Zmluva o spolupraci

Zmluvné strany

1. Fakultna nemocnica s poliklinikou F.D.Roosevelta Banska Bystrica
So sidlom: Nam. L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica
Zastupena: Ing. Miriam Lapunikova, MBA , generalna riaditelka
Ing. lvana Sklenkova, ekonomicka riaditelka
ICO: 00 165 549
IC DPH : SK2021095670
Bankové spojenie: Statna pokladnica
IBAN: SK5081800000007000278303
Zriadeny: Zriadovacou listinou MZ SR €. 1842/90-A/ll-1 z 18.12.1990

(dalej len ,tkanivoveé zariadenie®)

2. Urad pre dohrad nad zdravotnou starostlivost'ou
So sidlom: Zellova 2, 829 24 Bratislava 25

Zastupena: MUDr. Tomas Hasko, MPH — predseda

ICO: 30 796 482

IC DPH: nie je platitefom DPH

Bankové spojenie: Statna pokladnica SR

IBAN: SK 5781800000007000198055

Urad bol zriadeny zakonom &. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade
nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,zakon &. 581/2004 Z. z.%)

(dalej len ,UDZS*)

Zmluvné strany uzatvaraju podla ustanovenia § 3 zakona ¢. 317/2016 Z. z.
o poziadavkach a postupoch pri odbere a transplantacii ludského organu, ludského
tkaniva a ludskych buniek a o zmene a doplneni niektorych zéakonov (transplantaény
zakon) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,transplantacny zakon“) a § 51
Obcianskeho zakonnika zmluvu o spolupraci (dalej len ,zmluva®) za tychto vzajomne
dohodnutych podmienok.

CL 1
Uvodné ustanovenia

1. Medzinarodna o¢na banka Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta
Banska Bystrica a International Eye Bank so sidlom v Baltimore, USA na zaklade
povolenia, ktoré bolo vydané MZ SR pod €. j.. SZS-4672-94-Po zo dna
31.08.1994, poskytuje zdravotnicke sluzby o€nej banky.

2. Tkanivové zariadenie je opravnené vykonavat prostrednictvom zdravotnickych
pracovnikov Medzinarodnej o¢nej banky Fakultnej nemocnice s poliklinikou
F.D.Roosevelta Banska Bystrica a International Eye Bank so sidlom v Baltimore,
USA odbery rohoviek od vhodnych darcov za ucelom prenosu do tela prijemcu
alebo na vedeckovyskumné ucely na zaklade povolenia MZ SR a v jeho rozsahu,



za podmienok dodrziavania vSetkych platnych pravnych predpisov suvisiacich
s touto Cinnostou. O kazdej zmene, resp. ukoncCeni platnosti povolenia je
tkanivové zariadenie povinné pisomne informovat UDZS bez zbyto&ného
odkladu, najneskdr do 5 pracovnych dni.

CL
Predmet zmluvy

Predmetom tejto zmluvy je spolupraca zmluvnych stran pri oznamovani
potencialnych vhodnych darcov a pri odbere ludskych tkaniv a buniek, ato
rohoviek (dalej len ,tkaniva a bunky“) od vhodnych (mftvych) darcov.

Tato spolupraca zmluvnych stran sa spravuje aktualne platnym metodickym
usmernenim UDZS &. 01/01/2015 o odbere tkaniv a buniek z mftvych darcov na
pracoviskach UDZS v plathom zneni, z ktorého tato zmluva vychadza. Tkanivové
zariadenie podpisom tejto zmluvy uznava pravo UDZS regulovat proces
a podmienky odberu tkaniv a buniek na svojich pracoviskach prostrednictvom
metodického usmernenia UDZS a v pripade jeho zmien sa zavézuje tieto zmeny
reSpektovat. V pripade zmeny metodického usmernenia zmluvné strany
uzatvoria dodatok k tejto zmluve tak, aby zmluva bola v sulade s metodickym
usmernenim.

Miestom plnenia su patologicko-anatomické pracoviska a pracoviska sudneho
lekarstva UDZS (dalej len ,pracoviska UDZS").

CL 1
Postup pri odbere

Tkanivové zariadenie pisomne oznamuje UDZS (vedicemu lekarovi pracoviska
UDZS a riaditelovi Sekcie stdneho lekarstva a patologickej anatémie) kritéria
vyberu a vylu€enia darcov a kazdu zmenu tychto kritérii. Vyber potencialnych
vhodnych darcov vykonava veduci lekar pracoviska UDZS alebo nim povereny
lekar pracoviska UDZS.

Mritvym darcom mébze byt len osoba, u ktorej bola podfa zakona urCena smrt.
Darcom je mftva osoba, z ktorej tela sa odoberaju tkaniva a bunky.

