikortikalny transplantat - hlboko 1g 31,00 € 0,00 € 31,00 €
mrazeny
18. | masivny kostny transplantat - hlboko mrazeny 1ks 800,00 € 0,00 € 800,00 €
19. | achillova Sfacha s kostnym blokom - hlboko mrazena 1ks 900,00 € 0,00 € 900,00 €
autologny kostny transplantat (lebe¢na kost) -
20. hiboko mrazeny 1ks 317,00 € 0,00 € 317,00 €
21. |fascia lata - hlboko mrazena 1cm? 13,00 € 0,00 € 13,00 €
22. | amnionova membrana - suSena 1cm? 5,00 € 0,00 € 5,00 €




EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ..... Priloha ¢&. 2

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice

F-688

ZIADANKA O VYDANIE O CNEHO TRANSPLANTATU

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, 041 90 KoSice
Poskytovatel pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / O¢na banka / Trieda SNP 1, 040 11 KoSice
@: +421(0)55 640 2130

Objednavatel )
pracovisko:

Lekar objednavatela
(meno, telefénne &islo a e-mailovy kontakt)

Ugel vyziadania transplantatu

Predpokladany datum implantacie

DRUH POZADOVANEHO TRANSPLANTATU

90 601 ocnéa rohovka 90 601 oc¢na skléra cela

90 601 ocna skléra ¥z 90 601 oc¢na skléra Y4

PoZzadované mnozstvo (ks)

Iné Specialne poziadavky

Meno a priezvisko pacienta

Rodné ¢islo ZP (kéd)

Poradie

Diagnoza (+ kéd) transplantacie

ZA OBJEDNAVATE LA

Meno opravnenej osoby
(podra prilohy &. 19), podpis, peciatka

Datum
Oznacenie formularu ID/F/0OB/DT/03.01
Vydanie 3
Zmena 1
Datum Géinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / .... Priloha ¢. 3

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-728

ZIADANKA O PRIPRAVU / VYDANIE TRANSPLANTATU

Univerzitnd 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

Objednévatel pracovisko:

Lekar objednavatela
(meno a priezvisko, telefénne ¢&islo)

Ugel vyziadania transplantatu

Predpokladany datum implantacie

DRUH POZADOVANEHO TRANSPLANTATU

amnionova membrana - suSena spongiézny

100 305 transplantat - hiboko mrazeny 100 312 hemi — ligamentum patellae - hiboko mrazené
100 308 autologny kostny transplantat (lebe¢na kost) - achillova Sfacha s kostnym blokom - hiboko
hlboko mrazeny mrazena
100 310 demlne[allzovany kostny transplantét - hiboko fascia lata - hiboko mrazena
mrazeny
P . Ao . demineralizovany kostny transplantat -
100 310 masivny kostny transplantét - hlboko mrazeny lyofilizovany
bikortikalny alebo trikortikalny transplantét - . L . - .
100 311 hiboko mrazeny kortikospongiézny transplantat - lyofilizovany
100 311 kortlkosponglozny transplantat - hiboko spongidzny transplantat - lyofilizovany
mrazeny
100 311 spongi6zny transplantat - hlboko mrazeny iné - Specifikujte

Pozadované mnozstvo (g, cm?, ks)

Iné Specialne poziadavky

Meno a priezvisko pacienta

Rodné ¢islo ZP (kod)

Diagnéza (+ kod) Poradie transplantacie

ZA OBJEDNAVATE LA

Datum Meno a priezvisko opravnenej 0soby (podra prilohy &. 19), podpis, peciatka
Oznacenie formuléaru ID/F/BMST/DT/04.01
Vydanie 1
Zmena 0

Déatum Gcinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ..

Priloha ¢. 4

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice F-438

SPRIEVODNY LIST OCNEHO TRANSPLANTATU

(Prosime zalozit do zdravotnej dokumentécie pacienta.)

