Dodatok ¢. 3 R
k Zmluve zo dna 22.09.2004

uzavretej podla § 262 ods. 1
Obchodného zakonnika &. 513/1991 Zb. v platnom zneni
medzi nasledujacimi Géastnikmi na jednej strane ako

Slovensky register placentarnych krvotvornych buniek

sidlo: Dubravska cesta 9, 841 04 Bratislava

ICO: 31771165

DIC: 2020991984

IC DPH: SK2020991984

pravna forma: obg&ianske zdruzenie, zapisané v registri ob&ianskych zdruZeni
Ministerstva vnutra SR pod ¢. VVS/1-900/90-12506

zastUpeny: MUDr. Zohdy Hamid — predseda spravnej rady

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

a na strane druhej ako

Nemochnica s poliklinikou Prievidza so sidlom v Bojniciach

sidlo: Nemocni¢na 2, 972 01 Bojnice

ICO: 17 335 795

DIC: 2021163276

ICDPH: - SK2021163276 S e

Pravna forma: Prispevkova organizacia Tren&ianskeho samospravneho kraja
ZL T/2003/01314-3 z 02.01.2003

zastupena: MUDTr. Ladislav Gerlich, MPH — riaditel

bankové spojenie:  &. U.: 4016013234/7500, ¢SOB, a. s., poboé¢ka Prievidza
(dalej len ako ,Nemocnica®)

prijaty v tomto dohodnutom zneni:

A.

Zmluva uzavretd medzi vy$sie uvedenymi zmluvnymi stranami dna 22.09.2004, v zneni
Dodatku &. 1 k zmluve zo dia 20.06.2006 a Dodatku &. 2 k zmluve zo dnha 02.01.2009 (dalej
len ako ,zmluva“), sa v sulade s ¢lankom V ods. 2 zmluvy meni a doplfia nasledovne:

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

,1. Nemocnica sa zavédzuje vo svojom zdravotnickom zariadeni prostrednictvom svojho
kvalifikovaného zdravotnickeho personalu odobrat pupoénikovd krv a tkanivo pupocnej Snuary
od rodigiek, ktoré vyjadrili stihlas s odberom pupocnikovej krvi a s odberom tkaniva pupocnej
$nury v stlade s poZiadavkami dohodnutymi medzi ucastnikmi tejto zmluvy.*

2. Nemocnica sa zavédzuje zabezpeCit riadne a tplné vyplnenie Sprievodnej dokumentacie
k odobratej pupocnikovej krvi a k odobratéemu tkanivu pupoénej $nury. Vzor sprievodnej
dokumentécie v zmysle predchéadzajicej vety tvori Prilohu & 2 tejto zmluvy. Nemocnica je
povinné spolu s odobratou pupocnikovou krvou as odobratym tkanivom pupocnej $nury
odovzdat Registru aj riadne a dpine vyplnent Sprievodni dokumentaciu.“




»3. Nemocnica sa zavdzuje zabezpecCit dodrZiavanie dohodnutych pracovnych postupov
pri odbere pupocnikovej krvi apri odbere tkaniva pupocnej $ndry. Postup pri odbere
pupocnikovej krvi a postup pri odbere tkaniva pupocnej $ndry tvoria Prilohu &. 3 tejto zmluvy.“

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

»1. Register sa zavézuje zabezpedit material potrebny na odber a transport pupocnikovej krvi
a tkaniva pupocnej Snury.“

»2. Register sa dalej zavédzuje zabezpelovat odvoz pupocnikovej krvi a tkaniva pupoénej
Snury. Register sa zavézuje zabezpelit odvoz pupocnikovej krvi a tkaniva pupoénej $niry
prostrednictvom osbb na to uréenych.”

»4. Register uhradi Nemocnici néklady v sume 7,- EUR (slovom: sedem EUR) za kaZdy
autologny odber pupocnikovej Krvi a néklady v sume 7,- EUR (slovom: sedem EUR) za kazZdy
sterilny odber tkaniva pupocnej Sniry. Naklady za vykonané odbery st splatné Stvrtroéne, vZdy
do 15. dria nasledujiaceho Stvrtroku.“

A.3/ Prilohami ktomuto Dodatku &.3 kzmluve sa v potrebnom rozsahu, vyplyvajucom
z obsahu Dodatku &. 3 k zmluve, nahradzaju a dopliaju pévodné prilohy k zmluve.

B.

1. Ostatné ustanovenia zmluvy v platnom zneni, tymto Dodatkom ¢&. 3 k zmluve nedotknuté,
ostavaju v platnosti v pévodnom zneni.

2. Dodatok €. 3 k zmluve nadobuda platnost' a ucinnost’ diiom jeho podpisu oboma zmluvnymi
stranami. ‘ ’ '

3. Tento Dodatok & 3 kzmluve sa vyhotovuje vdvoch vyhotoveniach, pricom Register
a Nemocnica obdrzZia po jednom jeho vyhotoveni.

4. Zmluvné strany zhodne vyhlasuju, ze si Dodatok €. 3 k zmluve pozorne precitali a ze im je
text Dodatku €. 3 k zmluve plne zrozumitelny, jeho vyznam zrejmy a jasny a Ze Dodatok ¢. 3
k zmluve je prejavom ich slobodnej a vaznej vole a nebol uzavrety pod natlakom, ani v tiesni
a ani za akychkolvek nevyhodnych podmienok, €o potvrdzuju svojimi vlastnoruénymi podpismi.
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Osobné udaje matky:

Priezvisko: Meno: Rodné &islo:

/

%% Telefonicky kontakt na rodicku:

ODBER PREMIUM:

Telefon 1:

Telefén 2:

Pocet striekaciek: .......coune.

Dévod neodobratia:

|

Udaje o odbere:
Détum: DD/MM/ROK <as:
Vyskytli sa pri odbere z4vazné neziadiice reakcie alebo udalosti? [ nie L1 ano
Pérod: [ ] vagindlny [7): sectio caesatea L] epidurdlng anestéza L] celkovd anestéza
Komplikicie pocas porodw:
] neboli [ abruptio placeritae priecox ] placeg’gig{gfﬁa Jw
| hemoragia _| mekoniuin v plodovej vode | zakalend plodovd voda Uvedte dezinfekciu pouZitt pri odbere:
Pred¢asny odtok plodovej vody: (Jnie  [] ano: oo hodin pred pérodom
Zvyiena teplota matky pred porodom: [Jnie: [ Jano oo C Oxytocin: [ nie 1[I 4no
Medikicia matky 24 hod. pred porodom: [ mie [ A00t o
Novorodenec:
Pohlavie; |_] mugske
Priezviskoameno; - - o o _ 7enske
‘Pérodna hmotnost g tyZden

Laboratérne vySetrenia matky pocas tehotenstva Anamnéza matky
- (vpripade pozitivity prilogitwysledky) | 0 0
pozit. negat. nevy$. ockov. Potet narodenych deti:
HBsAg | n o Pocet spontdnnych potratov: kedy:
Anti-HCV-Ab | | Iné komplikdcie predchddzajicich tehotenstiev

Rubeola ogickd:
Anti-HIV-1,2

o
J
Anti-HBc 1
|
_

U e M Hem

Protildtky dokdzané pocas tehotenstva O nie

J
d
Ml U 4no; anti-: titer:
d
d

RRR+TPPA Krvnd skupina matky:

oo doib

G M Hemodilucia krvnej vzorky tatky odobratej do EDTA [ nte [ dno ... ml*
* objem tekutin podanych pred odberom vzorky

Toxoplazmeza

Pupoénikova krv —~ odoberajici pracovnik (lekdr):
Priezvisko: Meno: Podpis*:

Asistujuca sestra:
Priezvisko: Meno: : Podpis*:

Tkanivo pupocnej $nury - odoberajuci pracovnik:
Priezvisko: Meno: Podpis*:

Pérodnica:
Néazov a adresa:

Détum:

peciatka porodnice

*Odoberajuci pracovnik svojim podpisom potvrdzuje overenie a potvrdenie identifikiciu darcu a pozadavaného typu odberu u matky pred vykonanim odberu.
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EUROCORD-SLOVAKIA
SLOVENSKY REGISTHR PLACENTARNYCA )
KRVOTVORNYCH BUNIEK

spriEvoony uisT pae DAROVANU PUPOCNIKOVU KRV A TKANIVO PUPOGNEJ SNURY

Vypiiuje odoberajici pracovnik, citatelne, palickovym pismom

Kontraindikacie pre odber

Predpokladand porodng viha dietata pod 3500 Videpucetné iehotenstvo,

Tehotensivo kratsie ako 57 irdiiov, Systemovd dnteke iy neyvlidnutd v case porodu,

Aktivaa infekeid 111V HBY HOV Svhilis, tosoplazmoza, rubeols, Transfiors krvi matke podas porodu

Teplota nad 38,8 °C pocas porodu. | Nadmerhe kevicanie matky potas porodu.

