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PREDHOVOR
Vazené kolegyne, kolegovia, klienti,
dostavate do ruk Laboratérnu prirucku, ktord Vas zoznami s nasim laboratériom a jeho poskytovanymi
sluzbami. Je uréend predovsetkym lekdrom, zdravotnym sestrdm, ale podava taktiez uzitocné informacie
nasim klientom. Dufame, Ze v nej najdete vsetky potrebné informacie pre obojstranne spokojnu
spolupracu.
Veduca Laboratéria IVF
SANATORIA Helios SK, spol. s r.o.

Ndzov Laboratérna prirucka Cislo verzie/zmeny 04/00

Typ dokumentu priruc¢ka Ddtum vydania/ plati od: 01.12.2021/01.12.2021
meno, podpis a datum spracovania

Autor: Ing. Hana Gocnikovd, PhD. 20.09.2021 Kdd dokumentu: A-LIVFMT-002
meno, podpis meno, podpis

Preskumal: Mgr. Martina Ladiverovd | Schvdlil: | ing. Hana Gocnikovd, PhD. STRANA 2 (CELKOM 19)




Sanatdrium Helios SK s.r.o.

HeLos | | ABORATORNA PRIRUCKA A-LIVFMT-002

OBSAH

ATy (o] g ol TR e T ] o To ) | o Lo 1V AU UEEPRRN
2.1 Identifikacia laboratéria a doleZité udaje (kontakty)
2.2 Zakladné informacie o laboratdriu
2.3 Zameranie laboratéria.....................
2.4 Organizacia labOratOria ... ..uuuieieie it e e e e e e e e e e e e e e b b ———aeaaaee e e e e ntarrraaaaaaans
2.5 Spektrum ponukanych sIuZieb [2boratoria .........cooeeeccciiiiiieec e 6

30dbery pPrimarnyCh VZOTIEK .....ccoo et e e e e e e e e e e e e ea e e e e e eaaaeeesssnnsnrsaaneeaeaeeeaanns
3.1 Zakladné informacie......c..ccvveeernnne
3.2 Ziadanky na laboratérne vy3etrenie
3.3 Ustne (telefonické) doobjednévanie vzoriek, urgentné (statim) vy$etrenie

3.4 Druh a mnoiZstvo primarneho biologického materidlu pre vySetrenia........cccceeeeeeeiieieiiiiiiiiiiiieee e,
3.5 Uchovavanie biologického materialu po 0dbere.........cooeeiiiiiiiii e e 8
3.6 Priprava klienta Na 0dber VZOTIEK .......cioe et e e e e e e e e e sttt e e e e e e e e e e annnnes 8
3.7 Identifikacia klientky / klienta na Ziadanke @ 0ZNacenie VZOrkY .........cccveeeiiiiieeieeeiieee et sree e 9
3.8 Zasady spravneho odberu primarnej VZOIKY ........ceeeieiiieeeciiiiiiiiee et e e e e e e e s e e e e e e e e e e e saaees 10
3.9 MNOZSTVO VZOIKY NA @NAIYZULceeiiiiiiieiiiiiiie ettt ettt ettt e e sttt e s et e e s saee e e e e e bbaeeessanneeeeenans 11
3.10 Nevyhnutné operdcie so VZorkou, Stabilita........ccceeiieeeeiiiiiiiii e e e 11
3.11 Zakladné informacie o bezpecnosti pri Praci SO VZOrKami ............cieiiiiiiciiiiiiiiieeee e e e 12
4 Preanalytické procesy V 1abhoratoriU ..........uuviiiiiiiie it e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaeas 12
4.1 Prijem Ziadaniek a StandardnyCh VZOTIEK ............uuuuiiiiiiiii et e e e e e e e e e e e e e 12
4.2 Kritéria pre prijatie alebo odmietnutie neStandardnych vzoriek .........cccccoviviiiieiiiiiiiiiie e 12
4.3 VySetrovanie zmluvnymi 1aborat@riami .......c.ooueeiiiiiiiiiiiiie e 13
5 Vydavanie vysledkov a komunikacia s [aboratOriom .............cooooiiiiiiiiiiiiie e 13
5.1 Hlasenie vysledkov mimo Standardnl dobu 0dOZVY ..........ccuuiiiieiiiieiiiicccciiiee e e e e e e e e e 13
5.2 informacie 0 VYdAvani VYSIEAKOV ........ccie oottt e e e e e e e e e e s s e b rar e e e e e e e e eeeenannnes 13
5.3 TYPY VYAAVANYCR SPIAV......ee ettt e e e e e e e e e e e e e e e e s s nneaaaeeeeaaaaeeessaanssnrreneeeeeeseesnsnnnnes 13
5.4 Opakované a dodatOCNe VYSEIIENIA ......ceiiceeiiiiieiieee e e e e eeeccrt et e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e s s nebtraeeeeaeaeeeesssnnnnnes 15
5.5ZmMeNy VYSIEAKOV @ NALEZOV ...ccoeuiiiiieiiiiiie ettt ettt e e st e e s s et e e e e e ab et e e s ssnneeeeenans 15
5.6 Intervaly od dodania vzorky k vydaniu VYSIEAKU ...........cooeiiiiiiiiiiiieceeee e 15
5.7 SPOSOD IIESENIA STAZNOSTT .uvveiiieciiieeeiiitieee e eeitiee e ettt e e eetbe e e e e eetreeeeeeetbaeeeeseaaeeseeesbaeeeeensseeeeeesssaeeeeaasssseenanes

5.8 Konzultaéna cinnost laboratdria

6 Zoznam vykonavanych 1aboratdrnych VYSEtreni..........uueieiiiei i e e e e 17
6.1 Abecedny zoznam vySetreni a Ukonov vykonavanych V LIVF. ... 17
6.2 Principy metdd a Ukonov VYKONAVANYCH V LIVF ...ttt e e e e e e e e eaanee e 17
7 Pokyny pre spolupraCujlcich [EKAIOV .......cc.uuiiiiiiiiiie ettt e e e et e e e s sabe e e e e s abaeee s 19
8 POKYNY Pre KIIENTOV ...ttt e e s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeta bbb b aaaeseeeeaaaaaaaseeesseensees 19
9 Ochrana 0SObNYCH INFOIMEACHT ..o e e e e e e e e e b e e e e e aaeeeeseesatsbbbrreeaaaaaaaans 19
Ndzov Laboratérna prirucka Cislo verzie/zmeny 04/00
Typ dokumentu priru¢ka Ddtum vydania/ plati od: 01.12.2021/01.12.2021
meno, podpis a détum spracovania
Autor: Ing. Hana Gocnikovd, PhD. 20.09.2021 Kod dokumentu: A-LIVFMT-002
meno, podpis meno, podpis
Preskimal: Mgr. Martina Ladiverovd | Schvdlil: | ing. Hana Gocnikovd, PhD. STRANA 3 (CELKOM 19)




Sanatdrium Helios SK s.r.o.

