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Zmiuva

v platnom zneni medzi nasledujGcimi Gcastnikmi
na jednej strane

Hornooravska nemocnica s poliklinikou Trstena

Sidto : Mieru 549/16, 028 01 Trstena
IO : 00634891
DIC : 2020573445

Zastupena : MUDr. Marian Tholt, riaditel
(d'alej len ako ,,poskytovatel)

a na strane druhej

Blue Horizon International, a.s.

Sidlo : Grosslingova 17, 811 09 Bratislava

iICo : 46734201

DIC : 2023542664

Zastupena : Mgr. Renata Mihalyova, MBA, general manager

{dalej len ako ,,odberatel™)

Clanok I.
Preambuta

1.1. Odberatel je na zaklade povolenia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo dna
27.09.2017, €. S03319-0P-2017 zdravotnickym zariadenim ambulantnej zdravotnej
starostlivosti, konkrétne tkanivovym zariadenim a to v rozsahu ¢innosti odber, testovanie,
spracovanie, konzervovanie, skladovanie, distribucia. Povolenie Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky tvori prilohu ¢.3 k tejto zmluve.

1.2, Odberatet ako zdravotnicke zariadenie ambulantnej zdravotnej starostlivosti - tkanivové
zariadenie zamysla vykonavat - v ramci pérodu rodi€iek v pdrodniciach - ¢innost’ odber
alogénnych mezenchymalnych kmenovych buniek z pupocnikovej krvi a mezenchymalnych
buniek z pupoénikového tkaniva, a to v spolupraci s jednotlivymi zdravotnickymi zariadeniami
- vieobecnymi nemocnicami s gynekologicko-pdrodnickom oddelenim a na zaklade zmluvy
uzatvorenej s rodickami, ktorej forma je uvedena v tejto zmluve.

1.3. Odberatel zabezpecuje testovanie, spracovanie, konzervaciu a skladovanie odobratych
alogénnych kmenovych buniek z pupocnikovej krvi a mezenchymalnych buniek ,
z pupocnikového tkaniva. Odberatel zarucuje, Ze disponuje platnymi povoleniami potrebnymi
na testovanie, spracovanie, konzervaciu a skladovanie alogénnych mezenchymalnych
kmefiovych buniek z pupocnikovej krvi a mezenchymalnych buniek z pupoénikového tkaniva
v sulade s platnou legislativou Stovenskej republiky a v sulade s platnymi pravnymi normami
EU v tejto oblasti.






2.1,

2.2,

2.3

2.4.

3.1,

3.2.

3.3.

3.4,

Clanok II.
Predmet zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je spolupraca zmluvnych stran pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti v savislosti s odberom alogénnych mezenchymalnych kmefiovych buniek

z pupocnikovej krvi a mezenchymalnych buniek z pupoénikového tkaniva v ramci pérodu
rodi¢iek v porodnici Poskytovatela.

Poskytovatel sa zavdzuje vo svojom zdravotnickom zariadeni prostrednictvom svojho
kvalifikovaného zdravotnickeho personalu vykonat' vyber alogénneho darcu v silade s SPP-LAB
10, ktory tvori Prilohu &.2 tejto zmltuvy a odobrat pupoénikovi krv a tkanivo pupocnej $niiry
od rodiciek, ktoré vyjadrili sthlas s odberom pupoénikovej krvi a s odberom tkaniva pupocnej
$ndry v sGlade s poZiadavkami dohodnutymi medzi Géastnikmi tejto zmluvy.

Poskytovatel sa zavéazuje zabezpecit riadne a Uplné vyplnenie Sprievodnej dokumentacie

k odobratej pupocnikovej krvi a k odobratému tkanivu pupoénej Sniry.

Vzor sprievodnej dokumentacie v zmysle predchadzajlcej vety tvori Prilohu &, 1 tejto zmluvy.
Poskytovatel je povinny spolu s odobratou pupocnikovou krvou a s odobratym tkanivom
pupocnej Snlry odovzdat' odberatelovi aj riadne a Gplne vyplnen( Sprievodnt dokumentaciu.

Poskytovatel sa zavdzuje zabezpelit' dodrziavanie dohodnutych pracovnych postupov pri
odbere pupocnikovej krvi a pri odbere tkaniva pupoénej $ndry. Postup pri odbere
pupocnikovej krvi a postup pri odbere tkaniva pupognej $nlry tvoria Prilohu €. 1 tejto zmluvy.

Clanok 1l
Prava a povinnosti zmluvnych stran

Odberatel sa zavdzuje zabezpedit material potrebny na odber a transport pupocnikovej krvi,
tkaniva pupocCnej $ndary.

Odberatel sa d'alej zavdzuje zabezpecovat odvoz odobratej pupocnikovej krvi a tkaniva
pupocnej Snury a to prostrednictvom osdb na to uréenych.

Poskytovatel je povinny pravidelne a véas informovat odberatela o pripravenom odbere tak,
aby nedoslo vplyvom neskorého nahlasenia k znehodnoteniu odobratého materialu,

Vcasné informovanie odberatela poskytovatelom sa rozumie ¢o najskor po vykonani odberu,
najneskor do 12 hodin od vykonania odberu pupocnikovej krvi a tkaniva popocnika.
Informovanie vykona poskytovatel v zmysle SPP_LAB_04 sms spravou na telefénne islo
uvedené v Prilohe ¢.1.

Odberatel je povinny oboznamit' a zaskolit zdravotnicky personal poskytovatela so
standardnym pracovnym postupom pri odbere a naslednou manipuldciou s materialom.






4.1,

4.2,

4,3,

4.4,

4.5.

Clanok V.
Odplata za sluzby

Odberatel uhradi poskytovatelovi naklady vo vyske 150,00 EUR za kazdy nekontaminovany
alogénny odber pupocnikovej krvi a odber tkaniva pupoénej $nary (dalej len ,,odbery“).

Odberatel uhradi odplatu poskytovatelovi formou zalohovej platby (preddavok na zaklade
uzatvorenej zmluvy) vidy k 31.01. prisluSného kalendarneho roka, t.j. 1x roéne a to vo vyike
1.500,00 EUR za budice realizované odbery. '

Na zaklade evidencie vykonanych odberov (ktorl QOdberatel bude Stvrtroéne zasielat

poskytovatelovi) poskytovatel vystavi danovy doklad - faktiru za prislu$ny kalendarny Stvrtrok
s priradenou zalohovou platbou.

Na konci kazdého kalendarneho roka poskytovatel vystavi vyuctovaciu faktiru, dobropis alebo
tarchopis, ktory bude uhradeny najneskor do piatich pracovnych dni.

V pripadoch, kedy Poskytovatel preCerpa/neprecerpa uveden( zalohovu platbu v pristusnom
kalendarnom roku sa bude postupovat' nastedovne:

4.5.1. V pripade, ak Poskytovate! vykona Co i len jeden odber, ktorého naklady by

predstavovali preCerpanie dohodnutej zalohovej platby v prisiusnom kalendarnom roku,
Odberatel sa zavazuje uhradit’ Poskytovatelovi d'alSiu zalohovi platbu v rovnakej vyske aka
je dohodnuta v tejto zmluve, t.j. 1.500,00 EUR.

4.5.2. V pripade, ak Poskytovatel neprecerpa zalohovi platbu v prislusnom kalendarnom roku,

4.6.

51.

vystavi Odberatelovi fakt(ru na d'al§iu zalohovi platbu na takl sumu, aby dorovnal
dohodnutu zalohova platbu dohodnutd v tejto zmluve, t.j. 1.500,00 €.

Ak je Odberatel v omeskani s Ghradou odplaty, Poskytovatel ma pravo pozadovat od

Odberatela zaplatenie zmluvnej pokuty vo vyske 0,05 % z dlZnej sumy za kaZdy aj zacaty
den omeskania.

Clanok vV .
Komunikacia a dorucovanie

Vietky oznamenia, vyhlasenia, Ziadosti, vyzvy a iné Gkony v suvislosti so Zmluvou a jej
plnenim (d'alej len ,,Pisomnost*}, musia byt urobené v pisomnej forme a doruCené na adresu
Zmluvnej strany uvedenil v zahlavi Zmluvy. Pisomnost sa povaZuje za doruceni za
nasledovnych podmienok:

5.1.1.v pripade osobného dorucovania odovzdanim Pisomnosti osobe opravnenej prijimat
pisomnosti za tito Zmluvni stranu a podpisom takej osoby na dorucenke a/alebo kopii
dorucovanej Pisomnosti, alebo odmietnutim prevzatia Pisomnosti takou osobou;

5.1.2.v pripade dorucovania prostrednictvom posty dorufenim na adresu Zmluvnej strany
av pripade doporucenej zasielky odovzdanim Pisomnosti osobe opravnenej prijimat






pisomnosti za tito Zmluvn( stranu a podpisom takej osoby na dorucenke, najneskdr viak
uplynutim piatich (5) dni odo diia uvedeného na podacom listku, a to bez ohladu na
aspesnost’ dorucenia;

5.1.3. Pisomnosti, ktorych obsah sa tyka platnosti, U¢innosti, znenia Zmluvy, alebo ich obsah
povazuje doruéujica Zmluvna strana za podstatny ziného dévodu, sa povazujd za
dorugené len, ak boli doru€ené spdsobom podla bodu 5.1.1 alebo 5.1.2 tohto ¢lanku
Zmluvy, ak nie je v Zmluve uvedené inak.

