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1 UCEL

Ugelom tohto prevadzkového poriadku je zadefinovat' systém prace s geneticky modifikovanymi organizmami
(GMO) a prislugné ochranné opatrenia.

Vaetky odborné &innosti sa vykonavaju podla vopred vypracovanych SPP. Pracovnici st s postupmi
oboznameni a pri kazdej zmene su preskoleni v zmysle SPP ,Riadenie dokumentacie".
Cinnosti nedefinované vtomto prevadzkovom poriadku sa vykonavaju v sulade s nadriadenou riadenou
dokumentaciou:

« PP. 23 PREVADZKOVY PORIADOK Oddelenie onkohematolégie I. a TJ

» PO0.36 Hygienicko—epidemiologicky rezim

» PP.35 Prevadzkovy poriadok pre nakladanie s odpadmi

+ PO.02 Pracovny poriadok

« MP.02 Havarijny plan pre pripad niku 8kodlivych latok do Zivotného prostredia

« MP.03 Havarijny plan pre nakladanie s nebezpe&nymi odpadmi

« RS.11 Zasady zabezpe&ovania pracovnej pohotovosti

+ RS.02 Mimoriadne udalosti

+ RS.16 Pouzivanie OOPP

+ Riadiace smernice v oblasti BOZP

.« Dokumenty ISR v aktualnom zneni, zverejnené na Intranete NOU

2 ROZSAH PLATNOSTI

Tato smernica sa vztahuje na vsetkych zamestnancov OOH |. aTJ pre pracu s GMO azamestnancov
podielajucich sa na ¢innostiach v zmysle tohto dokumentu.

3 OPRAVNENIA A POVINNOSTI

Opravnenia a povinnosti za vykon jednotlivych €innosti s definované v samotnom dokumente.

4 POJMY A SKRATKY

41 Pojmy
4.2  Skratky
Eurépska dohoda o medzinarodnej
ADR cestnej preprave nebezpeénych veci po | OOPP Osobné ochranné pracovné pomocky
ceste
BOZP Bezpe&nost a ochrana zdravia pri praci |OOH |. | Oddelenie onkohematoldgie |.
T-bunky . s chimérickym antigénovym . :
CAR-T receptorom TJ Transplantaéna jednotka
ISR Interny systém riadenia TkZ Tkaninové zariadenie
GM Geneticky modifikovany RT2 Rizikova trieda 2
GMO Geneticky modifikované organizmy UNB Univerzitna nemocnica Bratislava
NOU Narodny onkologicky ustav uv Ultrafialove

Tento dokument je dusevnym viastnictvom Narodného onkologického Ustavu. Ka2dé postipenie dokumentu alebo jeho Easti tretim osobam bez povolenia predstavuje
porudenia firemného tajomstva a je postihované ako porudenie pracovnej discipliny
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5 POPIS

1. Opis pracovnych priestorov: Transplantacna jednotka (TJ) na Oddeleni onkohematologie |. (OOH 1.)
je situovana na 4.poschodi, blok A hlavnej budovy Narodného onkologického ustavu, Klenova 1, 833 10
Bratislava. OOH |. poskytuje zdravotnu starostlivost v celom rozsahu odboru klinickd hematolégia
a transfuziol6gia a vnutorne lekarstvo, ¢iasto€ne v odbore klinicka onkol6gia. Jeho sugastou je TJ, ako
jednotka intenzivnej onkohematologickej starostlivosti — intenzivna chemoterapia malignych
hematologickych a onkologickych ochoreni s naslednou transplantaciou kmenovych krvotvornych
buniek v aseptickom oSetrovatelskom rezime, ktory umoziiuje aj podanie komeréne pripravenych GMO
lietiv (CAR-T bunkové terapia) uréenych na autolégne podanie.