HELIOS®

LABORATORNA PRIRUCKA A-LIVFMT-002

1 UvoD

1.1 UVODNE SLOVO

Laboratdrna prirucka LIVF obsahuje vsetky dolezité informacie pre Ziadatelov o vysetrenie, ktoré
laboratérium poskytuje. Su tu definované pravidla odberu vzoriek, spracovania vzoriek a zaverecného
vyhodnotenia. Popisané su tiez principy vydavania vysledkov vySetrenia, a tiez to, akym spésobom su
informacie odovzdavané klientovi. Sucastou prirucky su tiez definicie povinnych informovanych

suhlasov a formularov.

1.2 ZOZNAM POUZITYCH POJMOV A SKRATIEK

AR

BM

hCG

ICSI

IVF

1UI

KET

KK

Klient / klientka
Koordinatorka IVF
LIVF

LLG

LP

LRN

MINC

OPU ¢islo
Parafa

PCT

PGT

PICSI

MACS
Protokol

RB

SH

Sperm buffer
TESE

VL

asistovana reprodukcia

biologicky material

horman choriovy gonadotropin

metdda oplodnenia, (intracytoplasmic sperm injection)

in vitro fertilizacia

intrauterinnd inseminacia

kryo-embryo transfer

metdda oplodnenia, klasicka koinkubdacia

¢lovek podstupujuci IVF liecbu, alebo vysetrenie v LIVF
pracovnicka SH, ktord vykonava prijem a prvotnu identifikaciu klientov
Laboratérium IVF

laboratdrium lekarskej genetiky

Laboratoérna prirucka

laboratdrne referencné Cislo vzorky (laboratory reference number)
miniinkubator firmy COOK pre kultivaciu embryi

unikatny identifikacny kod klientky (oocyte pick-up number)
podpisova skratka pracovnika

Postkoitalny test

preimplantacné genetické testovanie

metdda oplodnenia (physiological intracytoplasmic sperm injection)
magneticka separacia spermii (pred ICSI/PICSI/KK/IUI)

Ziadanka pre embryologické pracovisko LIVF

reprodukéné bunky

Sanatdrium Helios SK, spol. s r.o.

pufer pre spracovanie spermii

testikularna extrakcia semenotvorného tkaniva

veduci laboratéria

Ziadatel o vySetrenie

lekar, alebo klient samoplatca, ktory Ziada laboratérium o vysSetrenie
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2 INFORMACIE O LABORATORIU

2.1 IDENTIFIKACIA LABORATORIA A DOLEZITE UDAJE (KONTAKTY)

PRACOVISKO: Laboratérium IVF (LIVF) spolo¢nosti Sanatérium Helios SK, spol. s r.o.

Adresa: Daniela Michaelliho 3932/2, 036 01 Martin http://www.sanatoriumhelios.sk

Zriadovatel: Sanatérium Helios SK, spol. sr.o.

IC: 36425621

DIC: 2021920582

Konatel spoloc¢nosti MUDr. Dusan Jamriska Tel.: .549 523 211 . .
jamriska@sanatoriumhelios.sk

Veduci LIVF Ing. Hana Gocnikova, PhD. Tel: +.421 043/42712.207 .
gocnikova@sanatoriumhelios.sk

Manazér kvality LIVF Ing. Hana Gocnikova, PhD. Tel: +,421 043/42712,207 .
gocnikova@sanatoriumhelios.sk

2.2 ZAKLADNE INFORMACIE O LABORATORIU

Laboratérium IVF (LIVF) vzniklo spojenim laboratdrii embryoldgie a androldgie, ktoré boli sucastou
Sanatdria Helios SK (SH) uz od jeho vzniku, od roku 2004. SH, a teda i LIVF, pracuje pod sublicenciou
australskej spolo¢nosti Genea (predtym Sydney IVF), ktorad je v celosvetovom meradle veduicou
spolo¢nostou v oblasti IVF, genetiky a preimplantacného genetického testovania (PGT). SH ma so
spolo¢nostou Genea (cez SANATORIUM Helios Brno) uzavretl licenénd zmluvu, na zéklade ktorej
ziskava vSetky nové poznatky z vyskumu z oblasti IVF pre okamzité vyuZitie v laboratériu a pri liecbe
neplodnosti. Klienti SH tak maju zaistenu tu najleps$iu a najmodernejsiu starostlivost.

LIVF vykonava techniky asistovanej reprodukcie (AR) a stym spojené diagnostické vysetrenia.
Pracovisko LIVF je vybavené v sulade s poZziadavkami platnej legislativy pre vykondvanie vSetkych
ponukanych laboratérnych vysetreni.

Stav riadenia kvality
Od roku 2008 boli laboratéria embryoldgie a androldgie (teraz LIVF), ako sucast SH, certifikované
podla STN I1SO 9001.
Od roku 2017 je spolo¢nost Sanatérium Helios SK, s.r.o. drzitelom Povolenia éinnosti tkanivového
zariadenia a povolenia na distribuciu vydavaného Ministerstvom zdravotnictva SR.

Pracovna doba laboratodria

Pondelok - nedela 7:00 -15:30
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2.3 ZAMERANIE LABORATORIA

LIVF spolupracuje s IVF Specialistami pri liecbe neplodnosti. VyuZiva techniky AR vratane darcovskych
programov, zaistuje kryokonzervaciu reprodukénych buniek (RB) a embryi, diagnostické vysetrenia
ejakuldtu a spermii a v spolupraci s Laboratériom lekarskej genetiky v Brne (LLG) preimplantacné
genetické testovanie (PGT) embryi.

Zaobera sa spracovanim ziskanych oocytov, oplodfiovanim oocytov metddami AR, in vitro kultivaciou
embryi a ich diagnostikou, kryokonzervaciou embryi a oocytov, rozmrazenim embryi a oocytov,
transferom embryi a biopsiou embryonalneho trofoblastu pri pozadovanom PGT.

Dalej sa zaobera spracovanim ejakulatu, pripravou vzoriek spermii, ktoré su pouzité na oplodriovanie
oocytov alebo intrauterinnt inseminaciu (IUl), kryokonzervaciou spermii, rozmrazenim a naslednym
spracovanim spermii, diagnostikou ejakuldtu, ktord zahrfia hodnotenie koncentracie, motility a
morfolégie spermii a dalej funkénymi testami (Trial wash test- pokusné spracovanie spermii, Test
integrity DNA spermii, Postkoitdlny test, Test na protilatky proti spermidam a Test vitality).

V LIVF sa vykondavaju ako metddy diagnostické, tak metddy spojené so spracovanim a pripravou RB
na fertilizaciu, kryokonzervaciu a na priame pouzitie. Viac o jednotlivych metddach v kapitole 6. tejto
LP.

2.4 ORGANIZACIA LABORATORIA

LIVF je sucastou spolo€nosti Sanatérium Helios SK, spol. s r.o.. Cinnost laboratéria riadi vedica
laboratdria (VL), ktora je v ramci materskej spolo¢nosti odborne podriadena veddcemu lekdrovi SH,
organizacne zastupcovi riaditela.