5.1.4. Pisomnosti, ktoré sa netykaja platnosti, (Cinnosti, znenia Zmiuvy alebo ich obsah, zmeny
Zmluvy formou dodatkov mdZu zmluvné strany komunikovat aj formou elektronickej
poity {e-mailom). Kontaktnymi osobami pre obe zmluvné strany su:
za odberatela: rmihalyova@bluehorizonhospital.com
za poskytovatela: tholt.marian@nsptrstena.sk

Clanok Vi,
Doba trvania a zanik Zmluvy

6.1.Zmluvné strany sa dohodli, Ze tato Zmluva je dojednana na dobu neurditu.

6.2 Tato Zmluva zanika:

5.1

3.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

{a) pisomnou dohodou zmluvnych stran
(b) vypoved'ou (uplynutim vypovednej lehoty)

Obe zmluvné strany mdzu zmluvu vypovedat’ bez uvedenia dovodu.

Vypovedna doba je 2 mesiace, priom zaéina plyndt prvym difiom mesiaca nastedujiceho po
mesiaci, v ktorom bola vypoved’ druhej Zmluvnej strane dorucena.

Clanok VII.
Zaverefné ustanovenia

Zmluva nadobuda platnost diiom podpisu oboma zmluvnymi stranami a G¢innost’ def po
zverejneni na webovom sidle Poskytovateta.

Na pravne vztahy neupravené touto Zmluvou sa vztahuje zékon &. 513/1991 Zb. Obchodny
zakonnik v zneni neskorsich predpisov.

Tato Zmluva mbZe byt zmenena alebo doplnena len na zéklade pisomnej dohody Zmluvnych
stran alebo vo forme dodatkov k tejto Zmluve.

Tato Zmluva je vyhotovena v 2 rovnopisoch, z toho jeden pre Poskytovatela a jeden pre
objednavatela.

Zmluvné strany svojim podpisom potvrdzuju, Zze si Zmluvu precitali, jej obsahu porozumeli
a sihlasia s jej podmienkami. Na dékaz uvedeného Zmluvné strany tato zmluvu podpisuju.






Neoddelitelnou suéastou tejto zmluvy je Priloha €. 1 - Postup pri odbere pupocnikovej krvi a
tkaniva pupocnej $nlry (SPP-LAB_04 Odber biologického materialu PK a TP}, ktord obsahuje aj vzory
sprievodnej dokumentacie, Priloha €. 2 - Vyber alogénneho darcu tudského tkaniva alebo buniek
(SPP-LAB_10) a Priloha &. 3 - Povolenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej repubtiky zo diia
27.09.2017, &. S03319-0OP-2017.

za Poskytovatela za Odberatela
V Trstensi. diia , ﬂ}’ﬂ//ﬂ/j Vv WB'/[], dna ﬂ"{/"’wz 3
MUDr. Marian Tholt, riaditel Mgr. Renata Mihdlyovd, MBA, general manager

Prilohy k zmluve :

Priloha €.1 - Postup pri odbere pupocnikovej krvi a tkaniva puponej $nary (SPP-LAB_04 Odber
biologického materialu PK a TP)

Priloha &.2 - Vyber alogénneho darcu ludského tkaniva alebo buniek (SPP-LAB_10)

Priloha €. 3 - Povolenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo diha 27.09.2017, €.
S$03319-0P-2017
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Uéel:

Standardny pracovny postup popisuje spdsob vyberu Zivych alogénnych darcov

(dalej len darca) fudskych tkaniv alebo buniek.

Rozsah platnosti:

Standardny pracovny postup je platny pre vSetkych pracovnikov spolocnosti

a zmluvnych zdravotnickych zariadeni, ktori participuji na ktoromkofvek kroku

uvedenom v popise.

Zodpovednosti:

Lekar zodpoveda za:

- vyhodnotenie vhodnosti darcu za Gc¢elom alogénneho darcovstva fudskych

tkaniv alebo buniek na zaklade vykonanej lekarskej prehliadky, zhodnotenia

zdravotnej anamnézy a dotaznika darcu

overenie totoZznosti darcu

odber fudského tkaniva alebo buniek

Zdravotna sestra zodpoveda za:

- odber vzorky vendznej krvi darcu v ¢ase darovania

- vyplnenie sprievodnej dokumentacie

SPP-LAB_10-02

vykonanie pougenia a poskytnutie potrebnych informacii pre darcu

kontrolu spravnosti vyplnenia dotaznika a informovaného sahlasu darcu
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4. Zoznam pouzitych skratiek:

BHI - Blue Horizon International, a.s.
PK - pupoénikova krv

TP — tkanivo pupoénika

KD - kostna dren

TP — tkanivo pupot¢nika
5. Popis ¢innosti:

Kazdému darcovi si pred zakrokom poskytnuté informacie poverenym
pracovnikom tak, aby im darca porozumel a mal priestor na kladenie otazok.
Darca je informovany poverenym pracovnikom:

- o odbere tkaniv a buniek,

- vysvetlenie vyznamu odberu a pouZitia tkaniv a buniek,

- vysvetlenie kritérii na prijatie a vylt&enie darcu.

Darca pred darovanim vypini pravdivo, podia najlep§ieho svedomia
a podpise:
- Dotaznik alogénneho darcu tkaniv a buniek (FO-LAB_33, priloha &.2)
- Poucenie a informovany suhlas (FO-LAB_33)
- Sduhlas na laboratdrne vy$etrenia (FO-LAB_33)
- Poucenie o pravach dotknutej osoby (FO-LAB_55, priloha ¢.3)

V pripade akychkolvek otazok pri vyplifiani dokumentacie musia byt darcovi
poverenou osobou poskytnuté informacie a to tak, aby im porozumel. Poverena
osoba potvrdi svojim podpisom na informovanom suthlase poskytnutie
pozZadovanych informacii.

SPP-LAB_10-02
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Vyber vhodného Zivého darcu ludskych buniek alebo tkaniv pre alogénne
pouZitie a posudenie kritérii vyberu darcu vykonava lekar uréeny odberovou
organizaciou, ktory je riadne vyskoleny aodborne spbsobily. Zdravotnicky
pracovnik odberovej organizacie, ktory vykonava odber fudského tkaniva alebo
ludskych buniek po overeni totoZnosti darcu zhromaZdi a zaznamena lekarske
informacie o darcovi fudského tkaniva alebo Tudskych buniek a informacie o
navykoch spravania darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

Na zaklade zhromazdenych informacii, informacii poskytnutych v dotazniku,
lekarskej prehliadky, zdravotnej anamnézy, pohovoru a pripadnych vysledkov
laboratérnych vySetreni lekar vyhodnoti vhodnost darcu podfa svojich odbornych
vedomosti. Po vyhodnoteni véetkych parametrov, vratane kontroly spravnosti
vyplnenia dokumentov, vysledok vyhodnotenia darcu zaznaci do FO-LAB_20
Lekéarsky zaver (priloha &.4), ktory potvrdi svojim podpisom.

Pri vybere alogénneho darcu tkaniv a buniek sa uplatiuju medicinske
a legislativne kritéria uvedené v prilohe €.1.

6. Nezhody v procese:

AkUkolvek nezhodu podas vyberu alogénneho darcu je lekar povinny odstranit a
napravit tak, aby vyber prebehol spravne a podra platnych predpisov.

V pripade, 2e by napriek vietkym opatreniam k nejakej nezhode doslo, je lekar
povinny nezhodu bezodkladne nahlasit spolo&nosti BHI, a.s.

7. Prilohy:

Priloha &.1 - Kritéria vyberu darcu PK — medicinske a legislativne kritéria

Priloha &.2 — FO-LAB_33 Dotaznik alogénneho darcu tkaniv a buniek

SPP-LAB_10-02
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Priloha &.3 — FO-LAB_55 Poucenie o prévach dotknutej osoby

Priloha &.4 — FO-LAB_20 Lekérsky z4ver alogénneho darcu

8. Histoéria revizii:

Datum:

Meno revidujiceho: | Podpis:

Popis revizie:

18.12.2020 | Emilia Ondikova

Aktualizacia
Aktualizacia na verziu 2.

obsahu, priloh.

21.10.2021 | Emilia Ondikova

Aktualizacia priloh.

SPP-LAB_10-02
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Priloha &.1 - Kritéria vyberu darcu PK — medicinske a legislativne kriténia

Systémova infekcia nezvlddnutd v €ase darcovstva — pdrodu, vratane bakteridlnych chordb, systémové
virusové, fungélne alebo parazitické infekcie, alebo vyznamnd lokdlna infekcia tkaniv alebo buniek, ktoré sa
maju darovat.

Uiivanie liekov: zavisi od vlastnosti predpisaného lieku, mechanizmu jeho Géinku a od lie¢ebného ochorenia.

Riziko prenosu chordb zapri¢inenych priénmi; vztahuje sa najmd na:osobu, ktorej sa
diagnostikovala Creutzfeldtova--Jacobova choroba alebo variant Creutzfeidtovej-Jacobovej choroby, alebo
osobu, u ktorej sa v rodine vyskytia non-iatrogénna Creutzfeldtova-Jacobova choroba, osobu s anamnézou
rychlej progresivnej demencie alebo degenerativnej neurologickej choroby vrdtane ochoreni neznameho
povodu. Qsoby s pozitivnou rodinnou anamnézou ochorenia PSE (prenosna Spongioformnd
encefalopatia). Vzhfadom na  variantnid Creutzfeldtova--Jacobova chorobu  je  potrebné vyradit
z darcovstva osobu, ktord sa v rokoch 1980 — 1996 zdriiavala viac ako 6 mesiacov vo Velkej Britanii
a virsku.

