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1 UCEL

Ugelom tohto prevadzkového poriadku je zadefinovat' systém prace s geneticky modifikovanymi organizmami
a prisluéné ochranné opatrenia.

Vietky

odborné ¢innosti sa vykonavaji podla vopred vypracovanych SPP. Pracovnici st s postupmi

obozndmeni a pri kazdej zmene su pregkoleni v zmysle SPP ,Riadenie dokumentacie®.

Cinnosti nedefinované vtomto prevadzkovom poriadku sa vykonavaju v sulade s nadriadenou riadenou
dokumentaciou:

2

PP40 PREVADZKOVY PORIADOK TKANIVOVEHO ZARIADENIA OLHT
P0.36 Hygienicko—epidemiologicky rezim

PP.35 Prevadzkovy poriadok pre odpady

P0O.02 Pracovny poriadok

MP.02 Havarijny plan pre pripad uniku $kodlivych latok do zivotného prostredia
MP.03 Havarijny plan pre nakladanie s nebezpecnymi odpadmi

RS.11 Zasady zabezpecovania pracovnej pohotovosti

RS.02 Mimoriadne udalosti

RS.16 Pouzivanie OOPP

Riadiace smernice v oblasti BOZP

Dokumenty ISR v aktualnom zneni, zverejnené na Intranete NOU
Dokumenty OLHT v platnom zneni

ROZSAH PLATNOSTI

Tato smernica sa vztahuje na vsetkych zamestnancov OOH |. a TkZ pre pracu s GMO azamestnancov
podielajlcich sa na &innostiach v zmysle tohto dokumentu.

3 OPRAVNENIA A POVINNOSTI
4 POJMY A SKRATKY
4.1 Pojmy
4.2 Skratky
Eurépska dohoda o medzinarodnej
ADR cestnej preprave nebezpeénych veci po | OOPP Osobne ochranné pracovné pomaocky
ceste
BOZP Bezpecénost a ochrana zdravia pri praci | OOH I. | Oddelenie onkohematologie |.
GM’ Geneticky modifikovany © | TkZ Tkanivové zariadenie
GMO geneticky modifikované organizmy TJ Transplantatna jednotka
ISR Interny systém riadenia RT2 Rizikova trieda 2
NOU Narodny onkologicky Ustav
Qddelenie laboratérnej hematologie a : . : ;
OLHT transfaziologie UNB Univerzitna nemocnica Bratislava

Tento dokument je dusevnym vlastnictvom Narodného onkologického ustavu. Ka2dé postupenie dokumentu alebo jeho Easti tretim osobam bez povolenia predstavuje
porutenie firemného tajomstva a je postihnované ako porudenie pracovne] discipliny.
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5 POPIS
1. Opis _pracovnych priestorov: Tkanivové zariadenie (TkZ) Oddelenia laboratérnej hematolégie

2.

a transfuziolégie (OLHT) je situované na 1. poschodi v paviléne A, bloku C, Narodneho Onkologickeho
Ustavu, Klenova 1, 833 10 Bratislava.

TkZ je subor miestnosti, ktoré zahfiiaju vstupné priestory, hygienicky filter, priestory pre spracovanie
bunkovych produktov — aseptické laboratérium vybavené laminarnym boxom, tkanivovy sklad urceny pre
skladovanie kryokonzervovanych bunkovych produktov vratane geneticky modifikovanych, priestor na
upratovacie pomoécky pre TkZ a podporné administrativne a laboratérne priestory. Priestory su
zabezpe&ené proti vstupu nepovolanych os6b - vstupy si zabezpecené, klu¢e maju iba zamestnanci s
vykonom prace v TKZ.

Priestory su vybavené klimatiza¢nymi jednotkami a/alebo germicidnymi ziariémi tam, kde je to Ziaduce. Pred
vstupom do priestorov TkZ je dekontaminacna rohoz.

V TkZ sa nevytvaraju Ziadne nové geneticky modifikované organizmy (GMO), ani sa nepouZivaju génové
techniky. V tkanivovom sklade, miestnost' €. 118, sa skladuja komercne pripravené GMO lieciva zatriedené
do rizikovej triedy (RT) 2, uréené pre autolégne podanie pacientom.

Vybavenie tkanivového skladu (118) uréeného na skladovanie GMO: kontajnery na skladovanie Stepov v
parach tekutého dusika so zariadenim na snimanie teploty a alarmom, zasobniky na tekuty dusik,
zvlh¢ovacie zariadenie, zariadenie na snimanie kyslika s alarmom, mobilna skrinka, klimatizacia, germicidne
Ziarice.