Laboratdrium
IVF

andrologicka embryologicka
¢ast ¢ast

2.5 SPEKTRUM PONUKANYCH SLUZIEB LABORATORIA
Vid' kapitola 6. tejto LP - Zoznam laboratérnych vysetreni vykondvanych v LIVF. Su tu uvedené vetky
vySetrenia a ukony vykonavané v LIVF.
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3 ODBERY PRIMARNYCH VZORIEK

3.1 ZAKLADNE INFORMACIE

Spravny sposob odberu a nasledna manipuldcia s primarnymi vzorkami pred doru¢enim do LIVF su
velmi dolezité pre ziskanie spravnych vysledkov vysetreni a Uspesnost celého procesu. Klienti musia
byt pred odberom alebo pri odovzdavani biologického materidlu identifikovani. Jednoznacénu a
nezamenitelnu identifikdciu musi mat i nadobka s biologickym materidlom. Spoloc¢ne s biologickym
materidlom musi byt odovzdana Ziadanka s riadne vyplnenymi informaciami vid. kapitola 3.2.

3.2 ZIADANKY NA LABORATORNE VYSETRENIE

3.2.1 Druhy Ziadaniek
Vzhladom na odlisSnosti postupov pri embryologickych a andrologickych vySetreniach su v LIVF
pouzivané dva druhy Ziadaniek:

1. Ziadanka na andrologické vysetrenie.
Ziadanka je k dispozicii na http://www.sanatoriumhelios.sk

2. Ziadanka na embryologické vysetrenie.
Ide o protokol, do ktorého sa zapisuju i vysledky v priebehu vySetrenia. Tento druh Ziadanky nie je
verejnym dokumentom. O druhu vySetrenia rozhoduju lekari (IVF Specialisti) Sanatéria Helios SK,
ktori Ziadanku vyplfiaju.

3.2.2 Udaje, ktoré musia byt ¢itatelne vyplnené v ziadanke
a) Povinné udaje:

1. meno a priezvisko
rodné Cislo (u cudzincov a nepoistenych datum narodenia / 0000)
datum narodenia
kéd poistovne (u cudzincov a nepoistenych 0000)
informacie o poZzadovanom laboratérnom vysetreni
Ziadost o vykonanie vySetreni s peciatkou a podpisom lekara
klinicky relevantné informacie o klientovi
datum a c¢as odberu vzorky
9. doplfujuce informacie suvisiace s odberom

PNV~ WN

b) Dalsie udaje suvisiace s odberom:

e unikatny laboratérny kod (OPU dislo, LRN cislo) pridelovany kazdej primarnej vzorke (napr.
M22001P1, ako Helios Martin rok 2022, poradové Cislo vySetrenia, partnerské darovanie
MA220001P ako Helios Martin androlégia rok 2022, poradové cislo vySetrenia, partnerské
darovanie).

e podpis alebo parafa oséb zapojenych do odberu vratane laboratérneho pracovnika, ktory
zodpoveda za prevzatie vzorky.

Vzorky opatrené takto kompletne vyplnenymi Ziadankami su bezodkladne zaradené na spracovanie
v laboratériu.
Vsetky Ziadanky na laboratdrne vysetrenie, su po vykonani vySetrenia archivované po dobu 40 rokov.
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3.2.3 Oznacenie vzoriek
Vzorky musia byt oznadené tak, aby pri prijme v laboratériu mohli byt jednoznacne identifikované a
priradené k prislusnej Ziadanke.
Povinné udaje na Stitku, skimavke so vzorkami:

e meno, priezvisko pacienta/pacientky

e LRN ¢islo* / OPU ¢&islo**,

e meno a priezvisko partnera/partnerky (len vpripade, Ze ide o vySetrenie klienta

podstupujuceho so svojou partnerkou liecbu neplodnosti)*
* Gdaj povinny pre andrologicku ¢ast LIVF, ** Gdaj povinny pre embryologicku &ast LIVF

3.3 USTNE (TELEFONICKE) DOOBJEDNAVANIE VZORIEK, URGENTNE (STATIM) VYSETRENIE
Ustne (telefonické) poziadavky na vy3etrenie nie st akceptované. Vzorka musi byt dodana vyhradne
spolocne s vyplnenou Ziadankou na vysetrenie.
Zo vzoriek dodanych so Ziadankou do laboratdria je mozné na zaklade telefonického doobjednania
vykonat dalSie vySetrenia za predpokladu splnenia nasledujtcich podmienok:

e VysSetrenia budu vykonané aZ po doruceni dodatoc¢nej Ziadanky do laboratéria.

e Nebudd vykonané v pripade, Ze nie je moiné zaistit podmienky preanalytickej fazy

s obmedzeniami danymi stabilitou vzorky pre tieto vySetrenia.
e Urgentné (statim) vySetrenia laboratérium nevykonava.

3.4 DRUH A MNOZSTVO PRIMARNEHO BIOLOGICKEHO MATERIALU PRE VYSETRENIA
V LIVF su spracovavané vzorky:

e spermii ziskanych z ejakulatu, chirurgickou cestou zo semenotvorného tkaniva semennikov /

nadsemennikov alebo po rozmrazeni, z mocu pri retrogradnej ejakulacii

e oocytov ziskanych pri odsati folikularnej tekutiny z vaje¢nikov alebo po rozmrazeni,

e embryi ziskanych po fertilizacii oocytov a naslednej kultivacii alebo po rozmrazeni,

e trofoblastu ziskaného biopsiou embrya v stadiu hatchujicej blastocysty.
MnoiZstvo vzorky pre vySetrenie v LIVF nie je doleZitym parametrom. MnoZstvo vyprodukovaného
ejakulatu je individualnou zaleZitostou rovnako ako reakcia na hormondlnu ovaridlnu stimulaciu,
ktord rozhoduje o mnozstve ziskanych oocytov. Pri odbere semenotvorného tkaniva zo semennika
rozhoduje o mnoZstve odobraného materidlu lekar na zdklade charakteru daného tkaniva.
Pri odbere buniek trofoblastu je potrebnych minimalne 5 buniek trofoblastu z embrya v Stadiu
hatchujucej alebo Uplne vyhatchovanej blastocysty.

3.5 UCHOVAVANIE BIOLOGICKEHO MATERIALU PO ODBERE

Vzorky BM, s ktorymi sa pracuje v LIVF, st vidy spracované v deri odberu. Nie je mozné ich uchovavat
pre neskorsie spracovanie.

Viac o zaobchadzani so vzorkami po odbere vid kapitola 3.10.2 a 3.10.3 tejto LP.

3.6 PRIPRAVA KLIENTA NA ODBER VZORIEK

3.6.1 Priprava klienta pred odberom vzorky
Pred odberom oocytov (folikuldrnej tekutiny) podstupuje klientka hormonalnu ovaridlnu stimulaciu.
V priebehu stimuldcie prichadza klientka na pravidelné UTZ monitoringy a odbery krvi. To ma za ciel
ziskat optimalne mnoZstvo oocytov najlepsej kvality (zrelé oocyty). Pred odberom je nutné zaistit
predoperacné vysetrenie. Klientka je pred odberom riadne poucena a podpisuje informovany suhlas.
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Pred odberom ejakuldtu je Standardne odporucand pohlavna abstinencia 3 az 5 dni v pripade
diagnostického poutZitia, alebo 2 az 3 dni v pripade klinického pouZzitia, resp. podla odporucania
lekara. Odber sa vykonava masturbaciou v odberovej miestnosti v SH, alebo podla instrukcii i mimo
SH (instrukcie su uvedené v Pouceni o odbere spermii). Klient je pred odberom riadne pouceny o
vSetkych zasadach spravneho odberu. Toto poucenie je k dispozicii taktiez v odberovej miestnosti v
SH.

