Priloha ¢. 1

Specifikacia a cennik transplantatov a stvisiacich vykonov

Tkaniva a bunky na Géely transplantacie

. . . . Cena bez DPH | Cenas DPH
P. €. | Nazov transplantatu M. . DPHvVEUR | v EUR v EUR
1. | o€né rohovka - v médiu, chladena 1ks 173500€ |0,00€( 173500€
2 o(;r!é skléra konzervovana v alkohole - skladovana 1ks 153500€ |000€| 153500€
pri izbovej teplote
10. | spongiézny transplantat - hilboko mrazeny ig 46,00 € 0,00 € 46,00 €
11. | spongiézny transplantat - Iyofilizovany lg 56,00 € 0,00 € 56,00 €
12. | kortikospongi6zny transplantat - hiboko mrazeny 1g 41,00 € 0,00 € 41,00 €
13. | kortikospongiézny transplantat - lyofilizovany lg 51,00 € 0,00 € 51,00 €
demineralizovany kostny transplantat - hiboko
14, mrazeny 1g 49,00 € 0,00 € 49,00 €
15. | demineralizovany kostny transplantat - lyofilizovany lg 59,00 € 0,00 € 59,00 €
16. | hemi - ligamentum patellae - hiboko mrazené 1 kus 900,00 € 0,00 € 900,00 €
bikortikainy alebo trikortikalny transplantat - hiboko
17. mrazeny 1g 31,00 € 0,00 € 31,00 €
18. | masivny kostny transplantat - hiboko mrazeny 1ks 800,00 € 0,00 € 800,00 €
19. [ achillova $facha s kostnym blokom - hiboko mrazena 1ks 900,00 € 0,00 € 900,00 €
20. autologny kostny transplantat (lebe¢na kost) - 1ks 317,00 € 0,00 € 317,00 €
hiboko mrazeny
21. |fascia lata - hlboko mrazena lcm? 13,00 € 0,00 € 13,00 €
22. |amnionova membrana - suSena lcm? 5,00€ 0,00 € 5,00 €




EVIDENCNE CisLO: ZTB / ..... Priloha ¢. 2

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

F-688

ZIADANKA O VYDANIE OCNEHO TRANSPLANTATU

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, 041 90 Kosice
Poskytovatef pracovisko: ZdruZena tkanivova banka / O¢na banka / Trieda SNP 1, 040 11 Kosice
= +421 (0)55 640 2130

Objednavatel )
pracovisko:

Lekar objednavatela
{meno, telefénne Cislo a e-mailovy kontakt)

Ucel vyZiadania transplantatu

Predpokladany datum implantacie

DRUH POZADOVANEHO TRANSPLANTATU

90 601 o¢na rohovka 90 601 ocna skiéra cela

90601 ocna skléra 2 90 601 ocna skléra %

PoZzadované mnozstvo (ks)

Iné Speciaine poZiadavky

Meno a priezvisko pacienta

Rodné ¢islo ZP (ko6d)

Poradie

Diagnéza (+ kéd) transplantacie

ZA OBJEDNAVATELA

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

Datum
Oznadenie formularu ID/F/OB/DT/03.01
Vydanie 3
Zmena 1
Datum Gcinnosti 01.09.2017
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EVIDENCNE CISLO: ZTB / ....

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

Priloha €. 3

F-728

ZIADANKA O PRIPRAVU / VYDANIE TRANSPLANTATU

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice / Rastislavova 43 / 041 90 Kosice
Poskytovatel pracovisko: Zdruzen4 tkanivova banka / Banka muskuloskeletarnych
a spojivovych tkaniv / Rastislavova 43 / 041 90 KoSice / ® +421 (0)55 615 2064

Objednavatel pracovisko:

Lekar objednavatela
{meno a priezvisko, telefénne ¢islo)

Ugel vyziadania transplantatu

Predpokladany datum implantacie

DRUH POZADOVANEHO TRANSPLANTATU

amnionova membrana - suSena spongidézny

100 305 transplantat - hlboko mrazeny
autologny kostny transplantat (lebecna kost) -
100 308 hiboko mrazeny
100 310 demmer'allzovany kostny transplantat - hiboko
mrazeny
100 310 masivny kostny transplantat - hiboko mrazeny
100 311 bikortikalny alebo trikortikalny transplantat -
hlboko mrazeny
kortikospongi6zny transplantat - hiboko
100 311 mrazeny
100 311 spongidzny transplantat - hiboko mrazeny

hemi - ligamentum patellae - hiboko mrazené

achillova 8Tacha s kostnym blokom - hiboko
mrazena

fascia lata - hiboko mrazena

demineralizovany kostny transplantat -
lyofilizovany

kortikospongiézny transplantat - lyofilizovany

spongiézny transplantat - lyofilizovany

iné - 3pecifikujte

Pozadované mnozstvo (g, cm?, ks)