Geneticke achartnie VWG ploda potvedene pocas graviduy Mekonium. sdailaleboaniena v plodovejvade.
Osobné tdaje matky: Priezvisko: Meno: Rodné ¢islo:
Udaje o odbere:
Datam: l DD/MM/ROK cas: I
Vyskytli sa pri odbere zivainé neziadice reakcie alebo udalosti? 0 nie L ano
Porod: U vaginalny U sectio caesarea 4 epidurdlna anestéza U celkova anestéza
Komplikicie pocas porodu:
D neboli D abruptio placentae praccox D placenta praevia D iné
a hemoragia O mekoniumy plodovej vode O zakatena plodovi voda Uvedie dexinfekeiu pouit pri odbere:
Predéasny odtok plodove] vody: D nie D AN0: s hodin pred porodom
Zvysena teplota matky pred porodom: D nie D AN0T i, °C Oxytocin O e D ino
Medikdcin matky antibiotikami alebo antimykotikami 24hod. pred porodom: O ve O ano
Preplach placenty: O sie O ano
Novorodenec:

Pohlavie
Priezvisko a meno. L mosske ) sengie
@ Porodnd hmotnaost; 2 Porodnadiika . cm | Gestacny vek . waden @

Porodnchompllatier ol L e I neboli

Laboratérne vysetrenia matky pocas tehotenstva Anamnéza matky
(v pripade pozitivity priloZit vysledky)

pozit. negat. nevys. ockov. Podet narodengch deti:

HBsAg Q Pocet spontannych potratov: kedy:

Anti-HCV-ab Iné komplikicie predchidzajicich tehotenstiev

" Rubeola D IgG: IgM: Hemaiologickd:

Anti-HIV-1,2 Protilitky dokdzané pocas tehotensva a nie

O0opDouou
opouooooou
couoooo

Anti-HBe Do anie dier
RRR+TPPA Krvna skupina matky:
Toxoplazmdza 1gGs IgM: Hemodilucia krvnej vzorky matky odobratej do EDTA U nie W anoomp

* objem tekutin podanych pred odberom vzorky
Odber pupocnikovej krvi

Odoberajici pracovnik (lekar):

Priezvisko: Meno: Podpis:*

Asistujuca sestra: Priezvisko: Meno: Podpis:*

Odber tkaniva pupoénej $nury:
Priezvisko: Meno: Podpis*

Porodnica: Nazov a adresa:

Do

Darm;

peciatka porodnice

*Qdoberajuci pracovaik svojim podpisom potvrdzuje overenie a petvrdenie identifikacie darcu pred vykonanim odberu. SRPKB-LSD-VO06-P010512
-Original odoslat spolu s odberom.

EC_spievod_listindd 1 @ 18.4.2012 12:56:52
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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 ¢innosti / Proceeding description

3.1 Material
Odber PK vykonava odberovy pracovnik do odberovej supravy pripravovanej a

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

3.2 Overenie totoznosti matky
Tesne pred samotnym odberom PK odberovy pracovnik overi totoZnost matky
na zaklade 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 zacina odoberat PK ihned po pérode dietata, este pred
p6érodom placenty. Pri odbere pracuje v sterilnych rukaviciach, pricom pupocnu
Snuru podlozi sterilnou ruskou. Mechanicky ocisti pupo€nu Snuru fyziologickym
roztokom a poriadne ju prestrieka zo v8etkych stran dezinfek&énym sprayom asi
10cm nad miestom, kde je pupocf:né $nura zaskrtena peanom. Necha dezinfekciu
posobit niekolko seklind podla navodu na pouZitie. Pogas celého odberu pracuje
pracovnik tak, aby minimalizoval riziko akejkolvek kontaminacie odberu.

2. Pred odstranenim krytu na ihle odberového vaku, odberovy pracovnik hadiCku

zalomi alebo zaskrti peanom, aby do nej nevnikol vzduch. Vpich uskuto¢ni do

FO-QIDgc-002-03
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Zily, ¢o najblizSie k miestu zaSkrtenému peanom smerom k placente a uvolni
zalomenu/ peanom zaskrtenu hadicku.

3. Vofnou rukou, kruZivymi pohybmi, premieSava odoberanu krv s antikoagulaénym
roztokom (CPD-A) pod rovinou miesta vpichu. Je nevyhnutné, aby odberovy
pracovnik sledoval napli vény pupocnej S$nury. Ked prestane krv odtekat),
pracovnik zaskrti hadi€ku peanom a pupocnik taktiez zaskrti peanom nad
miestom vpichu. lhlu vytiahne a prekryje steriinym krytom. Ak je pupoénik
dostatogne dlhy a Zila v mieste blizSie k placente je eSte naplnena krvou; je
mozZneé odber opakovat bliZSie k placente. Pred kazdym vpichom je nutné dbat na
dezinfekciu miesta vpichu za u¢elom minimalizovania mikrobialnej kontaminacie.

4. Pri odbere do odberového vaku je mozZné pouZit niekolko postupov, ktoré
napomahaju vytaznosti 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 odlidena
a porodena Ciasto¢ne do podvy. Vtedy je v systéme udrZiavany mierny pozitivny
tlak, ktory napomaha vytaznosti odberu. Pri postupnom rodeni placenty odberovy
pracovnik stieravym pohybom wytla¢a 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 dlafou
a prstami z okrajovych- €asti placenty smerom k Gponu wvytlaéi edte krv do
odberového vaku.

5. Po skong&eni 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 hadiéku uzatvori dvoma
kovovymi svorkami (minimalne 15cm od tela vaku) a nasledne hadicku
odpeanuje.

6. Po poérode placenty a po jej revizii pérodnikom sa odberovy pracovnik pokusi o
Odber PK z placentarnych Zil. PK z placentarnych Zil odobera do priloZzenej 20ml
striekacky, do ktorej pred samotnym odberom asepticky naberie 3ml
antikoagula&ného roztoku zo satelitného (zasobného) vaku s CPD-A. Vpich
pracovnik uskuto€ni aZ po ocisteni a dezinfekcii Zily. Za udelom eliminacie

mikrobialnej kontaminacie je nutné, aby pracovnik po odbere ponechal na
FO-QIDgc-002-03
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strickacke ihlu s krytom a zabalil ju do pdvodného obalu. Takto zabalenu
striekagku s PK priloZi do transportného obalu odberovej sady.

7. Ak je to moZné, odberovy pracovnik vykona tzv. Preplach placenty. Preplach je
moZné vykonat po predchadzajucom kroku (ods.E.6) alebo hned po pérode
placenty (ods.&.1-5). Uskuto&iiuje sa s cieflom maximalizovania vytaznosti
odberu. Odberovy pracovnik nasaje cca 10ml CPD-A do 20ml striekaCky a
napichne placentarnu cievu na povrchu blizko inzercie pupo€nej $nury. Okolitu
oblast’ placenty pred vpichom odisti a dezinfikuje. CPD-A injektuje do cievneho
riegista, umozZni naplnenie ciev CPD-A a potom aktivne nasaje PK. Po naplneni
vezme novu striekaku a postup zopakuje. Odobraté striekacky uzatvorené ihlou
s krytom prilozi do obalu k odberovému vaku.

8. Odberovy pracovnik méze zvolit aj Alternativny postup preplachu placenty, pri
ktorom nasaje do jednej striekacky 20ml CPD-A a do dalSich dvoch striekaCiek
3ml CPD-A. Oplachne a dezinfikuje pupoénikovu zilu v mieste cca 5cm od
inzercie pupoénika do placenty a injektuje 20ml CPD-A do cievneho riecista
placenty. Zaskrti pupocnik peanom a masiruje povrch placenty, aby roztok
prenikol aj do drobnych cievok. Aktivne nasaje PK. Po naplneni pokracuje
s dal$ou striekackou s 3m| CPD-A. Podtlak v striekacke aplikuje preruSovane, aby

sa otvor ihly neprisal na'stenu cievy.