Poskytovate I

Univerzi tnd nemocnica L. Pasteura Kosice, Rastislavova 43, 041 90 Kosice, ICO 00 606 707
pracovisko: ZdruZend tkanivova banka / O¢na banka / Trieda SNP 1, 040 11 KoSice
@: +421 (0)55 640 2130

Objednéavate I

pracovisko:

Druh transplantatu

Jednotny eurdpsky kod

Mnozstvo

Exspiracia

Jednotkova cena

PRIJEMCA (V PRIPADE ADRESNEHO

DARCOVSTVA)

Meno a priezvisko

Datum narodenia

DARCA

Vek

Pri¢ina imrtia

Diagnozy

Datum hospitalizacie

Datum - €as umrtia

Datum - €as odberu

Cas amrtie - odber Dizka chladenia

INFORMACIE O TRANSPLANTATE

Morfolégia a funk €né Udaje

celkové hodnotenie rohovky

epitel

stroma

Descemetova membrana

endotel

po et buniek endotelu

okraj skléry

priemer Stepu

Mozné rezidua

Met6da skladovania v ZTB

Farba média v €ase expedovania

Kontroloval (podpis)

BIOLOGICKE VYSETRENIA DARCU/TRANSPLANTATU A VYSLEDK Y

Sérologické vySetrenie darcu

anti-HIV 1+2

HBsAg

anti-HBc

anti-HCV

TPHA

Mikrobiologické vySetrenie
tkaniva

aerdbna kultivacia

kvasinky a plesne

Histologické vySetrenie tkaniva

Oznacenie formularu ID/F/OB/DT/04.01
Vydanie 1

Zmena 5

Datum Géinnosti 01. 09. 2017
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ODPORUCANIA, POKYNY A NAVODY NA MANIPULACIU

Otvorenie obalu a manipuléacia

Skladovanie

Pouzite Pnos t’ po otvoreni

Prilohy
DISTRIBUCIA
Tkanivo distribuované Datum Cas
ZA POSKYTOVATE LA
Meno opravnenej osoby Datum - ¢as Podpis
a peciatka
Meno opravnenej osoby Datum - ¢as Podpis
a peciatka
Oznacenie formularu ID/F/OB/DT/04.01
Vydanie 1
Zmena 5
Datum Géinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB /

Priloha ¢. 5

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice F-676

SPRIEVODNY LIST TRANSPLANTATU

(Prosime zalozit do zdravotnej dokumentécie 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. OBJEDNAVATE L

pracovisko:

3. DRUH TRANSLANTATU

Identifikacné &islo

MnozZstvo

Exspiracia

Jednotkova cena

4. PRIJEMCA

Meno a priezvisko

Rodné ¢islo

5. INFORMACIE O TRANSPLANTATE

Morfolégia a funkéné Gdaje

Mozné rezidua

Metoéda 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

aerobna kultivacia

kvasinky a plesne

Histologické vySetrenie tkaniva

7. ODPORUCANIA, POKYNY

Otvorenie obalu a manipuléacia

Skladovanie

Pouzitelnost po otvoreni

Prilohy

8. DISTRIBUCIA

Tkanivo distribuované Datum Cas
ZA POSKYTOVATE LA
Meno opravnenej osoby Datum a ¢as Podpis a peciatka

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

Zmena 0

Déatum Gcinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ..... Priloha &. 6

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-701

PROTOKOL O PACIENTOVI, KTOREMU BOL POSKYTNUTY O CNY TRANSPLANTAT

Ziadame o désledné_vyplnenie spravy a jej spatné zaslanie do O&nej banky ZTB UNLP Kosice do 7 dni od transplantécie !
Informéacie sliZzia pre povinnu vysledovatelnost tkaniva a pre poskytnutie idajov Narodnej transplanta¢nej organizacii.

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, 041 90 KoSice
Poskytovate I pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / O&na banka / Trieda SNP 1, 040 11 KoSice
&: +421 (0)55 640 2130

Objednavate I o
pracovisko:

1. Transplantat

Nazov transplantatu

Identifika¢né &islo transplantatu (jednotny eurépsky kod)

Cena transplantatu

2. Osobné udaje pacienta, ktorému bol poskytnuty trans plantat

Meno a priezvisko

Rodné ¢&islo ZP (kéd)

3. Hospitalizacia a opera €ny vykon

Datum hospitalizacie

Datum opera¢ného vykonu

Nazov opera¢ného vykonu

Komplikacie po¢as operéacie

Meno operatéra

Datum ukoncenia hospitalizacie

4. Predopera €na diagndza pacienta

Operované oko Neoperované oko
afakicka bul6zna keratopatia afakicka bul6zna keratopatia
pseudofakicka bul6zna keratopatia pseudofakicka bul6zna keratopatia
kongenitalne opacity kongenitalne opacity
jazvy alebo edém rohovky jazvy alebo edém rohovky
glaukém glaukém
keratok6nus keratok6nus
perforacia perforacia
rejekcia rejekcia
slepé (bolestivé) oko slepé (bolestivé) oko
melaném melaném
retinoblastom retinoblastom
predchadzajuce keratoplastiky (poget): ................ predchadzajuce keratoplastiky (poget): ................
INAL L INAL e
Ziadna