Miestnost ma vlastnu klimatizaciu. Okna v miestnosti sa neotvaraji, okno v sklade TkZ je zabezpelene
sietkou. Povrchy a vzduch laboratéria je mozné dekontaminovat v miestnostiach integrovanymi UV Ziariémi.
Podlaha pokryta PVC je lahko umyvatelnd a dezinfikovatelna. Povrch pracovnych stolov je [lahko
umyvatelny, odolny vo&i vode, kyselindm, zasadam, rozpustadlam, dezinfekénym latkam a
dekontamina&nym ¢inidlam. VyZarovanie priestoru germicidnym Ziarenim sa uskutociuje podra Specifickeého
rezimu TkZ. Pred kazdym spracovanim sa priestor vyzaruje 1 hodinu.

Pravidla prace s GMO:

- Laboranti pri preberani a manipulécii s biologickym materidlom a dokumentaciou pracuju vzdy v
jednorazovych ochrannych rukaviciach. V pripade, Ze nadoby s biologickym materialom a/alebo
sprievodna dokumentacia je znetistena, tieto nepreberd.

- Personal pouziva pri pohybe v tkanivovom zariadeni 3pecialne oblecenie a obuv s uzatvorenou $picou,
ktoré st uréené len na pohyb a vykon prace vtomto priestore. Pri prechode cez hygienicky filter sa
pracovnik vzdy prezuje do uréenej pracovnej obuvi. Zaroven personal pouziva jednorazové ochranné
prostriedky, ku ktorym patri risko, ¢apica a sterilné rukavice.

- Kazdy zamestnanec je pri praci s tekutym dusikom povinny pouzivat ochranny stit na tvar, ochranné
rukavice a ochrannl cbuv s uzavretou Spicou.

- Dvere a okna uzavretého priestoru musia byt potas manipulacie s GMO uzavrete.

- Potas manipulacie s GMO treba predchadzat tvorbe a Sireniu aerosdlov.

- Biologicky materidl, vratane GMO je premiestfiovany vzdy v prepravnom boxe, ktory je uzatvaratelny a
denne sa musi dezinfikovat.

- GMO musia byt. ¢itatelne oznacené.

- Poéas manipulacie s GMO sa neodporuéa nosit na rukach hodlnky alebo Sperky.

- Pracovny odeyv, ktory bol kontaminovany s GMO, musi byt pred pranim dekontaminovany.

-V tomto priestore sa nesmie fajéit, jest' a pozivat napoje.

- Dezinfekcia vietkych povrchov pracovnych pléch sa vykonava denne po ukonceni prace podfa SPP
.Hygienicko — epidemiologicky rezim OLHT".

Tento dokument j@ dudevnym viastnictvom Narodného onkologického Gstavu. Ka2dé postipenie dokumentu alebo jeho Easti tretim osobam bez povolenia predstavuje
poruienie firemného tajomstva a je postihované ako poruenie pracovnej discipliny.
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- Cistenie a umyvanie pristrojov sa vykonava po ukond&eni prace denne a po kontaminacii inned. Vietky

tieto ukony su pisomne zaznamenavané.
3. Spdsob uchovavania GMO:

-V uzavretom priestore sa budi GMO uchovavat dlhodobo v parach tekutého dusika pri teplote — 150°C
a menej (-196°C).

-  GMO musia byt viditene oznagené tak, aby bolo mozné ich blizsie identifikovat v registratnom
systéme.

- Geneticky nemodifikované organizmy sa uchovavaji oddelene od GMO.

Podmienky uskladnenia GMO Sposob uchovavania GMO
uzavreté kryoskumavky
uzavrete vaky

devarové nadoby (pary tekutého dusika -150°C a menej)

4. Sposob oznaéovania GMO:

- Nazov GMO.

- Nazov genetickej modifikacie, ktort obsahuju.

- Datum uchovania.

- Meno pracovnika, ktory GMO uchovava, uskladnil/ vyskladnil.

- Oznaovanie GMO méze byt vykonané aj jedine¢nym ciarovym alebo QR kédom.