3.5 Odoberané vzorky

1. Matke novorodenca pracovnik odoberie do prilozenej skumavky s EDTA 10mi
vendznej krvi.. Nizsi objem je nedostatoény!

2. Ak sa jedna oodber uréeny na alogénne pouZitie alebo indikovz;ny odber,
odberovy pracovnik odoberie eSte 2-3cm pupo&nej Snudry do priloZenej sterilnej

skimavky s vrchnakom s obsahom 5ml fyziologického roztoku.

3.6 Dokumentacia a nahlasenie odberu

1. Neoddelitefnou sucastou odobratého materialu je vyplneny sprievodny list PK,
potvrdeny pediatkou a podpisom pérodnika (odberového pracovnika),
s uvedenym datumom, ¢asom odberu a s dal§imi vyplnenymi vstupnymi udajmi.

2. Odberovy pracovnik k odberu tiez prilozi Informovany suhlas a Dotaznik,

pripadne dal$iu doplfiujucu dokumentaciu.
FO-QIDec-002-03
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3. V3etko spolu odberovy pracovnik zabali do obalu odberovej sipravy a zabezpeci
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. Cisle

koordinatora odberov.

3.7 Postup v pripade nezhody

V pripade akychkolvek nezhéd odberovy pracovnik uplatiiuje postupy chraniace
bezpeénost matky a dietata a zaroveii sa snazi uskutocnit kroky veduce k naprave,
aby odber PK bol vykonany podfa platného postupu a spravne. V3etky udalosti sa

musia zaznamenat do prilozenej dokumentacie k odberu.

3.8 Bezpecnostné opatrenia

Proces odberu PK nesmie narusit alebo ohrozit zdravie alebo starostlivost o matku
a jej dieta. Dodrzanie optimalnych podmienok pre matku a dieta pocas porodu je
nevyhnutné. Porodnik (odoberajuci pracovnik) a personal musi jednat tak, akoby
odber nebol planovany, teda monitorovat pérod, viest ho aktivne a ordinovat vSetky
‘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 rodi€ku a odber nevykonat.

Pri odbere. PK na ‘alogénne pouzitie odberovy pracovnik reSpektuje nasledovné
kontraindikacie:

e viacpodletné tehotenstvo

o tehotenstvo kratSie ako 37 tyzdfiov

e systémova infekcia nezvladnuta v €ase odberu vratane bakterialnych chordb,

systémové virusové, hubové alebo parazitické infekcie
e aktivna infekcia HIV, HBV, HCV, s¥filis, toxoplazméza, rubeola
¢ transfuzia krvi matke po€as poérodu

¢ teplota nad 38,8 °C pocas pérodu

FO-QIDgc-002-03
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¢ nadmerné krvacanie matky pocas porodu

e genetické ochorenie a vrodené vyvojové chyby plodu potvrdené pocas

gravidity

e mekdnium, zakal alebo zmena farby v plodovej vode

4. Zodpovednost’ / Responsibility

Odberovy pracovnik je zodpovedny za uskuto€nenie odberu pupo&nikovej krvi podfa

postupu a podmienok nizsie uvedenych v tomto pracovnom postupe.

5. Pojmy a skratky / Definitions and abbrevations

PK

Odberové pracovisko

Odberovy pracovnik

pupocnikova krv

pracovisko uskuto€hujuce - odbery PK, ktoré zarovefi
zabezpeduje splnenie kritérii vyberu darcu stanovenych
v ON-NPAgc-001 Poskytovanie. informacii a vyber darcu
pupocnikovej krvi.

kvalifikovany a vySkoleny zdravotnicky pracovnik, ktory je
zamestnancom odberového pracoviska a je zodpovedny

za uskuto¢nenie odberu.

6. Referencie / References

‘Zakon 576/2004 Z.z. v zneni.neskorsich predpisov
Nariadenie vlady 20/2007 Z.z.

ON-NPAc-001 Paskytovanie informacii a vyber darcu pupocnikovej krvi

7. Prilohy / Appendices

8. Histéria revizii / Revision history

Verzia

Doévod revizie Platna od

Nova - 2.5.2011

FO-QIDgc-002-03
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EUROCORD . SLOVAKIA Odber tkaniva pupoc“:nika
BLOVENIEY 34 STARNYOH

et Strana: 2z4

Slovensky register placentarnych

krvotvornych buniek., 0.z. Platnost od: 1.5.2012
Dubravska cesta 9, 841 04 Bratislava

1. Uéel / Purpose

Standardny pracovny postup stanovuje postup pri odbere tkaniva pupocnika.

2. Rozsah platnosti / Scope

SPP je platny pre zmluvnych odberovych pracovnikov, ktori sa zugastiiuju

popisanych procesov v zmysle nizSie definovanych zodpovednosti.

3. Popis ¢innosti / Proceeding description

Material:
= QOdber TP vykonava kvalifikovany a vySkoleny odberovy pracovnik vyluéne
do odberovej sady ,, Tkanivo pupocnika®, pripravenej a doru€enej na odberové

pracovisko prostrednictvom S.R.P.K.B.

Overenie totoznosti matky:

= Pred zalatim odberu, odberovy pracovnik overi totoZnost matky na zaklade
ustnej komunikacie s fiou a porovnanim zistenych informacii s vyplnenym

Informovanym suhlasom.

Postup odberu:

= ESte pred samotnym odberom, odberovy pracovnik vyberie z obalového
materialu odberovii nadobu na tkanivo pupoénika (TP) a oznaéi ju menom
matky a datumom narodenia matky. V pripade, Ze sa suc¢asne vykonava pre
klientku aj odber pupoénikovej a/alebo placentarnej krvi, oznaéenie prebieha
sticasne s oznacenim odberového materialu pouzitého na tento ucel, vidy vSak
pred samotnym odberom, aby sa predislo pripadnej zamene odberov.
= QOdber tkaniva pupoénika pracovnik uskuto&iiuje &o najskér po ukonéeni odberu
pupocnikovej a/alebo placentarnej krvi.
= Na odber TP vyberie priblizne 20 cm usek pupoénej Snury, ktory:
o nebol napichnuty odberovou ihlou pri odbere pupocnikovej krvi (PK),
o je ¢o najrovnejsi,

FO-QIDec-002-04
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o obsahuje najmenej zvySkovej krvi, vo vnutri i na vonkajej strane.

» \/ybrany Usek oplachne fyziologickym roztokom, poloZi na sterilni podloZzku a
dokladne dezinfikujte prilozenym dezinfek&nym sprejom.

= Oplachnuty a dezinfikovany segment pupoénej 3$nury na oboch koncoch
zasvorkuje pomocou priloZzenych sterilnych svoriek tak, aby dizka pupoénej
$nury medzi svorkami bola zhruba 15cm.

= Zasvorkovany segment odstrihne zvonkaj$ej strany svoriek (dizka tkaniva
pupoénika za svorkami ma byt najviac 1 cm). V pripade dodatocného
znedistenia, pracovnik znovu oplachne odstrihnuté konce TP fyziologickym
roztokom.

= Vystrihnutu Cast tkaniva pupoénika pracovnik este raz dékladne dezinfikuje
dezinfekénym sprejom, pricom dezinfekciu necha posobit par sekund.

= Nasledne otvori oznacent odberovi nadobu a sterilnou pinzetou prip. klie§tami
do nej prenesie pripravené tkanivo pupocénika (spolu so svorkami).

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

= Na zaver pracovnik e$te raz skontroluje, €i je nddoba dostato&ne uzatvorena,
vlozi ju do zip-lock vrecka s absorpénou viozkou a do €asu transportu do
Laboratéria S.R.P.K.B. skiaduje pri teplote 4 - 22°C (optimalne 4 - 8°C).

= V pripade su€asného 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 vyplneny Sprievodny list,
potvrde'ny peciatkou s podpisom odberového personalu, a podpisany
Informovany suhlas.

= Pri vypifiani Sprievodného listu, pracovnik musi v &asti POZADOVANY TYP
ODBERU oznaéit koloénku ,, TKANIVO PUPOCNEJ SNURY*

= Bezodkladne po odbere TP je odberovy pracovnik povinny nahlasit tuto
skutoCnost na tel. Cisle koordinatora odberov spolu s ohlasenim odberu

pupocnikovej a/alebo placentarnej krvi.

FO-QIDec-002-04
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4. Zodpovednost’ / Responsibility

Za uskutoCnenie odberu tkaniva pupocénika, jeho docasné uskladnenie na
odberovom pracovisku a vypinenie sprievodnej dokumentacie po odbere zodpoveda

zmluvny odberovy pracovnik.