Prijemca horménov pripravenych z fudskej hypofyzy, najma rastovych horménov, prijemca transplantatov
rohovky (cornea), Step dura mater, oéného bielka alebo tvrdej blany mozgoveja na osobu, ktora sa
podrobila nezdokumentovanej neurochirurgii, pri ktorej sa mohla pouZit tvrdé blana mozgova.

Prijemca xenotransplantatov.

Sacasnd alebo minuld anamnéza zhubnej choroby: okrem primarneho bazoceluldrneho karcinému,
in situ karcindmu kréka maternice a niektorych primarnych nadorov centrdlneho nervového systému, ktoré
sa musia hodnotif na zaklade vedeckého dokazovania.

Vnitrozilové (i. v.) alebo wnutrosvalové (i.m.)uivanie drog: akakolvek anamnéza nepredpisaného
vnutrofilového alebo vnatrosvalového uZivania drog vratane anabolickych steroidov alebo horménov.

Sexuilne spravanie: osoba, ktorej sexudlne spravanie ju vystavuje vysokému riziku ziskania zavaZnych
infekénych ochoreni prenasanych krvou.

Poiitie latky, alebo vystavenie sa lstkam, ako kyanid, olovo, ortut, zlato, alebo dlhodobej zvySenej radiacii,
ktora by sa mohla preniest na prijemcu v davke, ktord by mohla ohrozit jeho zdravie.

Anamnéza, klinické dokazy alebo laboratérne dékazy infekéného ochorenia: HIV, akutna alebo chronickd
hepatitida 8 okrem pripadov 0s6b s preukazanou imunitou, hepatitida C a riziko prenosu HTLV | a HTLV 1l
alebo ddkazy o rizikovych faktoroch tychto infekcil.

Anamnéza choroby nezndamej etiolégie

3PP-LAB_10-02
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Anamnéza chronickej systémovej autoiminnej choroby, ktord by mohla maf £kodlivé Géinky na kvalitu
tkaniva, ktoré sa mé odobrat
- systémové choroby spojiva {sklerodermia, SLE, a.i.)
- systémové aktivne reumatické choroby (reumatoidnd artritida, Sjogrenov syndrém a i.)
- sarkoidoza
- iné autoimunitné choroby: u taZSich stavov, ak je postihnuty viac nez 1 organ, ochorenia v akitnom
a chronickom $tadiu a potas recidiv

Anamnéza choroby neznamej etiolégie

Infekéné ochorenia: Hepatitida B — s vynimkou prechodnej falo¥nej pozitivity testu HBsAg bezprostredne po
ockovani resp. osdb s preukdzanou imunitou.

Infekéné ochorenia: Hepatitida C, klinické a laboratdrne dékazy HiV, riziko prenosu HTLV |,1I, Babezi6za, Kala
Azar (visceldrna leimanidza), chronickd Q hori¢ka, tuberkuldza, Trypanosomiaza cruzi (americkd), Chagasova
choroba.

Metabolické ochorenia, ktoré by mohli mat $kodlivé G€inky na kvalitu tkaniva, ktoré sa ma odobrat.

Reumatickd horiucka - ak je dokdzané post traumatické kardidlne ochorenie — napr. poskodenie chlopne.

Stitna #faza:
- pri vainych poruchdch jej funkcie: M. Basedow, tyreotoxikéza, hypertyredza lieena tyreostatikami,
evidentna
struma (pokial nepodsttipi darca tyroidektdmiu alebo lie¢bu radioaktivnym jodom).
- po tyroidektomii a lie¢be radoaktivnym jodom, ak pretrvavaju trvalé nasledky tyreotoxikézy.

Moino prijat: hypofunkcia kompenzovand substiticiou.

Traviaci trakt:

- zdvainé prebiehajlce, chronické alebo recidivujlce ochorenie

- chronické ochorenia {napr. ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba, a i.)
- stav po resekgcii Zalidka alebo rozsiahlej resekcii ériev

- chronické choroby pelene (fibrdza, cirhdza) a pankreasu

Moing prijat: - cholelitidza bez zndmok cholecystitidy, &i cholangoitidy,
- benigna hyperbilirubinémia (ak nie je vyrazny ikterus),
- vredova choroba Zaludka a dvanastornika, pokial nie je v anamnéze krvacanie do GIT,
minimdlne 6 mesiacov po ukonéeni terapie
- proximalna selektivna vagotomia

Hematolégické poruchy:

- dedi€ény deficit - erytrocytov

SPP-LAB_10-02
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- Mikowski-Chauffard

- Enzymatické deficity — Er, Le, Tr

- Trombocytopatia a trombocytopenia dédiéna
- Kosacikové anémia

- Talasémia major

- Leukémie, lymfémy

- Polyglobulia, akutna porfyria

- Neutropénia chronicka

- Splenektomia, koagulopatie

- Trombocytopenicka idiopaticka purpura

- Kryoglobulinémia

Vystavenie riziku infekcie prenasanej transfiziou:
- endoskopické vyietrenie pomocou chybného néstroja
- kontakt sliznice s krvou alebo poranenie ihlou
- transfuzia krvi a zloZiek z krvi
- chirurgicky zakrok
- tetovanie, piercing, akupunktira, aplikdcia nausnic
- osoby ohrozené v désledku blizkeho domdceho kontaktu s osobami trpiacimi na
hepatitidu typu B, C
Vyladenie na 6 mesiacov alebo 4 mesiace za predpokladu, Ze test NAT na hepatitidu typu B a C je negativny.

Osoba, ktorej sexudlni partneri maji pozitivne testy na HIV
Vyla&enie najmenej na 12 mesiacov od posledného pohlavného styku.

0, ktorej sexudlne spravanie alebo profesionalna &innost ju vystavuje riziku prenasaného krvou

Vyligenie z darcovstva a7 do skonenia rizikového spravania a na obdobie, ktoré zdvisi od predmetného
ochorenia a dostupnosti primeranych skusok.

SPP-LAB_10-02
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Oékovanie:

vakciny obsahujuce oslabené virusy alebo baktérie: vyradif z darcovstva osobu, ktora bola otkovand 4
tyZdne pred darovanim,

vakciny obsahujlice neaktivne alebo usmrtené virusy, baktérie alebo ricketsie: nevyladi sa, ak je zdravy,
vakciny obsahujice anatoxiny: nevyluéi sa, ak je zdravy,

vakciny proti hepatitide typu A alebo hepatitide typu B: nevyli¢i sa, ak je zdravy, a ak nedoglo k nijakému
vystaveniu rizika,

vakciny proti besnote: nevylUdi sa, ak je zdravy, a ak nedo3lo k nijakému vystaveniu rizika. Ak sa oékovanie
uskuto&nilo po vystaveni riziku nakazy, vyiugi sa na 1 rok,

vakciny proti kliesfovej encefalitide: nevyléi sa, ak je zdravy, a ak nedolo k nijakému vystaveniu rizika.

Malaria a iné tropické ochorenia
osoba, ktord Zila v oblasti s vyskytom maldrie pofas prvych piatich rokov svojho Zivota:vylicenie na3
roky od navratu z poslednej navitevy endemickej oblasti za predpokladu, Ze tato osoba bola bez priznakov;

lehota sa mdZe skrdtit na 4 mesiace, ak je imunologicky alebo molekuldrny genomicky test negativny pred
odberom,

osoba s anamnézou prekonanej malarie: vylucenie na 3 roky od skongenia lie€enia a pri absencii priznakov.
Po tejto lehote je odber mozZny, ak je imunoiogicky alebo molekularny genomicky test negativny,

navitevnik endemickej oblasti bez priznakov ochorenia: vyli¢enie najmenej6 mesiacov od navratu
z endemickej oblasti,

osoba s anamnézou nediagnostikovanej horGikovitej choroby pocas pobytu alebo do Siestich mesiacov od
navitevy endemickej oblasti: vylilenie najmenej3 roky po vymiznuti priznakov; lehota sa mbie skratit
na Styri mesiace, ak je imunologicky alebo molekularny genomicky test negativny pred odberom.

SARS -28 dni od ndvratu z oblasti vyskytu {(napr. Juhovychodnej dzie).

Bruceldza — najmenej 2 roky po Gplnom vylieceni.

Osteomyelytida - najmenej 2 roky po tplnom vyliedeni.

Q - horicka - najmenej 2 roky po Gplnom vylieceni.

Toxoplazméza — najmenej 6 mesiacov od potvrdeného vylie€enia.

HorG&ka vyigia ako 37°C — najmenej 2 tyfdne od vymiznuti priznakov.

Chripkové ochorenie — najmenej 2 tyZdne po vylieeni.

Zapadonilska horu¢ka {WNV) - Vylilenie najmenej28 dniod navratu z oblasti s vyskytom prenosu
zapadonilskej horucky (WNV).

Pozitivny vysledok testovania na ochorenie COVID-19

SPP-LAB_10-02
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Psuéenie a informovany suhlas
alogénneho darcu tkaniv a buniek

Pupoliniaovi krv je kev novorod Ktord po prevulen pupoinia v pl a v clevach pupolnej Sniry.
Pupolnikowik krv a tiarive pupotnila je vhodnym zdrojom réanych kmefowych buniek,
Vyskum  kmaflovwch buniek je v sofasnorti  jeden  z  majviac ﬂndmnimaraz\djajéddts

oblasti bioldgie. Kmefiovd bunky 32 Ifia od #mich buniek jimi charak ik viasmostami,
mmmwﬁmmmmﬁaﬁwmmnw.ﬁuw
fyzivtogickych alebo experimentitnych p k i schopni sa difer (omenit) na Ipecializované bunky

s wrditou funkciou napr. na bunky srdca, peene, paniowasu, mozgu, svalov, koie, chrupavky.