Odobrat’ tkaniva a bunky z tiel mftvych darcov mozno iba vtedy, ak osoba pocas
svojho Zivota neurobila pisomné vyhlasenie, ze nesuhlasi s odobratim tkaniv
a buniek po smrti alebo vyhlasenie, Ze nesuhlasi s vykonanim pitvy podla § 48
ods. 4 zakona &. 581/2004 Z. z. Za osobu, ktora nema plnu spdsobilost na
pravne ukony, modzZe pisomné vyhlasenie o nesuhlase s odobratim tkaniv
a buniek po smrti urobit poCas jej zZivota zakonny zastupca. Z tela mftveho darcu,
ktory nie je Stathym obCanom Slovenskej republiky, je mozné odobrat tkaniva
a bunky len s preukazatelnym pisomnym suhlasom blizkej osoby tohto mftveho

darcu na odber tkaniv a buniek.

Odber tkaniv a buniek sa vykonava podla Standardnych pracovnych postupov,
ktoré upravuju postup odberu tkaniv a buniek a tvoria prilohu €. 1 tejto zmluvy.

Tkanivové zariadenie je povinné prostrednictvom svojho zdravotnickeho
pracovnika pred odberom tkaniv a buniek z tela mftveho darcu:



a) overit’ totoznost darcu,

b) overit a dodrzat’ kritéria vyberu darcu,

c) zhodnotit’ vysledky laboratornych testov darcu, ak su k dispozicii,

d) vyziadat od Narodnej transplantaCnej organizacie pisomné potvrdenie, ze
darca alebo jeho zakonny zastupca nevyjadril po€as svojho Zivota nesuhlas
s odobratim tkaniv a buniek a zistit v zozname o0sbb, ktoré pocCas zivota
odmietli pitvu, ¢i osoba neodmietla za svojho Zivota pitvu,

e) ziskat bezodkladne od blizkej osoby darcu informacie, ktoré mézu mat
vplyv na zdravotny stav prijemcu, ak je to mozné,

f) zaznamenat skutoCnost, ako a kym bol darca vierohodne identifikovany.

UDZS sa zavazuje poskytnut tkanivovému zariadeniu informaciu o tom, &i
darca neodmietol vykonanie pitvy podla § 48 ods. 4 zakona €. 581/2004 Z. z.
a vydat’ mu o tejto informacii potvrdenie.

UDZS poskytne tkanivovému zariadeniu stéinnost na odber tkaniv a buniek na
svojom pracovisku len v rozsahu, ktory neohrozi prevadzku a plnenie zakonnych
povinnosti UDZS a tak, aby aj ostatné tkanivové zariadenia mali zachované
rovnaké moznosti pristupu k vykonavaniu odberov tkaniv a buniek.

UDZS bezodkladne oznami tkanivovému zariadeniu potencidlneho vhodného
darcu a nasledne oznami tkanivovému zariadeniu pozadované informacie o
potencialnom darcovi. Za konecny vyber alebo odmietnutie darcu zodpoveda
tkanivové zariadenie.

Zamestnanci tkanivového zariadenia ainé osoby realizujuce odber v mene
tkanivového zariadenia pred kazdym odberom pri vstupe na pracovisko UDZS
preukazu svoju totoznost a zaznamenaju datum a €as prichodu na pracovisko
UDZS a ¢&as odchodu z pracoviska UDZS v evidenénej knihe UDZS, ktory
potvrdia svojim podpisom.

Odber tkaniv a buniek vykonavaju na pracoviskach UDZS zdravotnicki pracovnici
Medzinarodnej oCnej banky Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta
Banska Bystrica a International Eye Bank so sidlom v Baltimore, USA, ktori tvoria
odberovy tim tkanivového zariadenia.

10. Tkanivové zariadenie je povinné:

a) na pracovisku UDZS dodrziavat' predpisy BOZP a ochrany pred poziarmi pri
pracach, ktoré bude v zmysle tejto zmluvy vykonavat,

b) dodrziavat okrem zakonnych ustanoveni aj ustanovenia osobitnych
vnutornych predpisov vydanych UDZS, s ktorymi bolo oboznamené,

c) dodrziavat’ opatrenia na ochranu pred poziarmi na miestach so zvySenym
nebezpecenstvom vzniku poziaru, pri Cinnostiach spojenych so zvySenym
nebezpeenstvom vzniku poZiaru (ak ide o manipulaciu s horfavymi
kvapalinami) v zmysle zakona €. 314/2001 Z. z. o ochrane pred poziarmi
v zneni neskorSich predpisov, vyhlasky MV SR ¢&. 121/2002 Z. z.
0 poziarnej prevencii v zneni neskorsich predpisov a vyhlasky ¢. 96/2004 Z.
z., ktorou sa ustanovuju zasady protipoziarnej bezpecnosti pri manipulacii
a skladovani horlfavych kvapalin, tazkych vykurovacich olejov a rastlinnych
a zivocCisSnych tukov a olejov v zneni neskorsich predpisov,

d) vybavit svojich zamestnancov vSetkymi potrebnymi osobnymi ochrannymi
pracovnymi prostriedkami zodpovedajucimi ich ohrozeniu pre vykon Cinnosti



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

uvedenej v predmete zmluvy, ako aj upozornit' svojich zamestnancov na
povinnost ich pouzivania,

e) pouzivat’ pri odbere tkaniv a buniek metody a postupy, ktoré minimalizuju
riziko kontaminacie tkaniv a buniek zdravotnickym pracovnikom, ktory by
mohol byt nakazeny prenosnou chorobou,

f) zabezpecit u€ast svojich zamestnancov na vstupnom oboznamovani BOZP
a ochrany pred poziarmi, resp. preukazatelne vykonat preskolenie veducimi
zamestnancami, ktori sa takéhoto Skolenia zucastnili,

g) upozornit vediceho lekara pracoviska UDZS na rizika vyplyvajice
z &innosti, ktord bude v priestoroch a na pracoviskach UDZS vykonavat
a tieto maju vplyv na éinnost zamestnancov UDZS.