Iné $peciélne poziadavky

Meno a priezvisko pacienta

Rodné &islo

ZP (kéd)

Diagnéza (+ kod)

Poradie transplantacie

ZA OBJEDNAVATEL'A

Datum Meno a priezvisko opravnenej osoby (podra pritohy &. 19), podpis, peéiatka
Oznacenie formularu ID/F/BMST/DT/04.01
Vydanie 1
Zmena

0
Datum Gginnosti 01. 09, 2017




EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ...

. Priloha ¢. 4

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-438

SPRIEVODNY LIST OCNEHO TRANSPLANTATU

(Prosime zalozit' do zdravotnej dokumentacie pacienta.)

Poskytovatel

Univerzi tn4 nemocnica L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, 041 90 Kosice, ICO 00 606 707
pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / O€na banka / Trieda SNP 1, 040 11 Kosice
®: +421 (0)55 640 2130

Objednavatef

pracovisko:

Druh transplantatu

Jednotny eurépsky kod

Mnozstvo

Exspiracia

Jednotkova cena

PRIJEMCA (v PRIPADE ADRESNEHO DARCOVSTVA)

Meno a priezvisko

Datum narodenia

DARCA

Vek

Pri¢ina Umrtia

Diagnoézy

Datum hospitalizacie

Datum - éas amrtia

Datum - ¢as odberu

Cas Gmrtie - odber Dizka chladenia

INFORMACIE O TRANSPLANTATE

Morfoldgia a funkéné udaje

celkové hodnotenie rohovky

epitel

stroma

Descemetova membrana

endotel

pocet buniek endotelu

okraj skléry

priemer Stepu

Mozné rezidua

Metéda skladovania v ZTB

Farba média v case expedovania

Kontroloval (podpis)

BIOLOGICKE VYSETRENIA DARCU/TRANSPLANTATU A VYSLEDKY

Sérologické vysetrenie darcu

anti-HIV 1+2

HBsAg

anti-HBc

anti-HCV

TPHA

Mikrobiologické vySetrenie
tkaniva

aerébna kultivacia

kvasinky a plesne

Histologické vySetrenie tkaniva

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

Zmena 5

Détum Gcinnosti 01. 09. 2017
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ODPORUCANIA, POKYNY A NAVODY NA MANIPULACIU

Otvorenie obalu a manipulacia

Skladovanie

Pouzitefnost' po otvoreni

Prilohy
DISTRIBUCIA
Tkanivo distribuované Datum I Cas
ZA POSKYTOVATELA
Meno opravnenej osoby Datum - ¢as Podpis
a peciatka
Meno opravnenej osoby Datum - €éas Podpis
a peciatka

Oznadenie formularu ID/F/OB/DT/04.01
1

Vydanie
Zmena 5
Détum Gcinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / Priloha ¢&. 5

Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice F-676

SPRIEVODNY LIST TRANSPLANTATU

(Prosime zaloZit do zdravotnej dokumentacie pacienta.)

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

2. OBJEDNAVATEL o
pracovisko:

3. DRUH TRANSLANTATU

Identifikaéné Cislo

Mnozstvo

Exspiracia

Jednotkova cena

4. PRIJEMCA

Meno a priezvisko

Rodné ¢islo

5. INFORMACIE O TRANSPLANTATE

Morfologia a funkEné tdaje

Mozné rezidua

Metéda skladovania v ZTB

6. BIOLOGICKE VYSETRENIA DARCU/TRANSPLANTATU A VYSLEDKY

anti-HIV 1+2

HBsAg

Sérologické vySetrenie darcu anti-HBc

anti-HCV

TPHA

Mikrobiologické vysetrenie aerdbna kultivacia

transplantatu kvasinky a plesne

Histologické vySetrenie tkaniva

7. ODPORUCANIA, POKYNY

Otvorenie obalu a manipulacia

Skladovanie

Pouzitefnost' po otvoreni

Prilohy

8. DISTRIBUCIA

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

Oznacenie formularu 1D/ F /BMST /DT /03.01
Vydanie 6

Zmena 0

Datum ucinnosti 01. 09. 2017

Strana




z

EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ..... Priloha ¢. 6

Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice F-701
PROTOKOL O PACIENTOVI, KTOREMU BOL POSKYTNUTY OCNY TRANSPLANTAT

Ziadame o désledné vyplnenie spravy a jej spétné zaslanie do OZnej banky ZTB UNLP Kosice do 7 dni od transplantacie!
Informacie sliZia pre povinnu vysledovatelnost tkaniva a pre poskytnutie Udajov Narodnej transplantaénej organizécii.

