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Zmluva o poskytovani transplantdtov /MST
uzatvorena podla § 269 ods. 2 z4k. & 513/1991 zb. Obchodny zdkonnik,
Vv zneni neskoréich predpisov (dalej len »Zmluva“)
EVIDENCNE CisLO: 2TB/BMST/03/2023

¢l. I. Zmluvné strany

1. Poskytovatel: Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kogice
vzastlpeni:  MUDr. Luboslay Bena, PhD., MPH, riaditel
sidlo: Rastislavova 43, 04190 Kosice, SR
ICO: 00 606 707
DIC: 2021141969
IC DPH: 5K2021141969
Bankové spojenie: $tatna pokladnica, Radlinského 32, 810 05 Bratislava
IBAN: SK 06 8180 0000 0070 0028 0550
SWIFT: SPSRSKBA
Statna prispevkové organizacia zriadena Zriadovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR
€. 1842/1990-A/1-2 zo difa 18. 12.1990, v zneni jej dodatkov

(dalej len «POskytovatel“)

2. Objednavatel: Detskd fakultna nemocnica Kogice
v zastlpeni :MUDr. Andrej Koman, riaditef
sidlo : Trieda SNP 1, 040 11 Kosice, SR
IO : 00 606 715
DIC : 2020777880
ICDPH : SK2020777880
Bankové spojenie: Statna pokladnica, Radlinského 32, 810 05 Bratislava
IBAN : SK 06 8180 0000 0070 0028 0825
SWIFT : SPSRSKBA
Statna prispevkové organizacia zriadena Zriadovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR
¢. 1842/1990-A/1-3 z0 dfia 18.12.1990, v zneni jej dodatkov

(dalej len ,,objedndvatel”)

¢l Il. Uvodné ustanovenia

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

2. Poskytovatel vykond pinenie podrfa tejto zmluvy na svojom pracovisku — Zdrusena tkanivovi banka, e-mail:
zth.snp@unlp.sk (dalej len ~ZTB").

3. Objedndvatel je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti na zaklade povolenia vydaného prisluinym
organom vzmysle zdk. ¢ 578/2004 7. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizéciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zikonov, v zneni
neskorsich predpisov (Rozhodnutie MZ SR , €. 5p :$25631-2023-0P-2 zo dfia 10.10.2023).

gl lll. Predmet zmluvy
1. Predmetom tejto zmluvy je zdvizok poskytovatela dodavat objednavatelovi tkanivovo-bankovnicke
produkty, Specifikované v Prilohe &. 1 tejto zmluvy, podfa pisomnej objednavky objednavatela (dalej len
"transplantaty”) a objednavatel sa zavdzuje zaplatit dohodnutu cenu dodanych transplantatov a sdvisiace
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).
Pracovisko objedndvatela - miesto prevadzkovania zdravotnickeho zariadenia : Trieda SNP 1, KoSice {adresa).
2. Poskytovatel sa zavdzuje dodavat transplantity do miesta pinenia podfa pisomnej objednavky
objednévatela. Cas dodania transplantdtu zavisi najmé od jeho dostupnosti u poskytovatela v ¢ase dorucenia
pisomnej objednévky {vratane mnoZstva poZadovaného objednévatefom).
3. Objednavatel doru¢i poskytovatefovi pisomnd objednavku na predtla¢i ,Ziadanka o pripravu/vydanie
transplantatu” (dalej len ,Ziadanka®), ktora je Prilohou &. 2 tejto zmluvy.

€l. V. Podmienky plnenia, priva a povinnosti zmluvnych stran

1. Transplantaty su pripravované z fudskych darcovskych tkaniv. U transplantatov z kostnych a spojivovych
tkaniv v procese spracovania doilo k znifeniu antigénnych vlastnosti, k chemickému opracovaniu
a sterilizacii, za G¢elom ich bezpeénosti a bioclogickej G¢innosti.

2. Objednavatel je povinny uvadzat vietky tdaje tak, ako je uvedené v jednotlivych prilohdch zmluvy a vykonat
ukony, ako je uvedené v texte prislusnej prilohy (zalozit do zdravotnej dokumentdcie pacienta — prijemcu,
obratom zaslat poskytovatelovi, atd.). Prilohy zmluvy (ako formulare) st pre objednavatela zaviazné a nie je
oprévneny ich menit alebo dopliiat. Kazd3 z priloh zmluvy musi byt oznaéend evidenénym ¢&islom zmluvy,
ktoré pridefuje poskytovatel a je uvedené v zahlavi zmliuvy.