Tkanivové zariadenie bude mat pracovné prostriedky (nastroje, pristroje, atd.)
v pozadovanom technickom stave (vratane predpisanych odbornych prehliadok,
skusok a kontrol).

Ak tkanivové zariadenie spozoruje nebezpecCenstvo, ktoré by mohlo ohrozit
zdravie alebo Zivoty osOb alebo spdsobit prevadzkovu nehodu alebo poruchu
technickych zariadeni, pripadne priznaky takéhoto nebezpecCenstva, je povinné
ihned prerusit pracu, oznamit to neodkladne uréenému zamestnancovi UDZS
a podla moznosti upozornit vSetky osoby, ktoré by mohli byt tymto
nebezpecenstvom ohrozené. O preruSeni prac musi byt vykonany zapis.

Tkanivové zariadenie je plne zodpovedné za pripadné pracovné Urazy vlastnych
zamestnancov na pracoviskach UDZS a za ich registraciu, evidenciu a je povinné
pInit ohlasovaciu povinnost podfa § 17 zdkona €. 124/2006 Z. z. o bezpec€nosti
a ochrane zdravia pri praci a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov prislusnym Statnym organom a vznik takejto udalosti
oznami neodkladne aj UDZS (veducemu lekarovi pracoviska UDZS), s cielom
zabezpecit’ objektivne vySetrovanie.

Tkanivové zariadenie je plne zodpovedné za zdravotnu spdsobilost a odbornu
sposobilost na pracu svojich zamestnancov, ktord budu vykonavat na
pracoviskach UDZS v zmysle tejto zmluvy.

Tkanivové zariadenie poskytne UDZS vyplneny formular “Zoznam nebezpeénych
latok tkanivového zariadenia® pre vSetky nebezpecné chemické latky, ktoré bude
pouzivat v priestoroch UDZS. Tkanivové zariadenie je povinné predlozit UDZS aj
karty bezpe&nostnych tdajov k uvedenym latkam na poziadanie UDZS.

Tkanivové zariadenie uvedie po ukoncCeni prac pracovné miesto do pévodného
stavu tak, ako bolo pred za¢atim prac.

Pre prace na zariadeniach a v priestoroch UDZS je zamestnanec tkanivového
zariadenia a ina osoba realizujuca odber v mene tkanivového zariadenia povinny:
a) dodrziavat gistotu a poriadok na pracovisku UDZS,
b) dodrziavat zakaz fajéenia na pracoviskach a v priestoroch UDZS okrem
vyhradenych miest na fajcenie,
c) dodrziavat zakaz pozivania alkoholickych napojov alebo omamnych
a psychotropnych latok a zdkaz pracovat pod ich vplyvom v priestoroch
a na pracoviskach UDZS,
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d) zdrziavat sa iba na urCenom pracovisku a pohybovat sa len v ur€enych
priestoroch (rozumie sa aj pristup na uréené pracovisko), pre prichod na
pracovisko a odchod z pracoviska pouzivat stanovené pristupové
komunikacie,

e) ukladat’ material, pracovné prostriedky a ostatné veci len na mieste, ktoré
pisomne urdil prisludny vedlci zamestnanec UDZS,

f) dodrziavat smernice a pokyny UDZS pre oblast ochrany jeho majetku.

Tkanivové zariadenie je pri odberoch povinné dodrziavat a zodpoveda za
dodrziavanie pravnych predpisov vztahujucich sa na tuto Ccinnost aza
dodrzZiavanie S$tandardnych pracovnych postupov. Pri odberoch sa musia
dodrziavat’ etické principy zaobchadzania s mitvym tak, aby nebola zniZzena
dostojnost mftveho darcu. Zdravotnicky pracovnik tkanivového zariadenia
postupuje pri odbere primerane typu darcu atypu darovaného tkaniva alebo
buniek a tak, aby zabezpecCil ochranu tych vlastnosti tkaniv a buniek, ktoré sa
vyzaduju pri ich humannom pouziti asu€asne aby minimalizoval riziko
mikrobiologickej kontaminacie pocas postupu, najma ak sa tkaniva a bunky
nemdoZzu nasledne sterilizovat.

V Case odberu je vykon pitvy nepripustny. Za odber tkaniv a buniek zodpoveda
zdravotnicky pracovnik tkanivového zariadenia, ktory vykonava odber. Odber
tkaniv a buniek nesmie marit ucel pitvy. Odber sa neméze vykonat v pripade
nariadenia sudnej pitvy.