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

1. Transplantat

Nazov transplantatu

Identifikacné Cislo transplantatu (jednotny eurépsky kéd)

Cena transplantatu

2. Osobné udaje pacienta, ktorému bol poskytnuty transplantat

Meno a priezvisko

Rodné ¢islo ZP (kéd)

3. Hospitalizacia a operaény vykon

Datum hospitalizacie

Datum opera¢ného vykonu

Nazov operaéného vykonu

Komplikacie pocas operacie

Meno operatéra

Datum ukonéenia hospitalizacie

4. Predoperacna diagnéza pacienta

Operované oko

afakicka bul6zna keratopatia

pseudofakicka buldézna keratopatia

kongenitalne opacity

jazvy alebo edém rohovky

glaukém

keratokénus

perforacia

rejekcia

slepé (bolestivé) oko

melaném

retinoblastom

predchadzajice keratoplastiky (poéet): ................
[T PP

Neoperované oko

afakicka bul6zna keratopatia

pseudofakicka bulézna keratopatia

kongenitalne opacity

jazvy alebo edém rohovky

glaukém

keratokonus

perforacia

rejekcia

slepé (bolestivé) oko

melanom

retinoblastom

predchadzajice keratoplastiky (poet): ................
INAL Lo
Ziadna

Kéd oénej diagndzy

Iné zavazné ochorenia

5. Potvrdenie objednavatela o spravnosti idajov uvedenych v protokole

ZA OBJEDNAVATELA

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

Déatum - éas

Oznacenie formularu ID/F/0O8/DT/07.01
Vydanie 2

Zmena 2

Datum ucinnosti 01.09. 2017

Strana 17



EVIDENCNE CisLO: ZTB / ..... Priloha ¢. 7

Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice F-727
PROTOKOL O PACIENTOVI, KTOREMU BOL POSKYTNUTY
TRANSPLANTAT

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

2. OBJEDNAVATEL

pracovisko:

3. OSOBNE UDAJE PACIENTA, KTOREMU BOL POSKYTNUTY TRANSPLANTAT

Meno a priezvisko pacienta

Rodné ¢&islo pacienta ZP (kod)

Bydlisko pacienta PsC

4. HOSPITALIZACIA

Datum hospitalizacie

Cislo chorobopisu

5. OCHORENIE

Diagnéza suvisiaca s transplantaciou

Kéd diagnézy suvisiacej s transplantaciou

Iné zavazné ochorenia

Datum indikacie transplantacie

Indikujdci lekar

6. LIECBA

Datum operaéného vykonu

Nazov operaéného vykonu

Meno a priezvisko operatéra

Zavazné komplikacie stvisiace s operacnym
vykonom

7. POUZITY TRANSPLANTAT

Nazov transplantatu

Eviden¢né ¢islo transplantatu

Cena transplantatu

8. POTVRDENIE OBJEDNAVATELA O SPRAVNOSTI UDAJOV

Datum a ¢as Meno opravnenej osoby (podra prilohy &. 19), peciatka, podpis
Oznacenie formularu ID/F/BMST/DT/04.02
Vydanie 6
Zmena 0
Datum Gcinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB/ ..... Priloha &. 8
Univerzitna nemochnica L. Pasteura Kosice F-691