Nnnmebultynvy\ﬂnjuuhocbuzivmmm ako wi loukivnie, poruchy krvotvorby 2 metabolism,
ch pohyb aparity, gickil poruchy, Pretc darovanim pupoSnikove]j kevi méZete pomict paciencom,
Ktorych nidejou na vylieZenie, pripadne zmiemania ochorenia je prive iaéba kmedovimi bunkass.

Aby see mohli byt darcom pupoinikove§ krvi a tkaniva pupo&nika, je potrebné prisne postdic Vif zdravotry stav
ammmmwmwmmﬂumwzv&jwm

jrivainajiie krvou pe é ochorenia. undmmmnhtnq Eioveka vnii: do drubého, preto je
nesmierns Sblefité, aby sme ochriaili buddceho p - petf Preto ®i na wber darcov stanavend prisng
medicinskes a legislatime kritéris.
Je dblaZité, aby Vim bota pofas tehotenstva posiytnutd riadng lekirska starcsriivost, aby ste mati bezproblémovy
priebeh a rusite absoly pavitwsi vyletrania predpisand podas tehotenstva.
Pupolrikovi kev a tkanivo pupoinika nebudd odobraté, ak poéas pérad dektord z tychto sitwbcii:

uhmmm&‘omsnji&“m.mmu.a'cmm,mmmw,mwmm,
nadmerné krvicanie matky pocas porodu, vywojovd porucha plodu, pirodnd hmotnost dietara niffia ako 3 500,
systémovi infekeia pocas pérodu.

Odber pupotnikove] lovi & taniva pupolnika nie je bol ¥ 2 jo bazpedny pre Vis aj Vade dieva_ Odber sa robi
aZ po pirode dietata a po prestribnuti pupoingj Sniry, ked' je dieca v staroslivosti iskdira & ofstrujuceho persondiu.
vaaodduﬂznﬂpqn&njhnwmmm Samozrejma, Vade zdravie 2 Zdravie dietara
n prvorade, prato pri vyskyte akychiotvek komplikich p i i odber pupoinkove] krvi 3 tkaniva pupoinia
vykonat,
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M orizon Formtie Fo_ 2

Verzia 03
Biue Horizon irdemations), 3.5, Dotaznik ¢ informovany sihiss
Grosskingové 17 sloginneho dercu buriek & aeniv Strans 87
811 00 Bratsiava
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Odobrath  pupodnik kv 3 thanive pupotnika $a spracoviva v priestoroch laboratria Blue Morizon
International a.3. Ty podfa mnoistva buniek zistime, & darovani pupoZnikova kv a thanivo pupoémia. ie aleto nie je
vhodné na Hedebné dlety. ¥ pripade, umﬁl&hﬁmﬁymwvﬂoﬁipﬂ@junnmw\ﬁmmm
novych  spe ekoych wch  postup scietom  zleplenia  kvatity sdmvoine]  starcstbivost.

MWWMMWM;MMMMMW

Svojim podpisom udelijem wihias na odber pupolndoove] krvi a tkaniva pupotnika v i {padiatka
ramocnice):

a ziroved poverujem (oo zdrirvotnicke Zariadenie, aby odobratd PUpotnikov krv a tanivo pupoinika odavzdaio
spototnosti Slue Morizon Intemational a.3., Grosstingovi 17, Bratislava 811 09, previdzka Duktisnskych Hrdingv 34,
90t 01 Malacky |, kordmu  pupotndevi kv 3 tanive  pupodmila  bezplatne  darujem.
Pupoénikovi krv a tkanive pupodnk budii pouite na tieSetnd Oety, v pripade nespliiania Kritéeif na vyskumed aely
s clelom 2lepsic zdravotng starostlivost.

Prehlassjem a svajim podpisom potwrdzujem,ie som p la by dendmu textu, informicie mi boli
poskytnuté zrequmitetne, bez nittaky a bole mi umaZnend dist otizky, na ktoré som dostala uspokojivic odpovad:.

Ja, dolu podpisani/podpisany tymto vyhlasujem, I¢ v ovysle § 5 pm. a) a v zmyste S 14 zikona . 18/2018 Z. =
© ochrane osobaych idajov sihlasim 3o 1pracovanim osobrych ddajov spolofnostou BHI a.s, v rozsabu Udajov uvedemich
vm;dﬂumthhmjmuéﬂymmamﬂw.mhm

Tmmwummmmmnpe&s dslednej ar predioZenych, niskamych
dola teytetreniekonzulticia, prijem pacienta, op y vykon, spracovanie, aplilacia, rusimélmtrolyj
Ziroved som s é/vedomy, Ie ap ¢ udaje bucki archivované a likvidovand v silade 3 plaznymi predpismi

Slovenskej republiky 2 s platrymi peadpismd Eurdpskeho spolodenstva .
Whradzujem 5i moZnost omenit uvedeny sitlas ot do odberu biologického materiily,

DARCA LEKAR

Mano a priezvisko: Mane x priezvisko;
Daturn: Datorn:

Podpts: Podpis:
FO-LAB_33-0%
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Informovany sihlas na laboratérne vyietrenia

Existuje skupina ochoreni, kvord ta nazyvaji krvoy prenosné ochorenia. Moy byt preniSand z Elovela na Elovela
pri nechsinenom pohisvnom styla), hontamingvamymi krymi transfiziami, injeidrnd striekadkams pri ulivant drog,
nihodrom zranen ihlou aleba nalazend matia méiZe preniest ochoremie na tvoje efte nenardend dieca.

Cudia nakazeny tymito virmmi méZu byt efte bez Kinickych priznakov ochorsnia, najmii v pripade Cerstvej
infekcie, no o médu infekciu prenisar dalej.

na vyznamné  2d ¢ rizio spojend shepatitidu B al, HV virgom a syfilisom,
Blue Horizon Intemational, 3.1. Zabezpedi wyistrenie Vaie] iovi na antipény a protilitky tychto ochoren.

V pripade, ak vysledicy vylstrend preulddu aluiicobrek vy b anomiliu gre Vais zdravie, nafa spoloZnost
vis a Vidho ofetrujiceho teldirs bude buzodkisdng nformovat.

Prehiasujem & svojim padpisom porvedzujem, Se sdblation s odberom a vySetrenim vzoriek kevi na krvou pranosod
ia, 3¢ som por La hore uwedendmu taxty, inf je mi boli poskytnueé ZroTumitethe, bez nitisk 3 bolo
i umoZnend kiist otizky, na ktord som dostala uspokojivia odpoved.
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Formular

a thaniv

Lekarsky ziver mlngénneho darcu buniek

Lekdrsky ziver

Na zikiade vyhodnatenia dotazrviia pre alogérineho dancu thaniv a buniek, whonanéheo pohovon, lekirseej prebiiadiy

a zhodnatenia zdravotnej anamnézy darcu preblasujem, Ze mencvand

v
r.c.

UZelom extrakcie kmefhovych buniek,

VYSLEDKY SEROLOGICKYCH YYSETRENI MATKY (opis 2 materskej knizky):

anti HIV-1,2 pozitivne
HBsAg pozitivne
Anti HCY pozitivne
Syfilis pazitivne
LEKAR

Mena 3 priezvisho:

0

OO0 Q

Déatum:

Podpis:

* Nehodiace sa pre&iarknite

FO-LAB_20-02
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negativne
negativne
negativne

negatime

O

O0ao

je vhadny / nevhodny* darca pupodmikavej krvl a thaniva pupoémika za
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1. Uéel:

Standardny pracovny postup popisuje spdsob odberu pupoénikovej krvi a tkaniva
pupoénika.

2. Rozsah platnosti:

Standardny pracovny postup je platny pre v8etkych pracovnikov, ktori participuji na
ktoromkolvek kroku uvedeného v popise.

3. Zodpovednosti:

Odber PK a TP mézu vykonavat iba pracovnici, ktori st riadne zaskoleni a odborne
spbsobili. Za uskutoénenie odberu PK a TP, ich do&asné uskladnenie na odberovom
pracovisku a vypinenie sprievodnej dokumentacie po odbere zodpoveda zmluvny
odberovy pracovnik.

4. Zoznam pouzitych skratiek:

CPDA - citrate phosphate dextrose adenine
FO - formular

ON - organizatna norma

SPP - $tandardny pracovny postup

PK - pupoénikova krv

BHI - Blue Horizon International, a.s.

TP — tkanivo pupoénika

IS — informovany sihlas

r.é. —rodné Cislo

SPP-LAB_04-04
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5. Popis ¢innosti:

Odber PK a TP méze byt realizovany az po vyhodnoteni darcu v zmysle SPP-LAB_10
Vyber alogénneho darcu tkaniv a buniek. lyhodnotenie potvrdi odberovy pracovnik
vyplnenim FO-LAB_20 Lekarsky zaver alogénneho darcu tkaniv a buniek — priloha ¢.4.
Darca vyplni prislusni dokumentaciu:

FO-LAB_33 Dotaznik, a IS alogénneho darcu tkaniv a buniek (priloha €.3)

FO-LAB 55 Pouéenie o pravach dotknutej osoby (priloha ¢.6).

QOdber PK a TP vykonava povereny pracovnik pomocou odberovej supravy, ktora je
distribuovana odberovému pracovisku podla ON-LAB_05 Priprava a distribtcia
odberovej stupravy na odber biologického materidlu. Pred zafatim odberu, odberovy
pracovnik overi totoZnost darcu a skontroluje spravnost vyplneného informovaného
shlasu. Matke novorodenca odberovy pracovnik odoberie ven6znu krv do priloZzenej

skimavky a riadne ju oznaéi menom, priezviskom a r.€. darcu.
5.1 Odber PK

Odberovy pracovnik oznaéi odberovy vak na PK a odberovi nadobu na odber TP
menom, priezviskom ar.&. darcu pred samotnym odberom, aby sa predislo
pripadnej zamene odberov.

