521/12

Dodatok €. 4
k Zmluve zo d na 15.07.2004

uzavretej pod Fa 8 262 ods. 1
Obchodného zdkonnika €. 513/1991 Zb. v platnom zneni
medzi nasledujucimi i €astnikmi na jednej strane ako

Slovensky register placentarnych krvotvornych bunie Kk

sidlo: Dubravska cesta 9, 841 04 Bratislava

ICO: 31771165

DIC: 2020991984

IC DPH: SK2020991984

pravna forma: obcianske zdruZenie, zapisané v registri ob¢ianskych zdruZeni Ministerstva
vnatra SR pod €. VVS/1-900/90-12506

zastupeny: MUDr. Zohdy Hamid - predseda spravnej rady

bankové spojenie:  ¢&. U.: 2661530008/1100, vedeny: Tatra banka, a.s.
(dalej len ako ,Register”)

a na strane druhej ako

Fakultna nemocnica Tren ¢in

sidlo: Legionarska 28, 911 71 Trencin
ICO: 00 610 470

DIC: 2021254631

IC DPH: SK2021254631

zastupena: RNDr. Jan Dubovsky - riaditel

bankové spojenie:  &. U.: 7000280438/8180, vedeny: Statna pokladnica
(dalej len ako ,Nemocnhica"“)

prijaty v tomto dohodnutom zneni:

A.

Zmluva uzavreta medzi vy3Sie uvedenymi zmluvnymi stranami dna 15.07.2004, v zneni Dodatku
6.1 k zmluve zo dnia 25.10.2004, v zneni Dodatku ¢&. 2 k zmluve zo dna 29.09.2008 a v zneni
Dodatku €. 3 k zmluve zo dna 02.01.2009 (dalej len ako ,zmluva“), sa v sulade s ¢lankom
V ods. 2 zmluvy meni a dopifia nasledovne:

A.1/ Clanok | Predmet zmluvy sa meni a znie nasledovne:

»L. Nemocnica sa zavazuje vo svojom zdravotnickom zariadeni prostrednictvom svojho
kvalifikovaného zdravotnickeho personalu odobrat’ pupocénikovu krv a tkanivo pupocnej Snary
od rodiciek, ktoré vyjadrili suhlas s odberom pupocnikovej krvi a s odberom tkaniva pupocnej
Snary v sulade s pozZiadavkami dohodnutymi medzi a¢astnikmi tejto zmluvy.”

»2. Nemocnica sa zavéazuje zabezpecit' riadne a uplné vyplnenie Sprievodnej dokumentacie
k odobratej pupocénikovej krvi ak odobratému tkanivu pupoénej 3nury. Vzor sprievodnej
dokumentécie v zmysle predchadzajucej vety tvori Prilohu ¢&. 2 tejto zmluvy. Nemocnica je
povinna spolu s odobratou pupocnikovou krvou a s odobratym tkanivom pupocnej Sndry
odovzdat’ Registru aj riadne a Uplne vyplnend Sprievodnu dokumentaciu.”



»3. Nemocnica sa zavazuje zabezpecit dodrziavanie dohodnutych pracovnych postupov
pri odbere pupocnikovej krvi a pri odbere tkaniva pupocnej Snury. Postup pri odbere pupocénikovej
krvi a postup pri odbere tkaniva pupocnej Snary tvoria Prilohu €. 3 tejto zmluvy.”

A.2/ Clanok Il Naklady a odmena odseky 1, 2 a 4 sa menia a zneju nasledovne:

.1. Register sa zavazuje zabezpecit’' material potrebny na odber a transport pupocnikovej krvi
a tkaniva pupocnej Snury.“

.2. Register sa dalej zavazuje zabezpecovat odvoz pupocnikovej krvi a tkaniva pupocnej Snary.
Register sa zavazuje zabezpecit odvoz pupocnikovej krvi atkaniva pupocnej Snudry
prostrednictvom oséb na to uréenych.”

4. Register uhradi Nemocnici naklady v sume 7,- EUR (slovom: sedem EUR) za kazdy autologny
odber pupocnikovej krvi a naklady v sume 7,- EUR (slovom: sedem EUR) za kazdy sterilny odber
tkaniva pupocnej Snury, na zaklade vystavenej faktary. Naklady za vykonané odbery su splatné
Stvrtrocne, vzdy do 15. dria nasledujuceho mesiaca.”

A.3/ Prilohami k tomuto Dodatku €. 4 k zmluve sa v potrebnom rozsahu, vyplyvajicom z obsahu
Dodatku €. 4 k zmluve, nahradzaju a doplfiaju pévodné prilohy k zmluve.

B.

1. Ostatné ustanovenia zmluvy v platnom zneni, tymto Dodatkom ¢&. 4 k zmluve nedotknuté,
ostavaju v platnosti v pévodnom zneni.

2. Dodatok ¢&. 4 k zmluve nadobida platnost diiom jeho podpisu oboma zmluvnymi stranami
a ucinnost’ dinom nasledujicim po dni jeho zverejnenia v Centralnom registri zmlav.

3. Tento Dodatok ¢.4 kzmluve sa vyhotovuje v dvoch vyhotoveniach, priCom Register
a Nemocnica obdrzZia po jednom jeho vyhotoveni.

4. Zmluvné strany zhodne vyhlasuju, Ze si Dodatok €. 4 k zmluve pozorne precitali a Ze im je text
Dodatku €. 4 k zmluve plne zrozumitelny, jeho vyznam zrejmy a jasny a Ze Dodatok &. 4 k zmluve
je prejavom ich slobodnej avaznej vble anebol uzavrety pod natlakom, ani vtiesni a ani
za akychkolvek nevyhodnych podmienok, €o potvrdzuju svojimi vlastnoruénymi podpismi.

Vo L dRa Vo ,dNa
Slovensky register placentarnych Fakultna nemocnic a Trenéin
krvotvornych buniek

zast.: MUDr. Zohdy Hamid zast.: RNDr. Jan Dubovsky - riaditel

- predseda spravnej rady

Prilohy k Dodatku €. 4 k zmluve:

- Sprievodna dokumentéacia k alogénnym a autoldgnym odberom

- Postup pri odbere pupo ¢énikovej krvi

- Postup pri odbere tkaniva pupo ¢nej Snary

- Informovany suhlas (2 x)

- Povolenie MZ SR zo d na 06.12.2011, Ccislo: S12665-OP-2011, pravoplatné
dra 05.01.2012 (kopia)



§ r

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 6. decembra 2011
Cislo: S12665-OP-2011

Rozliodnutie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,, ministerstvo®), ako
prislusny spravny organ podla § 11 ods. 1 pism. d), e) v spojeni s § 17 zdkona & 578/2004 Z.
z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizdciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (dalej len ,zdkon o poskytovateloch") avzmysle § 46 zdkona ¢ 71/1967 Zb.
o spravnom konani v zneni neskor§ich predpisov po zisteni skutkového a pravneho stavu
rozhodlo *

ftakto:

Ziadosti obcianskeho zdruZenia: Slovensky register placentdirnych krvotvornych
buniek, so sidlom Dubravskd cesta 9, 841 04 Bratislava, ICO: 31771 165, zastupeného
Statutdrnym zdstupcom: MUDr. Zohdy Hamid, bytom KoSicka 10, 821 09 Bratislava (dalej
len , Ziadatel'') ozmenu povolenia na prevddzkovanie zdravotnickeho zariadenia sa
podla § 17 v spojeni s § 11 ods. 1 pism. d), e) zdkona o poskytovatelochvy h ovuje a
povol uje saprevidzkovat:

zdravotnicke zariadenie ambulantnej zdravotnej starostlivosti

a) biobanka

v rozsahu ¢innosii:
odoberanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, prenos orgdnov, tkaniv a buniek na
diagnostické a vyskumné ucely.

v rozsahu odborného zamerania.
kmeriové krvotvorné bunky,
mezenchymové kmeriové bunky.

b) tkanivové zariadenie

v rozsahu Cinnosti;
odoberanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, prenos.

v rozsahu odborného zamerania:
kmeriové krvotvorné bunky,
mezenchymové kmesiové bunky.




Miestom previdzkovania si:

Dubravska cesta 9, 841 04 Bratislava,
Kremnicka 2, 975 05 Banskd Bystrica — sklad biologickych kontajnerov.

Odbornymi zdstupcami si:

Doc. MUDr. Mikulas Hrubisko, CSc., nar. ~ obcan Slovenskej republiky, bytom
, v povolani lekdr v odbore hematolégia a transfuziolégia.
MUDr. Martin Hrubisko, PhD., nar. , obcan Slovenskej republiky, bytom

v povolani lekdr v odbore klinickda imunologia
a alergologia.

ZiadatePovi sa sti¢asne rusi povolenie na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia,
ktoré bolo vydané ministerstvom pod ¢. 16628-2/2008- OP zo dna 17. jula 2008, ktoré
nadobudlo pravoplatnost diia 10. septembra 2008.