5. Pojmy a skratky / Definitions and abbrevations

LAD Laboratérium
P Tkanivo pupocnika
PK Pupoénikova krv

S.R.P.K.B. Slovensky register placentarnych krvotvornych buniek

6. Referencie / References

7. Prilohy / Appendices

8. Historia revizii / Revision history

Verzia D6vod revizie Platna od

Nova;
01 ~ a 1.5.2012
nahradza SPP-LADgc-014-02
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EUROCORD-SLOVAKIA
SLOVENSKY REGISTER PLACENTARNYCH
KRVOTVORNYCH BUNIEK

Dotaznik a informovany stuhlas pre darkynu

Jednotlivé ¢asti vypliite, prosim, Citatelne palickovym pismom.

KONTAKT NA MATKU DIETATA

Priezvisko: Meno:

Datum narodenia:

Ulica a ¢islo domu:

Mesto: PsC:

Telefén 1: Telefén 2: Telefén 3:
E-mail 1: @

Ambulantny gynekoldg: Meno ....wccnrcessinnens Priezvisko Pracovisko

A DOTAZNIK PRE DARKYNU

Vazena nastavajica mamicka, prosime vas o vypinenie dotaznika, ktory je zamerany na odhad rizika prenosu infekénych
a dediénych chorbb na prijemcu transplantatu pupoénikovej krvi a / alebo tkaniv a buniek vasho dietatka. Otazky, ktoré su
v iom uvedené, su pozadované v zmysle nasho zikona a v zmysle zakonov tych krajin, kde je najvyssia pravdepodobnost,
Ze mé62u byt potrebné na lie¢bu. Niektoré otazky vam mozno budu pripadat nezvycajné, prosime vas viak o trpezlivost
a spolupracu pri zodpovedani vietkych otdzok podla vasho najlepsieho vedomia.

I. Zamuyslite sa, prosim, i sa vam niekedy v Zivote udialo nie€o z nasledujiceho:

1. Uzivali ste pripravok z ludskej hypofyzy (napriklad rastovy hormoén)? WUhnie Wano
2. Mali ste ochorenia krvi alebo problém so zvySenou krvécavostou
a/alebo ste dostavali ludské faktory zrazavosti? Onie Uiéno
3. Zistili vam vrodené choroby krvi ako talasémiu alebo kosaéikovu anémiu? Whnie Wéno
4. Mali ste chronické systémové autoimunitné ochorenie ako roztrisena skleréza,
reumaticka artritida, Crohnova choroba, kolitida, lupus a iné? Unie Usno
5. Mali ste zltacku (okrem dojéenskej), chorobu pedene, virusovy zapal pecene
alebo pozitivny test na zapal peéene (hepatitidu B, C)? Uhnie Qano
6. Zistili vdim Creutzfeldtovu-Jacobovu (C-}) chorobu alebo variant C-J choroby
alebo degenerativne neurologické ochorenie ako demencia? Unie Qano
7. Transplantovali vdm mozgové obaly (dura mater) alebo rohovku
alebo iny organ od niekoho iného? Onie Qiano
8. Zistili vam AIDS alebo ste mali pozitivny test na HIV (vratane skriningového)? WUhnie Wano
9. Mali ste pozitivny test na HTLV (ludsky T-lymfotropny virus)? Unie Uano
10. Prekonali ste alebo mate zavainé poruchy imunity? Whnie U ano,*
tieto .
11. Prekonali ste alebo mate dedi¢né genetické ochorenie? Unie U ano*
toto
12. Prekonali ste alebo mate metabolické ochorenie? Wnie Wéno*
toto.
13. Mali ste Chagasovu chorobu alebo babeziézu (parazitarne ochorenia krvi)
alebo pozitivny test na tuto chorobu? Whnie Wano
14. U vasho pokrvného pribuzného zistili Creutzfeldtovu-Jacobovu chorobu
alebo vam povedali, Ze mate zvysené riziko vyskytu tejto choroby v rodine? Whnie Wano
15. Podrobili ste sa transplantacii alebo nejakej medicinskej procedure, pri ktorej ste
dostali alebo boli v kontakte so Zzivymi bunkami zvieracieho povodu? Whnie Wano

16. Zili ste alebo mali pohlavny styk s niekym, kto sa podrobil transplantacii,
alebo inej medicinskej procedure pri ktorej dostal alebo bol v kontakte
so zivymi bunkami zvieracieho pévodu? Whnie Wano

SRPKB-BDD-V003-P01062012
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21.

22.
23.

Zamyslite sa, prosim, & sa niedo z nasledujuceho udialo po roku 1977:

17. Narodili ste sa, zili alebo cestovali do niektorej z tychto africkych krajin: Kamerun,

Stredoafricka republika, Cad, Kongo, Rovnikova Guinea, Gabun, Niger, Nigéria?

18. Dostali ste transflziu alebo ste boli lie¢ena inym medicinskym pripravkom

vyrabanym z krvi v uvedenych africkych krajindch?

19. Mali ste pohlavny styk s niekym, kto sa narodil alebo Zi

v uvedenych africkych krajinach?

Zamyslite sa, prosim, & sa niefo z nasledujiceho udialo po roku 1980:

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

v Spojenom kralovstve Velkej Britanie a Severného [rska alebo v irsku?
Stravili ste v obdobi 1980-1996 spolu 3 mesiace alebo viac

v Spojenom krafovstve Velkej Britanie a Severného [rska (vratane Falkland,
Gibraltaru, Isle of Man, Channel islands) alebo Franctzsku ?

Dostali ste transfuziu po¢as pobytu vo Velkej Britanif alebo Franctzsku?
Zili ste v Eurépe celkovo MENEJ ako 5 rokov?

zila som v tychto krajindch

24. Dostévali ste hovadzi inzulin?

IV. Zamyslite sa, prosim, &i sa nieéo z nasledujuceho udialo v priebehu poslednych 5 rokov:

25.

Dostdvali ste peniaze, drogy alebo iné platby za sex?

26. Pouzivali ste injekéné ihly, aby ste si pichali drogy, lieky alebo nie¢o iné,

&0 vam nepredpisal lekar?

V. Zamyslie sa, prosim, i sa nie€o z nasledujiceho udialo v priebehu poslednych 3 rokow:

27.

V1. Zamyslite sa, prosim, & sa niefo z nasledujiceho udialo v priebehu poslednych 12 mesiacov:
28.

29.
30.
31.
32.
33.
34,
35.
36.
37.

38.
39.

40,
a1,
42,
43,
44,

45,
46.

Vii.

Prekonali ste malariu alebo inu tropickd chorobu?

Uzivali ste nejaké lieky okrem vitaminov a/alebo pripravkov zeleza a/alebo kyseliny listove;j?

tieto

Dostali ste transfziu krvi alebo jej zloZiek (plazma, krvné dosticky)?

Dostavali ste imunoglobulin proti hepatitide B (HBIG)?

Prekonali ste Zlta¢ku, toxoplazmézu alebo rubeolu?

Dostali ste sa vo zvy$enej miere do kontaktu s latkami ako kyanid, olovo,

ortut alebo ste boli vystavena dlthodobej zvy$enej radiacii?

Podrobili ste sa chirurgickému zakroku alebo endoskopickému vysetreniu?

tomuto pred ... tyzdnami

Zistili vam pocas vasho tehotenstva infekciu spésobenui West Nile virusom,

alebo pozitivitu testov na tento virus?

Davali ste sa tetovat s pouZitim spoloénych {(nie jednorazovych) nastrojov,

ihiel alebo atramentov?

Davali ste si robit piercing (napr. ndusnice), akupunktiru s pouZitim spoloénych

{nie jednorazovych) nastrojov?

Nahodne ste sa pichli injekénou ihlou alebo ste prisli do kontaktu

s cudzou krvou cez otvoreni ranu alebo sliznice?

Boli ste lie€ena na choroby prenosné pohlavnym stykom vratane syfilisu?

Dévali ste peniaze, drogy alebo iné platby niekomu, aby mal

s vami pohlavny styk?

Mali ste pohlavny styk s niekym, kto v priebehu poslednych 5 rokov poskytoval

pohlavny styk za peniaze, drogy alebo iné platby?

Mali ste pohlavny styk alebo Zili s osobou, ktora mala aktivny

alebo chronicky virusovy zapal pecene alebo Zlta¢ku?

Mali ste pohlavny styk s niekym, kto si po¢as poslednych 5 rokov pichal drogy

alebo lieky alebo niefo iné, Zo mu nepredpisal lekar?