3. Jednotlivé prilohy zmluvy (prilohu &2, €. 4, ¢.5, &9, & 10) su za objedndvatela opravnené podpisovaf len
objednavatefom urfené osoby (uvedené v Zozname opravnenych oséb objednavatela, ktory je prilohou &, 11
tejto zmluvy).

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

4. Poskytovatel je povinny:

a) poskytnUt transplantity objednavatelovi na ziklade pisomnej objedndvky (¢l. IV. bod 3 tejto zmluvy)
v neporusenom obale uloZenom v izotermickej prepravnej nadobe alebo v papierovom obale (v
zavislosti od druhu poZadovaného transplantatu) s oznadenim ,ludské tkanivo na transplantaciul”,
Sucastou prepravnej nadoby bude viditelne uvedené oznacenie objednévatela (vratane jeho presnej
adresy) a poskytovatela (vratane jeho adresy) a prislusnd dokumentacia a to vyplneny ,Sprievodny list
transplantatu”, ktorého vzor je Prilohou &. 3 tejto zmluvy, formuldre vzoru Prilohy &. 6. alebo Prilohy
€.7 alebo Prilohy &.8, Prilohy € 9 tejto zmluvy; transplantat poskytnuty poskytovatelom bude
oznaceny vlastnym jedineénym kddom,

b) dorutit transplantaty objednavatefovi zmluvnou dopravnou zdravotnou sluzbou,

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

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

e) garantovat pévodné viastnosti transplantatov az do ckamihu prebratia transplantatu objednévatelom,

f)  poskytnat na poZiadanie objednavatela odbornu konzultéciu (telefonicky, fax, e-mail, posta, osobne, ¢l
Il bod 2 tejto zmluvy).

5. Objednavatel je povinny:

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

b) pred objednanim transplantdtu u poskytovatela ziskat pisomny sihlas pacienta, ktorému bude
tkanivovy transplantat aplikovany,

c) do 3 pracovnych dni od aplikdcie transplantatov odoslat na adresu poskytovatefa vyplneny formular
,Protokol o pacientovi, ktorému bol poskytnuty transplantdt”, 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,
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e) vratit izotermicky obal vneporusenom stave dopravnej sluibe ihned po doruceni aprebrati
tkanivového transplantatu; v pripade jeho nevritenia alebo poskodenia bude objednévatelovi
uctovana jeho hodnota vo vyike 33,20 EUR (slovom tridsattri eur dvadsat centov) za kazdy nevrateny
alebo poskodeny obal,

f)  pre zabezpecenie biologickej G&innosti transplantdtov ich pred samotnou transplantaciou ofetrit a
pripravit na aplikdciu podfa pokynov poskytovatela (Priloha &.6, .7, ¢. 8 tejto zmluvy), ktoré budu
dodané poskytovatefom spolu s transplantatom a bud uvedené v »Sprievodnom liste transplantatu®,

g) vpripade, e déjde kakejkolvek neziaducej reakcii, ktord sa vyskytne do jedného (1) roku od
transplantacie, poskytnit udaje o vysledku transplantdcie v pisomnej forme na formuléri LSprava o
neziaducej reakcii do 18 mesiacov po transplantacii”, ktorého vzor je Prilohou & 5 tejto zmluvy
na adresu poskytovatela.

Zaroveri sa objedndvatel zavizuje pridalsom predetrovani nefiaducej reakcie poskytnut

poskytovatefovi na zaklade jeho poZiadania potrebnu sucinnosft,

h) sa zavdzuje nahldsit akikolvek ne¥iaducu udalost stvisiacu s transplantéciou  tkanivovych
transplantatov pisomne alebo telefonicky a pri jej preSetrovani poskytnit poskytovatelovi na ziklade
jeho poziadania stéinnost,

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

1. bezodkladne znehodnoteny transplantat zaslat spat poskytovatelovi ato na vlastné naklady,
s presnym popisom dévodu netransplantovania a sprievodnou dokumentaciou - wyplneny
formular ,Vratenie transplantatu”, ktorého vzor je Prilohou &. 9 tejto zmluvy. Cena dodaného
transplantatu, ktory bol znehodnoteny u objednavatela bude objednavatelovi fakturovana vo
vyske podla €l VI. tejto zmluvy,

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

El. VI. Cena a platobné podmienky

1. Cena transplantatov a sdvisiacich vykonov je zmluvnymi stranami dohodnuta vo vyike uvedenej v Prilohe &. 1
tejto zmluvy. Vuvedenej cene si zahrnuté vietky naklady poskytovatela spojené s poskytovanim
transplantatov objednavatelovi.