SPRAVA O NEZIADUCEJ REAKCII PO TRANSPLANTACII OENEHO TKANIVA

Prosime, vypliite kompletne vSetky Udaje a obratom zaslite do Oénej banky ZTB.
Transplantujici lekér je na zaklade Zakona 317/2016 Z. 2. o poZiadavkach a postupoch pri odbere a transplantécii ludského organu, fudského tkaniva a buniek
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (transplantaény zakon), § 29, bod (1), pismeno b) a d) povinny oznamit’ poskytovatefovi podozrenie na zavanui neziaducu
reakciu prijemcu fudského tkaniva alebo buniek alebo udalost vzniknut pocas transplantacie fudského tkaniva alebo buniek, alebo po nej, ktora mdze stvisiet' s kvalitou
a bezpeénostou tkaniva alebo buniek. Poskytovatel je povinny neZiaducu reakciu alebo udalost’ posudit, presetnra bezodkladne kazdu zavaZnu neZiaducu reakciu

alebo udalost oznamit objednévatelovi a Narodnej transpl ganizAacii

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

Objednavatel pracovisko:

OPERATER (u objednavatefa)

Meno lekara

Oddelenie

Telefénne Eislo, e-mail

PACIENT - PRIJEMCA

Meno
Rodné ¢&islo Vek
Datum operacie Poradie transplantacie

Predoperaéna diagnéza

Druh operécie

NEZIADUCA REAKCIA
DRUH NEZIADUCEJ REAKCIE PRAVDEPODOBNA PRICINA
2zlyhanie Stepu tkanivo darcu
vnutroogna infekcia (endoftaimitida) predoperacna diagn6za pacienta
infekcia rohovky (keratitida) zavinena pacientom
prenos virusove;j infekcie neznama
INA (BKA?) cvveeererrieieeeiiee s e e e e eeaeesnae s sne e INA (BKA?) eeeeereeerenrereeeneeeeeeerrnreeeeireeeesenenes

Opiste, prosim, strucny priebeh udalosti

KOMPLIKACIE NASLEDKOM NEZIADUCEJ REAKCIE SUVISIACEJ S TRANSPLANTACIOU TKANIVA

ohrozenie Zivota ina choroba alebo predizenie hospitalizacie
zdravotné postihnutie alebo invalidita bez uvedenych komplikacii
Datum neziaducej reakcie Datum vyriesenia

MIKROBIOLOGICKA KULTIVACIA (vypiite, prosim, ak bola robena.)

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

Meno opravnenej osoby (podra prilohy &. 19), podpis,
peciatka
Datum - ¢as

Oznactenie formularu ID/F/OB/KK/03.04
Vydanie 2

Zmena 3

Datum ucinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CisLO: ZTB/ .....

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

Priloha ¢. 9

SPRAVA O NEZIADUCEJ REAKCII DO 18 MESIACOV PO TRANSPLANTACII

sUvisiacich s tkanivom darcu.

Prosime, vypliite kompletne v§etky Gidaje a obratom zaslite do ZTB.
Transplantujlci lekar je povinny podat spravu Banke muskulo-skeletamych a spojivovych tkaniv o vSetkych neZiaducich reakciach potenciaine

Univerzitna nemochnica L. Pasteura Kosice / Rastislavova 43 / 041 90 Kosice

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

OPERATER (u objednavatefa)

Meno a priezvisko

Meno a priezvisko

O uplne zhojenie

Zlyhanie $tepu

. Oddelenie
lekara
PRIJEMCA USPESNOST . NEZIADUCA PRAVDEPODOBNA
TRANSPLANTACIE REAKCIA PRICINA
O primarne

O transplantat

Meno a priezvisko

O uplne zhojenie

zlyhanie Stepu

O chronické
Rodné &islo LJ v prestavbe latentné O predoperatna
(osteointegracia) perzistentné diagno6za pacienta
infekcie
Datum 0O iné: [0 prenos O nesavisi
transplantacie bakteridlnej infekcie | s transplantdtom
Druh transplantatu L prenos virusove] 0O neznama
infekcie
Pocet . oal
transplantatov 0 ine: O ina:
Strucny priebeh udalosti
v pripade neziaducej reakcie
PRIJEMCA USPESNOST i NEZIADUCA PRAVDEPODOBNA
TRANSPLANTACIE REAKCIA PRICINA
O primarne

O transplantat

infekcie

O chronické
Rodné &islo 0 v prestavbe latentné O predoperaéna
(osteointegracia) perzistentné diagndza pacienta
infekcie
Datum O iné: O prenos O nesuvisi
transplantacie bakterialnej infekcie | s transplantatom
Druh transplantatu 0 prenos virusovej | o o0
infekcie
Pocet e o
transplantatov O iné: O ina:
Struény priebeh udalosti
v pripade neziaducej reakcie
PRIJEMCA USPESNOST NEZIADUCA PRAVDEPODOBNA
TRANSPLANTACIE REAKCIA PRICINA
Meno a priezvisko O Gplne zhojenie o pnmarne O transplantat
Zlyhanie Stepu
O chronické
Rodné &islo L1 v prestavbe latentné O predoperaéna
(osteointegracia) perzistentné diagnéza pacienta