OOH |. a TJ pozostava z riadiacej €asti, ambulantnej &asti a 16Zkovej Casti. Loézkova Cast' je oddelena,
pozostavajuca zo 6 jednoldZkovych izieb, kazda s vlastnym socialnym zariadenim (WC, sprchovaci kat
a umyvadlo), riediarne, monitorovne sestier, gistiacej miestnosti, kuchynky, dennej miestnosti sestier so
socialnym zariadenim, skladu. TJ je opatrena vstupnym filtrom pre personal a vstupnym filtrom pre
pacientov a navstevy. Pred vstupom do priestorov TJ je dekontamina¢na rohoz. Priestory s vybavené
vzduchotechnikou s hepafiltrami, klimatizaénymi jednotkami a/alebo germicidnymi ziari¢émi tam, kde je
to Ziaduce. Priestory s zabezpefené proti vstupu nepovolanych oséb - vstupy su zabezpecené gulou,
klu¢e maju iba zamestnanci s vykonom prace v TJ.

Okna v pacientskych izbach sa neotvaraju asu zabezpefené sietkou. Povrchy avzduch vramci
transplantatnej jednotky su dekontaminované integrovanymi UV/ germicidnymi Zziariémi podfa
$pecifického rezimu TJ. Podlahy pokryté PVC alebo keramickou dlazbou su lahko umyvatelné
a dezinfikovatelné. Povrch pracovnych stolov je lahko umyvatelny, odolny voéi vode, kyselinam,
zasadam, rozpustadlam, dezinfek&nym latkam a dekontaminagnym €inidlam.

V TJ sa nevytvaraju zZiadne nové GMO, ani sa nepouZivaju génové techniky. Na transplantagnej
jednotke sa pacientom podavaju komeréne pripravené GMO lie€iva zatriedené do rizikovej triedy (RT)
2, uréené pre autolégne podanie pacientom. GMO liegivo je dovezené na TJ z tkanivového zariadenia
(TkZ) Oddelenia laboratérnej hematologie a transfuziologie na vopred dohodnuty ¢&as, v malegj
dewarovej nadobe. Rozmrazovanie prebieha v priestore TJ.

2. Pravidla prace s GMO:

- Zamestnanci pri preberani a manipulacii s biologickym materialom/ GMO a dokumentaciou pracuji
vzdy v jednorazovych ochrannych rukaviciach. V pripade, Ze nadoby s biologickym materidlom
alalebo sprievodna dokumentacia je znecistena, tieto nepreberu.

- Dvere a okna uzavretého priestoru musia byt pocas manipulacie s GMO uzavreté.

- Pocas manipulacie s GMO treba predchadzat tvorbe a Sireniu aerosolov.

- Biologicky material, vratane GMO je premiestiiovany vZdy v prepravnom boxe, ktory je uzatvaratelny
a denne sa musi dezinfikovat.
- GMO musia byt citatelne oznacené.

- Potas manipulacie s GMO sa nesmu nosit' na rukach hodinky alebo Sperky.

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

- Vtomto priestore sa nesmie fajéit, jest a pozivat napoje.

- Dezinfekcia vSetkych povrchov pracovnych pléch sa vykonava denne po ukon&eni prace podla SPP
P0O.36 ,Hygienicko — epidemiologicky rezim".

- Cistenie ‘a umyvanie pristrojov sa vykonava po ukon&eni prace denne apo kontaminacii ihned.
Vetky tieto Gkony su pisomne zaznamenavane.

3. Spdsob uchovavania GMO:

Tento dokument je dudevnym vlastnictvom Nérodného onkologického Gstavu. KaZdé postipenie dokumentu alebo jeho &asti tretim osobam bez povolenia predstavuje
porudenia firemného tajomstva a je postihované ako porudenie pracovnegj discipliny
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-V uzavretom priestore sa GMO neuchovavaju. Komeréne vyrobeny GMO produkt je dovezeny z TkZ
na TJ na vopred dohodnuty &as, v malej dewarovej nadobe, v TJ sa na vodnom kupeli roztopl na
izbovu teplotu a nasledne intravenézne poda pacientovi.

- GMO su viditelne nezamenitelne oznafené tak, aby bolo moZné ich blizSie identifikovat
v registratnom systéme.

- Nespotrebované GMO lieCivo (v inflznom vaku) a odpad, ktory s nim priSiel do styku musia byt
zlikvidovaneé sterilizaciou pri 121°C po¢as 30 min. v autoklave.