2. Objednavatel je povinny cenu za dodané transplantdty asdvisiace vykony uhradzat na zaklade faktary
vystavenej poskytovatefom ato vlehote splatnosti 30 kalendarnych dni odo dfa dorucenia faktiry
objednavatelovi.

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

4. Vpripade omeskania thrady podfa bodu 2. tohto é&lanku je poskytovatel opravneny uplatnit si voéi
objednavatelovi narok na zaplatenie Grokov z omeskania vo vyske podla platnych pravnych predpisov.

5. Preprava transplantdtu (¢l. V. bod 4 pism. b/ tejto zmluvy) zmluvnou dopravnou zdravotnou sluzbou
poskytovatela je hradend prislusnou zdravotnou poistoviiou (uplatriuje si dopravna zdravotna sluiba):
V pripade, Ze prislusna zdravotna poistovia nebude hradit prepravu transplantatov, objednavatel je povinny
uhradit naklady na prepravu transplantdtov podla cennika zmluvnej dopravnej zdravotnej sluzby

poskytovatela. ‘ B V |
6. Poskytovatel je opravneny zmenif cenu predmetu plnenia uvedenl vbode 1. tohto é&lanku, o ¢om je

povinny vopred preukazatelnym spésobom upovedomit objednavatefa. Zmena ceny trans’pianté’tov
a suvisiacich wkonov t.j. zmena Prilohy ¢. 1 tejto zmluvy podla tohto bodu nevyZaduje formu pisomného
dodatku k tejto zmluve. Objednanim transplantatov po doruceni pisomného upovedomenia o zmene ceny,
objednévatel akceptuje zmenu ceny transplantatov v zmysle upovedomenia o zmene ceny.

¢l. VIl. Doba platnosti zmluvy
1. Tato zmluva sa uzatvara na dobu neurcitl od dia dicinnosti tejto zmluvy.
2. Platnost zmluvy je mozné ukoncit
a) dohodou zmluvnych stran,
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b) vypovedou bez uvedenia dévodu. Vypovedat zmluvu je opravnend ktordkolvek zmluvnd strana
s dvojmesacnou (2) vypovednou lehotou. Vypovedna lehota zaéina plynut prvym diiom kalendarneho
mesiaca nasledujiceho po doruéeni pisomnej vypovede druhej zmluvnej strane.

cl. VIIl. Osobitné ustanovenia

1. Kontaktnou osobou poskytovatela pre plnenie tejto zmluvy je: Ing. Sylvia Gromo$ova, PhD. — ved(ca 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.

2. Objednavatel je povinny pre plnenie zmluvy pouzivat formuldre — prilohy oznacené v ¢asti Poskytovatel
takto: Univerzitnd nemocnica L. Pasteura Kosice, pracovisko Zdruiend tkanivova banka/BMST (Banka
muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv)/ Rastislavova 43, 041 90 Kosice, ako aj v evidenénom ¢isle (na
prilohe) — ZTB/BMST/.... Uvedena adresa je koreipondenénou adresou pre Banku muskulo-skeletarnych
a spojivovych tkaniv.

cl. IX. Zaverecné ustanovenia

1. Tato zmluva je vyhotovend v dvoch vyhotoveniach, pre kazdud zmluvnu stranu po jednom vyhotoveni.

2. Menif a dopliiat ustanovenia tejto zmluvy je moZné len na zaklade dohody oboch zmluvnych stran ato vo
forme pisomnych dodatkov, ak v tejto zmluve nie je dohodnuté inak (¢l. VI. bod 6. tejto zmluvy).

3. Tato zmluva nadoblda platnost diiom jej podpisania opravnenymi zastupcami oboch zmluvnych stran
a Ucinnost dnom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlGv.

4. Pravne vztahy osobitne v tejto zmluve neupravené sa spravuju zak. ¢. 317/2016 Z. z., zak. €. 576/2004 Z. z.
vzneni neskorsich predpisov, zdk. ¢ 513/1991 Zb. vzneni neskoriich predpisov adalS$imi sdvisiacimi
pravnymi predpismi Slovenskej republiky.