Mali ste pohlavny styk s muzom, ktory mal v priebehu poslednych

5 rokov pohlavny styk s inym muZom?

Mali ste pohlavny styk s niekym, kto v priebehu poslednych 5 rokov uZival injekcie

na posiinenie zrazavosti krvi (koagulacné faktory) ludského povodu?

Mali ste pohlavny styk s niekym, kto mal AIDS alebo mal pozitivne testy na HIV?

Boli ste dlhsie ako 72 hodin nepretrzite v napravnovychovnom zariadeni alebo vo vdzbe?
Udialo sa niefo z nasledovného v priebehu poslednych 8 tyZdfiov:

47. Boli ste ockovana proti pravym kiahfiam alebo proti inej chorobe?
48. Boli ste v kontakte s niekym, kto dostal v priebehu tohto obdobia

vakcinu proti kiahfiam?

Dnie Déno
Whnie Uano
Whnie Wano

Unie Qano

Dnie Uano
Uhnie sno
D nie D ano*

D nie D ano

Whnie Qano
| nie Wano

Onie Wano

D nie E] ano,*

D nie D ano
nie Jano

nie D ano

Whnie Uano

nie a ano*

Dnie Da’no
Whnie Wiano
Unie Wano

Wnie WUano
Unie Uano

Unie Waéno
Unie Wano
Onie Wano
Unie Wano
Wnie Wano
WUnie Wano
ane i
Unie Wano

nie Wano




VHi. Momentélne trpite na:

49. Nevysvetlitelné masivne noéné potenie? Wnie Uano
50. Mnohopocetné modré alebo purpurové skvrny na kozi, pod kozou alebo na slizniciach? nie Uano
51. Nevysvetlitelny ubytok hmotnosti? Unie Qano
52. Neobjasnenti pretrvavajucu hnacku? Unie Wano
53. Neobjasneny kasel alebo dychaviénost? Unie Wano
54. Neobjasnenu teplotu nad 38°C po viac nez 10 dni? Wnie Wano
55. Neobjasnené pretrvavajtice biele $kvrny alebo afty v Gistach? Uhnie Wano
56. Hr&ky na krku, pod pazuchami alebo v slabinach pretrvavajice dihiie ako 1 mesiac? Whnie Wano

IX. Vyskytli sa v pokrvnom pribuzenstve vaho dietatka (otec, stirodenci, stari roditia a siirodenci rodiéov) nasledovné
ochorenia?

57. Choroby krvi a zvysena krvacavost Wnie Wano*
tieto
58. Dediéné ochorenie vratane porich krvi a krvicania Unie W ano,*
tieto
59. Chronické systémové autoimunitné ochorenie (roztrisena skleréza,
reumatoidna artritida, Crohnova choroba, ulcerézna kolitida, lupus) a iné Wnie U ano,*
tieto,
60. Metabolické ochorenie (okrem stareckej cukrovky) alebo zavaZné poruchy imunity Cnie U ano*
tieto
61. Creutzfeldtova-Jacobova choroba alebo podozrenie na fu WUnie Wano
62. Strata pamaéti alebo iné neurodegenerativne ochorenie Unie ano
63. Vrodena chudokrvnost spojena so zvaédenim pelene a sleziny, s potrebou transfuzii Uhnie Wano
64. Vrodena chudokrvnost spojena so zachvatmi bolesti na hrudniku a v kostiach
a cievnymi prihodami nie Wisno

Visvetlivka: dno,* - kladnu odpoved upresnite prosim v nasfedujicom riadku

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

SUHLAS S ODBEROM A DAROVANIE PUPOENIKOVES KRVI A / ALEBO TKANIVA PUPOCNEJ SNURY

Vyhlasujem, Ze som si pre¢itala a inak sa oboznamila s informaciami, ktoré mi boli poskytnuté o pupocnikovej krvi a / alebo
o tkanive pupotnej $nury, ich darovani, vyuZiti a sdvisiacich skutoénostiach a tymto informécidam som pine porozumela.V pripade
zaujmu som mala moznost klast otazky, na ktoré som dostala uspokojivii odpoved.

Svojim podpisom udelujem stihlas na odber pupotnikovej krvi a / alebo na odber tkaniva pupo¢nej snury pri pérode mojho
dietata v zdravotnickom zariadeni (ndzov nemocnice - sta¢i petiatka nemocnice)

a poverujem toto zdravotnicke zariadenie, aby odobrati pupoénikovi krv a / alebo odobraté tkanivo pupoénej $nury odovzdalo
Slovenskému registru placentarnych krvotvornych buniek, Dubravska cesta 9, 841 04 Bratislava, Slovenska republika, ICO 31 771
165 (dalej len ,Eurocord-Slovakia®), ktorému zarover tymto tdto krv a / alebo toto tkanivo pupocnej $nudry bezplatne darujem.
Eurocord-Slovakia je s takto ziskanou pupotnikovou krvou a / alebo takto ziskanym tkanivom pupocnej 3ndry opravneny nalozit
podfa vlastnej dvahy. Eurocord-Slovakia je pritom pupoinikovi krv opravneny najms spracovat na transplantat (vratane
vykonania vietkych potrebnych vy3etreni), zaradit do vhodnej medzinarodnej darcovskej databazy, pouzit na vyskumné
uiely, &i zlikvidovat a uskladnené tkanivo pupoénej $ndry pouzit na vyskumné téely, ¢i zlikvidovat, pricom s uvedenym
bezvyhradne suhlasim.

SUHLAS S POSKYTNUTIM ZDRAVOTNYCH UDAJOV A S VYSETRENIAMI

Rovnako svojim podpisom potvrdzujem, Ze udaje o zdravotnom stave mojom ako aj méjho dietata som Eurocord-Slovakia
a zdravotnickemu zariadeniu, v ktorom bude vykonany odber a / alebo vykonané odbery, poskytta dobrovolne a sdhlasim s ich
spracuivanim v rovnakom rozsahu a za rovnakych podmienok, za akych budd spractivané iné osobné Udaje moje a mojho dietata.
Sthlasim, aby zdravotnicke zariadenie, ktoré vykona odber, oznédmilo Eurocord-Slovakia udaje zo zdravotnej dokumentacie o
pbrode, anamnéze, vysledkoch laboratérnych vySetreni krvi a mojom zdravotnom stave ako aj o zdravotnom stave méjho dietata
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dalsie potrebné udaje.

Suhlasim, aby lekér méjho dietata (bez ohladu na skutoénost ¢i dany lekdr poskytuje zdravotnu starostlivost v Specializatnom
odbore vieobecné lekarstvo alebo v inom $pecializatnom odbore) informoval Eurocord-Slovakia po 6. mesiaci Zivota
dietata o jeho zdravotnom stave a rovnako sthlasim, aby informoval Eurocord-Slovakia v pripade, ze by moje dieta vazne
ochorelo a tato choroba by mohla byt prenesend na prijemcu pupoénikovej krvi, resp. niektorej z jej zloZiek. Tymto zéroven
splnomocriujem tohto lekara, aby tak urobil.

Suhlasim, aby moja krv a krv mojho dietata boli testované na HIV virus, hepatitidu B, hepatitidu C, syfilis, HTLV virus, HLA antigény
a iné potrebné parametre stvisiace s ich pouzitim v zmysle tohto suhlasu.

SUHLAS S ODBEROM VZORKY TKANIVA PUPOCNEJ SNURY A JEJ POUZITIM (v pripade, Ze sa si¢asne s pupotnikovou krvou
samostatne neodobera aj tkanivo pupoénej $nury)

Za rovnakych podmienok a v rovnakom rozsahu ako vo vztahu k dardvanej pupoénikovej krvi, udefujem suhlas aj na odber
vzorky tkaniva pupoénej $ndry. Tato vzorka bude pritom pouZita najma na ucely testovania HLA antigénov a inych skupinovych
antigénov, pripadne na vedecké ucely realizované s cielom zlep3enia zdravotnej starostlivosti.