Kéd oc¢nej diagnozy

Iné zavazné ochorenia

5. Potvrdenie objednavate la o spravnosti tdajov uvedenych v protokole

ZA OBJEDNAVATE LA

Meno opravnenej osoby (podra
prilohy &. 19), podpis, peciatka

Datum - ¢as

Oznacenie formularu ID/F/OB/DT/07.01
Vydanie 2

Zmena 2

Datum acinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ..... Priloha ¢. 7

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-727

PROTOKOL O PACIENTOVI, KTOREMU BOL POSKYTNUTY
TRANSPLANTAT

Univerzitnd 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. OBJEDNAVATE L

pracovisko:

3. OSOBNE UDAJE PACIENTA, KTOREMU BOL POSKYTNUTY TRANS PLANTAT

Meno a priezvisko pacienta

Rodné ¢islo pacienta ZP (kéd)

Bydlisko pacienta PsC

4. HOSPITALIZACIA

Datum hospitalizacie

Cislo chorobopisu

5. OCHORENIE

Diagndza suvisiaca s transplantaciou

Kod diagn6zy suvisiacej s transplantaciou

Iné zavazné ochorenia

Datum indikacie transplantacie

Indikujuci lekar

6. LIECBA

Datum operaéného vykonu

Nazov opera¢ného vykonu

Meno a priezvisko operatéra

Zavazné komplikacie suvisiace s operacnym
vykonom

7. POUZITY TRANSPLANTAT

Nazov transplantatu

Evidenc¢né ¢islo transplantatu

Cena transplantatu

8. POTVRDENIE OBJEDNAVATE LA O SPRAVNOSTI UDAJOV

Datum a ¢as Meno opravnenej 0soby (podra prilohy ¢. 19), peciatka, podpis
Oznacenie formularu ID/F/BMST/DT/04.02
Vydanie 6
Zmena 0
Déatum Gcinnosti 01.09. 2017
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EVIDENCNE CISLO: ZTB/ ..... Priloha €. 8
Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice F-691

SPRAVA O NEZIADUCEJ REAKCII PO TRANSPLANTACII O CNEHO TKANIVA

Prosime, vypl fite kompletne vSetky (idaje a obratom zaSlite do O  énej banky ZTB.
Transplantujuci lekar je na zaklade Zakona 317/2016 Z. z. o poziadavkach a postupoch pri odbere a transplantacii fudského organu, fudského tkaniva a buniek
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (transplantacny zakon), § 29, bod (1), pismeno b) a d) povinny oznamit poskytovatelovi podozrenie na zavaznl neziaducu
reakciu prijemcu ludského tkaniva alebo buniek alebo udalost vzniknutd po&as transplantécie fudského tkaniva alebo buniek, alebo po nej, ktord mdze suvisiet s kvalitou
a bezpecnostou tkaniva alebo buniek. Poskytovatel je povinny nezZiaducu reakciu alebo udalost posudit, preSetrit a bezodkladne kazdl zavazn( neziaducu reakciu
alebo udalost oznamit objednavatelovi a Narodnej transplantacnej organizacii.

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, 041 90 KosSice
Poskytovate I pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / O¢néa banka / Trieda SNP 1, 040 11 KoSice
&: +421 (0)55 640 2130

Objednavate I o
pracovisko:

OPERATER (u objednavatefa)

Meno lekéara

Oddelenie

Telefénne ¢islo, e-mail

PACIENT — PRIJEMCA

Meno
Rodné ¢islo Vek
Datum operacie Poradie transplantacie

Predopera¢na diagn6za

Druh operécie

NEZIADUCA REAKCIA

DRUH NEZIADUCEJ REAKCIE PRAVDEPODOBNA PRICINA
zlyhanie Stepu tkanivo darcu
vnutroo¢nd infekcia (endoftaimitida) predoperacna diagndza pacienta
infekcia rohovky (keratitida) zavinena pacientom
prenos virusovej infekcie neznama
14T W G 0 N, (101 W G 0 I,

Opiste, prosim, struény priebeh udalosti

KOMPLIKACIE NASLEDKOM NEZIADUCEJ REAKCIE SUVISIACEJ S TRANSPLANTACIOU TKANIVA

ohrozenie Zivota in& choroba alebo predizenie hospitalizacie
zdravotné postihnutie alebo invalidita bez uvedenych komplikacii
Datum neZiaducej reakcie Datum vyrieSenia

MlKROBlOLOGlCKA KULTlVAClA (Vyplrite, prosim, ak bola robena.)