Pred odberom semenotvorného tkaniva zo semennika (TESE) je nutné zaistit predoperacné
vySetrenie klienta. Klient je pred odberom riadne pouceny a podpisuje informovany suhlas.

3.6.2 Informované suhlasy k odberom vzorky
Pre kazdy typ vySetrenia existuje konkrétny typ formulara, informovany suhlas alebo dotaznik.
Na vysetreniu ejakuldtu je vyZzadovana len Ziadanka na vysetrenie a vyplnenie dotaznika.
Na vySetrenie semenotvorného tkaniva semennika (vzorka po TESE) je vyZzadovany Informovany
suhlas klienta s operacnym vykonom - TESE, ktory obsahuje informdacie a odporucanie na zakrok,
vysvetlenie vlastného vykonu, odporucanie po zakroku, identifikacné udaje klienta a jeho podpis.
Dalej klient vyplfiuje a podpisuje Anestéziologicky dotaznik.
Na odber oocytov (folikuldrnej tekutiny) je vyZzadovany Informovany suhlas klientky s operacnym
vykonom - odber oocytov, ktory obsahuje informacie a odporucania na zakrok, vysvetlenie
samotného vykonu, odporGcanie po zakroku, identifikaéné udaje klientky a jej podpis. Dalej klientka
vyplfiuje a podpisuje Anestéziologicky dotaznik a spolo¢ne s partnerom Ziadost a informovany suhlas
s lie¢ebnym postupom IVF.

3.7 IDENTIFIKACIA KLIENTKY / KLIENTA NA ZIADANKE A OZNACENIE VZORKY

Povinné udaje na Ziadanku su uvedené v kapitole 3.2.2 tejto LP.

Povinné uUdaje na oznacenie odberovej nadobky s BM st uvedené v kapitole 3.2.3 tejto LP.

Pri prijme BM do laboratéria je nutné skontrolovat zhodu identifikacnych Gdajov uvedenych na
odberovej nadobke s udajmi uvedenymi v Ziadanke.

3.7.1 Identifikdacia vzoriek v LIVF

Vzorky ejakuldtu su oznacené na Stitku odberového kontajneru a spolocne s nimi je dodana Ziadanka
na vysetrenie a dotaznik. Zhodu, najmenej troch Udajov na Ziadanke a Stitku kontroluje pracovnik
LIVF, ktory vzorku prebera. VZdy je vykonana kontrola preukazu poistenca (v pripade cudzincov iny
doklad). V pripade, ked ma byt vzorka spracovana na klinické pouzitie, je vyzadovana identifikacia
klienta na zéklade dokladu totoinosti s fotografiou (obciansky preukaz alebo pas). Cislo dokladu,
meno a podpis pracovnika vykondvajuceho identifikaciou sa zaznamend do Dotaznika.

Vzorky semenotvorného tkaniva zo semennika, nadsemennika su oznacené na odberovej skiimavke a
spolo¢ne s nimi je dodana Ziadanka na vysSetrenie. Zhodu Udajov na Ziadanke a skimavke kontroluje
pracovnik LIVF, ktory vzorku prebera. Identifikaciu klienta vykondva sestra na zdklade dokladu
totoZnosti s fotografiou (obéiansky preukaz alebo pas). Cislo dokladu, meno a podpis pracovnika
vykonavajlceho identifikdciu, sa zapiSe do formuldra Informovany suhlas s lie¢ebnym postupom IVF.
Po vykonanej identifikacii oznaci sestra klienta identifikacnou paskou, kde je uvedené meno,
priezvisko a rodné Cislo. Na operacnej sdle je klient identifikovany na zaklade identifikacnej pasky a
otazkou na meno, priezvisko a rodné dislo. Informacie na identifikacnej paske su porovnané
s informaciami na Ziadanke — nezavisle na sebe vykondava salova sestra, lekar a pracovnik LIVF.
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Oocyty su zhromazdované v kultivacnych miskach oznacenych stitkom. Zhodu tdajov v Ziadanke a na
Stitku kontroluje pracovnik LIVF, ktory vzorku prebera. Identifikaciu klientky vykondva sestra IVF na
zéklade dokladu totoZnosti s fotografiou (obciansky preukaz alebo pas). Cislo dokladu, meno a podpis
pracovnika vykondvajuceho identifikdciu sa zapise do formulara Informovany sdhlas s lieCcebnym
postupom IVF. Po vykonanej identifikacii oznaci sestra klientku identifikaénou paskou, kde je
uvedené meno, priezvisko, rodné cislo a OPU Cdislo klientky. Na operacnej sale su klientky
identifikované na zaklade identifikacnej pasky a otdzky na meno, priezvisko a rodné Cislo. Informacie
na identifikacnej paske su porovnané s lekarskou kartou klientky a protokolom — nezavisle na sebe
vykondva salova sestra, lekdr a pracovnik LIVF, ktory zaznamend vykonanie identifikdcie do
protokolu.

Vzorky rozmrazenych RB a kultivovanych embryi si oznacené na stitku skiumavky alebo kultivaénej
misky. Kontrolu vykonava pracovnik LIVF, ktory so vzorkou manipuluje a dalsi pracovnik SH, ktory
vykonava druhu kontrolu. Vsetky Udaje o manipulacii so vzorkami (kto a kedy s nimi manipuloval) su
zapisané do protokolu.

3.8 ZASADY SPRAVNEHO ODBERU PRIMARNEJ VZORKY
Pred odberom je nutné klienta riadne pripravit (vid 3.6.1) a informovat (vid 3.6.2) o sp6sobe odberu.
Odber je nutné vykonavat do $pecidlnych, na to urcenych, odberovych nadobiek, skimaviek, misiek.

3.8.1 Pouzivany odberovy systém
Primarne vzorky biologického materidlu musia byt do laboratdria dodané v sterilnych, jednorazovych
nadobkach, skimavkach, kultivacnych miskach na to uréenych.

LABORATORNA PRIRUCKA A-LIVFMT-002

Primdrna vzorka Obchodny nazov materialu Vyrobca Dodavatel
spermie kontajner F.L.Medical Dispolab
OVA-STIF  Ovum  Aspiration COOK Arid
needle
oocyty 11 ml centrifuge tube Thermo Scientific Schoeller
Dish 60x15mm Nontreated Thermo Scientific Schoeller
Ostatné vzorky
spracovavané v LIVF Obchodny nazov materialu Vyrobca Dodavatel
tkanivo po TESE, MESA 11 ml centrifuge tube Thermo Scientific Schoeller
rozmrazené RB a embry3, | 4 well dish nuclon Thermo Scientific Schoeller
vykultivované embryd GERI dish Genea Biomedx Genea Biomedx

3.8.2 Odberova miestnost
Odbery ejakuldtu sa vykonavaju v odberovych miestnostiach v SH, alebo mimo SH, za predpokladu
dodrzania urcitych kritérii (vid Poucenie o odbere spermii). Odberové miestnosti sa nachdadzaju
v priestoroch SH, kde je zaistena maximalna diskrétnost.
Odbery folikuldrnej tekutiny a semenotvorného tkaniva zo semennika (vzorka po TESE / MESA)
vykonava kvalifikovany zdravotnicky personal SH na operacnej sale, ktord je umiestnend v 1. NP SH a
je zodpovedajlcim sp6sobom vybavena.
Odbery buniek trofoblastu sa vykonavaju v embryologickej ¢asti LIVF.
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3.8.3 Odber ejakulatu
Pre odbery ejakulatu sa pouzivaju jednorazové sterilné kontajnery (vid. 3.8.1).
Odber ejakulatu sa vykondva masturbaciou. Vzorky su po odbere odovzdané pracovnikom LIVF a
ihned potom musia byt umiestnené do inkubatora s teplotou 37 °C.