Oddévodnenie:

Ziadatel listom zo dia 25. 10. 2011, ktory dorucil ministerstvu dia 26. 10. 2011 sa
domdhal zmeny povolenia na prevddzkovanie zdravotnickeho zariadenia vydané
ministerstvom pod ¢ 16628-2/2008- OP zo diia 17. jula 2008, ktoré nadobudlo prdvoplatnost
dia 10. septembra 2008, ato ¢o do odborného zamerania. Predmetom jeho Ziadosti bola
zmena odborného zamerania tkanivového zariadenia a biobanky o: mezenchymové kmeriové
bunky. K Ziadosti dolozil iadatel' pravoplatné rozhodnutie Regiondlneho tradu verejného
zdravotnictva Bratislava, hlavné mesto so sidlom v Bratislave ¢&. HZZ/16019/2011 zo dna 14.
10. 2011, ktoré nadobudlo prdvoplatnost’ dia 18. 10. 2011, cestné vyhldsenie zo dna 25. 10.
2011 otom, Ze sa nezmenili ostatné udaje, na zdklade ktorych bolo vydané povolenie
ministerstva & 16628-2/2008- OP zo dna 17. jula 2008, vypis z registra obcianskych zdruZeni.

Podla § 17 zékona o poskytovateloch zmena miesta prevadzkovania zdravotnickeho
zariadenia, jeho odborného zamerania a zmena odborného zdstupcu vyZaduje vydanie nového
povolenia, ktorym orgdn prislusny na vydanie povolenia sicasne zrusi pévodné povolenie.
V Ziadosti o vydanie povolenia Ziadatel wvedie poZadovanii zmenu, doloZi doklady, ktoré sa
na #u vztahujii a destné vyhldsenie, e sa nezmenili ostatné udaje, na ktorych zdklade sa
vydalo pévodné povolenie.

Ministerstvo z dokladov predlozenych %iadatelom mal preukdzané splnenie podmienky
poZadovanej v § 17 ods. 2 zdkona o poskytovateloch, ako aj v § 13 ods. 5 pism. d) zdkona
o poskytovateloch, ked prislusny orgdn verejného zdravotnictva suhlasil s uvedenim
priestorov do prevadzky.

Paragraf 11 ods. 1 pism. d) a e) zdkona o poskytovateloch zmocriuje ministerstvo na
vydanie povolenia pre biobanku a tkanivové zariadenia, pricom bliZsie neurcuje, ¢i ide
o ustavni alebo ambulantmi zdravotmi starostlivost. Z § 7 ods. 2 vyhlasky ministerstva
& 770/2004 Z. z., ktorou sa ustanovuju uréujiice znaky jednotlivych druhov zdravotnickych
zariadeni vyplyva, e v danom pripade ide o ambulantnii zdravoini starostlivost, pretoZe
biobanka je definovand ako zariadenie spolocnych vySetrovacich a lieCebnych zloZiek, a tak aj



ministersivo Ziadosti Ziadatela vyhovelo. Biobanka podla citovaného ustanovenia dlhodobo
alebo krdtkodobo uchovdva vzorky biolagického materidlu, thaniv alebo buniek ziskanych od
Zivych oséb alebo mrtvych 0s6b na diagnostické alebo vyskumné ucely, vykondva ich
spracovanie, konzervdciu, skladovanie a distribuciv a vedie o nich databdzu. Ulohou
tkanivového zariadenia je podla § 7 ods. 3 citovanej vyhldsky dlhodobo alebo krdtkodobo
uchovdvat preparované zbierky biologickych vzoriek, ludskych tkaniv alebo buniek ziskanych
od Zivich alebo mftvych oséb na ucely transplantdcie alebo liecby, vykondva ich odbery,
testovanie, spracovanie, konzervdciu, balenie, skladovanie, distribiciu a vedie ich databazu.

Z administrativneho spisu fiadatela vyplyva, Ze listom zo dia 5. 6. 2008, dorucenym
diia 10. 6. 2008 poziadal ministerstvo o vydanie povolenia na prevddzkovanie zdravotnickeho
zariadenia ambulantnej zdravomnej starostiivosti, ato: biobanky a tkanivového zariadenia
v odbornom zamerani na kmeiiové krvotvorné bunky, pricom ako miesta prevddzkovania
uviedol Ditbravskd cesta 9, Bratisiava a-Kremnicka 2, Banskd Bystrica, ktoré md shizit' ako
sklad biologickych kontajnerov. Sprdvny orgdn preskimal Ziadost Ziadatela a nim predloZené
doklady. Z predlozenych licencii, vydanych Slovenskou lekdrskou komorou pod ¢
LIC/BA/1537/06 dfia 31. 5. 2006 a & LIC/BA/1536/06 zo dha 31. 5. 2006 vyplyjva, Ze
Zadatel' ma uréenych odbornych zdstupcov s licenciou na vykon cinnosti odborného zdstupcu
a podla prilozenych pracovaych zmliv je zrejmé, Ze je splnend aj poZiadavka ustanovend v §
12 ods. 9-zdkona o poskytovateloch, 1. j. Ze odborni zdstupcovia si v pracovnom pomere 50
Ziadatelom. Z ndjomnych zmliv konajiici spravny orgdn zistil, Ze Ziadatel bude rento druh
zdravotnej starostlivosti poskytovat' na zdklade vydaného povoelenia v priestoroch, kioré md v
prendime, ¢im splnil podmienku dami § 12 ods. 3 pism. b) zdkona o poskytovateloch.
Ziadost' o vydanie povolenia obsahovala ndlefitosti poZadované § 13 ods. 4 zdkona
o poskytovateloch a boli k nej prilofené doklady podla § 13 eds. 5 zdkona o poskytavateloch,
ako aj sthlasné stanovisko Regiondlneho uradu verejného zdravoiniciva so sidlom
v Bratislave vydané pod & RUVZ/51-7597/2008 diia 29. 5. 2008 a stanovisko Regiondlneho
uradu verejného zdravotnictva so sidlom v Banskej Bystrici vydané pod ¢. A/2007/01485 dha
20. 4. 2007 na uvedenie priestorov do prevddzky, Cestné vyhldsenie pravmickej osoby, Ze
v priebehu dvoch rokov pred podanim Ziadosti nemala zrusené povolenie z dévodov
ustanovenych v § 19 ods. I pism. ¢),d) alebo e) zdkona o poskytovateloch, a Ze v Ziadosti
uvedené skutocnosti a predioZené listiny sii pravdivé. Z dokladov predloZenych Ziadatelom
mal konajiici spravny orgdn prewkdzani oprdvnenost jeho ndroku na vydanie povolenia na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti, apreto Ziadosti vyhovel avydal mu povolenie na
prevddzkovanie zdravoinickeho zariadenia pod éislom 16628-2/200/8-OP dna 17. juna 2008,
ktoré nadobudlo prdvoplatnost dia 10. septembra 2008.

Ziadatel preukdzatelne splnil podmienky pre zmenu povolenia na poskylovanie
zdravotnej starostlivosti ¢ 16628-2/200/8-OP zo diia 17. jiina 2008, a preto konajici spravny
orgdn jeho Ziadosti vyhovel tak, ako je to uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia. Zdroven
s poukazom na ustanovenie § 17 ods. 1 zdkona o poskytovateloch orgdn zrusil pévodné
povolenie na poskytovanie zdravotnej starostlivesti.

Poudenie:

Proti tomuto rozhodnuiiu fe mozné podat podia § 61 ods. 1 spravneho poriadku
v zneni neskorsich predpisov rozklad v lehote do 15 dni od jeho dorucenia, a to na
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, Limbovd 2, 837 52 Bratislava.



Toto rozhodnutie v zmysle § 47 ods. 4 spravneho poriadku nie je preskimatelné
sudom, pokial nebol vycerpany riadny opravny prostriedok.

Ivan Uhliarik
minister




Rozhodnutie dostani:

Slovensky register placentdrnych krvotvernych buniek
Duibravskd cesta 9
841 04 Bratislava

Na vedomie:

- Dartovy urad Bratisiava

- Statisticky tirad Slovenskej republiky

- Urad pre dohlad nad zdravotnou starestlivostou
- mesto Bratislava, Banska Bystrica

- zdravolné poistovne

- Slovenskd lekdrska komora

- Ndrodné centrum zdravotnickych informacii

- Bratislavsky a Banskobysiricky samospravny kraj
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EUROCORD-SLOVAKIA
SLOVENSKY REGISTER FLACENTARNYCH
ERVOTVORNTCH BURIEK

sprievoont List e DAROVANG PUPOCNIKOVU KRV A TKANIVO PUPOGNEJ SNURY

Vypimje odobermjici pracoynil, Sitatelne, paligkoyym pismom
Kontraindikacie pre odber
Predpokladani parodna viha dictata pod 3 500g,
Tehotenstvo kratsic ako 37 tfadiow
Akrivna infekcia HIV, HEV, HCV, Sy filis, toxoplazmdea, mibecla
Teplota nad 388 °C podas porodu.
Geneticke ochorenie VWCH plodu porvrdené pocas grayidity.

Viscpodetné tehotensto,

Systémovi infekicia nezvladnuta v 2ase pémdu.
Transfizia krvi matke podas pérodo.
Nadmerné krvacanie matky podas pérodu
Mekdnium, zikal alebo zmena v plodoye] vode.