Tkanivové zariadenie je povinné zabezpecit si na vlastné naklady odberove
nastroje, pristroje, ochranné pracovné pomdcky ainy spotrebny material
potrebny k odberu a rekonsStrukcii tela. Na odobratie tkaniv a buniek musi
tkanivové zariadenie pouzit vhodné steriiné nastroje a odberové pristroje. UDZS
neposkytuje tkanivovému zariadeniu ochranné pracovné pomocky, odberove
nastroje, pristroje alebo iny spotrebny material, ktory je potrebny k odberu tkaniv
a buniek a naslednej rekonstrukcii tela darcu. Tkanivové zariadenie je povinné
ulozit biologicky odpad vzniknuty pri odbere do uradom urCeného
nepremokaveho obalu.

Bezprostredne po vykonani odberu je zdravotnicky pracovnik tkanivového
zariadenia, ktory odber vykonal, povinny vykonat rekonstrukciu tela darcu tak,
aby sa €o najviac priblizovalo svojmu pévodnému anatomickému vzhfadu a aby
ani po smrti nebola zniZzena doéstojnost mitvej osoby. Za rekonStrukciu tela
zodpoveda zdravotnicky pracovnik tkanivového zariadenia.

UDZS spristupni zdravotnickemu pracovnikovi tkanivového zariadenia, ktory
vykonava odber kompletnd dokumentaciu darcu ana pozZiadanie umozni
vyhotovenie kopii dokumentacie darcu za uhradu nakladov spojenych
s vyhotovenim koépii dokumentacie vo vySke podla Sadzobnika upravujuceho
Uhradu nakladov za spristupnenie informacii, zverejneného na web stranke
www.udzs-sk.sk. Bezplatne sa poskytuju kdpie dokumentov, pri ktorych naklady
spojené s vyhotovenim kopii neprekrocCia 5 €. V pripade zmeny cien na zaklade
zmeny realne vynaloZenych nakladov na vyhotovenie kopii dokumentacie darcu
budu pre zmluvné strany platit ceny, ktoré UDZS oznami tkanivovému zariadeniu
zverejnenim noveho sadzobnika na svojej web stranke www.udzs-sk.sk.




23.UDZS poskytuje tkanivovému zariadeniu suginnost pri vykonavani odberov,
dohliada nad vykonom odberov a kontroluje spravnost rekonstrukcie tela. Na
poziadanie veduceho lekara pracoviska UDZS alebo nim povereného lekara,
ktory zodpoveda za zhodnotenie spravnosti rekonstrukcie tela, je tkanivové
zariadenie povinné nespravne zrekonstruované telo zrekonsStruovat' v sulade so
zmluvou a prislusnymi  pravnymi predpismi. Vramci sudinnosti UDZS
zabezpecCuje priestor na vykonanie odberu bez pritomnosti inych mftvych tiel,
pripravuje telo mftveho darcu na odber a zabezpecuje likvidaciu biologického
odpadu.

24.0dbery vykonava tkanivové zariadenie na pracoviskach UDZS v pracovnych
drioch v ase od 08:00 do 15:00. V odbévodnenych pripadoch na zaklade
pisomnej poziadavky s predchadzajucim pisomnym suhlasom veduceho lekara
pracoviska UDZS mozno odber vykonat nad ramec stanovenej doby. Na
pracovisku UDZS méze suéasne prebiehat len jeden odber tkaniv alebo buniek.

25.Tkanivové zariadenie je povinné bezprostredne po vykonani odberu vyhotovit' na
pracovisku UDZS Protokol o odbere tkaniv/buniek a odovzdat ho poverenému
zamestnancovi pracoviska UDZS. Vzor protokolu je uvedeny v prilohe &. 2 tejto
zmluvy. Protokol o odbere tkaniv/buniek sa pripoji k pitevnému protokolu.

26.Zdravotnicky pracovnik tkanivového zariadenia, ktory vykonal odber tkaniv
a buniek je po vykonani odberu povinny zaslat UDZS Spravu o odbere [udského
tkaniva alebo [ludskych buniek s nalezitostami podla § 18 ods. 4
transplantactného zakona v lehote do 60 dni po vykonani odberu tkaniv alebo
buniek. Képiu spravy o odbere fudského tkaniva alebo ludskych buniek pripoji
k pitevnému protokolu.

27.V pripade odberu tkaniv a buniek s vynimkou odberu ocnych rohoviek od mrtveho
darcu sa vykona pitva vsulade so zakonom ¢. 581/2004 Z. z. UDZS po
vyhotoveni pitevného protokolu oznami tkanivovému zariadeniu kone¢ny vysledok

pitvy.