F-722



Datum
transplantacie

O iné:

O prenos
bakterialnej infekcie

O nesuvisi
s transplantatom

O prenos virusovej

Druh transplantatu ‘ 4 0O neznama
infekcie

Pocet N "

transplantatov O iné: O ina:

Stru¢ny priebeh udalosti
v pripade neziaducej reakcie

ZA
OBJEDNAVATELA | Datum
VYPLNIL (lekar)

Meno opravnenej osoby
(podra
prilohy €. 19)

Podpis a petiatka

Oznacenie formuldru 1D/ F/BMST /KK /02.01
Vydanie 4

Zmena 0

Datum Gcinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CisLO: ZTB / ..... Priloha ¢. 10

Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice F-730

NAVOD NA MANIPULACIU S OCNOU ROHOVKOU

1. Tkanivo pouzite len pre jedného pacienta.

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

3. Nepouzite tkanivo, ak je farba média zmenena. Ohlaste to ihned Poskytovatelovi (Zdruzena tkanivova banka,
Oc¢na banka). Normalna farba média je lososovo-Cervena az eres$iiova. Zmena farby na 2lta alebo modrofialovi
signalizuje neziaducu zmenu pH, ktord moze byt spdsobend rastom mikroorganizmov pritomnych v médiu.

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

5. Odporti¢ané podmienky skiadovania:

a)
b)

c)

d)

Oéna rohovka sa uchovava v monitorovanych hypotermickych podmienkach maximalne 14 dni.

Polystyrénovy kontajner sladom by mal udrZzat spravnu teplotu skladovania miniméalne 30 hodin
po zabaleni.

Po obdrZani zasielky otvorte polystyrénovy kontajner, vyberte z neho ffastitku s rohovkou a vlo3te ju do
chladnié¢ky na 2-6C. Nezmrazujte!

Rohovku nevkladajte do chladni¢ky zabalenu v polystyrénovom kontajneri!

6. Upozornenie pre transplantujiceho lekara:

d)

e)

9)

h)

Tkanivo bolo vySetrené, skladované a distribuované vsulade s legislativou Slovenskej republiky
a Eurépskej unie.

Kontrola kvality o¢nej rohovky bola vykonana makroskopicky a mikroskopicky vy3etrenim
pomocou Strbinovej lampy a endotelového mikroskopu.

Tkanivo bolo odobraté od darcu vhodného pre darovanie oénych rohoviek, bez rizikovych faktorov
a klinického dobkazu hepatitidy B, hepatitidy C ainfekcie HIV. Vzorka krvi darcu bola vySetrena
na pritomnost’ HIV 1+2 protilatok, HBsAg, protildtok proti hepatitide B, hepatitide C a syfilisu. V3etky
markery infek&nych ochoreni boli testované setmi s certifikatom CE.

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

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

Hned po transplantacii riadne vypliite, prosim, priloZzeny formular ,Protokol o pacientovi, ktorému bol
poskytnuty transplantat® (F-701) a zaslite ho Poskytovatelovi (Zdruzena tkanivova banka, Oéna banka).
Formular sluZi ako podklad pre fakturaciu tkaniva zdravotnej poistovni a pre Géely spatného sledovania
tkaniva. Do protokolu zaznamenaijte akékolvek zavazné komplikacie stvisiace s operaénym vykonom.

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

Akukolvek neZiaducu reakciu alebo udalost mézete Poskytovatelovi (Zdruzena tkanivova banka, Oéna
banka) nahlasit’ aj telefonicky kedykolvek, hned po jej zisteni.

Za poskytovatela:  Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice

Pracovisko: Zdruzena tkanivové banka / O&na banka / Trieda SNP 1, 040 11 KoSice

(meno opravnenej osoby, podpis, peciatka, datum)

Oznacenie formularu ID/F/OB/DT/04.03

Vydanie
Zmena

1
4

Détum Ucinnosti 01. 09. 2017
n
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ..... Priloha ¢. 11

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-729

NAVOD NA MANIPULACIU S OCNOU SKLEROU V ALKOHOLE

1. Tkanivo pouzite len pre jedného pacienta.

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

3. Odporaéané podmienky skladovania

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

4. Priprava tkaniva pred chirurgickym pouzitim

a)

b)

c)

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

Roztok antibiotik po¢as rehydratovania skléry vymerite aspon 1x.