Osobné udaje matky: Priezvisko: Meno Rodné Gislor
|

Udaje o odbere:

Détum: | DD/MM/ROK as: I

Vyskytli sa pri odbere zivainé actindtce realicie alebo udalost? [ nie o

Porod: O vagindoy O sectio caesarea [ epidurilng anestsza O cellovi anesteza
Komplilicie poas pérodu:

O nebali 01 abruptio placentae praecos. (1 placenta praeyia O ine

O hemoragin [ mekoniumy plodevejvode [ zakalens plodova voda Uyedte dezinfekein pousit pricdbere
Predéasny odiok plodoyej vedy: O nie O dno: — hodin pred pérodom

Friend teplota matky pred pérodom Uoie e Oxytocin =l nie [ ino
Medikicia matky antibintikami skebo antimykotikami Z4hod. pred porodom: O oaie O oo
Preplach placenty: O aie [ d0o

Novorodenec:

Pohlavie

Pricavisko a menc: L} muiske [ senske
Pérodnd hmotnost .. g Pérodoadliks . em Gestadngweh o taden

Pémdné komplikicie: _ — [ aesai
Laboratorne vySetrenia matky pocas tehotenstva Anamnéza matky

(v pripade pozitivity priloZit vysledky)

poit. negat. nevys.  odsov. Poéet narodenych detd

HBsAg a o o Qa Poiet spontinnych potratoy: Kedy:

AntiHCV.Ab o o g Iné komplikicie predchadesjicich tehote nstiey

Rubecla O O O O g M Hematnlogicks

AntiHIV-12 o o a Protilitky dokizane pocas tehotensva [ nie

Ant-HBc g a a O sne  antc titer
RRR+TPPA a o g Krvni skupina matky:

Texoplazmeiza o o g g6 IgM Hemodilucia kvnej vaorky matky cdobratef do EDTA L nie [ ano_mi*

* abjem tekutin podangch pred odberom vaorky

Odber pupoénikovej krvi

Odaoberajiici pracovaik (lekdr):

Priezvisko: Meno: Podpis*

Asistujica sestra: Priezvisko: Meno: Podpis?

Odber tkaniva pupocnej Snury:

Priezviskon Menao Podpis*

Pérodnica: Nazov a adresa:

Datum:

petiatka pdrodnice

%dd)cmjd.cipracwnjk svojim podpisom potvrdmuje overenie a potvrdenie idc.utigkici.c darcu pred vykonanim odberu

SAPKE-LSD-Voas-Po10512

Origindl odoskaf spolu s odberom.



Wynliufie citatel'ne. palickovym pismom (vyplauje odoberajici pracounikl

SPRIEVODNY LIST PRE AUTOLOGNU PUPOGNIKOVY KRV A TKANIVO PUPOCNE] SNURY

Osobné udaje matky:
Priezvisko: Meno:

POZADOVANY TYP ODBERU" ODBER PREMIUM;

B*! PREMIUM aall

u-!
= STANDARD -
n 4

Pocet strickadiek:

Rodné cislo:
Telefonicky kontakt na rodicku:
Telefén 1:
Telefon 2:

= TKANIVO N
Ij PUPOCNEJ SNURY Dévod neodobratia:

Udaje o odbere:

Diétum: DDVMM/ROK cas:

Vyskyli sa pri odbere zivainé neZiadiice reakcie alebo udalosti? _| nie _| 4no

Pérod: _| vaginalny _| sectio cacsarea _| epidurilna anestéza _| celkova anestéza
Komplikicie potas porodu:
_| neboli _| abruptio placentee praccox _| placenta praevia [ ime
| hemoragia | | mekonium v plodovej vode | zakalena plodovi voda Unvedte dezinfekciu poufiti pri odbere: ...........ocoooiiiniiinnn,
Predcasny odtok plodove] vody: _Inie || dno: ... hodinpred prodom
Zvysend teplota matky pred porodom: _nie ] ano: ... BC Oxytocin: _| nie | dno
Medikicia matky 24 hod. pred porodom: dlﬁl‘ gx‘mﬂ:
Novorodenec:
Pohlavie: |_| muiské
Priezvisko a meno: || zenske
tyzden
Laboratérne vyéetrenia matky poéas tehotenstva Anamnéza matky
(v pripade poritivity priloiit vjskedky)
pozit. negat. nevys. ockow. Poéet narodenych deti:
HBsAg =] =] E=| ] Pocel spontinnych potratov: kedy:
Anti-HCV-Ab e | Iné komplikicie predchadzajicich tehotenstiev
Rubeola S I R e Hematologicki:
Anti-HIV-1,2 1 | Protilitky dokizané pocas tehotenstva _| nie
Anti-HBe d E @& | dno:  antic titer:
RRR+TPPA TN [ Krvni skupina matky:
Toxoplazmaza A = _ IgG: g Hemodilucia krvnef vzorky matky odobratej do EDTA _| nie _| 4no ...ml*

* objem tekutin podanych pred odberom veorky

Pupoénikova krv — odoberajici pracovnik (lekar):

Priezvisko: Meno: Podpis™:
Asistujiica sestra:
Priezvisko: Meno: Podpis*:
Tkanivo pupocnej sniry — odoberajici pracovnik:
Priezvisko: Meno: Podpis*:
Pérodnica:
Mazov a adresa:
Datum:

peciatka porodnice
*Odoberajici pracovaik svojim padpi potvrdauje tea fenie identifikiciu darcu a pofadovaného typu odberu u matky pred vykonanim odberw.

Drigindl odoslial snolu s odherom

SRPKB-SLA-VOU7-POI0SE2
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SLOAENEKE EBONTEN PLACENTARNTCH - -, - .
RO Odber pu DDCHIKDUEJ Krvi
Saovensky ragister placentamych
Envotvomych buniek, 0.z
Dribraveka cesta o, 541 04 Bratslava

Strana:

SPP-LADgc-002-01

1z7

Platnost od: 2.5.2011

| Nazov/Title: Odber pupoénikove] krvi

Prvé vydanie / Original

Oddelenie: Laboratory department Datum Podpis
Vypracoval: Mgr. Viadimira Polohova 19.4 2011
Schvalil veddci oddelenia: Mgr. Marian Umrian 27.4.2011
Schvalil predseda spravnej rady: MUDr. Zohdy Hamid 2942011
Preveril pracovnik QIDec: Ing. Zuzana Ondrusova 2742011
Posledna verzia / Last version
Oddelenie: Datum Podpis
Vypracoval:
Schvalil vedici oddelenia:
Schvalil predseda spravnej rady:
Preveril pracovnik QIDgc:
Distriblcia/ Distribution Skratka Pocet
oddelenia | vytlackov
Original: Quality Inspection Department QIDec
Chaiman of the Board of Directors CBDgc
Laboratory department LADgc
Képie:

FO-QIDec-02-032

10




’ Standardny pracovny postup SPP-LADg:-002-01
EUROCORD SLOVAKIA

SLOVENSKY REGISTER PLACENTARNYCH
INTITVORNYCH AITRTER Odber pu pOE n ikOVEJ krvi
Slovensky register placentamych
krvotvomych buniek, o_z.
Dibravska cesta 9, 841 04 Bratislava Platnost od: 2.5.2011

Strana: 2z7

1. Uéel / Purpose

Dokument podrobne popisuje postup a upravuje podmienky odberu pupocnikovej

krvi.
2. Rozsah platnosti/Scope

Standardny pracovny postup je platny pre kvalifikovanych a vyskolenych odberovych

pracovnikov.
3. Popis cinnosti / Proceeding description

3.1 Material
Odber PK vykonava odberovy pracovnik do odberovej supravy pripravovane] a

doruéovanej na pérodnicu prostrednictvom S.R.P.K.B.

3.2 Overenie totoznosti matky
Tesne pred samotnym odberom PK odberovy pracovnik overi totoZnost matky
na zéklade Ustnej komunikacie s fiou a porovnania zistenych informacii s vyplnenym

Informovanym suhlasom.

3.3 Oznacenie materialu
Odberovy pracovnik oznaci menom matky a jej rodnym ¢islom, pripadne datumom

narodenia, vSetok odberovy material, ktory bude pouzity pri odbere PK a vzoriek.

3.4 Postup odberu pupocnikovej krvi s alternativami

1. Odberovy pracovnik zafina odoberat PK ihned po pérode dietata, este pred
pérodom placenty. Pri odbere pracuje v sterilnych rukaviciach, pricom pupoénu
$nuru podlozi sterilnou ruskou. Mechanicky odisti pupoénd $nuru fyziologickym
roztokom a poriadne ju prestriecka zo vSetkych stran dezinfekénym sprayom asi
10cm nad miestom, kde je pupoéna Snura zaskrtena peanom. Necha dezinfekciu
pésobit niekolko sekind podla navodu na pouzitie. Poas celého odberu pracuje
pracovnik tak, aby minimalizoval riziko akejkolvek kontaminacie odberu.

2. Pred odstranenim krytu na ihle odberového vaku, odberovy pracovnik hadié¢ku

zalomi alebo zaskrti peanom, aby do nej nevnikol vzduch. Vpich uskutoéni do

FO-QIDec-002-03
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zily, €o najblizsie k miestu zaskrtenému peanom smerom k placente a uvolni
zalomenu/ pedanom zaskrtenu hadi¢ku.