Cl IV
Cena a platobné podmienky

1. Zmluvné strany sa dohodli na cene za suéinnost UDZS poskytnutt podia tejto
zmluvy vo vySke ustanovenej v Cenniku vykonov a sluzieb SLaPA pracovisk
UDZS (dalej len ,cennik®) platnom v &ase vykonania odberu. Aktudlny cennik
UDZS uverejfiuje na svojej web stranke www.udzs-sk.sk a na pracoviskach
UDZS poéas celej doby jeho platnosti. UDZS a tkanivové zariadenie sa dohodli,
7e UDZS na zaklade prepodtu redlne vynaloZenych nékladov je opravneny
cennik kazdoroéne upravit. O zmene cien vykonov a sluzieb UDZS informuje
tkanivové zariadenie formou zverejnenia nového cennika na svojej web stranke
www.udzs-sk.sk ana pracoviskach UDZS najneskdr jeden mesiac pred
nadobudnutim platnosti nového cennika. UDZS a tkanivové zariadenie sa
dohodli, Ze za sucinnost poskytnutu po nadobudnuti platnosti nového cennika je
UDZS opravneny U&tovat tkanivovému zariadeniu Ghrady v sulade s novym
cennikom a tkanivoveé zariadenie sa ich zavazuje uhradit.

2. Pracovisko UDZS, na ktoro'm sa odber uskutoCnil na zaklade vyuctovania
veduceho lekara pracoviska UDZS alebo nim povereného lekara vystavi fakturu



za kalendarny Stvrtrok a do 14 dni po uplynuti kalendarneho Stvrtroka ju zasle
tkanivovému zariadeniu.

Tkanivové zariadenie je povinné dohodnutd cenu uhradzat na zaklade
vystavenej faktury v lehote splatnosti 30 kalendarnych dni odo dna dorucenia
faktury.

CLV
Zaverecéné ustanovenia

Zmluva sa uzatvara na dobu neurgitu.

Zmluva nadobuda platnost dfiom podpisu opravnenymi zastupcami oboch
zmluvnych stran a ucinnost dhom nasledujucim po dni jej zverejnenia
v Centralnom registri zmlav.

Dnom nadobudnutia ucinnosti tejto zmluvy straca platnost a u€innost Zmluva
0 vzajomnej spolupraci stran ¢. 122/2013 zo dna 07.08.2013.

Zmluva zanika:

a) pisomnou dohodou zmluvnych stran,

b) pisomnou vypovedou ktorejkolvek zmluvnej strany aj bez udania dovodu.
Vypovedna doba je dva mesiace azaCina plynat prvym dnom mesiaca
nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bola pisomna vypoved doru¢ena druhej
zmluvnej strane,

c) odstipenim od zmluvy zo strany UDZS. UDZS je opravneny od zmluvy
odstupit v pripade, ze tkanivové zariadenie nedodrzZiava pravne predpisy alebo
podmienky tejto zmluvy.

V pripade, Ze niektoré ustanovenia zmluvy su alebo sa z akéhokolvek dévodu
stanu neplatné, neucinné alebo nevynutitefné, nema to a ani nebude mat za
nasledok neplatnost, neucinnost alebo nevynutitefnost ostatnych ustanoveni
zmluvy. Zmluvné strany su povinné v dobrej viere rokovat, aby bolo neplatné,
neucinné alebo nevynutitelné ustanovenie pisomne nahradené inym
ustanovenim, ktorého vecny obsah bude zhodny alebo €o najviac podobny
ustanoveniu, ktoré je nahradzované, priCom ucCel a zmysel zmluvy musi byt
zachovany. Do doby, kym takato zmluva nebude uzavreta, rovnako vSak aj pre
pripad, Ze k nej neddjde vbbec, sa na uhradenie neplatného, neucinného alebo
nevynutitelného ustanovenia pouziju iné ustanovenia zmluvy a ak také nie su,
potom prislusné ustanovenia pravnych predpisov, ato vzdy také ustanovenia,
ktoré zodpovedaju kritériam podla predchadzajucej vety.

V pripade zaniku zmluvy, narok na uhradu ceny podla ¢l. IV zmluvy za
poskytnutu spolupracu do dia zaniku zmluvy zostava zachovany.

Neoddelitelnou sucastou tejto zmluvy je:
Priloha €. 1 — Standardné pracovné postupy
Priloha €. 2 — Protokol o odbere tkaniv/buniek

Menit alebo dopifat ustanovenia tejto zmluvy je mozné iba formou pisomnych
dodatkov, podpisanych zmluvnymi stranami.



9. Zmluva je vyhotovena v Styroch rovnopisoch, kazdy s pravnou silou originalu,
z ktorych kazda zmluvna strana obdrzi dva.

10. Zmluvné strany vyhlasuju, Zze tato zmluva nebola uzavreta v tiesni ani za
napadne nevyhodnych podmienok pre niektoru zo zmluvnych stran. Sucasne
zmluvné strany zhodne vyhlasuju, Ze sa s touto zmluvou dékladne oboznamili, jej
obsahu porozumeli, v celom rozsahu s nou suhlasia a prostrednictvom svojich
zastupcov ju podpisali na znak toho, Ze je urcita, zrozumitelna a Ze zodpoveda
ich slobodnej a vaznej voli.