TKANIVO DARCU PACIENT
médium korneo-skleralny okraj komorova voda rohovka
iné (aké?) ....... sklovec iné (aké?) .......
Vysledok (nalez) Vysledok (nalez)

ZA OBJEDNAVATE LA

Meno opravnenej 0soby (podra prilohy &. 19), podpis,
peciatka

Datum - ¢as

Oznacenie formularu ID/F/OB/KK/03.04
2

Vydanie
Zmena 3
Datum Géinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB/ .....

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

Priloha €. 9

SPRAVA O NEZIADUCEJ REAKCII DO 18 MESIACOV PO TRANS PLANTACII

suvisiacich s tkanivom darcu.

Prosime, vypl iite 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

Poskytovate I pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / Banka muskuloskeletarnych a spojivovych
tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90 KoSice / @ +421 (0)55 615 2064
Objednavate P pracovisko:

OPERATER (u objednavatela)

Meno a priezvisko

O daplne zhojenie

zlyhanie Stepu

MEI:IO a priezvisko Oddelenie
lekara
PRIJEMCA USPESNOST NEZIADUCA PRAVDEPODOBNA
TRANSPLANTACIE REAKCIA PRICINA
O primarne

O transplantat

Meno a priezvisko

O daplne zhojenie

zlyhanie Stepu

O chronické
Rodné &islo O v prestavbe latentné O predoperagna
(osteointegrécia) perzistentné diagnéza pacienta
infekcie
Datum O iné: O prenos O nesuvisi
transplantacie bakteridlnej infekcie | s transplantatom
Druh transplantatu U prenos virusovej | 4 Lo nama
infekcie
Pocet . oAl
transplantatov U iné: U ina:
Stru ény priebeh udalosti
v pripade neziaducej reakcie
PRIJEMCA USPESNOST NEZIADUCA PRAVDEPODOBNA
TRANSPLANTACIE REAKCIA PRICINA
O primarne

O transplantat

(osteointegracia)

perzistentné
infekcie

O chronické
Rodné &islo O v prestavbe latentné O predoperagna
(osteointegrécia) perzistentné diagndza pacienta
infekcie
Datum O iné: O prenos O nesuvisi
transplantacie bakterialnej infekcie | s transplantatom
Druh transplantatu U prenos virusovej | o o 04
infekcie
Pocet . oAl
transplantatov U iné: U ina:
Stru €ny 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
O chronické
Rodné &islo O v prestavbe latentné O predoperagna

diagn6za pacienta

F-722



Datum
transplantacie

Druh transplantatu

Pocet
transplantatov

O prenos
bakterialnej infekcie

O nesuvisi
s transplantatom

O prenos virusovej
infekcie

O neznama

O iné:

O ina:

Stru ény priebeh udalosti
v pripade neziaducej reakcie

ZA
OBJEDNAVATE LA | Datum

VYPLNIL (lekar)

Meno opravnenej osoby
(podla
prilohy €. 19)

Podpis a peciatka

Oznacenie formularu  ID/F/BMST /KK /02.01
Vydanie 4

Zmena 0

Datum Gcinnosti 01.09. 2017

Strana




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

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice F-730

=

NAVOD NA MANIPULACIU S O CNOU ROHOVKOU

Tkanivo pouZite len pre jedného pacienta .

2. Nepouzite tkanivo v pripade, Ze je vrchnak flasticky poSkodeny. Ohlaste to ihned Poskytovatelovi (Zdruzena
tkanivova banka, O¢na banka).

3. Nepouzite tkanivo , ak je farba média zmenena. Ohlaste to ihned Poskytovatelovi (ZdruZena tkanivova banka,
Oc¢na banka). Normalna farba média je lososovo-Eervena az CereSnova. Zmena farby na ZIta alebo modrofialovi
signalizuje neziaducu zmenu pH, ktora méze byt spdsobena rastom mikroorganizmov pritomnych v médiu.

4. Tkanivo pouzite do 30 min. od otvorenia balenia.

5. Odporu €éané podmienky skladovania:

a)
b)

c)

d)

Oc¢na rohovka sa uchovava v monitorovanych hypotermickych podmienkach maximalne 14 dni.

Polystyrénovy kontajner sfadom by mal udrzat spravnu teplotu skladovania minimalne 30 hodin
po zabaleni.