. Volnou rukou, krazivymi pohybmi, premiesava odoberanu krv s antikoagulaénym
roztokom (CPD-A) pod rovinou miesta vpichu. Je nevyhnutné, aby odberovy
pracovnik sledoval napli vény pupocnej Snury. Ked prestane krv odtekat,
pracovnik zaskrti hadicku peanom a pupotnik taktiez zaskrti peanom nad
miestom vpichu. |hlu vytiahne a prekryje steriinym krytom. Ak je pupoénik
dostatoéne dlhy a Zila v mieste blizSie k placente je este naplhend krvou, je
mozné odber opakovat blizSie k placente. Pred kazdym vpichom je nutné dbat na
dezinfekciu miesta vpichu za u¢elom minimalizovania mikrobialnej kontaminacie.

. Pri odbere do odberového vaku je mozné pouzit niekolko postupov, ktoré
napomahaju vytfaznosti odberu. Pri odbere odberovy pracovnik jednou rukou
pridrziava ihlu v mieste vpichu a druhou rukou sa stieravymi proximodistalnymi
pohybmi snazi stahovat krv zpupocnika, tzv. ,dojenie pupoénika®. Pri
opakovanom mieste vpichu blizSie k placente je vyhodou, ak je placenta odlué¢ena
a porodena Ciastotne do posvy. Vtedy je v systéme udrziavany mierny pozitivny
tlak, ktory napomaha vytaznosti odberu. Pri postupnom rodeni placenty odberovy
pracovnik stieravym pohybom vytlaéa krv z dosiahnutelnych okrajov placenty
centralnym smerom k Uponu a potom do pupoénika, kam je krv nasavana. Ak
déjde k porodeniu placenty pred rodidla, odberovy pracovnik tlakom dlariou
a prstami z okrajovych casti placenty smerom k uponu wvytlaéi este krv do
odberového vaku.

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

. Po pérode placenty a po jej revizii pérodnikom sa odberovy pracovnik pokusi o
Odber PK z placentarnych zil. PK z placentarnych zil odobera do prilozenej 20ml
striekacky, do ktorej pred samotnym odberom asepticky naberie 3ml
antikoagulaéného roztoku zo satelitného (zasobného) vaku s CPD-A. Vpich
pracovnik uskutoini aZ po olisteni a dezinfekcii zily. Za Géelom eliminacie

mikrobialne] kontaminacie je nutné, aby pracovnik po odbere ponechal na

FO-QIDec-002-03
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striekake ihlu s krytom azabalil ju do pdvedného cbalu. Takio zabalenu
striekacku s PK priloZi do transportneho obalu odberovej sady.

Ak je to moZné, odberovy pracovnik vykona tzv. Preplach placenty. Preplach je
mozne wykonat po predchadzajucom kroku (ods.C.6) alebo hned po pdrode
placenty (ods.C.1-5). Uskutoffiuje sa sciefom maximalizovania wytaZnost
odberu. Odberovy pracovnik nasaje cca 10ml CPD-A do 20ml striekatky a
napichne placentamu cievu na povrchu blizko inzercie pupotnej Snary. Okolitd
oblast' placenty pred vpichom ofisti a dezinfikuje. CPD-A injektuje do cievneho
rie¢ista, umozZni naplnenie ciev CPD-A a potom aktivne nasaje PK. Po naplneni
vezme novi striekaku a postup zopakuje. Odobraté striekaCky uzatvorené ihlou
s krytom priloZi do obalu k cdberovému vaku.

Odberovy pracovnik mdZe zvolit' aj Alfernativny postup preplachu placenty, pri
ktorom nasaje do jednej striekatky 20ml CPD-A a do dalSich dvoch striekatiek
3ml CPD-A. Oplachne adezinfikuje pupofnikovid Zilu v mieste cca 5cm od
inzercie pupotnika do placenty ainjektuje 20ml CPD-A do cievneho riefista
placenty. Zadkrti pupofnik peanom a masiruje povrch placenty, aby roztok
prenikol aj do drobnych cievok. Aktivne nasaje PK. Po napineni pokratuje
s dalSou striekatkou s 3ml CPD-A. Podtlak v striekafke aplikuje preruSovane, aby
sa otvor thly neprisal na stenu cievy.

3.5 Odoberané vzorky

1.

Matke novorodenca pracovnik odoberie do priloZene] skimavky s EDTA 10ml
vendznej krvi. NiZ5i objem je nedostatonyl

Ak sa jedna oodber urfeny na alocgénne pouZitie alebe indikovany odber,
odberovy pracovnik odoberie este 2-3cm pupotnej Snary do priloZeng] sterilng]
skamavky s vrchnakom s cbsahom Sml fyziclogického roztoku.

3.6 Dokumentacia a nahlasenie odberu

1.

Meoddelitelnou sifastou odobratého materialu je vyplneny sprievadny list PK,
potvrdeny pefiatkou apodpisom poérodnika (odberoveho pracovnika),
s uvedenym datumom, éasom odberu a s dalsimi vyplnenymi vstupnymi Gdajmi.
Odberovy pracovnik kodberu tiez priloZzi Informovany suhfas a Dotaznik,
pripadne dalsiu doplfujicu dokumentaciu.

FO-QIDec-002-032
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3. Vsetko spolu odberovy pracovnik zabali do obalu odberovej supravy a zabezpedi
chladené uskladnenie odobratého materialu v uréenej chladni¢ke odberového
pracoviska, az do odovzdania odberu pracovnikovi poverenému S.R.P.K.B. na
transport do spracovatelského laboratéria. Odberovy pracovnik v Ziadnom
pripade material nevystavuje teplotam menej ako 2°C a nikdy NEMRAZI.

4. Odberovy pracovnik bezodkladne po odbere PK nahlasi odber na tel. Eisle

koordinatora odberov.

3.7 Postup v pripade nezhody

V pripade akychkolvek nezhéd odberovy pracovnik uplatiiuje postupy chraniace
bezpeénost matky a dietata a zaroven sa snaZi uskutoénit kroky veduce k naprave,
aby odber PK bol vykonany podla platného postupu a spravne. Véetky udalosti sa

musia zaznamenat do prilozenej dokumentacie k odberu.

3.8 Bezpeénostné opatrenia

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

kolizie uprednostnit starostlivost o inu rodiéku a odber nevykonat.

Pri odbere PK na alogénne pouzitie odberovy pracovnik res$pektuje nasledovné
kontraindikacie:

+ viacpoletné tehotenstvo

s tehotenstvo kratSie ako 37 tyzdnov

s systémova infekcia nezvladnuta v ¢ase odberu vratane bakterialnych choréb,

systémové virusové, hubové alebo parazitické infekcie
e aktivna infekcia HIV, HBV, HCV, syfilis, toxoplazméza, rubeola
¢ transfuzia krvi matke pocas pérodu

* teplota nad 38,8 °C potas pdrodu

FO-QIDec-002-03
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+ nadmeme krvacanie matky pofas porodu

= genetické ochorenie a vrodené vyvojové chyby plodu potvrdené potas

gravidity

« mekonium, zakal aleboc zmena farby v plodovej vode

4. Zodpovednost' / Responsibility

Odberovy pracovnik je zodpovedny za uskutofnenie odberu pupofnikove] krvi podfa

postupu a podmienok niZsie uvedenych v tomto pracovnom postupe.

5. Pojmy a skratky / Definitions and abbrevations

PK
Odberové pracovisko

Odberovy pracovnik

pupotnikova krv

pracoviske uskutoffujice odbery PK, kiore zaroven

Zzabezpetuje spinenie krtéri wyberu darcu stanovenych
v ON-NPAE:-001 Poskytovanie informacii a vyber darcu

pupocnikovej kna.

kvalifikovany a vySkoleny zdravotnicky pracovnik, ktory je

zamesinancom odberového pracoviska a je zodpovedny

Za uskutotnenie odbenu.

6. Referencie / References
Zakon 576/2004 Z z. v zneni neskorSich predpisov

Nanadenie viady 202007 Zz.
ON-NPAg-001 Poskyfovanie informdcii a vyber darcu pupocnikovej kv

7. Prilohy / Appendices

8. Histéria revizii / Revision history

Verzia

Ddvod revizie

Platna od

Nova

25201
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SR R Strana: 224

Shovensky regisier placantamych

ErvobvoaTiych Duriek., 0. .
DODGVAa o 8, 541 OF Bt Flatnosf od: 1.5.2012

1. Uéel / Purpose

Standardny pracovny postup stanovuje postup pri odbere tkaniva pupoénika.

2. Rozsah platnosti / Scope

SPP je platny pre zmluvnych odberovych pracovnikov, ktori sa zUcastiuji
popisanych procesov v zmysle niZSie definovanych zodpovednosti.

3. Popis €innosti / Proceeding description
Material:
= QOdber TP wykenava kvalifikovany a vy3koleny odberovy pracovnik wyluéne

do odberovej sady . Tkanivo pupocnika® pripravenegj a doruéenej na odberove
pracovisko prostrednictvom S.R.P.KB.