Tkanivo pouzite do 1 hod. od otvorenia balenia.

5. Upozornenie pre transplantujiceho lekara

a)

b)

9)

h)

Tkanivo bolo vySetrené, skladované a distribuované vsulade s legislativou Slovenskej republiky
a Eur6pskej unie.

Tkanivo bolo odobraté od darcu vhodného pre darovanie oénych rohoviek, bez rizikovych faktorov
a klinického dékazu hepatitidy B, hepatitidy C ainfekcie HIV. Vzorka krvi darcu bola vy3etrend
na pritomnost HIV 1+2 protilatok, HBsAg, protilatok proti hepatitide B, hepatitide C a syfilisu. V3etky
markery infekénych ochoreni boli testované setmi s certifikatom CE.

Tkanivo nebolo testované mikrobiologicky. Pripadna bakteriologicka kontaminacia tkaniva nemusi spdsobit’
pacientovi infekciu. Nepokladajte v8ak tkanivo za sterilné!

Tkanivo je uchovavané v 96% etanole.

V procese odberu a spracovania prislo tkanivo do styku s jodovymi pripravkami a réznymi antibiotikami.
Kontaktujte oéna banku, ak vzhfadom na pacientovu alergiu potrebujete vediet' detaily ohladne antibiotik.

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

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

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

Za poskytovatela:  Univerzitna nemochnica L. Pasteura KoSice

Pracovisko: ZdruZzena tkanivova banka / Oéna banka / Trieda SNP 1, 040 11 KoSice

(meno opravnenej osoby, podpis, petiatka, datum)

Oznacenie formularu ID/F/0OB/DT/04.04
1

Vydanie
Zmena

4
Déatum Gginnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CisLO: 2TB / ..... Priloha ¢. 12

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-726

NAVOD NA MANIPULACIU S ALOGENNYM TRANSPLANTATOM MRAZENYM

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

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

2. BALENIE A ZNACENIE

KaZdy transplantét je individualne baleny do féliovych obalov. Primarny obal je vioZeny do sekundarneho obalu, ktory
obsahuje finalny Stitok.

3. DODANIE

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

4. ODPORUCANE PODMIENKY SKLADOVANIA

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

5. EXSPIRACIA

Je vyznagena na findlnom 3titku. 5 rokov od datumu spracovania tkaniva pri teplote -80<C.

6. PRIPRAVA TRANSPLANTATU NA POUZITIE

A) Vyberte transplantat a sprievodn( dokumentaciu z polystyrénového kontajnera.

B) Skontrolujte vonkajsi obal (v pripade poruSenia obalu by mohla byt poruena sterilita vnitorného obalu, v tomto pripade
transplantat nepouzivajte).

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

D) Otvorte vonkajsi, sekundarny obal za Sipovito ukonéenu cast' tzv. Peel a transplantat v primarnom obale umiestnite
asepticky na steriiné pole. Dal$ie manipulacie vykonavaijte uz len sterilne. Otvorte primarny obal. Transplantat vyberte,
upine ponorte do sterilného fyziologického roztoku izbovej teploty a vyplachnite v troch kapeloch fyziologického roztoku s
antibiotikami. Pouzite ihned.

7. ZABEZPEGENIE SLEDOVATELNOSTI

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

8. UPOZORNENIE

Rozbaleny transplantat uz nie je mozné opéatovne zabalit, zmrazit' ani skladovat'

ZA POSKYTOVATELA

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

Oznacenie formutdru 1D/ F /BMST /DT /05.01
Vydanie 1

Zmena 1

Déatum Gcinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ..... Priloha €. 13

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-725

NAVOD NA MANIPULACIU S ALOGENNYM TRANSPLANTATOM SUSENYM

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

2. BALENIE A ZNACGENIE

Kazdy transplantat je individuaine baleny do féliovych obalov. Primarny obal je vioZzeny do sekundarneho obalu, ktory
obsahuje finalny &titok.

3. DODANIE

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

4. ODPORUCANE PODMIENKY SKLADOVANIA

Transplantat uchovavajte pri izbovej teplote na suchom mieste.

5. EXSPIRACIA

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

6. PRIPRAVA TRANSPLANTATU NA POUZITIE

A) Vyberte transplantat a sprievodni dokumentaciu z obalu.