SUHLAS SO SPRACOVANIM OSOBNYCH UDAJOV

Podpisom tohto Informovaného suhlasu udelujem Eurocord-Slovakia v zmysle § 4 ods. 1 pism. i) zakona ¢, 428/2002 Z.z.
o ochrane osobnych udajov sthlas so spractvanim mnou poskytnutych, resp. neskdr v zmysle tohto stihlasu Eurocord-Slovakia
inak ziskanych mojich osobnych tdajov a osobnych tdajov méjho dietata, najma mena, priezviska, adresy, ddtumu narodenia,
rodného ¢isla a tdajov o zdravotnom stave a vysledkoch testov. Sdhlas udelujem najma na zaradenie osobnych tdajov do
databaz Eurocord-Slovakia a k ich vyuzivaniu v suvislosti s odberom, spracovanim a pouZitim spracovanej pupoénikovej krvi
a vzorky tkaniva pupoénej $ntry alebo pouzitim spracovanej puponikovej krvi a tkaniva pupoénej 3nury a s tym suvisiacich
ukonov. Eurocord-Slovakia ma postavenie prevadzkovatefa v zmysle prisluinych ustanoveni zakona o ochrane osobnych
tdajov. Suhlas so spractvanim osobnych udajov udelujern dobrovolne, na vopred neuréend dobu, a mézem ho kedykolvek
pisomne, formou doporuéeného listu, odvolat. Odvolanie sthlasu nie je mozné pri tych osobnych tdajoch, ktorych spracivanie
je vyzadované v zmysle prisluinej vnatroitatnej, EU a inej medzindrodnej Upravy, vo vztahu ku konkrétnemu sp6sobu pouzitia
pupoénikovej krvi (resp. z nej ziskanych zloZiek) a vo vztahu ku vzorke tkaniva pupocnej $nury alebo vo vztahu ku tkanivu
pupocnej Sndry.

Previddzkovatel je opravneny spractivat osobné Udaje, az kym udeleny sdhlas nebude odvolany podla predchéddzajlcej
vety. Spractiivané osobné Udaje je Eurocord-Slovakia opravneny poskytndit tretej osobe v stvislosti s ich spractivanim ako aj
v stvislosti s odberom, vysetrenim, spracovanim, uskladnenim pupoénikovej krvi a zaradenim z nej pripraveného transplantdtu
do verejného registra ¢i medzindrodnej databazy a / alebo v suvislosti s odberom, vySetrenim, spracovanim a uskladnenim
tkaniva pupoénej 3ndry. V pripade ak bude v zmysle Standardnych postupov potrebné aby boli spracivané osobné tGdaje
poskytnuté v stvislosti s uvedenym pouzitim pupoénikovej krvi a / alebo pouZitim tkaniva pupo¢nej $ntry dalsiemu subjektu
(napr. prislusnému organu verejnej spravy), udelujem k tomu sthlas. Za rovnakych podmienok a v rovnakom rozsahu udelujem
suhlas aj na spracivanie inych mnou poskytnutych (dajov, nemajlcich charakter osobného udaju.

Som oboznamend s tym, ze Eurocord-Slovakia je povinny vykonat vietky Gkony potrebné na zarulenie bezpeénosti
informacného systému, ktory obsahuje osobné a zdravotné udaje a zarudit ochranu mnou poskytnutych Gdajov pred
neopravnenym pristupom alebo zverejnenim. Udaje potrebné pre lie¢ebné pouZitie pupoé¢nikovej krvi a / alebo pre pouzitie
tkaniva pupocnej nlry budd do vhodnej medzindrodnej darcovskej databdzy zanesené pod Ciseinym kédom bez uvedenia
osobnych Udajov.

Som si vedoma skuto¢nosti, ze méj sihlas nie je pre zdravotnicke zariadenie zavizny. Pokial nebude odber pupoénikovej
krvi a / alebo tkaniva pupocnej $nudry vykonany, nevyplyvaji z toho pre mia Ziadne rizika. Odber pupoénikovej krvi a / alebo
tkaniva pupoénej $nlry je realizovany po narodeni dietata a prestrihnuti pupoénej $nury a spravidla s nim nie je spojené
Ziadne riziko pre matku alebo dieta. Napriek tomu viak som si vedoma, Ze zdravotnicke zariadenie nie je povinné vykonat
odber pupocnikovej krvi a / alebo tkaniva pupocnej Snlry, najma v pripade, ak by v ddsledku komplikacii ¢i inych relevantnych
skuto¢nosti mohol byt vykonanim odberu alebo v stvislosti s nim ohrozeny mdj zivot alebo zdravie, alebo Zivot alebo zdravie
mébjho dietata.

Vyhlasujem, ze vietky mnou poskytnuté informacie su podla méjho najlepsieho vedomia Gpiné, presné a pravdivé. Vyhradzujem
si moznost zmenit tento suhlas az do odberu pupoénikovej krvi a / alebo do odberu tkaniva pupocénej $nury.

MATKA
Priezvisko a Meno : Podpis
LEKAR*
Priezvisko a Meno (peciatka) Podpis

*Lekdr alebo zdravotnicky pracovnik, ktory vykonal informovanie a vyber vhodného darcu.




oS CEPTRA
EUROCORD-SLOVAKIA Rodinea banka pupoénikove] kivi

SLOVENSKY REGISTER PLACENTARNYCH
KRVOTVORNYCH BUNIEK

Informovany suhlas

Podpisom tohto Informovaného stihlasu Ziadam zdravotnicke zariadenie:

NAZOV NEMOCNICE (sta¢i peciatka nemocnice)

o vykonanie odberu placentarnej (pupocnikovej) krvi a / alebo o vykonanie odberu tkaniva pupocnej 3nry pri
porode mojho dietata. Som si vedoma skutoénosti, ze moja Ziadost nie je pre zdravotnicke zariadenie zavizna.
Zdravotnicke zariadenie nie je povinné tento odber vykonat najma v pripade, ak by v désledku komplikacii, ¢i inych
relevantnych skuto&nosti, mohol byt vykonanim odberu alebo v suvislosti s nim ohrozeny méj Zivot alebo zdravie,
alebo zivot alebo zdravie méjho dietata. Tymto zéroveri poverujem zdravotnicke zariadenie, aby odobratd pupocni-
kovu krv a / alebo odobraté tkanivo pupoénej $niry odovzdalo Slovenskému registru placentarnych krvotvornych
buniek, Dubravska cesta 9, 841 04 Bratislava, ICO: 31 771 165 (dalej len ,Eurocord-Slovakia®).

Eurocord-Slovakia je opravneny odobratt pupognikovi krv spracovat na transplantét, ktory nasledne zamrazi a
uskladni a / alebo odobraté tkanivo pupocnej §ndry spracovat, zamrazit a uskladnit. Som si vedoma skutoénosti, Ze
zabezpedenie a sprostredkovanie odberu, spracovania a uskladnenia pupocnikovej krvi a / alebo tkaniva pupocnej
$nury v Eurocord-Slovakia méZe byt realizované aj prostrednictvom spolo¢nosti CEPTRA s.r.o,, Dubravska cesta 11,
841 04 Bratislava, ICO: 35828668. V pripade ak do Siestich mesiacov od porodu nedédjde k uzatvoreniu prislusnych
zmliv medzi mnou a CEPTROU alebo Eurocord-Slovakia, teda zmltv, na zaklade ktorych CEPTRA a Eurocord-Slova-
kia poskytuju vyssie uvedené plnenia svojim klientom, je to potvrdenim skutocnosti, Ze nemam o odobratd pupod-
nikovt krv a / alebo o odobraté tkanivo pupo¢nej $nury zaujem. V takom pripade sa odobrata pupocnikova krv a /
alebo odobraté tkanivo pupoc¢nej sntiry bude povaZovat za biologicky odpad, darovany ku diu pérodu Eurocord-
-Slovakia.

Eurocord-Slovakia je s takto ziskanou pupo¢nikovou krvou opravneny naloZit podla viastnej uvahy, napriklad je
opravneny spracovat pupo&nikovul krv na transplantét, zaradit do medzindrodnych vymennych transplanta¢nych
sieti napr. Bone Marrow Donors Worldwide - BMDW (www.bmdw.org), pouZit na vyskumné a vedecké Ucely ¢i zlik-
vidovat a uskladnené tkanivo pupoénej snury pouZit na vyskumné a vedecké Ucely ¢i zlikvidovat. Vietky ustanove-
nia tohto Informovaného sihlasu sa vztahuju na Eurocord-Slovakia alebo Eurocord-Slovakia a CEPTRU, v zavislosti
od mnou uzatvorenych zmiav.