Po obdrzani zasielky otvorte polystyrénovy kontajner, vyberte z neho flastiCku s rohovkou a viozte ju do
chladni¢ky na 2-6C. Nezmrazuijte!

Rohovku nevkladajte do chladni  €ky zabalenu v polystyrénovom kontajneri!

6. Upozornenie pre transplantujuceho lekara:

a)

b)

c)

d)

e)

9)

h)

Tkanivo bolo vySetrené, skladované a distribuované v sulade s legislativou Slovenskej republiky
a Europskej unie.

Kontrola kvality o¢nej rohovky bola vykonana makroskopicky a mikroskopicky vySetrenim
pomocou Strbinovej lampy a endotelového mikroskopu.

Tkanivo bolo odobraté od darcu vhodného pre darovanie ocnych rohoviek, bez rizikovych faktorov
a klinického dbkazu hepatitidy B, hepatitidy C ainfekcie HIV. Vzorka krvi darcu bola vySetrena
na pritomnost HIV 1+2 protilatok, HBsAg, protilatok proti hepatitide B, hepatitide C a syfilisu. VSetky
markery infekénych ochoreni boli testované setmi s certifikatom CE.

Tkanivo nebolo testované mikrobiologicky. Pripadna bakteriologicka kontaminacia tkaniva nemusi sposobit’
pacientovi infekciu. Nepokladajte vSak tkanivo za sterilné!

Tkanivo je uchovavané v skladovacom médiu EUSOL, ktoré obsahuje dextran, pyruvat sodny,
aminokyseliny, mineralne soli, vitaminy, Hepes, bikarbonat, fenolovu ¢erveri a antibiotika (gentamicin)!

Hned po transplantacii riadne vyplnte, prosim, prilozeny formular ,Protokol o pacientovi, ktorému bol
poskytnuty transplantat” (F-701) a zaSlite ho Poskytovatelovi (Zdruzena tkanivova banka, O¢na banka).
Formular sluzi ako podklad pre fakturaciu tkaniva zdravotnej poistovni a pre Gcely spatného sledovania
tkaniva. Do protokolu zaznamenajte akékolvek zavazné komplikacie suvisiace s operaénym vykonom.

Spolu s tkanivom Vam bol zaslany formular ,Sprava o neziaducej reakcii po transplantacii oéného tkaniva“
(F691). V sulade s legislativou ste tkanivovému zariadeniu povinni hlasit akikolvek nezZiaducu reakciu
alebo udalost, preto, prosim, vypliite tento formular a zaSlite ho Poskytovatelovi (Zdruzena tkanivova
banka, O¢na banka).

Akukolvek neziaducu reakciu alebo udalost mézete Poskytovatelovi (Zdruzena tkanivova banka, O¢na
banka) nahlasit aj telefonicky kedykolvek, hned po jej zisteni.

Za poskytovatefa:  Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

Pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / O¢na banka / Trieda SNP 1, 040 11 KoSice

(meno opravnenej osoby, podpis, peciatka, datum)

Oznacenie formularu ID/F/OB/DT/04.03
Vydanie 1

Zmena 4

Datum Géinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ..... Priloha ¢. 11

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice F-729

NAVOD NA MANIPULACIU S O CNOU SKLEROU V ALKOHOLE

1. Tkanivo pouzite len pre jedného pacienta .

2. Nepouzite tkanivo v pripade, ak je vrchnak flasticky poSkodeny. Ohlaste to ihned Poskytovatelovi (Zdruzena
tkanivova banka, O¢na banka).

3. Odporu ¢éané podmienky skladovania

Oc¢na skléra v alkohole sa skladuje uchovava pri izbovej teplote. Nezmrazujte a nevystavujte ju nadmernym
teplotam.

4. Priprava tkaniva pred chirurgickym pouzitim

a)

b)

c)

Asepticky vyberte skléru z alkoholu a namocte ju vroztoku antibiotik na cca 30 minGt. Skléra je
rehydratovana, ak sa zmeni z mierne Zltej alebo priesvitnej na bielu.

Roztok antibiotik poCas rehydratovania skléry vymerite aspon 1x.

Tkanivo pouzite do 1 hod. od otvorenia balenia.

5. Upozornenie pre transplantujuceho lekara

a)

b)

c)

d)

9)

h)

Tkanivo bolo vySetrené, skladované a distribuované v sulade s legislativou Slovenskej republiky
a Europskej unie.