B) Skontrolujte vonkajsi obal (v pripade poru$enia obalu by mohla byt poru§end sterilita vntorného obalu, v tomto pripade
transplantat nepouzivajte).

C) Otvorte vonkajsi, sekundarny obal za $ipovito ukoncent Cast' tzv. Peel a transplantat v primarnom obale umiestnite
asepticky na sterilné pole. DalSie manipulacie vykonavajte uz len sterilne. Otvorte primarny obal. Transplantat vyberte,
rehydratujte v kupeli fyziologického roztoku cca 20 min. Pouzite ihned.

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

7. ZABEZPECENIE SLEDOVATELNOSTI

Lekar je povinny vyplnit a zaslat ZTB prilozeny ,Protokol o pacientovi, ktorému bol poskytnuty transplantat‘ (F-727)
s Gdajmi o prijemcovi transplantadtu na zabezpedenie monitorovania ludskych tkaniv a buniek podfa legislativnych
pozZiadaviek Slovenskej republiky a Eurépskej unie. Do protokolu zaznamenajte zavazné komplikacie suvisiace
s operaénym vykonom. V sulade s legislativou hlaste aj telefonicky neZiaducu reakciu alebo udalost’ po jej zisteni ZTB.

8. UPOZORNENIE

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

ZA POSKYTOVATELA

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

Oznadenie formularu 1D/ F /BMST / DT/ 05.02
Vydanie 1

Zmena 1

Datum Gcinnosti 01.09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB/ ..... Priloha ¢. 14

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-724

NAVOD NA MANIPULACIU S ALOGENNYM TRANSPLANTATOM LYOFILIZOVANYM

1. NAZOV PRODUKTU spongi6za mleté lyqﬁlizovapé, kortikospongi6za mieta lyofilizovana, demineralizovana
kostna matrica lyofilizovana
A) FORMA muskuloskeletarne tkanivo fudského pévodu alogénne, sterilné, lyofilizované
7 ZdruZena tkanivova banka / Banka muskulo-skeletarnych a spojivovych tkaniv /
B) VYROBCA Rastislavova 43 / 041 90 KoSice
C) KONTAKT +421 (0)55 615 2064
D) POUZITIE transplantat pouzite len pre jedného pacienta

2. BALENIE A ZNACENIE

KaZdy transplantat je individualne baleny do sklenenych vialiek. Primary obal je vioZeny do sekundarneho obalu, ktory
obsahuje finalny $titok.

3. DODANIE

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

4. ODPORUCANE PODMIENKY SKLADOVANIA

Transplantat uchovavajte pri izbovej teplote na suchom mieste.

5. EXSPIRACIA

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

6. PRIPRAVA TRANSPLANTATU NA POUZITIE

A) Vyberte transplantat a sprievodnu dokumentéciu z obalu.

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

C) Vonkajsi, sekundarny obal uchopte za Sipovito ukonéent Cast tzv. Peel. Asepticky balenie otvorte a umiestnite vialku
do steriiného operadného pola. Potom sterilne odstrarite aluminiovy a gumovy uzaver flade. Vysypte obsah flasticky
do sterilnej misky a pridajte mensie mnozstvo fyziologického roztoku na cca 10 - 15 min.

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

E) Kostny material je mozné zmie$at' s ven6znou krvou prijemcu alebo roztokom antibiotik.

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

7. ZABEZPECENIE SLEDOVATEUNOSTI

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

8. UPOZORNENIE

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

ZA POSKYTOVATELA

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

Oznacenie formularu ID/F/BMST /DT /05.03
Vydanie 1

Zmena 1

Datum Géinnosti 01. 09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / .....

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

Priloha ¢. 15

F-721

VRATENIE OCNEHO TRANSPLANTATU

Viypini objednéavatef

Univerzitnd nemocnica L. Past Kosice, Rastislavova 43, 041 90 KoSice
Poskytovater pracovisko: ZdruZena tkanivova banka / O&na banka / Trieda SNP 1, 040 11 Kosice
®: +421 (0)55 640 2130
Objednavatefl

pracovisko:

Meno transplantujuceho lekara

Cislo transplantatu na vratenie

Dévod vratenia transplantatu

Sposob skladovania transplantatu na pracovisku
objednavatefa (vratane teplotnych podmienok)

Datum a éas zabalenia transplantatu

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

Datum a ¢as zabalenia zasielky

Meno opravnenej osoby, podpis a peciatka
(u objednavatefa)

Vypini poskytovatel (Zdruzena tkanivové banka / O¢na banka)

Datum a cas dorucenia zasielky

Teplotné podmienky pocas transportu

Bola na ffasticke ochranna félia?