V pripade, ak bude z hladiska prisluinej pravnej tpravy EU alebo vnitrostatnej pravnej tpravy potrebné vo vztahu
k odobranej pupo¢nikovej krvi a / alebo k odobratému tkanivu pupocnej $ndry poskytniit alebo priradit akékol-
vek osobné alebo iné Udaje, je zdravotnicke zariadenie opravnené tieto Udaje spolu s odobratou pupocnikovou
krvou a / alebo odobratym tkanivom pupo¢nej 3nury poskytnut Eurocord-Slovakia. V zmysle uvedeného udelujem
Eurocord-Slovakia a CEPTRE v zmysle § 4 ods. 1 pism. i) zdkona €. 428/2002 Z.z. o ochrane osobnych udajov suhlas
so spractivanim mojich osobnych tdajov a osobnych tdajov méjho dietata, najmé mena, priezviska, adresy, da-
tumu narodenia a rodného ¢&isla, pripadne inych tdajov poskytnutych v zmysle vy3sie uvedeného zdravotnickym
zariadenim Eurocord-Slovakia alebo CEPTRE. Suhlas udelujem najméa na zaradenie osobnych dajov do databaz
Eurocord-Slovakia a CEPTRY a k ich vyuzivaniu v suvislosti s odberom pupocnikovej krvi a / alebo odberom tkaniva
puponej $ntry, ich spracovanim a uskladnenim, a s tym suvisiacimi ikonmi. Eurocord-Slovakia a CEPTRA maju po-
stavenie prevadzkovatela v zmysle prislusnych ustanoveni zakona o ochrane osobnych tdajov. V pripade pouZzitia
pupoénikovej krvi méjho dietata na transplantaciu a / alebo pouZitia tkaniva pupoénej Snury tymto udelujem bez
vecného a teritoridlneho obmedzenia suhlas so spractivanim nasledujtcich mojich udajov a osobnych Gdajov méj-
ho dietata v rozsahu meno, bydlisko, miesto narodenia, rok narodenia a fotografiu, za Géelom propagacie vyznamu
a vyuzitia pupo¢nikovej krvi a / alebo tkaniva pupoc¢nej Snury. Sthlas so spracivanim osobnych Gdajov sa udeluje
dobrovolne na vopred neuréenl dobu a mdzem ho kedykolvek pisomne, formou doporuceného listu, odvolat.
Prevadzkovatel je opravneny spraclivat osobné tidaje, az kym udeleny stihlas nebude odvolany podla predchadza-
jlcej vety. Osobné tGdaje mézu byt spractvané, az kym udeleny sdhlas nebude odvolany podla predchadzajucej
vety. Spractvané osobné tdaje su CEPTRA a Eurocord-Slovakia opravneny poskytnit tretej osobe vylutne v suvis-
losti s ich spractvanim. Za rovnakych podmienok a v rovnakom rozsahu udelujem suhlas aj na spractivanie inych
mnou poskytnutych udajov, nemajucich charakter osobného tdaju. Som oboznamena s tym, ze Eurocord-Slovakia
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a CEPTRA st povinni vykonat vietky Gkony potrebné na zaruenie bezpeénosti informaéného systému, ktory obsa-
huje osobné a zdravotné tidaje a zarucit ochranu mnou poskytnutych tidajov pred neopravnenym pristupom alebo
zverejnenim.

Rovnako podpisom tohto Informovaného stihlasu potvrdzujem, ze Gidaje o mojom zdravotnom stave a zdravot-
nom stave mojho dietata som zdravotnickemu zariadeniu, v ktorom bude vykonany odber pupoénikovej krvi a /
alebo odber tkaniva pupocnej$nury, poskytla dobrovolne a sthlasim, aby ich toto zdravotnicke zariadenie poskytlo
CEPTRE a Eurocord-Slovakia, ktori ich méZzu spractivat v rovnakom rozsahu a za rovnakych podmienok, za akych
budu spraciivané iné moje osobné tidaje a osobné udaje méjho dietata. Sthlasim, Ze v pripade, ak vysledky vy3et-
reni preukazu akukolvek anomiliu vyznamni pre moje zdravie, Eurocord-Slovakia bude o tom informovat mfia,
pripadne majho osetrujticeho lekara.

Som si vedoma, ze 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 pupo¢nikovej
krvi a / alebo tkaniva pupoZnej $ntry). Sthlasim, aby zdravotnicke zariadenie, ktoré vykona odber pupoénikovej
krvi a / alebo odber tkaniva pupoénej $nury, oznamilo po odbere pupoénikovej krvi a / alebo odbere tkaniva
pupocnej $nury CEPTRE a Eurocord-Slovakia Gdaje zo zdravotnej dokumentacie o porode, tidaje o0 anamnéze a
vysledky laboratérnych vysetreni krvi mojej a mojho dietata, ako aj dalie potrebné udaje o mojom zdravotnom
stave, ako i o zdravotnom stave méjho dietata.

Vyhlasujem, Ze som si preéitala a inak sa oboznamila s informaciami, ktoré mi boli poskytnuté o pupoénikovej
krvi a / alebo o tkanive pupo¢nej 3nury (okrem iného text ,Pupocnikova krv - zdroj krvotvornych kmefiovych
buniek”), ich odbere, vyuZiti a stvisiacich skuto¢nostiach a tymto informaciam som tpline porozumela a nemam
k nim ani k obsahu tohto Informovaného suhlasu nijaké vyhrady. V pripade zaujmu som mala moznost klast
otazky, na ktoré som dostala uspokojivi odpoved.

Suhlasim, Ze pred vykonanim odberu pupoénikovej krvi a / alebo odberu tkaniva pupocnej $nury, vykona odo-
berajuci pracovnik/zdravotnicky pracovnik overenie a potvrdenie pozadovaného typu odberu (Standard odber
alebo Prémium odber alebo odber tkaniva pupocnej $nury alebo ktorykolvek odber pupo¢nikovej krvi v kombi-
nacii s odberom tkaniva pupo¢nej $niry) a moje rozhodnutie vyznadi na sprievodnt dokumentéciu k odobratej
pupocnikovej krvi a / alebo k odobratému tkanivu pupoénej $nury.

Prehlasujem a svojim podpisom potvrdzujem, Ze som porozumela hore uvedenym otazkam, informacie mi boli
poskytnuté zrozumiteMe, ohladuplne, bez nétlaku, s moznostou a dostato¢nym ¢asom sa slobodne rozhodngt

a vietky mnou poskytnuté tdaje a informacie s podla méjho najlepsieho vedomia Uplné, presné a pravdivé,

Vyhradzujem si moznost zmenit alebo odvolat udeleny sthlas az do odberu pupoinikovej krvi a / alebo aZ do
odberu tkaniva pupoénej &ntry.

l;"OZADOVANY ODBER PUPOCNIKOVEJ KRVI A / ALEBO TKANIVA PUPOCNEJ SNURY

o Prémium odber

o Standard odber i

o Tkanivo pupoénej $niry ﬁ

MATKA:
Priezvisko: Meno:

Datum pérodu: Nemocnica:

Rodné ¢islo:

POUPIS! vtetmmercenerreessssensessesemsasmssssssssssssassssesesceesmmessesssssessssssssses sossmvees

LEKAR*
Priezvisko a Meno (peciatka): Podpis:

*Lekar alebo zdravotnicky pracovnik, ktory vykonal informovanie a vyber vhodného darcu
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 6. decembra 2011
- Cislo: §12665-0P-2011

Rochodnutie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len , ministerstvo), ako
pristusny spravny orgdn podla § 11 ods. I pism. d), e) v spojeni s § 17 zdkona & 578/2004 Z.
z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizdcidch v zdravoinictve g o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (dalej len , zdkon o poskytovateloch®) avzmysle § 46 zdkona ¢ 71/1967 Zb.
o spravhom konani v zneni neskorSich predpisov po zisteni skutkového aprdvneho stavu
rozhodlo +

takto:

Ziadosti obcianskeho zdrufenia: Slovensky register placentirnych krvotvornych
buniek, so sidlom Dibravskd cesta 9, 841 04 Bratislava, ICO: 31 771 165, zastipeného
Statutdrnym zdstupcom: MUDr. Zohdy Hamid, bytom Koficka 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 poskytovateloch vy h ovuje a
povoluje saprevddzkovar:

zdravotnicke zariadenie ambulantnej zdravotnej starostlivosti
a) biobanka
v rozsahu éinnosti:

odoberanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, prenos orgdnov, thantv a buniek na
diagnostické a vyskumné nudely.

v rozsahu odborného zamerania;
kmeviové krvotvorné bunky,
mezenchymové kmeiové bunky.

b) tkanivové zariadenie

v rozsahy ¢innosti;
odoberanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, prenos.