4. Spdsob oznatovania GMO:
- Nazov GMO.

- Nazov genetickej modifikacie, ktori obsahuju.

Datum uchovania.

Meno pracovnika, ktory GMO uchovava, uskladnil/ vyskladnil.

Oznac&ovanie GMO méze byt vykonané aj jedineénym ¢&iarovym alebo QR koédom.

Ll

5. Sposob likvidacie GMO:

- Nespotrebovany zvySok GMO, prazdny vak alebo material, ktory bol v kontakte s GMO RT2 sa
autoklavuje v autoklave na TJ. Tym sa GMO zneskodni a stava sa nebezpetnym odpadom. Takto
uskladneny nebezpeény odpad sa finalne likviduje v zdravotnickej spalovni.

- Materidl, ktory bol v kontakte s GMO RT2 a nie je mozné ho autoklavovat, musi byt chemicky
dekontaminovany na mieste namocenim do dezinfek&ného roztoku = 5% chlérnan sodny/24 hod
alebo 2% roztok alkalického glutaraldehydu/60 minat. Definitivne sa likviduje v zdravotnickej
spalovni.

6. Podmienky prenosu GMO v uzavretych priestoroch a na verejnych priestoroch:
a) prenos GMO v priestoroch pouZzivatela:
- GMO musia byt prenasané v pevne uzavretych, povrchovo nekontaminovanych a nerozbitnych
nadobach tak, aby nedoslo k ich tniku 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 material, ktory vyplni priestor medzi nimi.
V pripade pouzitia suchého ladu, vonkajsia nadoba musi byt vybavena ventilom, ktory umozni
ventilaciu uvolfiovaného COz.
- Identifikacné udaje o prenasanom materiali musia byt uvedené v sprievodnom liste a na kazdej
prenasanej nadobe.
- kazdy verejny transport GM materialu musi byt oznameny vedicemu zodpovednému pracovnikovi
a musi byt vsulade s ADR (zakon ¢&. 56/2012 Z. z. o cestnej doprave v zneni neskor$ich
predpisov - §34, §35).

7. Zabezpeéenie uzavretych priestorov pred tinikom GMO pri prevadzke:

a) Uzavrety priestor TJ ajeho stavebno-technické zabezpe&enie predstavuje dostatoénu zabranu -
znemoziujucu fyzicky kontakt GMO s okolim a bariéru voci nekontrolovatelného uniku GMO.
V uzavretom priestore je redukovany pohyb os6b. Mechanické prekaZky tvoria neotvaratelné okna,
siete proti hmyzu na otvaratefnych oknach, dvere, nepriepustné steny. Biologicke prekazky tvoria
lepiace pasce na hlodavce a hmyz.

Tento dokument je dudevnym vlastnictvom Nérodného onkologického Ustavu. Kazdé postipenie dokumentu alebo jeho £asti tretim osobam bez povolenia predstavuje
porudenie firemného tajomstva a je postihované ako poruenie pracovne| discipliny
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b) Chemické zabrany predstavuju dezinfekéné prostriedky, ktoré su rutinnou vybavou TJ. Délezity je
spésob likvidacie GMO a zabezpecenie dezinfekcie odpadu. Systém prace s GMO je zabezpeleny
tak, aby sa do bezného odpadu, ani kanalizacie nedostali Ziadne GMO. Hlavnou zasadou je
dosledna inaktivacia a likvidacia v&etkych nepotrebnych GMO RT2 autoklavovanim 30 minuat 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, ktoré si povinnou vybavou uzavretého priestoru.

Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre laboratorium
(podra Prilohy €. 1 k vyhla3ke ¢. 274/2019 Z. z.)