5. Neoddelitelnou stcastou tejto zmluvy su prilohy:

a) Prilohaé. 1: Specifikacia a cennik transplantatov a stvisiacich vykonov,

b) Priloha €. 2: Ziadanka o pripravu/vydanie transplantatu,
c) Priloha €. 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 transplantacii,
f) Priloha €. 6: Navod na manipuléciu s alogénnym transplantdtom mrazenym,
g) Priloha ¢. 7: Navod na manipuléciu s alogénnym transplantadtom susenym,
h) Priloha €. 8: Navod na manipuléciu s alogénnym transplantatom lyofilizovanym,
i) Priloha¢.9: Vratanie transplantatu,
j) Priloha €. 10: Likvidaény list alogénneho tkaniva/buniek
k) Priloha ¢. 11: Zoznam opravnenych oséb objednavatela. .
/
V Kosiciach, dia V Kosiciach , dfia 05.12.2023
Poskytovatel: I 14 -12- 2023 Objednévatel : ‘
© MULI. LUDOSIAV BENd, FiIU., virn MUDr. Andrej Koman
riaditel / riaditel
Univerzitnd nemocnica L. Pasteura Kodice Detska fakultnd nemocnica Kosice
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tkusnyirova
Textový rámček

tkusnyirova
Textový rámček

tkusnyirova
Textový rámček

tkusnyirova
Textový rámček

tkusnyirova
Textový rámček


EVIDENCNE CISLO: ZTB / BMST/....

Priloha ¢&. 1
Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kogice
Specifikacia a cennik transplantatov a suvisiacich vykonov
Tkaniva a bunky na Géely transplantacie
P. &. | Nazov transplantat . Cenabez | DPH | Cenas DPH
plantatu M-J- | DPHVEUR [vEUR| vEUR
1. | spongidzny transplantat - hiboko mrazeny 1g 48,00 0,00€ 48,00
2. |spongi6zny transplantat - lyofilizovany lg 58,00 0,00 € 58,00
3. | kortikospongiozny transplantat - hiboko mrazeny lg 43,00 0,00 € 43,00
4. | kortikospongidzny transplantat - lyofilizovany lg 53,00 0,00 € 53,00
demineralizovany kostny transplantat - hlboko
5. mrazeny lg 50,00 0,00 € 50,00
6. |demineralizovany kostny transplantat - lyofilizovany lg 63,00 0,00 € 63,00
7. | hemi — ligamentum patellae - hiboko mrazené 1 kus 900,00 0,00 € 900,00
8. blkor‘tlkqlny alebo trikortikalny transplantéat - hiboko 1g 31,00 0,00 € 31,00
mrazeny
9. | masivny kostny transplantat - hiboko mrazeny 1ks 850,00 0,00 € 850,00
10. Achillovg 8lacha s kostnym blokom - hiboko 1ks 900,00 0.00 € 900,00
mrazena
11, autologny kostn'y transplantat (lebecna kost) - i ks 317,00 0,00 € 317,00
hlboko mrazeny
12. |fascia lata - hlboko mrazena 1cm? 13,00 0,00 € 13,00
13. | amnionova membréana - sudena lem? 5,00 0,00 € 5,00
14. | amnionova membréna — 4 vrstvy - su$ena 1cm? 15,00 0,00 € 15,00
15 spongic’;zny tra_nsplanta’t — hlboko mrazeny, z hlavy 1g 110,00 0,00 € 110,00
| stehnovej kosti




EVIDENCNE CiSLO: ZTB / BMST/....

Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice

Priloha ¢. 2

F-728

ZIADANKA O PRIPRAVU / VYDANIE TRANSPLANTATU

Poskytovatel

Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice / Rastislavova 43 / 041 90 Kogice
pracovisko: ZdruZena tkanivova banka / Banka muskuloskeletarnych
a spojivovych tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90 Ko3ice /| B +421 (0)55 615 2064

Objednavatel

pracovisko:

Lekar objednavatela
(meno a priezvisko, telefonne ¢islo)

Ugel vyZiadania transplantatu

Predpokladany datum implantacie

DRUH POZADOVANEHO TRANSPLANTATU

0 100305
0 100308
0O 100310
0 100310
o 100311
0 100 311
0o 100311

amnionova membrana - susena spongiozny
transplantat - hiboko mrazeny

autologny kostny transplantat (lebecna kost) -
hlboko mrazeny

demineralizovany kostny transplantat - hiboko
mrazeny

masivny kostny transplantéat - hlboko mrazeny
bikortikélny alebo trikortikalny transplantat -
hlboke mrazeny

kortikospongidzny transplantat - hiboko
mrazeny

spongidzny transplantat - hiboko mrazeny

O

100 312

hemi — ligamentum patellae - hlboko mrazené

achillova &lacha s kostnym blokom - hiboko
mrazena

fascia lata - hiboko mrazena

demineralizovany kostny transplantat -
lyofilizovany

kortikospongiézny transplantat - lyofilizovany
spongiozny transplantat - lyofilizovany

iné - Specifikujte

Pozadované mnozstvo (g, cm?, ks)