V Banskej Bystrici, dna ..................... V Bratislave, dfia ............cccceeuneennee.
Za Fakultnu nemocnicu s poliklinikou Za Urad pre dohlad nad zdravotnou
F. D. Roosevelta Banska Bystrica: starostlivostou:
Ing. Miriam Lapunikova, MBA MUDr. Tomas Hasko, MPH
generalna riaditelka predseda

Ing. lvana Sklenkova
ekonomicka riaditelka
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PP upravuje Proces odberu o¢nych rohoviek

Priradeny . L o
k smernici/procesu/ Prevadzkovy poriadok Il. O¢nej kliniky SZU

PP je zavazny pre: laborant OTB, lekar Il. O¢nej kliniky SZU s Gvazkom v OTB
Vypracoval (zodpoveda za obsah): Preveril a s chvalil:
MUDr. Gablasova Katarina MUDr. Ondrejkova Marta, PhD.
28.04.2017 28.04.2017 \
Vytla €ok €.:

1. CIEL:

Opisat cely postup odberu oénych rohoviek.

2. ZODPOVEDNOST:
Postup vykonava laborant o¢nej banky.

3. ROZSAH POSOBNOSTI:
Postup je aplikovatelny na vSetky odbery oénych rohoviek od mftvych darcov. Odber je
mozné vykonat len v priestoroch odberovej organizacie pri dodrzani postupu, ktory
minimalizuje bakterialnu kontaminéciu odobratych rohoviek.

4. MATERIAL POTREBNY NA VYKONANIE SPP:
Opisané podrobne v jednotlivych SPP.

5. PRISTROJE POTREBNE PRE VYKON SPP: neaplikovatemné

6. CHEMIKALIE AREAGENCIE POTREBNE PRE VYKON SPP: opisané podrobne
v jednotlivych SPP.

7. PRACOVNY POSTUP:

7.1

7.2

7.3

7.4

F_1.DOK_01

Po prichode na hostitelské pracovisko postupujte v sulade so zmluvou uzatvorenou
medzi o¢nou bankou a hostitelskym pracoviskom. Preukazte sa ,Poverenim na vykon
odberu rohoviek z tiel zosnulych®, ktoré vydava Namestnik LPS FNsP F.D.R.

Dokladne si prezrite celu dokumentéciu potencialneho darcu. Akékolvek nezrovnalosti
alebo pochybnosti konzultujte telefonicky s vedicim ocnej banky. V dokumentécii
skontrolujte, ¢i bola u darcu uréena smrt. Meno lekara, ktory urcil smrt’ darcu, zaznacte
na formulari ,,Protokol o darcovi®.

PoZiadajte lekara, aby sa vyjadril k odberu a vyplnil formular ,Predbezné vyjadrenie
lekara k odberu tkaniv od mftveho darcu”. Skontrolujte, €i je formular spravne vypineny.
Ak lekar vyjadril suhlas s odberom, vykonajte odber.

Uprava odberového pracovnika pred odberom

Dajte si dole zruk a predlakti v3etky Sperky, umyte si ruky, zaloZte si jednorazové
navleky na obuv, jednorazovu cCiapku tak, aby vam spod Cciapky netr€ali vlasy,
jednorazové rusko na tvar, ochranné okuliare, oblecte si jednorazovy plast.
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7.5 Identifikacia darcu

Kym nie je identita jasna, odber nevykonavajte. Prezrite Stitky na zapasti, palcoch na
nohe, ¢lenku alebo népisy na tele. Skontrolujte, &i meno na nich je totoZzné s menom
v skontrolovanej dokumentécii. Ak darca nema na tele Ziaden identifikaény Stitok alebo
napis, identifikujte darcu pomocou osobnych dokumentov (preukaz s fotografiou). Ak
darca nem& na tele Ziaden identifikacny Stitok alebo napis, neméte k dispozicii ani
Ziaden osobny dokument s fotografiou, ale darcu v pritomnosti pracovnika hostitelského
pracoviska identifikoval pribuzny alebo znamy, identifikaciu darcu potvrdi podpisom
na formulari ,Telesna prehliadka darcu* pracovnik hostitelského pracoviska,
v pritomnosti ktorého bolo telo pribuznym alebo znamym identifikované.

7.6 VSeobecny vzh lad tela darcu
Zistite vySku a hmotnost darcu alebo ich odhadnite. VSimnite si, ¢i je telo obézne,
kachektické alebo ikterické. Zistite, ¢i telo darcu bolo chladené a/alebo &i bol na odi
darcu priloZeny lad. Ak ,ano", zistite dizku chladenia a/alebo dizku aplikacie fadu na
ociach.

7.7 Zhodnotenie o €i
Pomocou bodového svetla a vatovej Spilky zhodnotte kazdé oko. Na kazdé oko pouzite
novu vatovu Spilku. Spilky po pouziti odhodte. Vy3etrite:

a) Oc¢né vieCka - zhodnotte pritomnost edému, hematdému, trznych ran, pomliazdenin
alebo inych nalezov.

b)  Velkost zrenice - na kazdom oku odhadnite velkost zrenice (v mm). Pri odhade
vam pomoZze Skala formulari ,Zaznam z odberu o¢nych tkaniv®.