5. Spdsob likvidacie GMO:
- Materidl, ktory bol v kontakte s GMO RT2 a nie je mozné ho autoklavovat, musi byt chemicky
dekontaminovany na mieste namoc&enim do dezinfekéného roztoku — 5% chlérnan sodny/24 hod alebo
2% roztok alkalického glutaraldehydu/60 minut. Definitivne sa likviduje v zdravotnickej spalovni.
- Inaktivacia GMO RT2 a materialu, ktory bol v kontakte s GMO RT2 je uskuto&fiovana sterilizaciou,
autoklavovanim 30 minut pri 121 °C v autoklave na transplantatnej jednotke a finalna likvidacia
v spalovni.

6. Podmienky prenosu GMO v uzavretych priestoroch a na verejnych priestoroch:
a) prenos GMO v priestoroch pouzivatela:

- GMO musia byt prenasané v pevne uzavretych, povrchovo nekontaminovanych a nerozbitnych
nadobach tak, aby nedoslo k ich Gniku do okolia.

b) prenos GMO na verejnych priestoroch:

- GMO musia byt prenasané v dvoch pevne uzavretych nadobach. Medzi jednotlivymi prenasanymi
nadobami musi byt umiestneny vhodny absorbujuci materidl, ktory vypini priestor medzi nimi.
V pripade pouzitia suchého [ladu, vonkajSia nadoba musi byt vybavena ventilom, ktory umozni
ventilaciu uvolfiovaného CO2.

- Identifikadné udaje o prenasanom materidli musia byt uvedené v sprievodnom liste a na kazdej
prenasanej nadobe.

- kazdy verejny transport GM materialu musi byt oznétmenyr vedicemu zodpovednému pracovnikovi a
musi byt v stilade s ADR (zakon &. 56/2012 Z. z. o cestnej doprave v zneni neskorsich predpisov - §34,

§35).

7. Zabezpeéenie uzavretych priestorov pred tinikom GMO pri prevadzke:

Tento dokument je dudevnym vlastnictvom Narodného onkologického Ustavu. Kazdé postupenie dokumentu aleba jeho asti tretim osobam bez povolenia predstavuje
porugenie firemného tajomstva a ja postihované ako porudenie pracovne] discipliny.
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a) Uzavrety priestor TkZ ajeho stavebno-technické zabezpelenie predstavuje dostatonli zabranu
znemoznujucu fyzicky kontakt GMO s okolim a bariéru voé&i nekontrolovatelného uniku GMO.
V uzavretom priestore je redukovany pohyb oséb. Mechanické prekazky tvoria neotvaratelne okna, siete
proti hmyzu na otvaratelnych oknach, dvere, nepriepustné steny. Biologické prekazky tvoria lepiace pasce
na hlodavce a hmyz.

Chemické zabrany predstavuju dezinfekéné prostriedky, ktoré su rutinnou vybavou TkZ. DoleZity je sposob
likvidacie GMO a zabezpecenie dezinfekcie odpadu. Systém prace s GMO je zabezpeceny tak, aby sa do
beZného odpadu, ani kanalizacie nedostali Ziadne GMO. Hlavnou zasadou je désledna inaktivacia a
likvidacia vsetkych nespotrebnych GMO RT2 autoklavovanim 30 minat pri 121°C este pred zlikvidovanim
odpadu v zdravotnickej spalovni UNB Antolska a dezinfekcia a dekontaminacia vsetkych povrchov,
nastrojov a nadob, ktoré boli v kontakte s GMO chemickymi inaktivaénymi a dezinfek&nymi prostriedkami,

b)

ktoré su povinnou vybavou uzavretého priestoru.

Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre laboratérium
(podra Prilohy €. 1 k vyhlaske &. 274/2019 Z. z.)

Popis

Uroveri
ochrany - 2

TkZ OLHT

Laboratorne miestnosti — izolacia !

nevyzaduje sa

samostatny subor miestnosti

Laboratérium hermeticky uzatvoritelné

2 na dezinfekciu plynom nevyzaduje sa | nie
Vybavenie (zariadenie laboratéria)

Lahko umyvatelné povrchy odolné vyZaduje sa | fahko umyvatelné povrchy odolne

3 vode, kyselinam, zasadam, (pracovné vode, kyselinam, zasadam,
rozpustadlam, dezinfekénym latkam a stoly) rozpustadlam, dezinfek&nym latkam
dekontaminac¢nym ¢inidlam a dekontaminaénym Einidlam
Vchod do laboratéria cez ; ;

4 | dekontamina&nu miestnost 2 nsvyZaduje sa | i
Niz&i tlak uoamerny tlaku okolitého o :

5 prostredia nevyZaduje sa | nie
Odsavany a vharfany vzduch do : .