PK sa zadina odoberat podfa Prilohy &1 FO-LAB_42 Manual na odber
pupoénikovej krvi a pupocénej $ndry ihned po pdrode dietata, este pred porodenim
placenty. Odberovy pracovnik odisti fyziologickym roztokom pupo€nikova $naru
cca. 10 cm nad miestom, kde je zaskrtena peanom, od pripadnych zvySkov
zaschnutej krvi a takio olistené miesto dezinfikuje prilozenym dezinfekCnym
roztokom. Po odisteni a dezinfekcii odstrani kryt na ihle odberového vaku a
napichne Zilu dezinfikovaného pupoénika smerom k placente. Odberovy vak musi
byt pod rovinou miesta vpichu, pricom pracovnik krizivym pohybom premiesava
pupoénikovu krv, ktora steka do odberového vaku s antikoagulatnym roztokom

SPP-LAB_04-04
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(CPDA). Ked prestane krv odtekat, zaskrti pupoénik peanom a uzatvori hadigku
odberového vaku plastovou svorkou pri ihle. Ihlu vytiahne a uzamkne ju do
ochrannej krytky. Ak je pupotnikova Zla blizsie k placente naplnena krvou, je
mozZné odber opakovat, pri¢om sa pouZije druha ihla odberového vaku. Minimalne
mnoZstvo odobratej pupocnikovej krvi musi byt 70 ml.

Po odbere uzavrie plastové svorky hadicky na odberovom vaku a zatiahne
ochranné krytky na ihly.

5.2 Odber TP

OznaZenie odberovej nadoby na TP prebieha sGéasne s oznadenim odberového
vaku na odber PK, vZdy v8ak pred samotnym odberom, aby sa predi$lo pripadnej
zamene. Odber TP pracovnik uskuto&fiuje &o najskdr po ukonéeni odberu PK
podla prilohy &1 FO-LAB_42 Manuél na odber pupodnikovej krvi a pupocénej
$nary. Na odber TP vyberie minimalne 25-30 cm Gsek pupoénej $nury(idealne &o
najdlhsi), ktory:

- nebol napichnuty odberovou ihlou pri odbere,

- je o najrovnejsi,

- obsahuje najmenej zvySkovej krvi vo vnutri i na vonkaj$ej strane.

Vybrany usek oplachne fyziologickym roztokom, poloZi na steriinG podlozku
a dokladne dezinfikuje priloZenym dezinfekénym roztokom. V pripade
dodatocneho znedistenia pracovnik znovu oplachne odstrihnnuté konce TP
fyziologickym roztokom. Vystrihnutl ¢ast tkaniva pupodnika pracovnik eéte raz
dokladne dezinfikuje dezinfekénym sprejom, pritom dezinfekciu necha pésobit par
sekund. Konce odobratého tkaniva zasvorkuje priloZenymi svorkami, otvori
oznacenu odberovi nadobu a steriinou pinzetou/peanom do nej prenesie
odobraté tkanivo pupoénika. Pracovnik ihned zaleje tkanivo fyziologickym
roztokom tak, aby bol cely Usek ponoreny a nadobu riadne uzavrie. Odobraty
material (PK, TP a venéznu krv matky) vloZi pracovnik do uzatvarateného obaly

SPP-LAB_04-04
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s absorpénou vioZzkou. A vlozi do hlinikového obalu, ku ktorému pripne vyplnend
dokumentaciu.

5.3 Dokumentacia a nahlasenie odberu

QOdberovy pracovnik vyplni zdznam o odbere FO-LAB 34 Zaznam o odbere
biologického materiadlu - PK a TP (priloha &.2) a pripoji ho k ostatnej dokumentacii
darcuato:

FO-LAB_33 Dotaznik a IS alogénneho darcu tkaniv a buniek (priloha €.3),
FO-LAB_55 Poucenie o pravach dotknutej osoby (priloha €. 4),

FO-LAB_20 Lekarsky zaver alogénneho darcu tkaniv a buniek (priloha ¢€.5)
FO-LAB_30 Protokol o prevzali a transporte alogénneho biologického matenialu
a dokumentacie (priloha &.6).

Realizaciu odberu bezodkladne nahlasi na tel. &.: +421 34 282 9904 alebo sms na
mobilnom ¢gisle +421 903 821 360.

5.4 Uskladnenie a transport odberu PK a TP

Kompletn dokumentaciu darcu a odobraty biologicky material (PK, TP a ven6znu
krv matky) v uzatvaratefnych vreckach s absorp&nou vloZkou uloZi az do casu
prepravy zmluvnym prepravcom v chladnicke.

Pri odovzdani odberu zmluvnému prepravcovi odovzdavajici pracovnik vyplini
Udaje o odovzdani v FO-LAB_30 Protokol o prevzati a transporte alogénneho
biologického materialu a dokumentacie (priloha ¢.6).

SPP-LAB_04-04



HORIZON
'NTERNATIONAL Standardny pracovny postup

: . SPP-04
Blue HOI’IZFJH I.nternat|onal, as. Odber biologického materialu - Verzia-04
Grasslingova 17 _ '
811 09 Bratislava pupo¢nikové krv a tkaniva pupoénika Strana - 8720
SK008542

1dZZ: 51-46734201-A0001

6. Nezhody v procese:

Vpripade akychkolvek nezhéd odberovy pracovnik uplatfiuje postupy chraniace
bezpecnost matky a dietata zarovefi sa snaZi uskuto¢nit kroky veduce k naprave, aby
bol odber PK a TP vykonany podla platného postupu a spravne. V8etky udalosti sa
musia zaznamenat do priloZzenej dokumentacie k odberu.

7. Prilohy a referencie:

SPP-LAB_10 Vyber alogénneho darcu tkaniv a buniek

ON-LAB_05 Priprava a distribtcia odberovej stpravy na odber biologického materidiu
Priloha &.1 - FO-LAB_42 Manuél na odber pupocnikovej krvi a pupoénej $ndiry
Priloha .2 - FO-LAB_34 Z&znam o odbere biologického materidiu - PK a TP

Priloha .3 - FO-LAB_33 Dotaznik a IS alogénneho darcu tkaniv a buniek

Priloha ¢.4 — FO-LAB_55 Poucenie o pravach dotknutej osoby

Priloha €.5 — FO-LAB_20 Lekarsky zaver alogénneho darcu tkaniv a buniek

Priloha €. 6 - FO-LAB_30 Protokol o prevzati a transporte alogénneho biologického
materidlu a dokumentacie

SPP-LAB_04-04
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8. Histéria revizii:

Datum: Meno Podpis: | Popis revizie:

03.11.2014 | Erika Hajdu Uprava popisu &innosti a priloh; obnova
prilochy FO 18 na verziu 2

04.10.2017 | Miriama Ovariova Vymena priloh, uprava vSetkych ON-LAB
Uprava popisu 5.2

15.01.2020 | Miriama Ovariova Aktualizacia textu, uprava priloh

09.12.2020 | Emilia Ondikova Aktualizacia priloh, doplnenie textu.
Aktualizacia na verziu €.3

21.10.2021 | Emilia Ondikovéa Aktualizacia priloh.

11.11.2021 | Emilia Ondikova Aktualizacia priloh, aktualizacia postupu na
odber TP. Aktualizacia na verziu ¢.4.
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Priloha €.1- FO-LAB_42 Manual na odber pupodnikovej krvi a pupodnej $ntry

MANUAL NA QDBER PUPOCHIKOVE] KRV

L Celypestup sa odohriva za sterilnych podmienok. Lekar vydezinfikuje pracowrsi plochu aj
material na odber. Prestribne sniiru. Dieta je oddetené od placenty.

1. Priodenym deznfeiinym rortokom lekar vydezinfikuje miesto odberu. Iz odberoveho vaku sa
pichne do Iy pupoinej indry.

4. Po ukonfeni odberu zatiahne poisiné krytky ihly na odberovom vaku a zawrie modné svorky na
haditke, odber odvafi a vihu zapiie do FO-LAE_31 Protokol o prevzati a transporte PX a TP

5. Odberovy vak zabali do uzatvéravelného vrecka s absorbEnou vioZkou.
6. Odberovy vak musi byt amadeny ddajmi matky!

Minimalny odber : 70 mi pupoCnikove;j krvi, .j : odberowy vak 5 krvou viZi cca 150 g
(ZEm viac, vjm, lepSie (B}

SPP-LAB_04-04
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MANUAL HA ODBER PUPOCNE) SHURY

7. Odberowy pracovnik sa snali odobrat £o najdihii pupotnik oca 25-30 om {Sm dihiE tym lepéi@)

8. Lekar vyberie So najdihii dsek pupoinej ntiry okrem miesta wpichu pre odber pupodnikovej krvi.

5. Polefi na sterilnd podioll, ofisti fyz. rortokom adezinfikuje prilofengmn dezinfekingm
roztokom.

11 Pupoind niira sa odstrihne, vioZi do odberovej nadoby a zalele Tyziologickym roztokom tak, aby
bol cely pupotnik ponoreny.

12. Odberovii nddobu poriadne uzavrie a vioE do uzatviratelného obalu s absorbénou woikou.
13. Priblizni difku tkaniva pracowmik zapiEe do FO-LAB_31 Protukol o prevzati a transporte PK a TP

14. Odberovi nddoba musi byt oznadend ddajmi matky!

15. K odberom je potrebné pribalit aj vendzny cdber krvi matky a vyplnit prisiuini dokumentdciu.
Odber ai do ¢asu transporty je uskiadneny v chiadnitke.