Overenie totoZnosti matky:
= Pred zacatim odberu, odberowy pracovnik overi totoZnost matky na zaklade
Ostnej komunikacie s fiou a porovnanim zistenych informacii s vyplnenym
Informovanym sdhlasom.

Postup odberu:
= ESte pred samoitnym odberom, odberovy pracovnik vyberie z obalového

materalu odberovi nadobu na tkanivo pupotnika (TP) aoznati ju menom
matky a datumom narodenia matky. V pripade, Ze sa suCasne vykonava pre
klientku aj odber pupofnikove] afalebo placentamej krvi, oznalenie prebieha
slicasne s oznatenim odberového materialu pouZitého na tento Géel, vidy viak
pred samotnym odberom, aby sa predislo pripadnej zamene odberov.
= Qdber tkaniva pupoénika pracovnik uskutoériuje £o najskér po ukonéeni odberu
pupoinikovej afalebo placentame;j krvi.
= Na odber TP vyberie priblizne 20 cm Usek pupotnej Sndry, ktory:
o nebol napichnuty cdberovou ihlou pri odbere pupotnikovej krvi (PK),
o je £o najrovnejsi,

FO-QDec-002-04
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o obsahuje najmenej zvyskovej krvi, vo vnutri i na vonkajsej strane.
Vybrany Usek oplachne fyziologickym roztokom, poloZi na sterilnd podlozku a
doékladne dezinfikujte prilozenym dezinfekénym sprejom.

Oplachnuty a dezinfikovany segment pupoénej Snury na oboch koncoch
zasvorkuje pomocou priloZenych sterilnych svoriek tak, aby dizka pupoénej
sSnury medzi svorkami bola zhruba 15¢cm.

Zasvorkovany segment odstrihne zvonkajdej strany svoriek (dizka tkaniva
pupoénika za svorkami ma byt najviac 1 cm). V pripade dodatoéného
znelistenia, pracovnik znovu oplachne odstrihnuté konce TP fyziologickym
roztokom.

Vystrihnuti ¢ast tkaniva pupoénika pracovnik este raz dékladne dezinfikuje
dezinfekénym sprejom, pricom dezinfekciu nechéa pésobit par sekund.

Nésledne otvori oznaéenul odberovi nadobu a sterilnou pinzetou prip. kliedtami
do nej prenesie pripravené tkanivo pupotnika (spolu so svorkami).

Hned potom pracovnik zaleje tkanivo fyziologickym roztokom (tak, aby bol cely
usek ponoreny) a nadobu riadne uzavrie.

Na zaver pracovnik este raz skontroluje, ¢i je nadoba dostatoéne uzatvorena,
vlozi ju do zip-lock vrecka s absorpénou vloZkou a do ¢asu transportu do
Laboratoria S.R.P.K.B. skladuje pri teplote 4 - 22°C (optiméalne 4 - 8°C).

V pripade suéasného odberu PK a/alebo placentarnej krvi sa tkanivo pupoénika

transportuje do spracovatelského laboratéria v spoloénej suprave.

Dokumentacia a nahlasenie odberu

Neoddelitelnou sucastou odobratého materidlu je vyplheny Sprievodny list,
potvrdeny peliatkou s podpisom odberového personalu, a podpisany
Informovany suhlas.

Pri vypifiani Sprievodného listu, pracovnik musi v ¢asti POZADOVANY TYP
ODBERU oznatit kolénku ,,TKANIVO PUPOCNEJ SNURY*

Bezodkladne po odbere TP je odberovy pracovnik povinny nahlasit tato
skutoénost na tel. &isle koordinatora odberov spolu s ohldsenim odberu

pupoénikovej a/alebo placentarnej krvi.

FO-QID=c-002-04
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4. Zodpovednost' / Responsibility

Za uskutofnenie odberu tkaniva pupotnika, jeho dofasné uskladnenie na
odberovom pracovisku a vyplnenie sprievodnej dokumentacie po odbere zodpoveda
zmiuvny odberovy pracovnik.

5. Pojmy a skratky / Definitions and abbrevations

LAD Laboratorium
TP Tkanivo pupotnika
PK Pupotnikova krv

S RPKB. Slovensky register placentamych krvotvomych buniek

6. Referencie / References

7. Prilohy / Appendices

8. Historia revizii / Revision history

Verzia Ddvod revizie Platna od

MNova;
01 . J 152012
nahradza SPP-LADg-014-02
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EUROCORD-SLOVAKIA Rodinni banka pupoénikave) krv
SLOVENSKY REGISTER PLACENTARNYCH
KEVOTVORNYCH BUNIEK

Informovany suhlas

Podpisom tohto Informovaného stihlasu Ziadam zdravotnicke zariadenie:

NAZOV NEMOCNICE (sta¢i peciatka nemocnice)

o vykonanie odberu placentarnej (pupoénikovej) krvi a / alebo o vykonanie odberu tkaniva pupoénej sndry pri
porode méjho dietata. Som si vedoma skutocnosti, Ze moja Ziadost nie je pre zdravotnicke zariadenie zavazna.
Zdravotnicke zariadenie nie je povinné tento odber vykonat najma v pripade, ak by v désledku komplikacii, &i inych
relevantnych skutocnosti, mohol byt vykonanim odberu alebo v stvislosti s nim ohrozeny maéj Zivot alebo zdravie,
alebo Zivot alebo zdravie méjho dietata. Tymto zaroven poverujem zdravotnicke zariadenie, aby odobratu pupoéni-
kovu krv a / alebo odobraté tkanivo pupoénej snury odovzdalo Slovenskému registru placentarnych krvotvornych
buniek, Dabravska cesta 9, 841 04 Bratislava, ICO: 31 771 165 (dalej len,Eurocord-Slovakia®).

Eurocord-Slovakia je opravneny odobrati pupoénikovil krv spracovat na transplantat, ktory nasledne zamrazi a
uskladni a / alebo odobraté tkanivo pupoénej snury spracovat, zamrazit a uskladnit. Som si vedoma skutoénosti, ze
zabezpecenie a sprostredkovanie odberu, spracovania a uskladnenia pupocnikovej krvi a / alebo tkaniva pupocnej
anury v Eurocord-Slovakia méZe byt realizované aj prostrednictvom spolocnosti CEPTRA s.r.o., Dibravska cesta 11,
841 04 Bratislava, ICO: 35828668. V pripade ak do siestich mesiacov od pérodu nedéjde k uzatvoreniu prisluénych
zmltv medzi mnou a CEPTROU alebo Eurocord-Slovakia, teda zmliv, na zéklade ktorych CEPTRA a Eurocord-Slova-
kia poskytujd vyssie uvedené plnenia svojim klientom, je to potvrdenim skutoénosti, ze nemam o odobratt pupoc-
nikovu krv a / alebo o odobraté tkanivo pupoénej $ndry zaujem. V takom pripade sa odobratd pupoénikova krv a /
alebo odobraté tkanivo pupoénej sntiry bude povaZovat za biologicky odpad, darovany ku diiu pérodu Eurocord-
-Slovakia.

Eurocord-Slovakia je s takto ziskanou pupocnikovou krvou opravneny nalozit podia vlastnej tvahy, napriklad je
opravneny spracovat pupoénikova krv na transplantat, zaradit do medzinarodnych vymennych transplantacnych
sieti napr. Bone Marrow Donors Warldwide — BMDW (www.bmdw.org), pouzit na vyskumné a vedecké tcely &i zlik-
vidovat a uskladnené tkanivo pupoénej snury pouzit na vyskumné a vedecké ticely ¢i zlikvidovat. Vietky ustanove-
nia tohto Informovaného suhlasu sa vztahuji na Eurocord-Slovakia alebo Eurocord-Slovakia a CEPTRU, v zavislosti
od mnou uzatvorenych zmldv.