6 | |aboratdria by mal byt HEPAfitrovany | "eVY23due sa | nie

7 | Asepticky box volitelne ano, v aseptickom laboratériu 116

8 | Autoklav v budove ano, na Transplanta¢nej jednotke

Systém prace

ano, ozna&enie zakazu vstupu

9 |Zakaz vstupu vyZaduje sa nepovolanym osobam
10 | Oznagenie bionebezpetia na dverach vyZaduje sa 33& éoczhnat&eme bienshezpetiang
11 f‘gii&rﬁf patrenie na kontrolu aerosolu nr%zir?\c;lljijzeoizt’ minimalizuje sa tvorba aerosélu
12 | Sprcha nevyzaduje sa | nie
4 + | pracovny plast, prezuvky, rusko,
vhodny Capica,' sterilné rukavice;. praca
13 | Ochranny odev ochranny odev s tekutym dusikom: ochranny §tit na
tvar, ochranné rukavice a ochrannu
obuv s uzavretou Spicou
14 | Rukavice volitelné ochranné rukavice
15 | U&inna kontrola vektorov (napr. vyZaduje sa | ano, lepiace pasce na hlodavce a

Tento dokument je dudevnym vlastnictvom Narodného onkologického Ustavu. KaZdé postipenie dokumentu alebo jeho &asti tretim oscbam bez povolenia predstavuje
porudenia firemného tajomstva a je postihované ako porudenie pracovnej discipliny.
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[ hlodavcov a hmyzu) | [ hmyz

Odpad

Inaktivacia geneticky modifikovanych
mikroorganizmov a geneticky
modifikovanych organizmov v

16 | odpadovych vodach z umyvadielna | MevyZzadue sa | nie
umyvanie ruk, spfch a v podobnych
odpadovych vodach
Inaktivacia geneticky modifikovanych | 5 7 ;o
; : ; naktivacia autoklavovanim 30 minat
17 Wisioataanizmoy & genaticky vyZaduje sa | pri 121 °C. Po inaktivacii je odpad

modifikovanych organizmov

v kontaminovanom materiali a v odpade likvidovany v spafovni.

Iné opatrenia

18 Laboratérium musi mat' svoje

: nevyZaduje sa | nie
vlastné vybavenie ¥ j

Laboratérium musi mat pozorovacie
19 okienko alebo alternativne zariadenie
tak, Ze mozu byt pritomni v laboratoriu
videni

volitelné nie

1) lzolacia — laboratérium je oddelené od inych miest v budove alebo je v oddelenej budove.

2) Dekontamina&na miestnost' (vstupna hygienicka slu¢ka) — vchod musi byt cez dekontaminaénu miestnost, t. j. komoru
izolovanu od laboratéria. Cista strana dekontaminaénej miestnosti musi byt oddelena od zakazanej strany prezliekarfiou
alebo sprchami, a ak je to mozné, blokovacimi dverami.

8. Metédy na odstranenie GMO pri ich nekontrolovanom tiniku:
Kazda udalost, pri ktorej sa mohli GMO uvolnit' do prostredia mimo pracovného priestoru musi byt chlasena
vedlicemu projektu a zaznamenana.
Udalost
»  pad nadoby/vaku, ktora obsahuje GMO, pri¢om doslo k vyliatiu GMO v pracovnom priestore
+  GMO su ulozené v poskodenej nadobe/vaku
«  pritomnost GMO v odpade ako désledok nespravneho postupu pri inaktivacii

Postup v pripade udalosti:

«  prerusit pracu, kontaktovat veduceho projektu a zretelne opisat danu udalost

. pokusit sa zabranit dalsiemu Sireniu GMO okamzitou aplikaciou 70% etanolu, 1 — 5% roztoku
chloraminu B alebo 2% roztoku alkalického gluteraldehydu.

«  Material, ktory bol v priamom styku s biologickym materialom (rukavice, utierky, pracovny odev
a pod.) sa zlikviduje v spalovni.

+ GMO ulozené v poskodenej nadobe/vaku opatrne premiestnit’ (preliat, prepipetovat, prelozit) do
neposkodenej nadoby, nadobu oznalit a GMO zlikvidovat - autoklavovanim 30 minat pri 121 °C
a spalenim v spalovni. Poskodenl nadobu/vak dekontaminovat chemicky 1 — 5% roztokom chloraminu
B, autcklavovanim 30 minut pri 121 °C a spalenim v spalovni.