16. Odber je potrebné nahlisif vo forme sms na tel. éislo +421 902 821 260

Miniméiny odber pupoéne] Enry : 25- 30 cm (Eim dInSL vym lepSiEP)

n
¥}
K

s
tm
ke ]
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Priloha ¢.2 - FO-LAB_34 Zaznam o odbere biologického materialu - PK a TP

-;BI;IZON
NTERNATIONAL

ZAZNAM O ODBERE BiOL OGICKEHO MATERIALU
PUPOCNIKOVA KRV A TKANIVO PUPOCNIKA

— barmjiicd pracouni, Stateh Seavm gi ]

IDENTIFIXACIA A OVERENIE TOTOZNOSTI DARCU

Menc a priezvisko darcu: Rodni: Gisio;
Adresa: Tedefbn:
Medikamentéicia pred a poas porodu:
Kontraindikicie pre odber
s« Nedmems lrviicavost matky podas pirodu Teplola nad 38.8°C

s Tehotensivo losiSie ako 37 tydiov

«  Zikal plodovej vody

a s & &

Pérodmi hmotnosE dietata ko 3000 g
Systémova infekeia podas pirodu

s Transfizie krvi podas porodu Vyvojove porucha phodu

UDAJE O NOVORODENCOVI

Menc a priezvisko novorodenca: Péwcdni hamoirost”:

Dibum narodenia: Cas narodenia: Pohlavie: MO
Odobraty biologicky material: pupcdnikove kv [ Sanive pupelniis [
Porod: vagindiny [ sectic coezama [
Vyskytli sa pri porode a odbere Komplikacie? O dre O e
Ak ano, alod:

ODOBERAJICI PRACOVNIK {LEKAR)

Mano g priezvisko: | Podpis:

ASISTUJUCA SESTRA

Menn & priezvisko: l Podpis:

ODBEROVE PRACOVISKD

Nazey & adresa; Datum:
ID kéxd darcu (prirachye p X apracovatetsiciie fab
FO-LAB 340G
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1. Ui whe riboly puipravek. x Tutuled ymefiay (ratlowd harmdng o el
02 Prokeriai #be axhareria kv alebo probid Hertu kevbeavostouts PRI
. DisgraeSial Viie rakay Mfakfnd hapattiddy §, 7 o © nel”
. T Wmmvﬁﬁndwimmwmémum-m.mmna.wm o~ el
AT T -
| wadty LYK o - mer
06 Zestli Vi Coovdafalet onirJacabovu chorobu? o T el
€7, Bath u Ve polavaing it i aiiittv-Icalva Chivobu? b " ninl™
08, Mall st pazibivry best v HIV? T o
: ?m . (arciio, mtasn, MRS el 7 - - ar
"0 B Vi sHian Seaind gendkod SErovemTs p———
Y Kty
: o nal
17 i 5 "
““ : i T el
L e f e T vl
buniy TviersGaho pivods? ™ el
T P ——
1S. Coalovwtl! shit pa ralu $977 do Mantinatis, Cncie, ncia, Nindicis, Migaey, Sabuny, Shradostrichel repubiey? o el

FO-LAB_33-05




SPP-LAB_04-04

|NTERNAT|0NAL étandardny pracovny postup .
SPP-04
Blue Horizon Intemational, a.s. . . . :
9 ) temational, Odber biclogického materiglu — Verzia-04
Grosslingova 17 .
811 09 Bratislava pupoCnikova kiv a tkaniva pupolnika | gyrang - 12/20
SK008542
l1dZZ: 51-46734201-A0001
-HlOR-|ZON Formulds FO-123
INTERNATIONAL Verzia.05
Bive Horzon intemationsl, a.5. Dotaznik 2 informovany sihles
Grosslingovs 17 slopénneho darcu bunisk a tanfv Strena: 217
211 08 Braticlava
IdZZ: 51-46734021-AD001
e i TR i wo I el
17. Sok ste Balend psemnioen vwwliirjen x el o ok tnacandch biatinich? e s
18. Mali ste pohlaviv Shvk & fesiorn, i 42 rrdll o 5i v Mre yvedenich kradinkeh? im~ el
19 Zockionl sk mn v ek J9R0-100G o Valarl Betind alebo balu? mr el
mnuMJMvmmMMvP P §
Ak dno ke .. e R roner
nmn-*un-mmmr M mr
2 munmsmmkumsmuﬁmnmmmumr M el
P . Sad., W prie ye P 1
o - ner
" el
26. Aghikaivalk ste si wikraliiove st vilrossaions drody Beho aieda ind, to VAm negrednisal lekie? M nel
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2, Pyl she o kentuld & el lrve) o Svorand rank kst skaniey ¥ a naf
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Pupodnikovd berv je lry novarodenca, ktord po prendent pupolnda v placente a v cievach pupoine] niry.

Pupoémikeovi kev a thanivo pupodia je vhadmym zdrojom riznych keefiovych burisk

Vislan  kmefiovych  buniek  ja v sifasnosti  jedem = najviac  sledovamyeh a rozvijajicich sa
oblasti béioldgie. Kmedcvé bunky sa USia od inych buntek svojimi e tickjmi Wl ]
Si to bunky nefpecializovand, schopné dihodobej sebachnovy. Dalfou ich viastoseou je to, Ze za vhodmych
fyziciogickjch alebo experimentilmych podmienck st schopné sa diferencovat (zmenit) na 3pecializované bunky
5 urtitou funkciou napr. na bumky srdca, pefene, pankreasu, mozgu, svalov, koie, chrupavky.

Kmefiové bunky sa vyudfeajl aa Befbu zivaimpch ochorent, ako sii leukdnrie, porudhy krvotvorby 2 metabotizmy,
ochorenia polybowého aparatu, neurologicke poruchy. Preto darovarnim pupotmkove]j krvi mbfete pomiict pacientom,
ktorjch nddejou na vytieDanie, pripadee zmiernenie ochorenta je prive listha kmefiovjmi bunkami.

Aby ste mohli byt darcom pupodnikovej knd a tkaniva pupotmia, je potrebné prisne postidit Yi& adravetny stav
a rodinnit zdravetnd anamnézu, zhodnotit Vami vyplneny medicinsky dotazmk a vykonae vySetreria z VaSej krvi na
najzivainefie knrou prenasné ochorenia. Uvedomte si, ## bunky jedného Gioveka vnifame do drubého, preto je
nesmiemne dBlefité, aby sme ochriniti budiceho pacienta - prijemou. freto s na wyher darcov stanovend prisne
medicinsie a legistativne kritérid.

Je dbtefitd, aby Yim bola polas tehotenstva poskytruta riadna Lekdrska starostlivast!, aby ste mali bazprobldmey
priebeh tehotenstva & masite absolvovat povinng vyietrenia predpisans poZas tehotenstva.

Pupognikond krv 2 thanivo pugodmika nebiudi odabrate, sk polas pirodu nastane micktord z tyahto situdcii:
tehotenstve kratfie ako 37 ty2diiov, tepioty nad 38, 8°C potas pdrodu, zikal plodove] vody, transiizia krvi potas porodu,
nadmernd krvicanie matky pofas plrodu, wyvojovd porucha plodu, phrodnd hmotnost dietata miSia ako 3 500,
syspémova infekcia potas produ.

Odber pupoénikove] ovi 2 tianiva pupoZnika me je bolestivy a je bazpeZng pre Vis aj Yale dieta. Odber sa robd
a2 po phrode diatara a po prestribnut pupodnej Sndry, ked je dieta v starostivesti leldra a ofstrujiceho personalu.
Pupodnikovi kv sa odoberd 2o 3l pupotnej Sniry pred porodemim placenty. Samozrejme, YaSe zdravie a zovavie dietata
je precradd, preto pri vyskyte alopchiwlbvek komplikici pSrodnik nemusi odber pupofricove] kevi a thaniva pupoinia
vykonat",

FO-LAB 3385
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Inbernational a.s. Tu podta maokstva buniek zistime, £i darovand pupoEnikova krv a thaniva pupoinika je atebo mie je
vhodné na lieCabné (Zety. ¥ pripade, Ze na lieSebné GSety nie st vhodns, poufiji sa za afelom vyuditia pri overovant
novych  spracovatelsikpch laboratdemych  postupov s ciefom zlepSenia  kvality zdmvotne]  starcetiivosti.
Fo vyhodnoten vystediay bude taldto pupoEnicavd kv a taniva pupo€nila 2iikvidevané podia pristufmpch predpisoy.

Svojim podpisom udefujern sihlas na odbar pupofnikove] kvi a thaniva pupotmika v nemocnia (peCiatka
nemocnice):

a zhrovef poverujem toto zdravotmicke zariadenie, aby odobrati: pupocnikowi krv a thanivo pupotnika adovzdale
spolofnasti Blue Horizon International a.s., Grosstingovi 17, Bratislava 814 09, prevadzka Dukdsanskych Hrdinov 34,
901 01 |Malacky , Koému pupolmkovti  krv @ tkamivo  pupolmika  bezplame  darujem
Pupoémikovi kv 3 thanive pupodmika budli pouZité na listebns (Zaly, v pripade nespifiania kritérii na vyskamné Gety
s cietbm zlapSit Zdravotn starnsthivost.