C) Farba duhovky - pozrite farbu obidvoch ddhoviek. U niektorych fudi sa méze
sfarbenie

d) ddhovky na jednom oku liSit od sfarbenia ddhovky na druhom oku.

e) Spojovka/skléra - zhodnotte vyskyt edému, ikteru, trznych alebo reznych ran,
pterygia, prekrvenia, petéchii alebo inych defektov.

f) Rohovka - zhodnotte pritomnost arkusu, osuSenia, lUpania, jaziev, cudzich teliesok
alebo inych defektov. UrCite, €i je rohovka priehlfadna, &i nie je zakalena (mutna)
alebo nepriehladna.

g) So3ovka - urcite, &i je oko fakické, pseudofakické alebo afakické.

7.8 Priprava pracovnej plochy a pomécok

7.8.1 Na ruska na pracovnej ploche vyberte a podfa predlohy rozmiestnite vSetky
pomacky

F_1.DOK_01
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plastova paska na vrece média pre rohovky
Cepielky

inzulinové striekacky

maly igelitovy sacik

rukavniky

rusko na darcu

nastroje

sterilné rukavice

bali¢ek na dezinfekciu 2

nesterilné rukavice
Spachtle

striekacka na odber krvi
injekéna ihla

skimavka na krv
skimavka na ostry odpad
protézky

Balicek na
dezinfekciu 1

Na skumavku pre krv zapiSte meno darcu. Na flasticky s médiom zapiste identifikacné
Cisla tkaniva, flasti¢ky pootvorte.

7.9 Telesna prehliadka darcu

F_1.DOK_01

V3etky Casti tela dokladne prezrite. Darcu pocas obhliadky otocte, aby ste prezreli
aj boky a zadnu cCast tela. Pri prehliadke moézete zistit nasledovné nalezy (nie je to
vSak limitované len na ne):

- znamky vysokého rizika prenosnych ochoreni:

- tetovania (vSimnite si, €i su urobené profesionédlne alebo neprofesionalne, & su
rozmazané alebo ostré),

- nemedicinske uzivanie liekov (drog) podavanych intravendzne alebo perkutanne

- modré alebo purpurové Skvrny na kozi,

- piercing (zaznamenajte lokalizaciu),

- hepatomegadlia,

- zoZltnutie tela / ikterus,

- lymfadenopatia (zvacSené lymfatické uzliny v podpazusi, na krku alebo slabinach),

- analny pohlavny styk vratane perianalnych kondylomov,

- sexualne prenosné ochorenia vratane genitdlnych vredov, herpesov,
syfilisu, venerickych vredov,

- medicinske zasahy: endotrachealna trubica, stopy po EKG, stopy po defibrilatore,
nazogastricka trubica, obvaz, katéter, drén, miesto intravendézneho vpichu,
terapeutické vpichy ihlou,

- iné: jazva (vSimnite si, i je Cerstva alebo starSia), podliatiny, odreniny, fraktary
(vSimnite si, €i nie su otvorené), lokalne infekcie, vytok, ascites, trzna rana, otvorené
poranenie, strelné poranenie, materské znamienko, vyraZzka alebo ind abnormalita
koZe, popélenina, ligatura, obleCenie, zubna protéza, kontaktné SoSovky, Sperky.
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7.10

7.11

7.12

7.13

7.14

7.15

7.16

F_1.DOK_01

Zdokumentujte vSetky nalezy zhodnotenia oCi a telesnej prehliadky na formularoch
.Zaznam z odberu ocnych tkaniv‘ a ,Telesna prehliadka darcu”.

Dezinfekciu darcu
Pripravte si bali¢ek na dezinfekciu darcu. O istite spojovkovy vak. O istite okraj vieCka
a mihalnic. Vyplachnite o€i roztokom Betadine. O istite o¢né vieCka a tvar.

Priprava néstrojov

Vyberte nastroje z folie a rozlozte ich po sterilnom rusku, v ktorom boli zabalené. Na
odber pouzite vzdy len sterilné zdravotnicke pomécky. Ukladajte ich tak, aby sa
nastroje, s ktorymi sa preparuje spojovka (spojovkové noZnice, spojovkova pinzeta
a jeden skalpel), nekriZili s ostatnymi (rohovkovymi) nastrojmi. Jeden gazovy Stvorec
z bali¢ka poloZte opatrne na vrchnak jednej ffastiCky s médiom, druhy Stvorec na druhy
vrchnak.

Vyplach o €i a prikrytie darcu ruskom
Urobte vyplach oci darcu. Opatrne roztiahnite sterilné rasko s otvorom na oko a poloZte
ho na darcu.

Otvorenie 0 €éného vie ¢ka

Otvorte horné o¢né vieCko pomocou sterilnej vatovej Spilky a zasurite pod neho jedno
rameno rozvieraCa. Pracujte opatrne, aby ste sa nedotkli rohovky a nepoSkrabali ju.
Pomocou tej istej vatovej Spilky otvorte dolné vieCko a zasurite druhé rameno
rozvieraca.