Tkanivo bolo odobraté od darcu vhodného pre darovanie ocnych rohoviek, bez rizikovych faktorov
a klinického dbkazu hepatitidy B, hepatitidy C ainfekcie HIV. Vzorka krvi darcu bola vySetrena
na pritomnost HIV 1+2 protilatok, HBsAg, protilatok proti hepatitide B, hepatitide C a syfilisu. VSetky
markery infekénych ochoreni boli testované setmi s certifikatom CE.

Tkanivo nebolo testované mikrobiologicky. Pripadna bakteriologicka kontaminacia tkaniva nemusi spdsobit
pacientovi infekciu. Nepokladajte vSak tkanivo za sterilné!

Tkanivo je uchovavané v 96% etanole .

V procese odberu a spracovania prislo tkanivo do styku s jédovymi pripravkami a réznymi antibiotikami.
Kontaktujte oénu banku, ak vzhladom na pacientovu alergiu potrebujete vediet detaily ohladne antibiotik.

Hned po transplantacii riadne vyplnte, prosim, prilozeny formular ,Protokol o pacientovi, ktorému bol
poskytnuty transplantat” (F-701) a zaSlite ho Poskytovatelovi (Zdruzena tkanivova banka, O¢na banka).
Formular sluzi ako podklad pre fakturaciu tkaniva zdravotnej poistovni a pre Gcely spatného sledovania
tkaniva. Do protokolu zaznamenajte akékolvek zavazné komplikacie suvisiace s operaénym vykonom.

Spolu s tkanivom Vam bol zaslany formular ,Sprava o neziaducej reakcii po transplantacii oéného tkaniva“
(F-691). V sulade s legislativou ste tkanivovému zariadeniu povinni hlasit akukolvek neziaducu reakciu
alebo udalost, preto, prosim, vypliite tento formular a zaSlite ho Poskytovatelovi (Zdruzena tkanivova
banka, O¢na banka).

Akukolvek neziaducu reakciu alebo udalost mdézete O¢nej banke ZTB nahlasit’ aj telefonicky kedykolvek,
hned po jej zisteni.

Za poskytovatela:  Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice

Pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / O¢né banka / Trieda SNP 1, 040 11 KoSice

(meno opravnenej osoby, podpis, peciatka, datum)

Oznacenie formuléaru ID/F/OB/DT/04.04
1

Vydanie
Zmena

4

Datum Géinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ..... Priloha ¢. 12

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-726

NAVOD NA MANIPULACIU S ALOGENNYM TRANSPLANTATOM MR AZENYM

) spongiéza mleta, kortikospongiéza mleta, demineralizovana kostna matrica, masivny
1. NAZOV PRODUKTU transplantat, bikortikalny a trikortikalny transplantat, hemi ligamentum patellae,
Achillova Slacha s kostnym blokom, rebro, fascia lata

A) FORMA muskuloskeletarne tkanivo ludského pdvodu alogénne, sterilné, mrazené

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 ZNA CENIE

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

3. DODANIE

Mrazené transplantaty s dodavané v polystyrénovych kontajneroch vyplnenych zmrazenymi chladiacimi vlozkami.
V obalke je sprievodna dokumentécia.

4. ODPORUCANE PODMIENKY SKLADOVANIA

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

5. EXSPIRACIA

Je vyznacena na finalnom Stitku. 5 rokov od datumu spracovania tkaniva pri teplote -80C.

6. PRIPRAVA TRANSPLANTATU NA POUZITIE

A) Vyberte transplantat a sprievodnu dokumentaciu z polystyrénového kontajnera.

B) Skontrolujte vonkajsi obal (v pripade poruSenia obalu by mohla byt poruSena 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 40T 15 min.

D) Otvorte vonkajsi, sekundarny obal za Sipovito ukonéenu &ast tzv. Peel a transplantat v primarnom obale umiestnite
asepticky na sterilné pole. Daldie manipulacie vykonavajte uz len sterilne. Otvorte primarny obal. Transplantat vyberte,
uplne ponorte do sterilného fyziologického roztoku izbovej teploty a vyplachnite v troch kapeloch fyziologického roztoku s
antibiotikami. PouZite ihned.

7. ZABEZPE CENIE 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 fudskych tkaniv a buniek podfa legislativnych
poziadaviek Slovenskej republiky a Eurdpskej Unie. Do protokolu zaznamenajte zavazné komplikacie sulvisiace
s operaénym vykonom. V stlade 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 POSKYTOVATE LA

Univerzitnd 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

Déatum Géinnosti 01.09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ..... Priloha ¢. 13

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-725

NAVOD NA MANIPULACIU S ALOGENNYM TRANSPLANTATOM SU SENYM

1. NAZOV PRODUKTU amnionovad membrana suSena
A) FORMA tkanivo ludského pdvodu alogénne, sterilné, susené
. 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 ZNA CENIE

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

3. DODANIE

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

4. ODPORUCANE PODMIENKY SKLADOVANIA

Transplantat uchovavajte pri izbovej teplote na suchom mieste.