3.8.4 Odber semenotvorného tkaniva zo semennika/ nadsemennika
Pre odber tkaniva zo semennika sa pouzivaju sterilné chirurgické nastroje (skalpel, noznice, Sitie,
atd’.), sterilné jednorazové skumavky (vid 3.8.1) s 1,5 ml Sperm buffer.
Odber semenotvorného tkaniva je mikrochirurgicky zakrok, pri ktorom lekar odoberie zo semennika/
nadsemennika dve reprezentativne vzorky zarodocného tkaniva. Odobraté tkanivo je vloZené do
sterilnej skimavky s roztokom Sperm buffer a v transportnom boxe prepravené do LIVF, kde je ihned
spracované.

3.8.5 Odber oocytov (folikularnej tekutiny)
Pre odber oocytov sa pouzivaju sterilné gynekologické vaginalne zrkadla, vaginalna ultrazvukova
sonda s vektorom, sterilna jednorazova punkéna ihla, sterilné skimavky a Petriho misky (vid' 3.8.1).
Odber oocytov nasleduje po hormonalnej stimulacii ovarii. Samotny odber sa vykonava pod
kontrolou ultrazvuku, kedy je k ultrazvukovej vaginalnej sonde pomocou vektoru pripevnena punkéna
ihla odsdvajuca tekutinu z ovaridlnych folikulov. Spolocne s folikuldrnou tekutinou su odsavané
oocyty, ktorych pocet a kvalita sa bezprostredne po odbere hodnoti pod mikroskopom.

3.9 MNOZSTVO VZORKY NA ANALYZU
Vid' kapitola 3.4 tejto LP.
3.10 NEVYHNUTNE OPERACIE SO VZORKOU, STABILITA

3.10.1 Odber biologického materialu
Vid kapitoly 3.8.3 — 3.8.6 tejto LP.

3.10.2 Podmienky prostredia pri odbere biologického materidlu
Pri odbere oocytov su skimavky s folikularnou tekutinou umiestnené vo vyhrevnom stojane (37 °C).
Hned ako je skumavka naplnena folikularnou tekutinou, je premiestnend do pracovnej stanice
izolatorového typu, kde je udrZované prostredie 37 °C a 6 % koncentracia CO,. V pracovnej stanici sa
vykonava vyhladavanie oocytov, ich premyvanie a uloZenie do kultivacnych misiek s patricnym
oznacenim (vid' 3.2.3).
V LIVF su kultivaéné misky uloZzené do mini inkubatorov (MINC), (37 °Ca 6 % CO,).
Po odbere ejakuldtu su vzorky dopravené do LIVF a ihned uloZené do inkubatora s teplotou 37 °C.
V pripade, Ze sa vzorka odoberd mimo SH, je nutné zariadit transport do LIVF do 1 hodiny a to tak,
aby teplota vzorky neklesla pod 20 °C.
Po odbere semenotvorného tkaniva zo semennika/ nadsemennika je skimavka s BM ihned
spracovana v laboratoriu.

q

3.10.3 Transport biologického materialu do LIVF
Ejakulat je transportovany klientom v sterilnych nddobkach s oznacenim (vid 3.2.3). V pripade odberu
mimo SH klient doruci vzorku do LIVF do 1 hodiny od odberu tak, aby vzorka nebola vystavena
teplotdm nizsim nez 20 °C.
Semenotvorné tkanivo ziskané chirurgickym odberom transportuje pracovnik andrologickej ¢asti LIVF
z priestorov operacnej saly do andrologickej ¢asti LIVF.

Ndzov Laboratdrna prirucka Cislo verzie/zmeny 04/00

Typ dokumentu priru¢ka Ddtum vydania/ plati od: 01.12.2021/01.12.2021
meno, podpis a détum spracovania

Autor: Ing. Hana Gocnikovd, PhD. 20.09.2021 Kod dokumentu: A-LIVFMT-002
meno, podpis meno, podpis

Preskumal: Mgr. Martina Ladiverova | Schvdlil: | ing. Hana Gocnikovd, PhD. STRANA 11 (CELKOM 19)




HeLos | | ABORATORNA PRIRUCKA A-LIVFMT-002

Sanatdrium Helios SK s.r.o.

Oocyty ziskané punkciou folikulov pracovnik embryologickej ¢asti LIVF umiestni v inkubatore, ktory
zaistuje prostredie 37 °C a 6 % koncentraciu CO,.

3.11 ZAKLADNE INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI PRACI SO VZORKAMI

VSeobecné zasady bezpecnosti prdce s biologickym materidlom su obsiahnuté vo Vyhlaske
553/2007 Z.z. - Vyhlaska o poziadavkach na prevadzku zdravotnickych zariadeni, ktorou sa upravuju
podmienky predchadzania vzniku a Sireniu infekénych ochoreni a hygienické poZiadavky na
prevadzku zdravotnickych zariadeni.

4 PREANALYTICKE PROCESY V LABORATORIU

4.1 PRIJEM ZIADANIEK A STANDARDNYCH VZORIEK

1) Pracovnik LIVF prebera vzorku od klienta (v pripade ejakulatu), alebo od salovej sestry (v pripade
folikuldrnej tekutiny, semenotvorného tkaniva zo semennika).

2) Pracovnik LIVF, ktory prebera vzorku, zodpovedd za kontrolu identifikacnych udajov klienta. Tieto
Udaje st uvedené na Ziadanke (vid 3.2.2) a na nadobke so vzorkou (vid 3.2.3), v pripade ejakulatu,
alebo na Ziadanke a identifikacnej paske klientky / klienta na operacénej sale, v pripade folikularnej
tekutiny alebo semenotvorného tkaniva zo semennika alebo nadsemennika.

3) Pokial su splnené vsetky poziadavky podla 3.2.2 (Ziadanka), 3.2.3, 3.4 (vzorka) a 3.7 (identifikacia),
je vzorka prijata a dalej spracovavana a hodnotena.

4) Na Ziadanku sa zapiSe ddtum a c¢as odberu a podpis alebo parafa oséb zapojenych do odberu a
prijmu vzorky (lekar vykonavajici odber folikularnej tekutiny / semenotvorného tkaniva, pracovnik
zodpovedajlci za identifikaciu klientky / klienta, pracovnik LIVF preberajuci vzorku).

4.2 KRITERIA PRE PRIJATIE ALEBO ODMIETNUTIE NESTANDARDNYCH VZORIEK

Odber oocytov je vidy unikatny a neopakovatelny proces. VSetky ndleZitosti stvisiace s identifikaciou
(vid" 3.7), udajmi na Ziadanke (vid 3.2.2), pouZitym odberovym systémom (vid' 3.8.1), oznacenim
nadob na primarnu vzorku (vid' 3.2.3), kontrolou neporusenosti odberovych nadob a podmienkami
nutnymi pre zaistenie stability vzoriek (vid 3.10.2), su vZdy starostlivo preskimané pred samotnym
odberom. Tym je zarucené, Ze neStandardné prijmy vzoriek touto cestou nevznikaju.