Excizia spojovky

Tupou a ostrou dissekénou technikou (podminujte a vystrihnite) vypreparujte spojovku
od o¢ného bielka prednej o¢nej gule okolo celého limbu (360°) do vzdialenosti 5 mm
od neho. Na vypreparovanie spojovky okolo celého limbu (360°) pouzite spojovkovu
pinzetu a spojovkové nozZnice. Vypreparovanu spojovku zatlatte pod viecko alebo
vystrihnite. Vystrihnutl spojovku vioZte do pripraveného sterilného gdzového Stvorca na
radku na darcu. Skalpelom opatrne zo3krabte zvy3ky spojovky v okoli limbu. Skrabte od
limbu smerom von (od rohovky). Uistite sa, Ze zvySky spojovky su zoSkrabané
dokladne, pretoZe predstavuju mozny zdroj mikrobiologickej kontaminécie rohovkového
média. PoloZte spojovkové nastroje na pracovnu plochu ,pomocného stolika“ oddelene
od ostatnych, pouZzijete ich pri preparovani spojovky druhého oka.

Strihanie o éného bielka

Urobte 5 mm rez cez o¢né bielko vo vzdialenosti asi 2 az 4 mm od limbu a paralelne
s limbom. Pokracujte v reze o¢ného bielka strihanim dookola (360°). PouZite pritom
pravé alavé Castroviejo noznice na rohovku. Po ukongeni strihania o¢ného bielka sa
presvedéte, €i je prestrihnuté Uplne. Disk rohovky s oénym bielkom by mal byt
pripevneny len k riasnatému teliesku.

Odobratie rohovky
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8.

7.17

7.18

7.19

Odoberte rohovku pomocou rohovkovej pinzety, ktorou pevne chytte rohovku
a pomocou duhovkovej (jemnej) pinzety, ktorou jemne zatlaCajte diuhovku dole, smerom
od disku rohovky s okrajom oc&ného bielka. Duhovkovou pinzetou dajte dole z disku
rohovky s o€nym bielkom akékolvek zvySky duhovky. Déavajte pritom pozor, aby ste
rohovku netahali. Nedotykajte sa rohovkou vie¢ka alebo koZe na tvarovej €asti, aby ste
rohovku nekontaminovali. Preneste rohovky do skladovacieho média. Opakujte
odobratie rohovky z druhého oka.

Rekonstrukcia darcu

ZaloZte o¢né protézu na €elnd stranu predného segmentu oka. V pripade potreby vloZte
do oka kusok alebo gazového Stvorca, aby sa zachoval normalny tvar ocnej gule.
Vyberte z oka rozviera€. Pomocou vatovej Spilky a prstov jemne zatvorte a upravte oci.
Zbalte pomdcky a umyte darcu.

Po odbere rohovky z tela mftveho darcu vykonajte rekonstrukciu tela darcu tak, aby sa
€o najviac priblizovalo svojmu pévodnému anatomickému vzhladu.

Po odbere rohoviek vyplrite tlaivo ,Sprava o odbere ludského tkaniva - rohovky”.
Origindl tlaCiva odovzdajte zamestnancovi hostitelského pracoviska, kopiu zaloZte do
dokumentécie darcu.

Po odbere zabalte odobraté rohovky tak, aby sa zabranilo kontaminacii rohoviek, ale aj
pracovnika, ktory vykona prepravu rohoviek do tkanivového zariadenia. Rohovky
musite zabalit tak, aby bola zachovana ich bezpe&nost a kvalita.

ZAZNAMY

Zaznamy

Oznacéenie formulara Nazov

Poverenie na vykon odberu rohoviek z tiel
zosnulych

Protokol o darcovi

Predbezné vyjadrenie lekéara k odberu tkaniv
od mftveho darcu

Telesna prehliadka darcu

Fyzické vySetrenie darcu

Zaznam o odbere ocnych tkaniv

Sprava o odbere ludského tkaniva - rohovky

9. PRILOHY

islo

Nazov Oznacéenie
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Priloha ¢. 2
PROTOKOL O ODBERE TKANIV/BUNIEK
Z TELA MRTVEHO DARCU

Miesto odberu: .....ooooveeeiee e Datum odberu: ......ooveeeiee

Cas zadiatku 0dberu: ........oovvveeeeeeeeeeeeeeeee, Cas ukonéenia odberu:

Mena ¢&lenov odberového timu tkanivového zariadenia:

Meno a priezvisko Podpis

Veduci pracovnik odberového timu riadi odberovy tim po odbornej a manazérskej stranke, je
zodpovedny za odoberanie a testovanie zo strany tkanivového zariadenia a je zodpovedny
za rekonsStrukciu tela darcu.

Veduci pracovnik odberového timu:




Veduci lekar pracoviska uradu alebo nim urCeny lekar je zodpovedny za vyber darcu a
zhodnotenie spravnosti rekonstrukcie tela darcu, ako aj overenie pritomnosti darcu v registri
uradu, Ci osoba neodmietla za svojho Zivota pitvu.

Meno a priezvisko veduceho lekara SLaPA pracoviska alebo nim ur€eného lekara uradu:

(peciatka a podpis)

10