Nehoda
Nehoda zahfiia v3etky udalosti, pri ktorych potas manipulacie s GMO doslo k zraneniu alebo pravdepodobne;j
kontaminacii zamestnancov. Vietky nehody musia byt zaznamenané.
Postup pri nehode:
Okamzite oznamit nehodu veducemu projektu, veducemu TkZ alebo predsedovi Vyboru pre bezpeénost NOU:

Tento dokument je dusevnym vlastnictvom Narodného onkologického Ustavu, Kazdé postupenie dokumentu alebo jeho Easti tretim osobam bez povolenia predstavuje
porudenie firemného tajomstva a j@ postihované ako porudenie pracovnej discipliny
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Veduci projektu: doc. MUDr. Lubo$ Drgona, CSc., MHA, FECMM, tel. ¢.: 02/59378512

Veduci TkZ: Mgr. Dusan Srogoi, tel. &. 02/59378163

Predseda Vyboru pre bezpe&nost NOU: doc. MUDr. Lubo$ Drgona, CSc., MHA, FECMM, tel. &.:
02/59378512

- v pripade poranenia (porezanie, pichnutie) nechat ranu krvacat' tak dlho ako je to mozné, potom
oplachnut’ pod tetlcou vodou a nasledne oplachnut 70% alkoholom alebo jédovou tinktdrou

+ v pripade, Ze boli zasiahnuté o¢i, usta a iné, oplachnut ich dostatoénym mnozstvom vody

« vyhladat lekarsku pomoc

+ nehodu pisomne zaznamenat

Porusenie pracovnych pravidiel
Kazdé porusenie pracovnych pravidiel musi byt zaznamenané.

Priklady poru$enia pravidiel:
«  GMO st uskladnené bez oznacgenia
+ pouzitie GMO, ktoré nebolo zaevidované v prevadzkovom denniku
Postup pri poruseni pracovnych pravidiel:
Porusenie pracovnych pravidiel zaznamenava veduci projektu a nasledne ohlasi vedicemu TkZ alebo
predsedovi Vyboru pre bezpe&nost NOU. Vo&i pracovnikovi, ktory porusil pracovné pravidla, sa vyvodzuje
zodpovednost' a postupuje sa podla platného Pracovného poriadku.

9. Prevadzkovy dennik
Vsetky ¢innosti spojené s GMO sa zaznamenavaju do Prevadzkového dennika.

6 DOKUMENTACIA

6.1 Suvisiaca dokumentacia
6.2 Zaznamy a formulare

6.3 Odkazy

Vyhlaska €. 274/2019 Z. z. Ministerstva zivotného prostredia Slovenskej republiky, ktorou sa vykonava zakon
¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technolégii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni
neskorsich predpisov v platnom zneni.

7 ZMENY

Systémovu zodpovednost' za zmeny dokumentu nesie pravny referat.

Tento dokument je dusevnym vlastnictvom Naredného onkologického Gstavu, Ka2dé postipenie dokumentu alebo jeho £asti tretim osobam bez povolenia predstavuje
porusenie firemného tajomstva a je postihované ako porusenie pracovnej discipliny.
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8 ZAVERECNE USTANOVENIE

Kazdy zamestnanec organizacie je povinny upozornit' spracovatela na nedostatky vo vydanom dokumente
a moze predkladat navrhy na zmeny.

9 PRILOHY

Bez priloh.

10 ROZDELOVNIK

cisLO PRIDELENE ]
VYTLACKU [MENO A PRIEZVISKO FUNKCIA DATUM | PODPIS

1 Silvia Démosova vedlca Kancelarie riaditelov

Prednosta klininy
onkohematolédgie LF UK

aNoU
2 doc. MUDr. Lubo$
Drgona, CSc., MHA, Predseda Vyboru pre
FECMM bezpetnost NOU ev.&.
101/08/25

Veduci projektu

Prevadzkovy poriadok schvalil Vybor pre bezpe&nost NOU dia: 20.02.2026.

Tento dokument je dusevnym vlastnictvom Narodného onkologického ustavu. Kazdé postipenie dokumentu alebo jeho Casti iretim osobam bez povolenia predstavuje
poruienie firemného tajomstva a je postihované ako porudenie pracovnej discipliny.