5. EXSPIRACIA

Je vyznacena na finalnom Stitku. 2 roky od datumu spracovania tkaniva pri laboratérnej teplote.

6. PRIPRAVA TRANSPLANTATU NA POUZITIE

A) Vyberte transplantat a sprievodnd 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 ukoncenu ¢€ast' tzv. Peel a transplantat v primarnom obale umiestnite
asepticky na sterilné pole. DalSie manipulacie vykonavajte uz len sterilne. 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. ZABEZPE CENIE SLEDOVATELNOSTI

Lekar je povinny vyplnit a zaslat ZTB priloZzeny ,Protokol o pacientovi, ktorému bol poskytnuty transplantat® (F-727)
s Gdajmi o prijemcovi transplantatu na zabezpecenie monitorovania fudskych tkaniv a buniek podla legislativnych
poziadaviek Slovenskej republiky a Eurdpskej Unie. Do protokolu zaznamenajte zavazné komplikacie sulvisiace
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, suSit ani skladovat.

ZA POSKYTOVATE LA

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice
Pracovisko: Zdruzena tkanivova banka ) ) ) ..
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 Géinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ..... Priloha ¢. 14

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice F-724

NAVOD NA MANIPULACIU S ALOGENNYM TRANSPLANTATOM LY OFILIZOVANYM

1. NAZOV PRODUKTU spongitza mleta Iypflllzovapa, kortikospongi6za mleta lyofilizovana, demineralizovana
kostna matrica lyofilizovana

A) FORMA muskuloskeletarne tkanivo ludského 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 ZNA CENIE

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

3. DODANIE

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

4. ODPORUCANE PODMIENKY SKLADOVANIA

Transplantat uchovavajte pri izbovej teplote na suchom mieste.

5. EXSPIRACIA

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

6. PRIPRAVA TRANSPLANTATU NA POUZITIE

A) Vyberte transplantat a sprievodnd dokumentaciu z obalu.

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

C) Vonkajsi, sekundarny obal uchopte za Sipovito ukonéenu cast tzv. Peel. Asepticky balenie otvorte a umiestnite vialku
do sterilného operaé¢ného pola. Potom sterilne odstrarte 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 zvihéenia.

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

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

7. ZABEZPE CENIE 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 fudskych tkaniv a buniek podfa legislativnych
poziadaviek Slovenskej republiky a Eurdpskej Unie. Do protokolu zaznamenajte zavazné komplikacie sulvisiace
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, lyofilizovat ani skladovat.

ZA POSKYTOVATE LA

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice
Pracovisko: Zdruzend tkanivovéa 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
Déatum Gcinnosti 01.09. 2017

Strana 16/1



EVIDENCNE CiSLO: ZTB / .....

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice

Priloha ¢. 15

F-721

VRATENIE OCNEHO TRANSPLANTATU

Vyplni objednavate/

Poskytovate P

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, 041 90 KoSice

@: +421 (0)55 640 2130

pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / O¢na banka / Trieda SNP 1, 040 11 KoSice

Objednavate F

pracovisko:

Meno transplantujuceho lekara

Cislo transplantéatu na vratenie

Dévod vratenia transplantatu

Spdsob skladovania transplantatu na pracovisku
objednavate l'a (vratane teplotnych podmienok)

Datum a €as zabalenia transplantatu

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

Datum a €as zabalenia zasielky

Meno opravnenej osoby, podpis a
(u objednéavatela)

pecéiatka

Vyplni poskytovatel (Zdruze

né tkanivova banka / O¢na banka)

Déatum a €as doru €enia zasielky

Teplotné podmienky po €as transportu

Bola na f Fasti ¢ke ochranna félia?

Bola f l'asti €ka s transplantatom riadne uzavreta?

Meno pracovnika kontrolujuceho zasielku
(u poskytovatela)

Podpis pracovnika kontrolujuceho zasielku

Datum a €as opatovného zhodnotenia tkaniva

Je tkanivo vhodné pre opéatovnu distriblciu?