Popis

Uroveri
ochrany - 2

Transplantaéna jednotka

—_—

Laboratérne miestnosti — izolacia v

nevyZaduje sa

samostatny stbor miestnosti

Laboratérium hermeticky uzatvoritelne
na dezinfekciu plynom

nevyzaduje sa

nie

Vybavenie (zariadenie laboratéria)

3 | Lahko umyvatelné povrchy odolné vyzaduje sa | lahko umyvatelné povrchy odolné
vode, kyselinam, zasadam, (pracovné vode, kyselinam, zasadam,
rozpustadlam, dezinfekénym latkam a stoly) rozpustadlam, dezinfek&nym latkam
dekontaminaénym ¢inidlam a dekontamina&nym &inidlam

4 | Vchod do laboratéria cez | nevyzaduje sa | nie
dekontaminagnu miestnost’ 2

5 |Niz&i tlak umerny tlaku okolitého | nevyzaduje sa | nie
prostredia

6 |Odsavany a vhahany vzduch do| nevyZadujesa |nie
laboratéria by mal byt HEPA-filtrovany

7 | Asepticky box volitelné nie

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

Systém prace

9 | Zakaz vstupu vyZaduje sa | ano, oznacenie zakazu vstupu
nepovolanym osobam
10 | Oznaéenie bionebezpetia na dverach vyzaduje sa | &no, oznagenie bionebezpecia na
dverach
11 | ZvaStne opatrenie na kontrolu aerosélu | vyZzaduje sa | minimalizuje sa tvorba aerosolu
v ovzdusi minimalizovat
12 |[Sprcha nevyZaduje sa | nie
13 | Ochranny odev vhodny pracovny plast, prezuvky, rasko,
ochranny odev | &apica, sterilné rukavice; praca
s tekutym dusikom: ochranny $tit na
tvar, ochranné rukavice aochrannu
obuv s uzavretou Spicou
14 | Rukavice volitelné ochranné rukavice
15 | U&inna kontrola vektorov (napr vyZaduje sa | ano, lepiace pasce na hlodavce a
hlodavcov a hmyzu) hmyz
Odpad
16 | Inaktivacia geneticky modifikovanych nevyzaduje sa | nie

mikroorganizmov a geneticky

modifikovanych organizmov v

Tento dokument je dudevnym viastnictvom Nérodného onkologického Gslavu, Ka2dé postipenie dokumentu alebo jeho éasti tretim osobam bez povolenia predstavuje
porusenie firemného tajomstva a je postihované ako poruSenie pracovnej discipliny.
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odpadovych vodach z umyvadiel na
umyvanie ruk, spfch a v podobnych
odpadovych vodach

17 | Inaktivacia geneticky modifikovanych vyZaduje sa | Inaktivacia autoklavovanim 30 minut
mikroorganizmov a geneticky pri 121 °C. Po inaktivacii je odpad
modifikovanych organizmov likvidovany v spalovni.

v kontaminovanom materiali a v odpade

Iné opatrenia

18 | Laboratérium musi mat svoje nevyzaduje sa | nie
vlastné vybavenie
19 [ Laboratérium musi mat pozorovacie volitelné nie

okienko alebo alternativne zariadenie
tak, Ze mozu byt pritomni v laboratériu
videni

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

2) Dekontaminaéna miestnost (vstupna hygienicka slu¢ka) — vchod musi byt cez dekontaminagni 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 tniku:

Kazda udalost, pri ktorej sa mohli GMO neumyselne uvolnit do prostredia mimo pracovného priestoru musi byt
ohlasena vedicemu projektu a zaznamenana.
Udalost

«  pad nadoby/vaku, ktord obsahuje GMO, pri¢om doslo k vyliatiu GMO v pracovnom priestore

+  GMO su ulozené v poskodenej nadobe/vaku

«  pritomnost GMO v odpade ako ddsledok nespravneho postupu pri inaktivacii

Postup v pripade udalosti.

«  prerusit pracu, kontaktovat vedulceho projektu a zretelne opisat dand 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 materilom (rukavice, utierky, pracovny odev a pod.)
sa zlikviduje v spalovni

«  GMO ulozené v po3kodenej nadobelvaku opatrne premiestnit (preliat, prepipetovat, preloZit) do
neposkodenej nadoby, nadobu oznadit a GMO zlikvidovat - autokldvovanim 30 minat pri 121 °C
a spalenim v spalovni. Poskodenu nadobu/vak dekontaminovat' chemicky 1 — 5% roztokom chloraminu
B, autoklavovanim 30 mindt pri 121 °C a spalenim v spalovni.