V pripade, ak bude z hladiska prisluénej pravnej Gpravy EU alebo vnutrodtatnej pravnej Upravy potrebné vo vztahu
k odobranej pupoénikovej krvi a / alebo k odobratému tkanivu pupoénej sntiry poskytnit alebo priradit akékol-
vek osobné alebo iné Gdaje, je zdravotnicke zariadenie opravnené tieto Gdaje spolu s odobratou pupoénikovou
krvou a / alebo odobratym tkanivom pupoénej énury poskytnit Eurocord-Slovakia. V zmysle uvedeného udelujem
Eurocord-Slovakia a CEPTRE v zmysle § 4 ods. 1 pism. i) zakona & 428/2002 Z.z. o ochrane osobnych tidajov suhlas
s0 spractvanim maojich osobnych tdajov a osobnych tGdajov méjho dietata, najma mena, priezviska, adresy, da-
tumu narodenia a rodného ¢isla, pripadne inych tdajov poskytnutych v zmysle vyéiie uvedeného zdravotnickym
zariadenim Eurocord-Slovakia alebo CEPTRE. Suhlas udelujemn najma na zaradenie osobnych tdajov do databaz
Eurocord-Slovakia a CEPTRY a k ich vyuzivaniu v suvislosti s odberom pupotnikovej krvi a / alebo odberom tkaniva
pupocnej Sntiry, ich spracovanim a uskladnenim, a s tym stvisiacimi (ikonmi. Eurocord-Slovakia a CEPTRA maju po-
stavenie prevadzkovatela v zmysle prislusnych ustanoveni zakona o ochrane osobnych tdajov. V pripade poufZitia
pupoénikovej krvi méjho dietata na transplantéciu a / alebo poutzitia tkaniva pupoénej dndry tymto udelfujem bez
vecného a teritoridlneho obmedzenia stihlas so spractivanim nasledujucich mojich Gdajov a osobnych tdajov maj-
ho dietata v rozsahu meno, bydlisko, miesto narodenia, rok narodenia a fotograhiu, za icelom propagacie vyznamu
a vyuZitia pupocnikovej krvi a / alebo tkaniva pupoénej 3ndry. Sthlas so spractivanim osobnych tdajov sa udeluje
dobrovolne na vopred neuréent dobu a méZzem ho kedykolvek pisomne, formou doporuéeného listu, odvolat.
Prevadzkovatel je opravneny spractivat osobné udaje, az kym udeleny sthlas nebude odvolany podla predchadza-
jlcej vety. Osobné Gdaje mézu byt spracivané, az kym udeleny suhlas nebude odvolany podla predchadzajlicej
vety. Spractivané osobné tidaje su CEPTRA a Eurocord-Slovakia opravneny poskytnit tretej osobe vyluéne v stvis-
losti s ich spractivanim. Za rovnakych podmienok a v rovnakom rozsahu udelujem suhlas aj na spractvanie inych
mnou poskytnutych tdajov, nemajtcich charakter osobného Udaju. Som oboznamena s tym, Ze Eurocord-Slovakia
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a CEPTRA su povinni vykonat vietky ukony potrebné na zarucenie bezpeénosti informaéného systému, ktory obsa-
huje osobné a zdravotné Gdaje a zaruéit ochranu mnou poskytnutych Gdajov pred neopravnenym pristupom alebo
zverejnenim.

Rovnako podpisom tohto Informovaného suhlasu potvrdzujem, Ze udaje o mojom zdravotnom stave a zdravot-
nom stave méjho dietata som zdravotnickemu zariadeniu, v ktorom bude vykonany odber pupocnikovej krvia /
alebo odber tkaniva pupoénej $nury, poskytla dobrovolne a stihlasim, aby ich toto zdravotnicke zariadenie poskytlo
CEPTRE a Eurocord-Slovakia, ktori ich mézu spractvat v rovnakom rozsahu a za rovnakych podmienok, za akych
bud spractivané iné moje osobné tdaje a osobné tidaje méjho dietata. Sthlasim, ze v pripade, ak vysledky vyiet-
reni preukazu akukolvek anomaliu vyznamnu pre moje zdravie, Eurocord-Slovakia bude o tom informovat mna,
pripadne méjho oietrujiceho lekara.

Som si vedoma, Zze mnozstvo odobratej krvi nemusi postacovat na budtice pouzitie a stihlasim, aby moja krv a
krv méjho dietata bola testovana na HIV virus, hepatitidu B, hepatitidu C, syfilis a iné potrebné parametre (vid.
prisluiné normy EU a iné pravne normy, ktorym podlieha priprava a uskladnenie transplantatu z pupoénikovej
krvi a / alebo tkaniva pupoénej éntry). Suhlasim, aby zdravotnicke zariadenie, ktoré vykona odber pupoénikovej
krvi a / alebo odber tkaniva pupoénej $ndry, oznamilo po odbere pupoénikovej krvi a / alebo odbere tkaniva
pupoéne] $nury CEPTRE a Eurocord-Slovakia Uidaje zo zdravotnej dokumentiacie o pérode, tidaje o anamnéze a
vysledky laboratarnych vysetreni krvi mojej a méjho dietata, ako aj daliie potrebné tidaje o mojom zdravotnom
stave, ako i o zdravotnom stave méjho dietata.

Vyhlasujem, Ze som si pregitala a inak sa oboznamila s informaciami, ktoré mi boli poskytnuté o pupoénikovej
krvi a / alebo o tkanive pupoénej snury (okrem iného text ,Pupoénikova krv — zdroj krvotvornych kmefiovych
buniek"), ich odbere, vyuziti a stvisiacich skutoénostiach a tymto informaciam som uplne porozumela a nemam
k nim ani k obsahu tohto Informovaného suhlasu nijaké vyhrady. V pripade zdujmu som mala moznost klast
otazky, na ktoré som dostala uspokojivi odpoved.

Sthlasim, Ze pred vykonanim odberu pupoénikovej krvi a / alebo odberu tkaniva pupocnej 3nlry, vykona odo-
berajtci pracovnik/zdravotnicky pracovnik overenie a potvrdenie poZadovaného typu odberu (Standard odber
alebo Prémium odber alebo odber tkaniva pupoénej Snury alebo ktorykolvek odber pupoénikovej krvi v kombi-
nécii s odberom tkaniva pupo¢nej éntry) a moje rozhodnutie vyznaéi na sprievodni dokumentaciu k odobratej
pupoénikovej krvi a / alebo k odobratému tkanivu pupoénej 3ntry.

Prehlasujem a svojim podpisom potvrdzujem, Ze som porozumela hore uvedenym otazkam, informéacie mi boli
poskytnuté zrozumitelne, ohladuplne, bez natlaku, s moznostou a dostatoénym ¢asom sa slobodne rozhodnut
a vietky mnou poskytnuté Gdaje a informécie su podfa méjho najlepiieho vedomia tiplné, presné a pravdivé.

Vyhradzujem si moznost zmenit alebo odvolat udeleny stihlas az do odberu pupotnikovej krvi a / alebo az do
odberu tkaniva pupoénej Snury.

POZADOVANY ODBER PUPOCNIKOVEJ KRVI A / ALEBO TKANIVA PUPOCNE] SNURY

o Prémium odber u‘*!
o Standard odber ‘irl

o Tkanivo pupoénej éntiry '|' |
—

MATKA:
Priezviskon . ooiismaiimmaiiimainanr e Menasss

Datum pérodu: ......... .. Nemocnica: ..oveuerrenne

RO IO s s i s R S S

Podpis: .coonrnnnes

LEKAR®
Priezvisko a Meno (peciatka): 2757, [o |- e S RS L e PR

*Lekdr alebo zdravotnicky pracovnik, ktory vykonal informovanie a wyber vhodného darcu
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EUROCORD-SLOVAKIA
SLOVENSKY BEGISTER PLACENTARKYCH
ERVOTVORNTON BUNIEK

Dotaznik a informovany suhlas pre darkynu

Jednotlivé Easti vyplfite, prosim, dtatelne palickowvim plsmom.

KONTAKT NA MATKU DIETATA

DMLY FVAIEIEIE I vt e s e s 5 45 565556454 44 5 54 55605454454 54448 56 5885885 45 55

LITIEE 8 ETSI00 TIOTY LI etk tets e seseiassssneniss s s 5 554550040 445450 54 544540440 445484444 4044544040454 100 44440448 850184404145 444045448 404440580150 41100

A DOTAZNIK PRE DARKYNU

Vifend nastadvajica mamitka, prosime vas o vyplnenie dotaznika, ktery je zamerany na odhad rizika prencsu infekénych
a dedi€nych choréb na prijemou transplantédtu pupoénikovej krvi a / alebo thaniv a buniek vazho dietatka. Otazky, ktoré si
v from uvedené, si peadované v zmysle natho zikona a v zmysle zikonev tich krajin, kde je najvysiia pravdepedobnost,
#a méEu byt potrebné na liegbu. Niektoré otizky vim modne budd pripadat nezvyajné, prosime vas viak o trpezlivest
a spoluprdcu prizodpovedani viethjch otdzok podla vaiho najlepiicho vedomia.