V pripade, Ze je odber vykondvany mimo SH (jedna sa len o vzorky ejakulatu), je nutné dodrzat vsetky
poziadavky na odberové nadobky (vid' 3.8.1), pripravu pred odberom (vid 3.6), samotny odber (vid
3.8) a transport (vid 3.10.2). V pripade nedodrzania tychto poZiadaviek je laboratdrium opravnené
vzorku odmietnut.

D6vody pre odmietnutie prijatia vzorky do LIVF (tyka sa vzoriek ejakulatu)

e vzorky v neoznacenych nadobkach, s necitatelnym ndpisom na nadobke

e vzorky bez Ziadanky

e vzorky, pri ktorych sa nepodarilo zaistit stopercentnu identifikaciu klienta, teda zhodu udajov

na nadobke s materialom a Ziadankou

o mechanicky poSkodené nddobky, alebo nadobky s moZnou kontaminaciou

e vzorky transportované mimo pozadované rozmedzie teplot

e vzorky transportované dlhsie nez 1 hodinu
Odmietnuté vzorky su evidované v ZK-LIVFMT-016 Knihe nestandardnych prijmov.
Pokial je vzorka vyhodnotend ako nestandardnj, je klientovi odporucené vykonat novy odber v SH,
alebo je znovu pouceny o spésobe spravneho odberu a manipuldcie so vzorkou mimo SH.
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4.3 VYSETROVANIE ZMLUVNYMI LABORATORIAMI
LIVF v sucasnosti nevyuziva sluzby Ziadneho zmluvného laboratéria.

5 VYDAVANIE VYSLEDKOV A KOMUNIKACIA S LABORATORIOM

5.1 HLASENIE VYSLEDKOV MIMO STANDARDNU DOBU ODOZVY
Existuju pripady, kedy je nutné informovat Ziadatela o vySetrenie o stave a priebehu vysetrenia skor,
nez je vyhotovenad Zaverecna sprava. Vtakom pripade je Ziadatel o vySetrenie informovany
pracovnikom LIVF osobne alebo telefonicky. Medzi takéto pripady sa radi:

e pripad, ked nie su v ejakulate ndjdené Ziadne spermie,

e pripady, ked'nie su pri odbere ziskané Ziadne oocyty, alebo su zhodnotené ako nezrelé,

e pripady, kedy nie je mozné (z ddvodu zlej kvality vzorky) vykonat pozadované vysetrenie

alebo formu oplodnenia oocytov.

Vsetky hlasenia vysledkov mimo Standardnu dobu odozvy su zaznamenané v ZK-LIVFMT-007 Knihe
telefonicky hldsenych vysledkov.

5.2 INFORMACIE O VYDAVANI VYSLEDKOV

Vsetky vySetrenia vykonané v LIVF su dokumentované pisomne v protokoloch a uzavreté Zaverecnou
spravou. Pokial sa vykonava viac vysetreni z jednej vzorky, je najprv vypracovana Predbezna sprava,
ktora ma len elektronickd podobu a po dokonceni vSetkych vysetreni je vydana Zaverecna sprava,
ktora existuje v elektronickej, resp. tlacenej podobe.

Ciastoéné vysledky (informacie o zrelosti oocytov, mnoistve oplodnenych oocytov, kvalite embryi 3.,
5. a 6. den kultivacie) su klientkam embryologickej ¢asti LIVF oznamované telefonicky. Klientky si
volaju na telefonne ¢Cislo do embryologickej casti LIVF. Embryologickému pracovnikovi, ktory
oznamuje vysledky, nahlasi svoje meno, priezvisko a ¢islo OPU.

Zaverelna sprava s vysledkami vySetreni nie je odovzdavana priamo klientke / klientovi, ale lekarovi
(IVF Specialistovi), ktory o vysetrenie poZiadal. Ten nasledne odovzdava zaverec¢nu spravu klientke /
klientovi.

5.3 TYPY VYDAVANYCH SPRAV

5.3.1 Predbeiné spravy
Predbezné spravy LIVF obsahuju:
e Identifikaciu laboratdria (ndzov, adresa, Cislo akreditovaného laboratdria)
e |dentifikaéné Udaje klientky / klienta (meno, rodné ¢islo)
e Unikatny identifikaény kod klientky / klienta (¢islo OPU / LRN ¢islo)
o |dentifika¢né Udaje Ziadatela o vysSetrenie (meno, kéd lekara)
e Datum odberu primarnej vzorky
e Typ primdrnej vzorky
e Oznacenie jednotlivych vySetreni
o PredbeZné vysledky vysSetreni
e Interpretaciu vysledkov
e Pozndmky
e Datum a cas vydania spravy
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Identifikaciu pracovnika LIVF, ktory spravu zhotovil
Meno a podpis osoby vydavajucej spravu (embryoldg s ukonéenym adaptaénym programom,
alebo lekar SH)

Predbezné spravy su ukladané v elektronickej podobe do internej lekdrskej databdzy, ku ktorej maju
pristup len opravnené osoby.

5.3.2 Zaverecné spravy
Zaverecné spravy LIVF obsahuju:

Identifikaciu laboratdria (ndzov, adresa, Cislo akreditovaného laboratdria)
Identifikaéné Udaje klientky / klienta (meno, rodné ¢islo)

Unikatny identifikaény kod klientky / klienta (¢islo OPU / LRN ¢islo)
Identifikacné udaje Ziadatela o vysetrenie (meno, kod lekara)

Datum odberu primarnej vzorky

Typ primarnej vzorky

Oznacenie jednotlivych vySetreni

Vysledky vysetreni

Interpretdciu vysledkov

Pozndmky

Datum a ¢as vydania spravy

Identifikaciu pracovnika LIVF, ktory spravu zhotovil

Meno a podpis osoby vydavajucej spravu ( embryolég s ukonéenych adaptacnym
programom).

ZavereCné spravy embryologickej casti LIVF su vydavané lekdrom v tlacenej podobe v dvoch
vyhotoveniach. Jednu dostane klient / klientka pri navsteve lekdra po ukonceni cyklu a druhd je
zalozena do karty klientky.

Zavere€na sprava andrologickej ¢asti LIVF je v pripade vySetrenia ejakulatu vydana lekarovi, resp.
spristupnenad v internej databaze, ktoru nasledne odovzda klientovi.

Spolocne s tlacenou verziou spravy je uchovdvana sprava taktiez v elektronickej podobe v internej
lekarskej databaze.