Iné Specialne poziadavky

Meno a priezvisko pacienta

Rodné ¢islo

ZP (kod)

Diagnoza (+ kéd)

Poradie transplantacie

ZA OBJEDNAVATELA

Datum

Meno a priezvisko opravnenej 0soby (podia prilohy &. 19), podpis, peciatka

Oznacenie formularu
Vydanie

ID/F/BMST/DT/04.01
1




Zmena

0

Datum Gcinnosti 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 / B +421 (0)55 615 2064

2. OBJEDNAVATEL

pracovisko:

3. DRUH TRANSLANTATU

Identifikacné éislo

MnozZstvo

Exspiracia

Jednotkova cena

4. PRIJEMCA

Meno a priezvisko

Rodné ¢islo

5. INFORMACIE O TRANSPLANTATE

Morfolagia a funkéné Gdaje

MozZné rezidua

Metoda skladovania v ZTB

6. BIOLOGICKE VYSETRENIA DARCU/TRANSPLANTATU A VYSLEDKY

Sérologické vy3etrenie darcu

anti-HIV 1+2

HBsAg

anti-HBc

anti-HCV

TPHA

Mikrobiologické vysetrenie
transplantatu

aerébna 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
Oznagenie formuldru 1D/ F /BMST / DT/ 03.01
Vydanie 8
Zmena 0
Datum Géinnosti 01.09. 2017
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EVIDENCNE CISLO: ZTB / BMSTY/... Priloha ¢. 4
Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kogice F-727
L 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 / B +421 (0)55 615 2064

2. OBJEDNAVATEL

pracovisko:

3. OSOBNE UDAJE PACIENTA, KTOREMU BOL POSKYTNUTY TRANSPLANTAT

Meno a priezvisko pacienta

Rodné ¢islo pacienta

ZP (kéd)

Bydlisko pacienta

PSC

4. HOSPITALIZACIA

Datum hospitalizacie

Cislo chorobopisu

5. OCHORENIE

Diagnoza suvisiaca s transplantaciou

Kod diagnozy suvisiacej s transplantaciou

Iné zavazné ochorenia

Datum indikacie transplantacie

Indikujuci lekar

6. LIECBA

Datum operaéného vykonu

Nazov operaéného vykonu

Meno a priezvisko operatéra

Zavazné komplikacie suvisiace s operacnym
vykonom

7. POUZITY TRANSPLANTAT

Nazov transplantatu

Eviden&né ¢islo transplantatu

Cena transplantatu

8. POTVRDENIE OBJEDNAVATEL’A O SPRAVNOSTI UDAJOV

Datum a ¢as

Meno opravnenej 0soby (podia prilchy ¢. 19), peciatka, podpis




Oznagenie formularu

Vydanie
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EVIDENCNE CISLO: ZTB/BMST/

Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice
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Priloha ¢.5

SPRAVA O NEZIADUCEJ REAKCII DO 18 MESIACOV PO TRANSPLANTACII

suvisiacich s tkanivom darcu.

Prosime, vypliite kompletne vietky lidaje a obratom zaslite do ZTB.
Transplantujuci lekar je povinny podat spravu Banke muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv o vaetk

ych neziaducich reakciach potencialne

L
—

Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kogice / Raslislavova 43/ 041 90 Kosice
Poskytovatel pracovisko: ZdruZena tkanivova banka / Banka muskuloskeletarych a spojivovych
tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90 Kogice / B +421 (0)55 615 2064
Objednavatel’ pracovisko:

OPERATER (u objednavatela)

O dplne zhojenie

zlyhanie Stepu

O transplantat

Meno a priezvisko :

lekara Oddelenie J

PRIJEMCA USPESNOST NEZIADUCA PRAVDEPODOBNA
TRANSPLANTACIE REAKCIA PRICINA

Meno a priezvisko O primarne

Meno a priezvisko

O dplne zhojenie

zlyhanie $tepu

O chronické
Rodné &islo U v prestavbe latentné O predoperaéna
(osteointegracia) perzistentné diagnéza pacienta
infekcie
Datum O iné: L1 prenos O nesuvisi
transplantacie bakterialnej infekcie | s transplantatom
Druh transplantatu D prgnos virusove; O neznama
infekcie
Potel O iné: O ina:
transplantatov ;
Struény priebeh udalosti
v pripade neZiaducej reakcie
; USPESNOST NEZIADUCA PRAVDEPODOBNA
PRIJEMCA TRANSPLANTACIE REAKCIA PRICINA
O primarne