Meno a podpis pracovnika opatovne
hodnotiaceho tkanivo  (u poskytovatela)

Oznacenie formularu
Vydanie

Zmena 2

Déatum Gcinnosti 01. 09. 2017
Strana 11
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / .....

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice

Priloha €. 16

F-723

VRATENIE TRANSPLANTATU

Vyplni objednavate/

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

Poskytovate | a spojivovych tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90 Kosice / & +421 (0)55 615
2064
Objednavate I pracovisko:

Cislo transplantatu na vratenie

D6vod vratenia transplantatu

Spdsob skladovania transplantatu

na pracovisku objednavate [Fa
(vratane teplotnych podmienok)

Datum a ¢as zabalenia a odoslania
transplantatu

Meno pracovnika zodpovedného

za zabalenie a odoslanie transplantatu
(u objednéavatela)

Datum

Meno opravnenej osoby u objednavate
podpis, pe ¢Eiatka

I'a,

VyplIni poskytovatel (Zdruzena tkanivova banka / Banka muskuloskeletarnych a spojivovych tkaniv)

Datum a €as doru €enia zasielky

Bol transplantat vhodne zabaleny
na transport?

Boli zabezpe ¢ené teplotné podmienky
po €as transportu?

Bol primarny obal neposkodeny?

Je transplantat vhodny pre opatovn
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 acinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / .....

Priloha ¢. 17

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice F-731

LIKVIDACNY LIST ALOGENNEHO O CNEHO TRANSPLANTATU / TKANIVA / BUNIEK

(Objednavatel je povinny zaslat poskytovatelovi bezodkladne po zlikvidovani transplantatu.)

Poskytovatel

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, 041 90 KosSice
pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / O¢néa banka / Trieda SNP 1, 040 11 KoSice
@: +421 (0)55 640 2130

Objednavatel

pracovisko:

Evidenéné &islo transplantatu/
tkaniva/buniek (jednotny eurépsky kod)

Druh tkaniva

Dévod likvidacie

LIKVIDACIU NARIADIL
(POSKYTOVATEL)

ZA POSKYTOVATE LA

Meno opravnenej osoby, podpis,
peciatka

Datum

LIKVIDACIU VYKONAL
( OBJEDNAVATEL POSKYTOVATEL)

ZA OBJEDNAVATE LA

Meno opravnenej osoby
(podra prilohy 19), podpis, peCiatka

Datum

ZA POSKYTOVATE LA

Meno opravnenej osoby, podpis,
peciatka

Datum
Oznacenie formularu ID/F/OB/KK/04.01
Vydanie 1
Zmena 2
Déatum acinnosti 01.9. 2017

Strana 11




EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ..... Priloha ¢. 18

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice F-732

LIKVIDACNY LIST ALOGENNEHO TRANSPLANTATU

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

Poskytovate F pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / Banka muskuloskeletarnych a spojivovych
tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90 KoSice / @ +421 (0)55 615 2064
Objednavate F pracovisko:

Eviden éné ¢&islo tkaniva

Druh tkaniva

Doévod likvidacie

LIKVIDACIU NARIADIL
(POSKYTOVATEL)

ZA POSKYTOVATE LA

Meno opravnenej osoby, podpis, peciatka

Datum

LIKVIDACIU VYKONAL
(  OBJEDNAVATEL POSKYTOVATEL)

ZA OBJEDNAVATE LA

Meno opravnenej osoby , podpis, peciatka

Datum

ZA POSKYTOVATE LA

peciatka

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

Datum

Oznacenie formularu
Vydanie

Zmena

Datum acinnosti
Strana

ID/F/BMST/KK/09.01
1

0
01.09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / 07/2018 Priloha ¢. 19

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice

ZOZNAM OPRAVNENYCH OSOB OBJEDNAVATE LA

Poskytovatel

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

Oc¢né banka / Trieda SNP 1, 040 11 KoSice

@: +421 (0)55 640 2130

Banka muskuloskeletarnych a spojivovych tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90
KoSice / @ +421 (0)55 615 2064

Objednavatel

Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica,
ICO : 00 165 549

1./ Il. O¢né klinika SZU FNsP FDR :
- MUDr. Ladislav Jan€o, FEBO, prednosta

- MUDr. Maria Prazenicova, zastupca prednostu

- MUDr. Katarina Gablasova, lekar

- MUDr. Stanislav Mraz, lekar

- Mgr. Miroslava Stevulova, vedlca sestra

2./ 1. Klinika urazovej chirurgie SZU FNsP FDR :
- MUDr. Radomir Gajdos, PhD, prednosta