5.3.3 Typy vydavanych sprav podla vykonavaného vysetrenia
LIVF vydava niekolko typov sprav v zavislosti od vykondvaného vysetrenia:

spermiogram - sprava je vydana najprv ako sprava Predbezna, ktora obsahuje informacie o
vySetreni koncentracie a motility spermii. Zavere¢na sprdva obsahuje navyse informdacie o
morfolégii spermii, pripadne integrite DNA spermii.

o funkéné testy - sprava je vydana najprv ako sprava Predbezna, ktora obsahuje informacie o
vySetreni koncentrdcie, motility spermii, testu na protilatky a vysledok pokusného premytia
(Trial Wash). Do 10 dni je vydana sprava Zaverecnd, ktord navyse obsahuje informacie o
morfolégii spermii, pripadne integrite DNA spermii.

e spracovanie ejakuldtu pred kryokonzervdciou - sprava je vydand najprv ako sprava
Predbeind, ktora obsahuje informacie o vysetreni koncentracie a motility spermii. Do 10 dni
je vydana sprava Zaverecn3, ktora navyse obsahuje informacie o morfoldgii spermii, pripadne
integrite DNA spermii a pocte zamrazenych davok.

e spracovanie ejakuldtu pred pouzitim na IUl, alUl - sprdva je lekarovi spristupnena v internej
databdze ako Zaverecnd a obsahuje informacie o vySetreni koncentracie a motility spermii vo
vzorke pripravenej na insemindciu.

e spracovanie ejakuldtu pred pouZitim na IVF - sprava je vydana v elektronickej podobe (v
internej databaze) ako Zaverecna a obsahuje informdcie o spracovani spermii pre IVF.
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e spracovanie semenotvorného tkaniva po TESE - sprava je vydana v elektronickej podobe (v
internej databaze) ako Zaverecna a obsahuje informdcie o spracovani spermii pre IVF.

o po ukonceni kultivacie embryi - Zaverecna sprava, ktord obsahuje informacie o hodnoteni
oocytov a embryi, priebehu a ukonéeni kultivacie. V pripade, Ze sa na danej vzorke vykonava
taktiez PGT vySetrenie, obsahuje sprava informaciu o pocte embryi odovzdanych
na vysetrenie.

e po vykonanom kryo-embryo transfere (KET) sa vydava Zaverecna sprava, ktora obsahuje
informdcie o vykonanom zakroku a stave kryokonzervovanych RB klientky. Sprava je vydana
lekarovi pred vykonanim zakroku.

5.4 OPAKOVANE A DODATOCNE VYSETRENIA

Primarne vzorky spermii musia byt spracované najneskér do 1 hodiny od odberu. Dodato¢né
zopakovanie vysetrenia je mozné vykonat len pri klinickych vySetreniach, kde sa vzorka ejakulatu
skladuje v inkubatore do 15:30 hod. v den odberu. V pripade diagnostického pouzitia zopakovanie
vySetrenia nie je mozné, vzorky ejakulatu su zlikvidované ihned po analyze vzorky. Pre zopakovanie
diagnostického vysetrenia je nutné vykonat novy odber.

Primarne vzorky oocytov sa zacinaju spracovavat 3 hodiny po OPU. Po zhodnoteni su vsetky zrelé
oocyty oplodfiované a pokracuju v kultivdcii. Dodatocné zopakovanie vySetrenia nie je mozné. Pre
zopakovanie vySetrenia je nutné vykonat novu stimuldciu a nasledny novy odber.

5.5 ZMENY VYSLEDKOV A NALEZOV

Pokial by doslo k ndjdeniu chyby v uz vydanom vysledku, VL ozndmi tito skutoénost ihned' Ziadatelovi
o vydetrenie a vykond vydanie nového opraveného vysledku. Dalej sa vykond oprava vysledku vo
vSetkych databazach a dokumentoch, v ktorych su vysledky LIVF uchovdvané. Povodnda formulacia
vysledku je sucastou archivovaného opraveného nalezu.

Tato udalost je zaznamenana taktieZ v Knihe nestandardnych udalosti. Postupuje sa podla smernice
S-SHMT-003 Riadenie nezhéd.

5.6 INTERVALY OD DODANIA VZORKY K VYDANIU VYSLEDKU
Vzorky su vyhodnocované v poradi, v ktorom boli dorucené do laboratéria.

e Hodnotenie ejakulatu je vykonavané po skvapalneni vzorky cca do hodiny po odbere.
Vysledok zakladného vysetrenia je k dispozicii v Predbeznej sprave cca 2 hodiny po odbere,
kompletny vysledok (vratane morfoldgie, pripadne fragmentacie DNA) je k dispozicii
v Zaverecnej sprave do 10 pracovnych dni od odberu.

e Hodnotenie spermii ziskanych metédou TESE je vykondvané ihned po odbere. Vysledok je
k dispozicii v Zaverecnej sprave cca 2 hodiny po odbere.

e Hodnotenie spracovania spermii pre IVF / IUl je vykonavané po skvapalneni vzorky cca
hodinu po odbere. Zaverecna sprava spracovania spermii pre IVF je vydana v elektronickej
podobe (v internej databaze) vden odberu pred vykonanim IVF. Zaveretna sprava
spracovania spermii pre 1Ul je lekarovi spristupnend v internej databaze a to pred vykonanim
IUI, alUl.

e Hodnotenie kvality oocytov je vykondvané bezodkladne po ich odbere. Predbeind /
Zaverecna sprava o priebehu celej kultivacie je vydana 6 dni po odbere oocytov (vid 5.3.3).

e Hodnotenie embryi je vykonavané 1., 3., 5. a pripadne 6. den kultivacie. Predbezna / Zaverecna
sprava o priebehu celej kultivacie je vydana 6 dni po odbere oocytov (po ukonceni kultivacie).

V pripade, Ze sa z danej vzorky vykondva taktiez PGT vySetrenie, obsahuje sprava informaciu o

pocte embryi odovzdanych na vysetrenie. Vysledkovu spravu PGT dostdva pacientka v den

prvého KETu.
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5.7 SPOSOB RIESENIA STAZNOSTI
Pripadné pripomienky ¢i staznosti na ¢innost laboratéria je moino podat pisomne na adresu
Sanatodria Helios SK, elektronicky na adrese embryolog@sanatoriumhelios.sk, telefonicky na d&isle:
+421 43/427 12 01, alebo osobne u veducej LIVF.
Formular pre podanie pripomienky / staznosti LIVF je k dispozicii taktiez na internetovych strankach
Sanatoria Helios SK http://www.sanatoriumhelios.sk
Vsetky staznosti eviduje VL, informuje o nich riaditela SH, ktory ich riesi. Staznosti je mozné podavat
z akéhokolvek dovodu, hlavne na:

e Priebeh arozsah vykonaného laboratérneho vysetrenia

e Termin vydania vysledku

o Vysledky laboratérneho vysetrenia

e Sposob jednania pracovnikov LIVF

e |né dovody
Staznost je vybavena ¢o najskér, najneskor do 30 dni. Vysledok oznami riaditel SH pisomne osobe,
ktora staznost uplatnila.
Opravnené staznosti budu podnetom pre skvalitnenie dalSej prace v LIVF.

5.8 KONZULTACNA CINNOST LABORATORIA

Embryolégovia vykonavaju konzultdciu s klientmi podstupujdcimi IVF. Pripadné otdzky su
zodpovedané taktiez na diskusnom fére SH (http://www.sanatoriumhelios.sk/diskusia), alebo je
mozné vyuzit kontakty uvedené v kapitole 2.1.
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6 ZOZNAM VYKONAVANYCH LABORATORNYCH VYSETRENI

V LIVF sa vykondvaju ako metddy diagnostické, tak metddy spojené so spracovanim a pripravou
reprodukénych buniek (RB) na fertilizaciu, kryokonzervaciu a priame pouzitie.