Nehoda
Nehoda zahffia vSetky udalosti, pri ktorych potas manipulacie s GMO doslo k zraneniu alebo pravdepodobnej
kontaminacii zamestnancov. V&etky nehody musia byt zaznamenané.
Postup pri nehode:
Okamzite oznamit' nehodu vediicemu projektu, vedicemu TJ alebo predsedovi Vyboru pre bezpeénost
NOU:
Veduci projektu: doc. MUDr. Lubo$ Drgona, CSc., MHA, FECMM, tel. €.: 02/59378512
Veduci TJ:
Odborny zastupca TJ: primar Oddelenia onkohematolégie I. MUDr. Andrej Vranovsky, PhD., tel.
02/59378 189

Tento dokument j@ dudevnym viastnictvom Nérodného onkologického Gstavu. Ka2dé postipenie dokumentu alebo jeho asti tretim osobam bez povolenia predstavuje
porudenie firemného tajomstva a je postihované ako poruenie pracovnej discipliny




RiREte PREVADZKOVY PORIADOK Uginnost od: 01.03.2026
C) onxor_oclcxv ustav [PREVADZKOVY PORIADOK ODDELENIA Vydanie &islo: 1
wmente lieait ONKOHEMATOLOGIE 1. : ,
| Kenoua 1 A TRANSPLANTACNEJ JEDNOTKY PRE |Vtlacok cislo: 1
833 10 Bratislava PRACU S GENETICKY
| Slovensk republica MODIFIKOVANYMI ORGANIZMAMI RT2
V KLINICKYCH SKUSANIACH
PP.23A Lehota uloZenia: 5 rokov
Pocet priloh: -
Vytladok: riadeny —neriadeny Strana: 7/8

Veduca lekarka TJ: MUDr. Miriam Ladicka , tel. 02/59378 462
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 mozZné, potom
oplachnut pod te¢licou vodou a nasledne oplachnut' 70% alkoholom alebo jédovou tinktarou

+ 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 zaznamenane.
Priklady porusenia pravidiel:
»  GMO su uskladnené bez oznatenia
+  pouzitie GMO, ktoré nebolo zaevidované v prevadzkovom denniku

Postup pri porudeni pracovnych pravidiel:

Porusenie pracovnych pravidiel zaznamenava vedlci projektu anasledne ohlasi veducemu TJ alebo
predsedovi Vyboru pre bezpeénost NOU. Voéi pracovnikovi, ktory porusil pracovné pravidla, sa vyvodzuje
zodpovednost' a postupuje sa podla platného Pracovného poriadku.

9. Prevadzkovy dennik

V&etky &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, (podfa §9 ods.3).

7 ZMENY
Systémovul zodpovednost za zmeny dokumentu nesie pravny referat.

8 ZAVERECNE USTANOVENIE

Tento dokument je dudevnym vlastnictvom Narodného onkologického Gstavu, KaZdé postipenie dokumentu alebo jeho éasti tretim osobdm bez povolenia predstavuje
porudenie firemného tajomstva a je pestihované ako porusenie pracovnej discipliny.
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Kazdy zamestnanec organizacie je povinny upozornit spracovatela na nedostatky vo vydanom dokumente
a méze predkladat’ navrhy na zmeny.

9 PRILOHY

Bez priloh.

10 ROZDELOVNIK

CcisLO PRIDELENE 3
VYTLACKU [MENO A PRIEZVISKO FUNKCIA DATUM, | FOBEIS
1 Silvia D6mosova vedlca Kancelarie riaditelov

Prednosta klininy
onkohematoldgie LF UK

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

Vedudci projektu

Prevadzkovy poriadok schvalil Vybor pre bezpegnost NOU diia: 20.02.2026.

Tento dokument je dudevnym vlastnictvom Ndrodného onkologického dstavu. Kadé postipenie dokumentu alebo jeho £asti tretim osobam bez povolenia predstavuje
poruenie firemného tajomstva a je postihované ako porudenie pracovnej discipliny.