O transplantat

transplantacie

Druh transplantatu

Pocet
transplantatov

bakterialnej infekcie

O chronické .
Rodné &islo 0 v prestavbe latentne O pre)doperagna
oane e (osteointegracia) perzistentné diagndza pacienta
infekcie
Datum O iné: [ prenos O nesuvisi

s transplantatom

O prenos virusovej
infekcie

O neznama

O ine:

O ina:

Struény priebeh udalosti
v pripade neziaducej reakcie

F-722



Oznaéenie formularu

Vydanie
Zmena

Détum Gginnosti

Strana

O dplne zhojenie

zlyhanie §tepu

PRIJEMCA USPESNOST NEZIADUCA PRAVDEPODOBNA |
TRANSPLANTACIE REAKCIA PRIiCINA
Meno a priezvisko O primarne

O transplantat

transplantacie

Druh transplantatu

Podet
transplantatov

bakteridinej infekcie

O chronické
Rodné &islo L v prestavbe latentné O predoperaéna
(osteocintegracia) perzistentné diagndza pacienta
infekcie
Datum O iné: O prenos O nesuvisi

s transplantatom

O prenos virusovej
infekcie

O neznama

O iné:

O ina:

Struény priebeh udalosti
Vv pripade neziaducej reakcie

=

ZA )
OBJEDNAVATELA
VYPLNIL (lekar)

L

Datum

Meno opravnenej osoby

(podla
prilohy &. 19)

Podpis a pediatka

0
01.09. 2017
7
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / BMSTY/..... Priloha ¢. 6

Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kogice F-726

NAVOD NA MANIPULACIU S ALOGENNYM TRANSPLANTATOM MRAZENYM

i spongidza mleta, kortikospongiéza mleta, demineralizovana kostna matrica, masivn
1. NAZOV PRODUKTU transplantat, bikortikélny a trikortikalny transplantat, hemi ligamentum patellae, ’
Achillova 3lacha s kostnym blokom, rebro, fascia lata

A) FORMA muskuloskeletarne tkanivo ludského pévodu alogénne, sterilng, mrazené

B) VYROBCA Zdru_iené tkanivova banka / Banka muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv /
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 individudine baleny do féliovych obalov. Primarny obal je vioZeny do sekundarneho obalu, ktory
obsahuje finalny stitok.

3. DODANIE

Mrazené transplantaty sui dodavané v polystyrénovych kontajneroch vyplnenych zmrazenymi chladiacimi vioZkami.
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 vyznagena na finalnom Stitku. 5 rokov od datumu spracovania tkaniva pri teplote -80°C.

6. PRIPRAVA TRANSPLANTATU NA POUZITIE

A) Vyberte transplantat a sprievodnt dokumentaciu z polystyrénového kontajnera.

B) Skontrolujte vonkajsi obal (v pripade porusenia obalu by mohla byt porusena sterilita vnitorného obalu, v tomto pripade
transplantat nepouZzivajte).

C) Pred aplikdciou 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 $ipovito ukonéent ¢ast' tzv. Peel a transplantat v primarnom obale umiestnite
asepticky na sterilng pole. Dalsie manipulacie vykondvajte uZ len sterilne. Otvorte primarny obal. Transplantat vyberte,
uplne ponorte do sterilného fyziologického roztoku izbovej teploty a vyplachnite v troch kipefoch fyziologického roztoku s
antibiotikami. PouZite ihned.

7. ZABEZPECENIE SLEDOVATELNOSTI

Lekar je povinny vyplnit a zaslat ZTB priloZeny ,Protokol o pacientovi, ktorému bol poskytnuty transplantat® (F-727)
s idajmi o prijemcovi transplantatu na zabezpegenie monitorovania fudskych tkaniv a buniek podfa legislativnych
poziadaviek Slovenskej republiky a Europskej unie. Do protokolu zaznamenajte zavaine komplikacie suvisiace
s operagnym vykonom. V stlade s legislativou hiaste aj telefonicky neZiaducu reakciu alebo udalost po jej zisteni ZTB.