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




Miestom prevddzkovania si:

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

Odbornymi zdstupcami su:

Doc. MUDr. Mikulas Hrubisko, CSc., nar. 04. 09. 1956, obcan Siovenskej republiky, bytom
Palkovicova 18, 821 08 Bratislava, v povolani lekdr v odbore hematolbgia a transfuzioldgia.
MUDr. Martin HrubiSko, PhD., nar. 15. 12. 1958, oblan Slovenskej republiky, bytom
Palkovidova 18, 821 08 Bratislava, v povolani lekdr v odbore Kinickd imunoldgia
a alergolédgia.

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

Odovodnenie:

*

Ziadate? listom zo dia 25. 10. 2011, kiory dorucil ministerstvu dia 26. 10. 2011 sa
domdhal zmeny povolenia na prevédzkovanie zdravotnickeho zariadenia vydané

ministerstvom pod ¢ 16628-2/2008- OP zo diia 17. jilla 2008, ktoré nadobudlo prdévoplatnost’

dria 10. septembra 2008, ato ¢o do odborného zamerania. Predmetom jeho Ziadosti bola
zmena odborného zamerania tkanivového zariadenia a biobanky o: mezenchymové kmerové
bunky. K Ziadosti dolozil Ziadatel prdvoplatné rozhodnutie Regiondlneho tiradu verejného
zdravotnictva Bratislava, hlavné mesto so sidlom v Bratislave ¢ HZZ/16019/2011 zo diia 14.
10. 2011, ktoré nadobudlo prévoplatnost dita 18. 10. 2011, Cestné vyhldsenie zo diia 25. 10.
2011 otom, Ze sa nezmenili ostainé udaje, na zdklade ktorych bolo vydané povolenie
ministerstva ¢ 16628-2/2008- OP zo dna 17. jula 2008, vipis z registra obCianskych zdruZeni.

Podla § 17 zdkona o poskytovateloch zmena miesta prevddzkovania zdravotnickeho
zariadenia, jeho odborného zamerania a zmena odborného zdstupcu vyZadufe vydanie nového
povolenia, ktorym orgdn prislusny na vydanie povolenia sucasne zrusi pévodné povolenie.
V Ziadosti o vydanie povolenia Fiadatel uvedie poZadovani zmenu, doloZi doklady, ktoré sa
na fu vztahujii a Cestné vyhldsenie, Ze sa nezmenili ostatné udaje, na ktorych zdklade sa
vydalo pdvodné povolenie.

Ministerstvo z dokladov predloZenych Ziadatelom mal preukdzané splnenie podmienky
poZadovanej v § 17 ods. 2 zdkona o poskytovateloch, ako aj v § 13 ods. 5 pism. d) zdkona
o poskytovatefoch, ked' prislusny orgdn verejného zdravotnictva sdhlasil s uvedenim
priestorov do prevddzky.

Paragraf 11 ods. 1 pism. d) ae) zdkona o poskytovateloch zmochiuje ministerstvo na
vydanie povolenia pre biobanku a tkanivové zariadenia, pricom bliZfie neurcuje, ¢i ide
o ustavni alebo ambulantmit zdravotnu starpstlivest. Z § 7 ods. 2 vyhldsky ministerstva
& 770/2004 Z. z., ktorou sa ustanovuji uréujiice znaky jednotlivich druhov zdravotnickych
zariadeni vyplyva, Ze vdanom pripade ide o ambulantnii zdravormi starostlivost, pretoZe
biobanka je definovand ako zariadenie spolocnych vySetravacich a liecebnych zloZiek, a tak aj




ministerstvo Fiadosti Ziadatela vyhovelo. Biobanka podia citovaného ustanovenia dlhodobo
alebo krdtkodabo uchovdva vzorky biologického materidly, thaniv alebo buniek ziskanych od
sivych oséb alebo mitvych oséb na diagnostické alebo vyskumné ucely, vyvkondava ich
spracovanie, konzervaciu skladovanie adistribiciu avedie o nich databdzu. Ulohou
tkanivového zariadenia je podfa § 7 ods. 3 citovanej vyhldsky dlhodobo alebo krdtkodobo
uchovdvar’ preparované zbierky biologickych vzoriek, ludskych thaniv alebo buniek ziskanych
od Zivych alebo mitvych o0séb na uéely transplantdcie alebo liecby, vykondva ich odbery,
testovanie, spracovanie, konzervdciy, balenie, skladovanie, distribiiciu a vedie ich databdzu.

7 administrativaeho spisu Ziadateta vypliva, %e listom zo dhia 3. 6. 2008, dorucenym
dna 10. 6. 2008 poFiadal ministerstvo o vydanie povolenia na prevddzkovanie zdravotnickeho
zariadenia ambulaninej zdravotnej starostlivosti, ato: biobanky a tkanivového zariadenia
v odbornom zamerani na kme#ové krvotvorné bunky, pricom ako miesta prevddzkovania
wviedol Dubravska cesta 9, Bratislava aKremmicka 2, Banskd Bystrica, ktoré md shigit' ako
sklad biologickych kontajnerov. Sprévny orgdn preskimal Ziados¢ Ziadatela a nim predioZené
doklady. Z prediofenych licencii, vydanych Slovenskou lekdrskou komorou pod ¢
LIC/BA/1537/06 dia 31. 5. 2006 a & LIC/BA/1536/06 zo dia 31. 5. 2006 vyplyva, Ze
Q Fiadatel mé uréenych odbornych zdstupcov s licenciou na vykon &innosti odborného zdstupcu

a podla prilofenych pracovnych zmliv je zrejmé, Ze je splnend aj pofiadavka ustanovend v §
12 ods. 9-zdkona o poskytovateloch, t. j. Ze odborni zdstupcovia sit v pracovhom pomere so
Fiadatelom. Z ndjomnych zmliv konajiici sprdvny orgdn zistil, Ze Fiadatel' bude tento druh
2dravotnej starostlivosti poskytovat na zdklade vydaného povolenia v priestoroch, ktoré md v
prendjme, &im  splnil podmienku dant § 12 ods. 3 pism. b) zdkona o poskytovateloch.
Ziadost o vydanie povolenia obsahovala ndlefitosti pofadované § 13 ods. 4 zdkona
o poskytovateloch a boli k nej prilofené doklady podla § 13 ods. 5 zdkona o poskytovateloch,
ako aj suhlasné stanovisko Regiondlneho radu verejného zdravotnictva so sidlom
v Bratislave vydané pod & RUVZ/51-7597/2008 diia 29. 5. 2008 a stanovisko Regiondlneho
siradu verejného zdravotnictva so sidlom v Banskej Bystrici vydané pod ¢ A/2007/01485 dra
20. 4. 2007 na uvedenie priestorov do previdzky, lestné vyhldsenie prdvnickej osoby, e
v priebehu dvoch rokov pred podanim Ziadosti nemala zrufené povolenie z dévodov
ustanovenych v § 19 ods. 1 pism. c),d) alebo e) zdkona o poskytovateloch, a Ze v Ziadosti
uvedené skutocnosti a predlozené listiny si pravdivé. Z dokladov predloZenych Ziadatelom
mal konajtici sprdvny orgdn preukdzani oprdvnenost jeho ndroku na vydanie povolenia na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti, apreto Ziadosti vyhovel a vydal mu povolenie na
prevddzkovanie zdravotnickeho zariadenia pod cislom 16628-2/200/8-OP dra 17. juna 2008,
ktoré nadobudlo prévoplatnost dia 10. septembra 2008.

Ziadatel preukdzatelne spinil podmienky pre zmenu povolenia na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti & 16628-2/200/8-OP zo dfia 17. jina 2008, a preto konajiici spravny
orgdn jeho Ziadosti vyhovel tak, ako je to uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia. Zdrover
s poukazom na ustanovenie § 17 ods. 1 zékona o poskytovateloch organ zrusil povodné
povolenie na poskytovanie zdravotnej starostlivosti.

Poulenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je mozné podat podta § 61 ods. 1 sprévneho poriadku
v zneni neskorsich predpisov rozklad v lehote do 15 dni od jeho dorudenia, a to na
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, Limbovd 2, 837 52 Bratislava.




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

/

Ul Ivan Uhliarik
minisier




Rozhodnutie dostani:

Slovenskyp register placentdrnych krvotvornych buniek
Dubravska cesta 9
84] 04 Bratislava

Na vedomie:

- - Danovy trad Bratislava
- Statisticky virad Slovenskej republiky
- Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
- mesto Bratislava, Banskd Bystrica
= zdravotné poistovne
- Slovenskd lekdrska komora
‘ - Ndrodné centrum zdravotnickych informdcii
: - - Bratislavsky a Banskobystricky samospravny kraj
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