I. Zamyslite sa, prosim , £i sa vém niekedy v Zivote udialo niefo z nasledujicehe:

1. Ugivali ste pripravok z fudskej hypofyzy inapriklad rastovy hormaén)? Hnie Qano
2. Mali ste ochorenia krvi alebo problém so zvyEenou krvicavostou
afalebo ste dostavali ludské faktory zréZavosti? Onie Hano
3. Zistili vam vrodend choroby krvi ake talasémiu alebo kosagikovi anémiu? U nie Mano
4. Mali ste chronické systémowé autoimunitné ochorenie ako roztrisens sklerdza,
reumatické artritida, Crohnova choroba, kolitida, lupus a iné? Onie Oane
5. Mali ste Eltatku (okrem dojEenskej), chorobu pedene, virusovy zipal pefene
alebo pozitiviy test na zépal pedene (hepatitidu B, )7 Onie Qane
6. Zistili vdm Creutzfeldtovu-Jacobovu (C-)) chorabu alebao variant C-) choroby
alebo degenerativne neuralogické ochorenie ake demencia? Cnie Oane
7. Transplantovali vam mozgowé obaly (dura mater) alebo rohovku
alebo ing ergén od niekoho iného? Onie Qano
8. Zistili vam AIDS alebo ste mali pozitiviy test na HIV (vritane skriningovéhao? Qnie Jano
9. Mali ste pozitivny test na HTLV (fudsky Thymfotropny wins)? Wnie Qano
10. Prekonali ste alebo méte ziva2né poruchy imunity? Unie ano
1. Cnie Déno,"
12. Prekonali ste alebo méte metabolické ochorenie? Onie O ano,*
toto.
13. Mali ste Chagasowvu chorobu alebo babezidzu (parazitime ochorenia krvi)
alebo pozitiviy test na tito cherebu? Cnie Oane
14. U vithe pokrvného pribuzného zistili Creutzfeldtovu-Jacobovu chorebu
alebo vim povedali, 3e mate zvyené rizike vjskytu tejto choroby v rodine? Unie Hano
15. Podrobili ste sa transplanticii alebo nejakej medicinskej procedure, pri ktorej ste
dastali alebo boli v kontakte so fivfmi bunkami zvieracieho pévedu? Unie Hano
16. Zili ste alebo mali pohlavny styk s niekym, kto sa podrobil transplantacii,
alebo inej medicinskej procedire priktorej destal alebe bel v kentakte
so Eivymi bunkami zvieraciehe pévodu? Onie ano
SEPKEBOD.03.PII0S 201
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Il. Zamvyslite sa, prosim, & saniefo z nasledujiceho udiale poroku 1977:
17. Narodili ste sa, #ili aleba cestovali do niektorej z tjchto africkyich krajin: Kamerun,
Stredoafricks republika, Cad, Kengo, Rovnikova Guinea, Gabun, Niger, Nigéria?
18. Dostali ste transfiziu alebo ste boli lietend inym medicinskym pripravkom
wyrdbanym z krvi v uvedenych africkych krajindch?
19. Mali ste pohlavny styk s nielojm, kto sa narodil alebo il
v uvedenych africkjich krajinach?

. Zamvyslite sa, prosim, & saniefo z nasledujiceho udiale po roku 1980:

20. Stravili ste v obdobi 1980-1996 spolu 6 mesiacov alebo viac

v Spojenom krilovstve Velkej Britdnie a Severndho Irska alebo v [rsku?
21. Stravili ste v obdobi 1980-1996 spolu 2 mesiace alebo viac

v Spajenom krilovstve Velkej Briténie a Severného Irska jvritane Falkland,

Gibraltiru, lsle of Man, Channel Islands) alebe Franoizsku 7
22. Dostali ste transfuiziu pofas pobytu vo Velkej Britanii alebo Francizshu?
23, Zili ste v Eurépe celkovo MEME) ako 5 rokov?

#ila som v tjchto krajindch
24, Dostavali ste hovidzi inzulin?

IV. Zamvyslite sa, prosim, & saniefo z nasledujiceho udiale v priebehu posledmych 5 rokov:
25. Dostavali ste peniaze, drogy alebo iné platby za sex?
26. PouZivali ste injekéné ihly, aby ste si pichali drogy, lieky alebo nieéo iné,

£o vam nepredpisal lekér?

V. Zamyslie sa, prosim, £isa nieto z nasledujiceho udialo v priebehu poslednyich 3 rokov:
27. Prekenali ste maldriu alebo ind tropicka chorobu?

V1. Zamyslite sa, prosim, & sa niefo z nasledujiceho udialo v priebehu posledmjch 12 mesiacov:

28. Uzivali ste nejaké lieky okrem vitaminov afalebo pripravkov Zeleza a/falebo kyseliny listovej?
tieto
29. Dostali ste transhiziu krvi alebo jej zlogiek (plazma, krvné dodticky)?
30. Dostavali ste imunoglebulin proti hepatitide B (HBIG)?
31. Prekeonali ste Etaéku, toxoplazmézu alebe rubeclu?
32. Dostali ste sa vo zvyEenej miere do kontaktu s latkami ake kyanid, olova,
ortuf alebo ste boli vystavens dlhodobej zvyiensj radidcii?
33. Podrobili ste sa chirurgickému zikroku alebo endoskopickému vySetreniu?
tomute pred ... tyEdiami
34. Zistili vam poéas vitho tehotenstva infekeciu spésobend West Nile virusom,
alebo pozitivitu testov na tento virus?
35. Ddvali ste sa tetovat s pouditim spoleénych (nie jednorazowich) nastrojow,
ihiel alebo atramentov?
36. Didvali ste si robit piercing (napr. nduénice), akupunktiru s poufitim spoloénych
(nie jednorazovich) nastrojov?
37. Néhodne ste sa pichli injekénou ihlou alebo ste prigli de kentaktu
s cudzou krvou cez otverend ranu alebo sliznice?
38. Boli ste liefand na choroby prenosné pohlavnym stykom vritane syfilisu?
39. Dévali ste peniaze, drogy alebo iné platby niekomu, aby mal
s vami pohlavry styk?
40. Mali ste pohlavnyg styk s niekym, kto v priebehu poslednjich 5 rokov poshytoval
pohlavmy styk za peniaze, drogy alebo iné plathy?
41. Mali ste pohlavny styk alebo #ili s osobou, ktord mala aktivoy
alebo chronicky virusovy zapal peéene alebo Zltatku?
42. Mali ste pohlavnyg styk s niekym, kto si poéas poslednych 5 rokov pichal drogy
alebo licky alebo nieéo iné, o mu nepredpisal lekér?
43. Mali ste pohlavnyg styk s muZom, ktory mal v priebehu poslednjch
5 rokov pohlavny styk s imjm mudom?
44, Mali ste pohlavnyg styk s niekym, kto v priebehu poslednjich 5 rokov ugival injekeie
na posilnenie zriZavosti krvi (koagulagné faktory) fudskéhe pévedu?
45. Mali ste pohlavny styk s niekym, kto mal AIDS alebo mal pozitivne testy na HIV?
46. Boli ste dlhZie ako 72 hodin nepretriite v nédpravnovychovnom zariadeni alebo vo vizbe?
Vil. Udiale sa nieto z nasledevného v priebehu poslednydh 8 tyidiov:
47. Boli ste otkovana proti pravim kiahfiam alebo proti inej chorobe?
48. Boli ste v hontakte s niekym, kto dostal v priebehu tohto obdobia
wakeinu proti kiahiiam?
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Dnie Déno
Onie Dane
Cnie Oane

Onie Oane

Onie Qine

nie ano

nie D ano®

Cnie Oane

Dnie Déno
nie Wane

Dnie Déno

Dnie Déno,
Dnie Déno

nie ano
nie D ano

Hrie Qéne
Onie Oano,
Onie Oano
Wnie Méne
Onie ane
Unie Lano

nie Déno

Urnie Hano
Qnie Qino
Unie Hano
Unie Hane
Onie Qino
U nie Hane

nie Déno
nie Déno

Dnie Déno
Dnie Déno
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VIII. Momentalne trpite na:

49. Nevysvetlitelné masivne noéné potenie? Onie Qano
50. Mnchopofetné modré alebo purpurcvé Skvrny na kodi, pod kofou alebo na slizniciach? Onie Qane
51. Newysvetlitelny dbytok hmotnestit nie Wéno
52. Neobjasnend pretrvdvajicu hnadku? Wnie Wane
53. Neobjasneny kaiel alebo dychaviénost? Unie Hano
54. Neobjasnend teplotu nad 38°C po viac nei 10 dni? nie Wane
55. Neobjasnené pretrvdvajoce biele Ekvrny alebo afty v dstach? nie Qane
56. Hreky na krku, pod pazuchamialebo v slabindch pretrvdvajice dihgie ako 1 mesiac? Dnie Wine

1X. Vyskytli sa v pokrvnom pribuzenstve vidho diefatka (otec, sarodenci, stari rodia a sdrodenci rodiéov) nasledovné
achorenia?

57. Choroby krvia zvjiend krvdcavost Onie anc»
tieto
58. Dediéné ochorenie vratane pordch krvi a krvdcania One A4 ano,*
tieto
59, Chronické systémové autoimunitné ochorenie (roztrisend sklerdza,
reumatoidna artritida, Crohnova choroba, ulcerdzna kolitida, lupus) a iné Onie 4 ano,*
tieto
0. Metabolické ochorenie jokrem stareckej cukrovky) alebo zévainé poruchy imunity One O ano,*
tieto
61. Creutzfeldtova-lacobova choroba alebo podozrenie na fu Unie Wano
62. Strata pamiati alebe iné neurodegenerativne ochorenie Unie Wane
63. Vrodena chudokrvnost spojend so zviéienim pedene a sleziny, s potrebou transfuzii nie ano
64. Vrodens chudokrvnost spojend so zachvatmi bolesti na hrudniku a v kestiach
a cievnymi prihodami Onie ane

Wrswatlivkar dino,* - Kadmd odpovad upresnite prosim v nasfadujtoom rsdk

B INFORMOVANY SUHLAS A DAROVANIE PUPOCNIKOVEJ KRVI
A/ ALEBO TKANIVA PUPOCNEJ SNURY

SUHLAS 5 ODBEROM A DAROVANIE PUPOCNIKOVE] KRVI A / ALEBO TEKANIVA PUPOCNE) SNURY

Wyhlasujem, e som si preditala a inak sa oboznamila s informaciami, ktoré mi boli poskytnuté o pupoénikovej krvi a 7 alebo
o tkanive pupoéne] Eniry, ich darovani, vyuitl a sivisiacich shutoénostiach a tymto informacidm som plne porozumela. V pripade
zaujmu sorn mala meEnost klast otiazky, na ktoré som dostala uspokejivi odpoved.