8. UPOZORNENIE

Rozbaleny transplantat uZ nie je moZné opatovne zabalit, zmrazit ani skiadovat.

| ZA POSKYTOVATELA




Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kogice
Pracovisko: Zdruzena tkanivova banka

Banka muskulo-skeletamych a spojivovych tkaniv Datum Meno opravnenej osoby, podpis
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EVIDENCNE CISLO: ZTB /BMST/..... Priloha ¢.7

Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kogice F-725

NAVOD NA MANIPULACIU S ALOGENNYM TRANSPLANTATOM SUSENYM

1. NAZOV PRODUKTU amnionova membréana susena

A) FORMA tkanivo fudského povodu alogénne, sterilng, susené

B) VYROBCA Zdru?ené tkanivova banka /?anka muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv /
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 transplantét je individualne baleny do fdliovych obalov. Primamy obal je vioZeny 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 uchovavajte pri izbovej teplote na suchom mieste.

5. EXSPIRACIA

Je vyznac¢ena na finalnom &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 vonkaji obal (v pripade porusenia obalu by mohla byt porusena sterilita vnutorného obalu, v tomto pripade
transplantat nepouzivajte).

C) Otvorte vonkajsi, sekundarny obal za Sipovito ukongenu Cast 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. ZABEZPECENIE SLEDOVATELNOSTI

Lekar je povinny vyplnit a zaslat ZTB prilozeny ,Protokol o pacientovi, ktorému bol poskytngty transplanta’}t“ (F-?ZT)
sudajmi o prijemcovi transplantatu na zabezpelenie monitorovania fudskych tkaniv a taurjlek pod!’a' Ie_egmlgtn_xn_ych
poZiadaviek Slovenskej republiky a Europskej unie. Do protokolu zaznamenajte zavaziné kor_np]ﬂ;ame_ suvisiace
s operacnym vykonom. V sulade s legislativou hlaste aj telefonicky neZiaducu reakciu alebo udalost po jej zisteni ZTB.

8. UPOZQORNENIE

Rozbaleny transplantat uz nie je moZné opétovne zabalif, susit ani skladovat.

ZA POSKYTOVATELA J




Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kogice
Pracovisko: Zdruzena tkanivova banka

Banka muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv Datum Meno opravnenej osoby, podpis, pediatka
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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 spong'iéza n_1leté lyofilizovana, kortikospongiéza mileta lyofilizovand, demineralizovana
kostna matrica lyofilizovana

A) FORMA muskuloskeletarne tkanivo ludského povodu alogénne, sterilng, lyofilizované

B) VYROBCA Zdru?_ena‘ tkanivova banka / Banka muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv /
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 individudlne baleny do sklenenych vialiek. Primamy obal je vioZzeny do sekundarneho obalu, ktory
obsahuje finalny §titok.

3. DODANIE

Lyofilizované 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 vyznagena na findlnom &titku a na papierovom obale. 5 rokov od datumu spracovania tkaniva pri laboratérnej teplote.

6. PRIPRAVA TRANSPLANTATU NA POUZITIE

A) Vyberte transplantat a sprievodnti dokumentéciu z obalu.

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

C) Vonkajsi, sekundarny obal uchopte za §ipovito ukonZenu cast tzv. Peel. Asepticky balenie otvorte a umiestnite vialku
do steriiného operaéného pola. Potom sterilne odstrafte aluminiovy a gumovy uzaver flase. Vysypte obsah ffasticky
do sterilnej misky a pridajte mensie mnozstvo fyziologického roztoku na cca 10 - 15 min.

D) V pripade silne zakrvacanej rany je mozZné pouZit kostny transplantat bez predchadzajiceho zvthéenia.

E) Kostny material je mozné zmiesat's venoznou 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)
sudajmi o prijemcovi transplantatu na zabezpelenie monitorovania fudskych tkaniv a buniek podla legislativnych
poZiadaviek Slovenskej republiky a Eurdpskej Unie. Do protokolu zaznamenajte zavazne 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, lyofilizovat ani skladovat.

ZA POSKYTOVATELA




Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice
Pracovisko: Zdruzena tkanivova banka

Banka muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv Datum Meno opravnene] osoby, podpis, pediatka
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EVIDENCNE CISLO: ZTB / BMST/ ..... Priloha &. 9
Univerzitnd nemocnica L. Pasteura Kosice F-723

VRATENIE TRANSPLANTATU

Vyplini objednavatel

Univerzitna nemocnica L. Pasteura Koice / Rastislavova 43 / 041 90 Kogice

Poskytovatel pracovisko: ZdruZena tkanivova banka / Banka muskuloskeletarnych
a spojivovych tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90 Kosice / ‘& +421 (0)55 615
2064

Objednavatel

pracovisko:

Cislo transplantatu na vratenie

Dévod vratenia transplantatu

Sposob 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

Vypini poskytovatel (Zdruzend tkanivova banka / Banka muskuloskeletarnych a spojivovych tkaniv)

Datum a ¢as dorucenia zasielky

Bol transplantat vhodne zabaleny
na transport?