6.1 ABECEDNY ZOZNAM VYSETRENI A UKONOV VYKONAVANYCH V LIVF

e Asistovany hatching zony pellucidy

e Biopsia embryonalneho trofoblastu

e Denudacia oocytov

e Fertilizacia oocytov (metddy KK, ICSI, PICSI)

e  Funkéné testy spermii (Test integrity DNA spermii, Postkoitalny test, Test na protilatky proti
spermiam a Trial wash test)
Hodnotenie zrelosti oocytov*

o Kryokonzervacia embryi

e Kryokonzervacia oocytov

e  Kryokonzervdcia spermii

e Kultivacia a hodnotenie embryi (hodnotenie 1. deni, 3. den, 5. defi a 6. den po fertilizacii) *
e MACS — magneticka separacia spermii pred oplodnenim

Rozmrazenie embryi
e Rozmrazenie oocytov
e Rozmrazenie spermii
e Transfery embryi do maternice
e Vyhladavanie oocytov vo folikuldrnej tekutine
e Zdakladné vysetrenie ejakuldtu: zahffia hodnotenie koncentrdcie, motility a morfoldgie
spermii, fyzikalno-chemickych vlastnosti ejakulatu a pritomnost dalSich elementov
v ejakuldte, pripadne i hodnotenie vitality spermii*
e Spracovanie vzorky ejakulatu pre IVF / IUI
e Spracovanie vzorky testikularneho tkaniva pre IVF
*akreditované metody

6.2 PRINCIPY METOD A UKONOV VYKONAVANYCH V LIVF

6.2.1 Asistovany hatching zony pellucidy

Asistovany hatching je mikromanipulacny vykon, pri ktorom je vytvoreny otvor do ochranného obalu
embrya, zony pellucidy. Tento vykon sa vykonava primdrne pri planovanej biopsii embryi na treti
alebo stvrty den kultivacie embryi. V pripade poziadaviek zo strany klientky, je mozné AH vykonat i
bez pldnovanej biopsie embryi.

6.2.2 Biopsia embryonalneho trofoblastu

Biopsia, inak odber embryonalneho trofoblastu, sa vykondva 5. alebo 6. den kultivacie embryi s
pomocou mikromanipulaénych nastrojov, za U¢elom PGT embryi.
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6.2.3 Denudacia oocytov

Denudiacia alebo inak mechanické ocistenie oocytov od kumularnych buniek sa vykonava pred
oplodriovanim metddami ICSI, PICSI alebo pred vitrifikdciou oocytov.

6.2.4 Fertilizacia oocytov
Fertilizacia oocytov — splynutie spermie a oocytu. Vykondva sa metédami KK, ICSI, PICSI.

6.2.5 Funkcéné testy spermii

Hodnoti sa reakcia spermii na laboratérne spracovanie (Trial wash test), schopnost spermii preniknut
cez cervikalny hlien (Post koitalny test), pritomnost fragmentacie DNA spermii (Test integrity DNA),
pritomnost autoprotilatok proti spermiam v ejakulate (Test na protilatky proti spermiam).

6.2.6 Hodnotenie zrelosti oocytov

Principom metddy je mikroskopické hodnotenie zrelosti oocytov (po denudacii od kumularnych
buniek) pred fertilizaciou alebo vitrifikdciou oocytov, vid SPP-LIVFMT-001 Morfologické hodnotenie

oocytov.

6.2.7 Kryokonzervacia embryi, oocytov, spermii
Umozniuje dlhodobo uchovavat vykultivované embryd, odobraté oocyty alebo spermie.

6.2.8 Kultivacia a hodnotenie embryi
Embrya sa v priebehu kultivacie hodnotia 1., 3., 5. a 6. den po oplodneni.

Principom je mikroskopické hodnotenie pritomnosti prvojadier (1. den), poctu buniek, stupna
fragmentdacie a pritomnosti kompaktacie (3. den), vyvojového Stadia, kvality buniek trofektodermu a
embryoblastu (5. a 6. deri), vid SPP-LIVFMT-002 Morfologické hodnotenie embryi.

6.2.9 MACS
Metdda vyberu spermii podla ich funkéného stavu. Pomocou magnetickych castic a separacnej
kolény sa zo vzorky odstrania spermie v skorej faze bunkovej smrti (inak nerozpoznatelné).

6.2.10 Rozmrazenie embryi, oocytov, spermii

SlAzi na pripravu vitrifikovanych embryi alebo RB na pouzitie (embrya na transfer, RB na kultivaciu,
spermii k Ul alebo ICSI).

6.2.11 Transfery embryi do maternice

Principom metédy je zavedenie vykultivovaného embrya do maternice pomocou transferového
katétra.

6.2.12 Vyhladdvanie oocytov vo folikularnej tekutine

Nadvazuje na odber oocytov. Z vajecnikov sa odsaje folikularna tekutina a v nej sa pod mikroskopom
vyhladdvaju oocyty.

6.2.13 Zakladné vysetrenie ejakulatu
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Principom metddy je mikroskopické hodnotenie pohybu, morfoldgie a koncentracie spermii, vid' SPP-
LIVFMT-003 Makroskopické a mikroskopické vySetrenie ejakuldtu. Dalej sa hodnotia tie? fyzikalno-

chemické vlastnosti ejakulatu (pH, viskozita, zapach, vzhlad, skvapalnenie, zhlukovanie, miesto
zhlukovania) a pritomnost dalSich elementov v ejakulate (epitélie, Ulomky, okrihle bunky,

erytrocyty).

6.2.14 Spracovanie vzorky ejakulatu pre IVF / IUI
Spracovanie dodanej alebo rozmrazenej vzorky ejakuldtu podla danej metddy IVF / UL

6.2.15 Spracovanie vzorky testikularneho tkaniva pre IVF
Mechanické spracovanie odobratej vzorky testikuldrneho tkaniva a extrakcia spermii pre poutzitie pri

IVF.

7 POKYNY PRE SPOLUPRACUJUCICH LEKAROV
Informacie o odberoch vid kapitola 3 tejto LP.

Informdcie o vydavani vysledkov vid kapitola 5 tejto LP.
Kontakty vid' kapitola 2.1 tejto LP.

8 POKYNY PRE KLIENTOV

Informované suhlasy pred vySetrenim — vid kapitola 3.4 tejto LP

9 OCHRANA OSOBNYCH INFORMACIi

Ochrana osobnych udajov je vlaboratdriu jednou zo zakladnych povinnosti ako vramci
komunikdcie, tak aj pri nakladani s pisomnymi zaznamami. VSetci zamestnanci spolo¢nosti Sanatdria
Helios SK podpisali zmluvu o utajeni a riadia sa smernicami S-SHMT-006 Riadenie informacného
systému a S-SHMT-010 Bezpecnost informacii. Obsah tychto smernic a zmluvy vychddzaju zo

slovenskej legislativy (predovsetkym Zakon ¢. 18/2018 Z. z. Zakon o ochrane osobnych Gdajov, Zdkon
¢. 40/1964 Obciansky zakonnik) a ustanoveni eurdpskej legislativy — GDPR.
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