Preblasujem a svojim podpisom potwdzujem, i som pomeumela horeuvedendmu textu, informdcie mi bobi
poskytnuté zrozumitelne, bez natlalu a bolo mi umoZnend kidst oizky, na kioré som dostal kojivi cdpoved'.

o T =

Ja, dolu podpisand /podpisany tymto vyhlasujem, s v zysle § 5 piam. a) a v zmysie § 14 zikona & 1872018 2.
o achrane osobaych (dajov sdhlasim 5o spracovanim osobejch Gdajov spotoinosrou 8HI a <, v rarsahu idajov uvedenych
¥ pdravonej dokumenticii ziskanej pre GSely darovania pupofmicove] jovi a pupoCnikovéhn thaniva.

Temo sihlas plati pofas celého priebehu Gkonu ako aj pofas néslednej archivicie predioZenych, ziskamych
dokumentoy  (vySetrevie/Konzulticia, prijem pacienta, operafry vykon, spracovanie, aplikacia, ndsledné kontroly).
Zivovedi som si vedomd/vedomy, Ze spracované Udaje budd archivované a likvidované v silade s platnymi predpismi
Stovensiej republiky & 3 platnymi predpismi Ewdpshaho spolodenstva .

Vyhradzujem si modnost! zmenit’ uvedeny sublas aZ do odberu biclogického maveridlu.

DARCA LEKAR

MENS & PRIEZVIEKD: Meno a priazvisho:
Daturn: Daturm:

Podpis: Podpis:
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Informovany stihlas na laboratérne vySetrenia

Existuje skupina ochorend, ktore sa nazyvajii krvou prenasné ochorenin. M3Zu byt prenasané z dovela na Siovelka
pri nechranenom pohl 1 stylou, b i wiwi krvrymi transfitziamid, injelodmym strickadami pri uBivant drog,
nihodnom zranent dhiou alebo nakareni matks mé3e preniest achorenie na svoje aite nenarodens diet'a.

tudia nakazeny tymito virasmi mbEu byt eSte bez Kiinickjch priznakov ochoramia, najmi v pripade Derstvej
infekcie, no ui madu infekciu prendsar dalej.

Vrhladom na vy £ zch i riziko  spojené shepatitidou & aC, HIV viusom  a syfilisom,
Blue Horizon Intemational, a.s. zmbezpedi vydetrenie Vade] krvi na antigény a protilitiy tychto ocherem.

¥ pripade, ak vyslediy vySetreni preulciiu akikofvek vy Wi anomiliu pre Vade zdravie, nada spolodnost'
Vi a Y&ho oetrujiceho lelaira bude berodidadne informoar.

Prehlasujem a svojim podpisom potvrdzujem, Je sthlasim s odberom a vySetrenim vzoriek krei na krvou prenosné
ochorenia, Ze som por la hore ému tescty, infiormadcie mi bolf posiytmeté zZonemitethe, bez natlaky a bolo
e umoZnens kist! otizky, na ktoréd som dostala wspokiojivih odpoved.

Menc a priezvisko:

Podpis:
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Posleaie » privach dotknutej osoby

pocila xukowa &. 1% 201R £, 2. 0 cchrase oeoboveh adeory 3 ¢ e 2 doplecs ackonch

Previsizkovetel:

s hodne: tene . Blue Homzon lpsernational a.s
Sidha: :Cirosadingova |7, Brasislava
L4 3 - BTN

2pisay v Obchodnom regisen Okoesscho sivdu_foratishava 3, od . Sa vie SdekH___

Previdakovored v informad nom systéme adravotni dobafvantacia pacenion spracavi osobms
anoby . peienn za eichem poakysovania zdravome) sucostivesi. (sobee Ddape i sprace
doxknine cuobly na privicen ziklsde v mmysle § 31 ods. | pisos o) zelosa & IS MHIR 22 ¥
* zikenom{. ATed0d 2 2. o pdravemej aarcalivost. slutihch savisiacech s poskym
adewvome; saroativt o o meane 3 dopinen niekionich zikonoy v znens peskordic
+  zikatom ¢ 3620011 2 2. 0 lkekock 3 adtavomickych pomcckach a o znsene a dapln
zakonov v menl neskortich predpeson.
+  zikonom ¢, SK1:2004 Z 2 o adesvornich promi'ovitiach, dodsd aie nad 2dravomou st
zmmane a doplaeni nickiorich zakonoy v rnend seckortics predpisos.
« zikonom . 1335111 2 2 o nirodnoms adrayouckons informed noms systdnie: & O 218
nickworych dikonoy v zeeni neskorkich predpioy.

Prevadzkovane! poskyiye asobné edap dotknure) osoby nasledoveam prijeocom: adra
daogknuey asoby. ini poskyvovaielia adeevoine; starclivosti poskymsilce pdrenolnd stanos
osobe, Nisodne conirum admvothickych isformicii. osoby vymesovane v ¥ 2 ods. 42 § 23
AT T2

Vomnysle § 20 odc 2 zskoms £ SY0M £z prevadatonate! uckoviva owboe dadape do
fukoy od poshednéd poskvanutia alrsvoans saapostivist dodnasy ook,

Dvschovexi oecsha ma mnivo:
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Poutenie 0 pravach dotinute) osolry

oxohnich ddwov; prive podet’ minch s zadatie kotnsia padla § 206 akoas &, 182
cuabnych Gdiov. sk in osobnd Ldeje neziskali od dotheaney asoby: exisencic 2
indivududlinde rehodovania Vb profilovenis podfa § 29 ods 1 2 4 zikona |
w tychio pripedoch poukyne previdakovasel dotknute) osobe informicic najmk a po
ake 3 o virmame o pretpokiadanich dsledkoch takiébe spracivania csobesch odaj
T

. 8a %o, aby peevadekovaned ber zbyioladho odiladu opravit nesprives osobed Ok

hai So metefom na 2] speaciivamia csobaych bday ma dodmati ceoba prin
seiplench osobnyeh adajor.

. B to ahy previdizkovaiel obmedzil spmaiyanic osobech tdajov, ak

a) dotknush owhe nemics sprivass' cwobiyck bdmov, o o podss obdabia
prevadakovateFovi overd spoivmuias aiebnyck udajos.

b spiaciivanie osobaych idajov je serikoiine a dodimeni vecla namiet VVimLzaE 0
i Bdde manmesto wio obiwderse ich poutitia,

c) prevadzkovaie] ud sepotrehupe oot idp: 52 el eacivania osobnyu idejo
wh denknuni osoha 5o upleinesis prinaseh niroku. alebo

oy okt osoba namicu spraciivasic ssobmich Odajov podfa § 27 ads. 1 zikons
a U ak do ovessua i oprivoend dovody my srame peevadzkovatla presatui s
divondons dosknuie) asoby.

. Podi na Urade na ovhrune oebeych adsjov SR pavih ma zadaie boeama as o

adeion podlis § LM sikons & (92038 2,

Dedowni osoba v suvislosti so spracevitins cecbopch wdapor v infomuaceom sl
dokameniad ik PaCenior Heel PRV DA VVENAzanw owbnich Odaiov. nemd prive namie

cwobeych Gdaioy. nemd prive ne prenosiue’ svobmich idnjoy,

Poskytevanie oeobaych Gdajor dotkoulou osobow 2 DZelom poskyiovanis asravotmej
ibonns podindmiou Nadedkony mopuskytemis ceobngch adapn méde byt odmiem

2drws obnej starogthvonti.
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-HOR|ZON Formulir FO =20
INTERNATIONAL L . Vorzia-02
Blue Horizon Intemationsl, a.s. | Lekirsky zdver singénneho darcu buniek
Grisshngova 17 a waniv Strana : 111
£&11 00 Braticlava
HZZ: 514873402 1-A0001

Lekirsky ziver

Wa zaklade vyhodnotenia dotazmika pre alogénneho danou thaniv a buniek, vykonaného pohovory, lekarske] prohliadky
2 zhodnotenia nej 57y darcu prehlasujem, Ze menovand

rié je vhodny 7 nevhodmp darca pupoénilavej kevi a taniva pupocnika za
ielom extrakcie kmefiowich buniek,

VYSLEDKY SEROLOGICKYCH VYSETRENI MATKY (opis z materskej knizky):

anti HIV-1,2 pozitivne O negatine O
Syfitis pozitime O negatime g
LEKAR

Meno a priezvisko:

Datum:

Podpds:

* Nehodiace s preSiarinite

FO-LAB_20-02

SPP-LAB_04-04



HORIZON
INTERNATIONAL Standardny pracovny postup

. , SPP-04
Blue Horizon I_nternatlonal, as. Odber biologického materialu —~ Verzia-04
Grésslingova 17 ] .
811 09 Bratislava pupo&nikova krv a tkaniva pupoénika Strana - 20/ 20
SK008542

IdZZ: 51-46734201-A0001

Priloha ¢.6 - FO-LAB_30 Protokol o prevzati a transporte alogénneho biologického
materialu a dokumentacie

-HORiZON Formular FO-30
INTERNATIONAL . Verzia.02
Blue Horizon internationsl, a.s. Protokot prevzati a transporte
Grosslingavd 17 alogénneha biologického materikéiu 8 Strana 111
811 00 Bratisieva dokumentécie
1d22: 51-48734021-AD004

PROTOKOL O PREVZATI A TRANSPORTE ALOGEMNEHO BIOLOGICKEHO

MATERIALU A DOKUMENTACIE
identifikacné Gdaje odoberajiceho lekira:
Mano a priezvishc
dbjesto pracoviske

identifikatné Gdaje alogénneha darcu teaniv a buniek:

Meno ¥ priezvisiu:
Rodad Eita:
Dokumentdcia :
Lekidrsia prehiiadica a pohovor s darcomn dno / nie
Dotaznik, poudenie a it  sublas vypineny a podpisany darcom |
‘Zaver lelara podpisany odoberajacim tekarom 0
Zaznam o odbere biclogicksha materia 0
Poucenie ¢ pravach dotknutej osoby , GOPR O
DAtUM & €a5, MIEStO OBDETUL Luviiiiiiiiiiiiiiirrerrrrrersnnnsensssassressnnnessarssseneossonsie
Cdobraty material
Pupocnikavé krv, vaha vaku O
Tkanivo pupocntla, dizka ]
= 1z BHI
Za odberové miesto Za transport - . "
a iciu L a soiu L pd‘ml..itlnz:lldﬂpﬂ]ﬂlwe}
odber 2 dolumenticiu odovzdal | odber a dokumenticiu pravza Ladinidky
Meno a
ezvia}

| Gatum

a Eas,

Podpis
F-1AR I-n7

SPP-LAB_04-04



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

- V Bratislave, dria 27. 9. 2017
rows rozhodnuter nadobudlo Cislo: S03319-OP-2017
pravoplatnost K Cislu: S08853-OP-2015

dia... ‘Zé‘ fo . 4
v Bratislave ¢ ;
Podois .. )ﬁ Ao "/P

"ol @ZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,, ministerstvo ) ako orgdn
prislusny na vydanie povolenia podla ustanovenia § 11 ods. I pism. d) v spojeni s ustanovenim
§ 17 zdkona & 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizdcidch v zdravotnictve a 0 zmene a dopineni niektorych
zdkonov v zneni neskor§ich predpisov (dalej len ,,zdkon o poskytovateloch”) a v zmysle § 46
zdkona & 71/1967 Zb. o sprdvnom konani (sprévny poriadok) v zneni neskor§ich predpisov
(dalej len ,,zdkon o spréavnom konani“} po zisteni skutkového a pravneho stavu rozhodlo

takito:

Ziadosti spolocnosti: Blue Horizon International, a.s., so sidlom Grosslingova 17, 811
09 Bratislava, ICO: 46 734 201, zastipenej Statutdrmym orgdnom — predstavenstvom:
1. Brian Mehling - predseda a len predstavenstva, bytom 300 West 14th Street 30, New
York NY 10014, Spojené $tdty americké, 2. David Jin — c¢len predstavenstva, bytom Clinton
Court 6, Staten Island, NY NY 10310, Spojené Stdty americké, 3. Doreen Santora — dlen
predstavenstva, bytom Somerset Street 718, Franklin Lakes NJ 07417, Spojené $tdty americké,
4. Eddie Amarante — ¢len predstavenstva, bytom 330 East 38th Street Apt. 57J, New York NY
10016, Spojene Stdty americké a 5. John Ferguson — &len predstavenstva, bytom 116 East 66th
Street Apt. 9/10D, New York NY 10065, Spojené §tdty americké (dalejf len , Ziadatel') o zmenu
povolenia na prevddzkovanie tkanivového zariadenia (vydaného ministerstvom pod ¢. S08853-
OP-2015 dna 15. 10. 2015, ktoré nadobudlo prdvoplatnost dia 28. 10. 2015) sa podla
ustanovenia § 17 zdkona o poskytovatefoch vyhovuje, pretoze Ziadatel spinil podmienky podla
$ 12, § 13 a § 13a zdkona o poskytovateloch a Ziadatel'ovi sa v siulade s ustanovenim § 7 ods.
3 pism. h) zdkona o poskytovateloch povoFPuje prevddzkovat:

ZDRAVOTNICKE ZARIADENIE AMBULANINEJ ZDRAVOQINEJ
STAROSTLIVOSTI:

Tkanivové zariadenie
v rozsahu &innosti:
odber, testovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, distribicia.







(%

Oddvodnenie

Ziadatel listom zo dia 27. 2. 2017, ktory bol ministerstvu doruceny dria 28. 2. 2017,
poZiadal prostrednictvom svojho splnomocneného zdstupcu Mgr. Rendty Mihdlyovej, MBA na
zdldade dohody o pinomocenstve zo dria 22. 6. 2016, vzmysie § 102z ods. 1 zdkona o
poskytovateloch o zmenu povolenia na previdzkovanie zdravotnickeho zariadenia vydaného
ministerstvom pod & S08853-OP-2015 dria 15. 10. 2015, ktoré nadobudlo prévoplatnost diia
28. 10. 2015, ato o zmenu povolenia na prevddzkovanie tkanivového zariadenia v rozsahu
cinnosti odber, testovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, distribiicia pre typy thaniv
a buniek: bunky stromdlnej vaskuldrnej frakcie z tukového tkaniva (pre autologne pouZitie),
mezenchymdine kmeriové bunky z tukového tkaniva (pre autolégne pousitie), mezenchymaine
kmeniové bunky ziskané z pupocnikového tkaniva (pre alogénne poufitie), mezenchymdine
kmeriové bunky ziskané z pupocnikovej krvi (pre alogénne pouzitie) v mieste prevddzkovania
Duklianskych hrdinov 34, 901 01 Malacky (objekt Nemocnice s polikiinikou Malacky).
Odbornym  zdstupcom za poskytovanie zdravoinej starostlivosti je MUDr. Milan Hric.
Rozhodnutim ¢ Z216223-2017-OP zo dia 7. 4. 2017, ktoré bolo Zindatelovi dorucené dia
18. 4. 2017, ministerstvo vyzvalo Ziadatela na odstrdnenie nedostatkov Ziadosti a zdroven
prerusilo konanie o0 zmenu povolenia na prevddzkovanie zdravotnickeho zariadenia na dobu 15
dni. Listom zo dita 19. 5. 2017, ktory bol ministerstvu doruceny diia 22. 5. 2017, Ziadatel
nedostatky svojej Ziadosti odstrdnil. Listami zo dria 7. 8. 2017 a 21. 8. 2017 %iadatel predlo%il
zmluvy o spoluprdci pri odbere tkaniv s odberovymi organizdciami a zmluvu o spoluprdci na
testovanie tkaniv. Listom zo dria 30. 8 2017, ktory bol ministerstvu doruleny dia 4. 9. 2017,
Ziadatel svoju Ziadost dopinil tak, %e uviedol odborné zameranie tkanivového zariadenia —
chirurgia.

Podfa § 47 ods. 1 zdkona o spravnom konani , rozhodnutie musi obsahovat’ vyrok,
odévodnenie a poucenie o odvolani (rozklade). Odévodnenie nie je potrebné, ak sa vietiym
ucastnikom konania vyhovuje v plnom rozsahu. “

Vzhladom na to, Ze Ziadatel spinil podmienky na vydanie povolenia podta § 12, § 13,
§ 13a zdkona o poskytovateloch, ministerstvo rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.

Poudenie: Proti tomuto rozhodnutiu je moiné podat podla § 61 ods. 1 zdkona
o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov rozklad v lehote do 15 dni
od jeho dorucenia, a to na Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky,
Limbovd 2, 837 52 Bratislava,

Toto rozhodnutie nie je preskiimo*=é sudom, podla zdkona ¢. 162/2015
Z. z. Spravny stdny poriadok, | iy yfadny opravny
prosiriedok.







“

Rozhodnutie sa doruéi:
Blue Horizon International, a.s., Grossiingova 17, 811 09 Bratislava

Na vedomie:

- Datiovy urad Bratislava

- Statisticky irad Slovenskej republiky

- Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
- mesto Malacky

- zdravotné poistovne

- Slovenska lekdrska komora

- Bratislavsky samosprdvny kraj

- Ndrodné centrum zdravotnickych informdcii

- Ndrodnd transplantacnd organizdcia






rt

Y rozsahu odborného zamerania:
~L0256hY 0aoorneho zamerania:

chirurgia,

Tyvp tudského thaniva a buniek, ktoré bude tkanivové zariadenie odoberar’ testovar

spracovat, konzervovat' skladovat, distribuovat na humdnne pouZitie:

1. bunky Stromdlinej vaskuldrnej frakcie 7 tukového thanivy (pre autologne Ppouiitie),
2. mezenchymdine kmerioveé bunky z tukového tkaniva (pre autoldgne poutitie),

Miestom previdzkovanig je:
Duklianskych hrdinoy 34, 901 01 Malacky (objekt Nemocnice s Poliklinikou Malacky).

Identifikdtor dravotnickeho zariadenia (dalej len ,1dZZ “D: 51-46734201-4000]1

Kdd tkanivového zariadenia E urdpskej inie pridelen 1y Ndrodnou transplantacnou
organizdciou: SK008542

Odbornym zdstupcom za poskytovanie zdravotnej starostlivosti v thanivovom zariadent je:
MUDr. Milan Hric, nar. 22. 3. | 968, obcan SR, bytom Lachovq 24, 851 03 Bratisiava,
v povolani lekgr, v Studijnom odbore vieobecné lekdrstvo, v Specializacnom odbore chirurgia,
reg. Cislo: 21150 — Slovenskd lekdrska komora,

Ziadatel md uzavreté zmluvy o spoluprdci na odber thanty s nasledujicimi odberovymi
organizdciami: Nemocnicq s poliklinikou n.o. KrdPovsky Chimec, Nemocnitng, a.s..

Ziadatel  mg uzavrety  zmluvu o spoluprdci  na  testovanie tkaniv
§ nasledujiicim poskytovateFom zdravotnej starostlivosti- Medirex, a.s..

Ziadatelovi sa sucasne v zmysle ustanovenia § 17 ods. 1 zdkong o poskytovateloch ryst
Dpovolenie ng prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia, ktoré bolg vydané ministerstvom dra
15.10. 2015 pod & S08853-0OP-2015, ktoré nadobudlo pravoplamost dig 28. 10. 2015,