Boli zabezpetené teplotné podmienky
pocas transportu?

Bol primarny obal neposkodeny?

Je transplantat vhodny pre opatovnu
distribuciu?

Datum a éas kontroly vratenej zésielky
a opétovného zhodnotenia transplantatu




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

Podpis opravnenej osoby

Oznacenie formularu ID/F/BMST/DT/06.01
Vydanie 1
Zmena 0
Datum ucinnosti 01.09. 2017
Strana 11
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: ZdruZena tkanivova banka / Banka muskuloskeletarnych a spojivovych
tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90 KoSice / & +421 (0)55 615 2064

Objednavatel pracovisko:

Evidencéné cislo tkaniva

Druh tkaniva

Dévod likvidacie

LIKVIDACIU NARIADIL
(POS KYTOVATEL)

ZA POSKYTOVATELA

Meno opravnenej osoby, podpis, peciatka

Datum

LIKVIDACIU VYKONAL
(O OBJEDNAVATEL O POSKYTOVATEL)

ZA OBJEDNAVATELA

Meno apravnenej osoby , podpis, peciatka

Datum

ZA POSKYTOVATELA




Meno opravnenej 0soby (podta priohy 18), podpis,
peciatka

Datum
Oznacenie formularu ID/F/BMST /KK /0901
Vydanie 1
Zmena o]
Déatum ucinnosti 1. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / BMSTY/........ /2023 Priloha ¢. 11

Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice

ZOZNAM OPRAVNENYCH 0SOB OBJEDNAVATELA

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 /

B +421 (0)55 615 2064

Objednavatel

Detska fakultnd nemocnica Kosice, Trieda SNP &.1, 040 11 Kosice,
B+ 421 (0)55 235 2882

MUDr. Andrej Koman, ORL oddelenie
™ 055 235 2882, andrej.koman@dfnkosice.sk

MUDr. Tomas Andras, MBA, Oddelenie detskej chirurgie
B+ 421 (0)55 235 2698, tomas.andras@dfnkosice.sk

MUDr. Eva Sadova, Klinika deti a dorastu
B+ 421 (0)55 235 2698, eva.sadova@dfnkosice.sk

Doc. MUDr. Veronika Vargova, PhD., Klinika deti a dorastu
W+ 421 (0)55 235 4132, veronika.vargova@dfnkosice.sk

MUDr. Maria Pisar¢ikova, PhD., Klinika pediatrickej anestéziologie
a intenzivnej mediciny
B+ 421 (0)55 235 4137, maria.pisarcikova@dfnkosice.sk

MUDr. Robert Ostro, Klinika deti a dorastu
T+ 421 (0)55 235 4197, robert.ostro@dfnkosice.sk

MUDr. Vanda Chovanova, Oddelenie neonatologickej intenzivnej mediciny
W+ 421 (0)55 235 4220, vanda.chovanova@dfnkosice.sk

MUDr. Eva Zavadilikova, Oddelenie detskej neurolagie
B+ 421 (0)55 235 2684, eva.zavadilikova@dfnkosice.sk

MUDr. Lucia Boldizarova, ORL oddelenie
@+ 421 (0)55 235 3984, lucia.boldizarova@dfnkosice.sk

MUDr. Dana Hudackova, PhD., Detské infekéne oddelenie
&+ 421 (0)55 235 2880, dana.hudackova@dfnkosice.sk

MUDr. Lubomir Bockani¢, Oddelenie detskej chirurgie
®+ 421 (0)55 235 3888, lubomir.bockanic@dfnkosice.sk

MUDr. Viktéria Haluskova, Oddelenie detskej onkolégie a hematolégie
B+ 421 (0)55 235 3227, viktoria.haluskova@dfnkosice.sk

MUDr. Martina Reichova Kluskova, Fyziatricko-rehabilitatné oddelenie
E+ 421 (055 235 4186, martina.reichova@dfnkosice.sk

MUDr. Lenka Stryckova, Centralny operacny trakt
B+ 421 (0)55 235 4878, lenka.stryckova@dfnkosice.sk

(uvedte mena opravnenych osbb, pracovisko, tel. €. a e-mail)