Swojim podpisom udelujem suhlas na odber pupoénikovej krvi a f alebo na odber thaniva pupofnej Endry pri pérode méjho
dietatav zdravotnickom zariadeni (ndzov nemocnice - staél peiatka nemocnice)

a poverujemn toto zdraveotnicke zariadenie, aby odobrati pupoénikowi krv a f alebo odobraté thanive pupoénej Eniry odovzdaloe
Slowvenskému registru placentarnych krvotvormjdh buniek, Duibravska cesta 9, 841 04 Bratislava, Slovenska republika, 1€0 31 771
165 idalej len ,Eurocord-Slovakia®), ktorému zdroved timto tito krv a / alebo toto thanive pupoénej Eniry bezplatne darujemn.
Eurocord-Slovakia je s takto ziskanou pupeEnikovou krvou a f alebo takto ziskarmjm thkanivem pupoénej Endry opravneny nal ozit
podla vlastnej dvahy. Eurccord-Slovakia je pritom pupodnikovd krv oprivneny najma spracovaf na transplantit (writans
wykorania vietkjch potrebnyjich wyietreni), zaradif do vhodnej medzindrodne] darcovskej databédzy, poufit na vyskumné
éely, & zlikvidovat a uskladnené thanivoe pupotne] Sniry poufit na vyskumné Géely, & zlikvidovat, prigom s uvedenjm
bezvyhradne suhlasim.

SUHLAS 5 POSKYTMUTIM ZDRAVOTHNYCH UDAJOV A SVYSETRENIAM

Rownako svojim podpisemn potvrdzujemn, 22 ddaje o zdravotnom stave mojom ako aj méjho dietata som Eurccord-Slovakia
a zdravotnideernu zariadeniu, v ktoram bude vykonany odber a / alebo vykonané odbery, poskytla dobrovolne a sihlasim s ich
spracivanim v rovnakom rozsahu aza rovnakjich pedmiznck, za akyjch budd spracivans iné osobné ddaje moje a méjho dietata.
Sdhlasim, aby zdravetnicke zariadenie, ktoré vykona odber, ozndmilo Eurccord-Slovakia vddaje zo zdravotne] dokurmnernticie o
pérode, anamnéze, visledkoch laboratérmych vygetrant krvi a mojorn zdravotnom stave ako aj o zdravotnom stave méjho dietata
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dalEie potrebné ddaje.

Suhlasim, aby lekir majho dietata (bez ohladu na skutofnest & dany lekar poskytuje zdravotn starostlivost v Spedalizacnom
odbore vieobecné lekirstvo alebo v inom Epedalizaénom odbore) informoval Eurccord-Slovakia po 6. mesiaci fvota
dietata o jeho zdravotnom stave a rovnako sihlasim, aby informowval Eurocord-Slovakia v pripade, 22 by moje dieta vazne
ochorelo a této choroba by mohla byt prenesend na prijemcu pupoénikovej krvi, resp. niektore] z jej zloZiek. Tymto ziroverd
splnomodiujem tohto lekéra, aby tak urobil.

Suhlasim, aby mcjakry a kre majho dietata boli testované na HIV virus, hepatitidu B, hepatitidu C, syfilis, HTLY virus, HLA antigéry
ainé potrebné parametra suvisiace s ich pouZitim v zmiysle tohto sihlasu.

SUHLAS 5 ODBEROM VZORKY TKANIA PUPOCHE) SMURY A JEJ POUZITIM jv pripade, 22 sa sifasne s pupofnikovou krvou
samostatne necdoberd aj tkanivo pupognej Enary)

Za rovnakych podmienck a v rovnakom rozsahu ako vo vztahu k dardvanej pupoénikovej krvi, udelujem sdhlas aj na edber
vzorky thaniva pupo&naj Enury. Tato vzorka bude pritorn pouZita najmé na ufely testovania HLA antigénov ainych skupinowjch
antigénov, pripadne na vedecké a&ely realizované s delom depienia zdravotnej starostlivosti.

SUHLAS 50 SPRACOVANIM OS0BNYCH UDAJOV

Podpisom tohto Informevaného sohlasu udelujern Eurocord-Slovakia v zmysle § 4 ods. 1 pism. i) zdkona &€ 428/2002 Zz.
o ochrane osobmych udajov sihlas so spracivanim mnou poskytnutych, resp. neskéry zmysle tohto sihlasu Eurocord-Slovakia
imak ziskanych majich csobrjch ddajov a osobmych dd ajov méjho dietata, najma mena, priezviska, adresy, ddtumu narodenia,
rodného £ikla a ddajov o zdravotnom stave a vysledkodh testov. Suhlas udelujem najmé na zaradenie osobnych udajov do
databéz Eurccord-Slovakia a k ich wyuZivaniu v sdvislosti s odberom, spracovanim a powgitim spracovanej pupoénikovej kr
a vzorky tkaniva pupoénej Endry alebo pougitim spracovanej pupoénikovej krv a tkaniva pupodnej sniry a s tym sivisiacich
ukorow. Eurocord-Slovakia ma postavenie previadzkovatels v zmysle prislusnych ustanoveni zikona o ochrane csobrjch
udajov. Suhlas so spracivanim osobmjch ddajov udelujem dobrovalne, na vopred neurdend dobu, a mézem ho kedykolvek
pisomne, formou doporugeného listy, odvolat. Odvaolanie sihlasu nie je moiné pri tych osobnych tdajoch, ktorjch spracivanie
je vyzadované v zmysle prisluinej vniatrodtitnej, EQ a ingj medzinarodnej opravy, vovztahu ku konkrétnemu spésobu pouditia
pupoénikove) kri (resp. z nej ziskamjch dodiek) a wvo vztahu bu vzorke tkaniva pupoéngj Endry alebo vo vatahu ku tkanivu
pupoéne] Erdry.

Previdzkovatel je oprivmeny spracivat osobné ddaje, a2 kjm udeleny sihlas nebude odvolary podla preddhidzajocej
vety. Spracivané csobné ddaje je Eurocord-Slovakia oprdvneny poskytnit tretej osobe v sivislesti s ich spracivanim ako aj
v stvislosti s odberom, vyetrenim, spracovanim, uskladnenim pupeénikovej krvi a zaradenim z nej pripravengho transplantatu
do verejného registra & medzindrodne] databizy a / alebo v sivislosti s oedberom, vyZetrenim, spracovanim a uskladnenim
thaniva pupofnej Endry. V pripade ak bude v zmysle Standardrjch postupov potrebné aby boli spracivané csobné adaje
poskytnuté v stvislosti s uvederim poufitim pupoenikovej krvi a/ alebo pouzitim thaniva pupoénej Enary daliiemu subjektu
{napr. prislunému orgd nuveregjnej spravy), udelujern k tormu suhlas. Za revnakich podmienck a v rovnakom rozsahu udelujem
stihlas aj na spracivanie injch mnou poskytnutych adajov, nemajicich charakter csobného adaju.

Som obozrdmend s tym, e Eurccord-Slovakia je povinrg wykonat wistky dkory potrebné na zaru@enie bezpedfnosti
informaéného systému, ktory obsahuje csobné a zdravotné ddaje a zaruit ochranu mnou poskytrnutych ddajov pred
neopravnerym pristupomn alebo zverejnenim. Udaje potrebné pre lietebné pousitie pupoiikovej krvia 7 alebo pre pouZitie
thaniva pupoénej Endry budi do vhodnej medznarodnej darcovshej databizy zanesené pod Eiselnim kédom bez uvedenia
osobryich adajov.

Som si vedom & skutofnosti, 22 méj sthlas nie je pre zdravotnicke zariadenie zévizny. Pokial nebude odber pupoénikovej
krvi a falebotkaniva pupoéne Eniry vwkonamy, nevyphivajd z toho pre mia Ziadne rzika. Odber pupeoénikovej krvi a f alebo
thaniva pupofnej Sndry je realizovany po narodeni dietata a prestrihnutl pupoénej Enury a spravidla s nim nie je spojené
Fiadne riziko pre matku alebo dieta. Mapriek tomu vEak som si vedomd, 2e zdravotnicks zariadenie nie je povinné vykonat
odber pupoénikavej krvi a / alebo thaniva pupoénej Eniry, najmi v pripade, ak by v désledku kormplikdcil & irjch rel evantrjch
skutofniostf mohal byt wykonanim odberu alebo v sivislosti s nim ohrozeny méj Zivot alebo zdravie, alebo Zivet alebo zdravie
mé&jho dietata.

Wyhlasujem, 2evietky mnou poskytnuté informacie si pedla m éjho najlepgiehovedomia dplné presné a pravdivé. Wwhradzujem
si mognost zmenit tento sihlas aZ do odben pupeénikovej krv a f alebo do odberu thaniva pupo&nej Endry.
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el alebo zdrawotnicky pracovnil, kiorivykonal informovanie awiber vhodndho darcu
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