Bola ffasti¢ka s transplantatom riadne uzavreta?

Meno pracovnika kontrolujuceho zasielku
{u poskytovatefa)

Podpis pracovnika kontrolujiceho zasielku

Datum a ¢as opatovného zhodnotenia tkaniva

Je tkanivo vhodné pre opéatovnu distriblciu?

Meno a podpis pracovnika opidtovne
hodnotiaceho tkanivo (u poskytovatefa)

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

Zmena 2

Datum Gcinnosti 01.09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / .....

Univerzitna nemochnica L. Pasteura KoSice

Priloha ¢. 16

F-723

VRATENIE TRANSPLANTATU

Vyplni objednéavatel

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

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

Cislo transplantatu na vratenie

Dévod vratenia transplantatu

Sposob skladovania transplantatu
na pracovisku objednavatefa
(vratane teplotnych podmienok)

Datum a ¢as zabalenia a odoslania
transplantatu

Meno pracovnika zodpovedného

za zabalenie a odoslanie transplantatu
(u objednavatela)

Datum

Meno opravnenej osoby u objednavatefa,
podpis, peciatka

Vypini poskytovatel (ZdruZend tkanivové banka / Banka muskuloskeletdmych a spojivovych tkaniv)

Datum a cas dorucenia zasielky

Bol transplantat vhodne zabaleny
na transport?

Boli zabezpecené teplotné podmienky
pocas transportu?

Bol primarny obal neposkodeny?

Je transplantat vhodny pre opatovnu
distribuciu?

Datum a ¢as kontroly vratenej zasielky
a opitovného zhodnotenia transplantatu

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

Podpis opravnenej osoby

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

Zmena 0

Déatum Géinnosti 01.09. 2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / .....

Priloha ¢. 17

Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice F-731

LIKVIDAGNY LIST ALOGENNEHO OCNEHO TRANSPLANTATU / TKANIVA / BUNIEK

(Objednavatel je povinny zaslat’ poskytovatefovi bezodkladne po zlikvidovani transplantatu.)

Poskytovatel

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice, Rastislavova 43, 041 90 Kosice
pracovisko: Zdruzena tkanivova banka / Oéna banka / Trieda SNP 1, 040 11 KoSice
B: +421 (0)55 640 2130

Objednavatel

pracovisko:

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

Druh tkaniva

Dévod likvidacie

LIKVIDACIU NARIADIL

(POSKYTOVATEL)
ZA POSKYTOVATELA
Meno opravnenej osoby, podpis,
peciatka
Datum
LIKVIDACIU VYKONAL

( OBJEDNAVATEL POSKYTOVATEL)

ZA OBJEDNAVATELA

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

Datum

ZA POSKYTOVATELA

Meno opravnenej osoby, podpis,
peciatka

Datum
Oznacenie formularu ID/F/0OB/KK/04.01
Vydanie 1
Zmena 2
Détum Géinnosti 01.9.2017
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EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ..... Priloha ¢. 18

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice F-732

LIKVIDACNY LIST ALOGENNEHO TRANSPLANTATU

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

Objednavatel pracovisko:

Evidencné cislo tkaniva

Druh tkaniva

Doévod likvidacie

LIKVIDACIU NARIADIL
(POSKYTOVATEL)

ZA POSKYTOVATELA

Meno opravnenej osoby, podpis, pediatka

Datum

LIKVIDACIU VYKONAL
( OBJEDNAVATEL POSKYTOVATEL)

ZA OBJEDNAVATELA

Meno opravnenej osoby , podpis, peciatka

Datum

ZA POSKYTOVATELA

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

peciatka
Datum
Oznacenie formularu ID/F/BMST/KK/09.01
Vydanie 1
Zmena 0
Déatum G&innosti 01.09. 2017

Strana mn



EVIDENCNE CiSLO: ZTB / ..... Priloha ¢. 19

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

ZOZNAM OPRAVNENYCH 0SOB OBJEDNAVATELA

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

) Oc¢na banka / Trieda SNP 1, 040 11 Kosice

Poskytovatel ®: +421 (0)55 640 2130

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

Objednavatel pracovisko:




