Prevadzkovy poriadok laboratéria & A2.56
pre pracu s geneticky modifikevanymi organizmami RT?2
(podla §9 ods.3) Vyhlasky &. 274/2019 il 2]

1. Opis pracovnych priestorov: laboratérium C.A2.56 sa nachadza na 2. poschodi budovy
Centra vyskumu a vyvoja imunologicky aktivnych latok, Jarkova 17, 082 22 Saridské
Michalany. Uzavrety &isty priestor je zatriedeny do rizikovej triedy (RT) 2 a je urdeny pre pracu
s geneticky modifikovanymi organizmami (GMO) RT2 a RT1.

Laboratérium je uréené na pouzivanie genetickych technoldgif, technik rekombinantnej
nukleovej kyseliny, vratane tvorby novych kombinacii genetického materislu vkladanim molekul
nukleovej kyseliny vytvorenych mimo organizmu do bakteridlneho plazmidu alebo iného
systému nosica a ich vnesenie do prijemeu, v ktorom sa prirodzene nevyskytuju, ale v ktorom st
schopné kontinudlne sa mnozit. V laboratériu st vykondvané laboratérne postupy, ako:
kultivdcia eukaryotickych buniek za fyziologickych podmienok, extrakcia proteinov, fixacia a
permeabilizécia buniek, imunozna&enie buniek, separdacia proteinov a pod.

Vybavu laboratoria tvoria chladnitka, mrazni¢ka, termostat, laminarny box a daliie beiné
vybavenie bunkového laboratéria.

Uzavrety Cisty priestor je vybaveny komplexnou vzduchotechnikou (ohrev, ventil4cia a
klimatizacia), nema okn4, miestnost’ je zabezpelend uzamykatenymi dverami s alarmom a
tlakovymi kaskadami. Povrchy a vzduch laboratéria je mozné dekontaminovat’ laminarnym
prudenim vzduchu cez Hepa filtre (sucast HVAC systému). Podlaha pokryta PVC je l'ahko
umyvatel'na a dezinfikovatel'na. Povrch pracovnych stolov je Fahko umyvatelny, odolny vodi

vode, kyselinam, z4sadam, rozpustadldm, dezinfekénym latkam a dekontamina¢nym &inidlam.

2. Pravidli price s GMO:

- po€as manipulacie s GMO je nutné nosit’ odevné sety ur¢ené do Cistych priestorov triedy A/B a
C/D;

- dvere uzavretého priestor musia byt pocas manipulacie s GMO uzavreté;

- pracovny povrch musi byt dekontaminovany po kazdej manipuldcii a na konci pracovného
tyZdia, podlaha je denne umyvana detergentami uréenymi na dezinfekciu:

- ak sa pracovné miesto kontaminovalo, okamzZite musi byt dekontaminované;




- pocas manipuléacie s GMO sa neodporica nosit’ na rukach hodinky alebo $perky;

- pracovny odev, ktory bol kontaminovany s GMO, musi byt' pred pranim dekontaminovany;
- V tomto priestore sa nesmie fajgit’, jest a poZivat napoje;

- GMO musia byt’ &itatel'ne oznadené;

- po¢as manipulécie s GMO treba predchadzat’ tvorbe a Sfreniu aerosolov.

3. Spésob uchovivania GMO:

- V uzavretom Cistom priestore sa budt GMO uchovévat’ kratkodobo pri -20° C v mrazni¢ke a pri
4° C v chladnicke

- GMO musia byt viditelne oznatené tak, aby bolo moZné ich blizsie identifikovat v -
registratnom systéme;

- geneticky nemodifikované organizmy sa uchovavajui oddelene od GMO:;

- nevyuZivané GMO RT2 musia byt zlikvidované sterilizciou pri 121°C pocas 30 min. alebo
minimélne inaktivéciou v dezinfekénom roztoku 5% chloriian sodny/24 hod, 2% roztok
alkalického glutaraldehyde/60 minut. Nevyuzivané GMO RT1 musia byt zlikvidované
minimalne inaktivaciou v dezinfekénom roztoku 5% chlériian sodny /24 hod, 2% roztok
alkalického glutaraldehydu/ 60 minqt.

Finélna likvidécia - spaloviia.

Podmienky uskladnenia GMO Spdsob uchovavania GMO

uzavreté a oznacené skiimavky v stojane

chladnicka v laboratériu (4°C) eppendorfove skiimavky v oznadenych krabitkach

eppendorfove skiimavky v ozna¢enych krabitkach

mrazni¢ka v laboratériu (-20°C) uzavreté a ozna¢ené skiimavky v stojane

4. Spésob oznadovania GMO:

Kazdé GMO ma4 pridelené identifika¢né &islo prepojené cez online software, kde st uloFené
informécie:
- nazov GMO

- nazov genetickej modifikacie, ktort obsahuju;




- ddtum uchovania;

- meno pracovnika, ktory GMO uchovéva

3. Spésob likvidicie GMO:

- materidl, ktory bol v kontakte s GMO RT? a nie Je moZné ho autoklavovat’, musi byt’ chemicky
dekontaminovany na mieste namocenim do dezinfekéného roztoku - 5% chlorfian sodny/24 hod
alebo 2% roztok alkalického glutaraldehydu/60 mintt. Definitivne sa likviduje v zdravotnickej
spalovni;

- inaktivacia GMO RT?2 je uskuto&fiovana sterilizdciou, autokldvovanim 30 minut pri 121 °C a
findlna likvidcia v spalovni:

- GMO ~zatriedené do RT1 uréené na likvidiciu sa inaktivované chemicky ponorenim do
dezinfekéného roztoku (napr. 1% ajatin/30 min., 3% chloramin B/30 min., 5% SAVO/1 hod., 5%
chloran sodny /24 hod), nésledne sa sustred’uji v nddobéach na to uréenych a definitive likviduju

v spal'ovni.

a) prenos GMO v priestoroch pouZivatela:

- GMO musia byt prendsané v pevne uzavretych, porchovo nekontaminovanych a pokial' je to

mozné nerozbitnych nadobach tak, aby nedoglo k ich tniku do okolia.

b) prenos GMO na verejnych priestoroch:

- GMO, ktoré patria do RT1 a RT2, musia byt prenasané v dvoch pevne uzavretych nadobach.
Medzi jednotlivymi prena$anymi nadobami musi byt umiestneny vhodny absorbujtici material,
ktory vyplni priestor medzi nimi. V pripade pouZitia suchého ladu, vonkajsia nddoba musi byt”
vybavend ventilom, ktory umozni ventiliciu uvolneného Co2.

- identifika¢né idaje o prenasanom materidli musia byt uvedené v sprievodnom liste a na kazdej
prenaSanej nadobe.

- kazdy verejny transport GM materidlu musi byt” oznidmeny vediicemu projektu a musi byt v
silade s ADR (zdkon ¢. 56/2012 Z. 7. o cestnej doprave v zneni neskorsich predpisov - §34,
§35).




a) Uzavrety priestor, laboratérium & A2.56 a jeho stavebno-technické zabezpedenie predstavuje
dostatonti  zdbranu nemoZfiujticu fyzicky kontakt GMO s okolim a bariéru vodi
nekontrolovatel'ného tiniku GMO.

V uzavretom priestore je redukovany pohyb 0sob. Mechanické prekazky tvoria uzamykatel'né
dvere s alarmom a tlakovymi kaskadami, nepriepustné steny a umiestnenie laboratéria na 2
poschodi budovy. Biologické prekézky tvoria lepiace pasce na hlodavce a hmyz.

b) Chemické zibrany predstavuji  dezinfekéné prostriedky, ktoré su rutinnou vybavou
laboratéria. Délezity je spdsob likvidacie GMO a zabezpetenie dezinfekcie odpadu, ktory moze
pri praci s GMO vznikntf. Systém prace s GMO je zabezpe&eny tak, aby sa do bezného odpadu,
ani kanalizacie nedostali Ziadne GMO. Hlavnou zasadou je dosledna inaktivacia a likviddcia
vietkych nepotrebnych GMO RT?2 autokldvovanim 30 mint pri 121°C a GMO RT1 chemickymi
dezinfekénymi prostriedkami este pred zlikvidovanim odpadu v zdravotnickej spalovni, a
dezinfekcia a dekontaminacia vsetkych povrchov, nastrojov a nadob, ktoré boli v kontakte s
GMO chemickymi inaktivaénymi a dezinfekénymi prostriedkami, ktoré su povinnou vybavou

kazdého uzavretého priestoru.

Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre laboratoria
(podla Prilohy &. 1 k Vyhlagke & 274/2019 Z. Z.)

lPopis [Uroves ochrany Laboratérium A2.56
-2
1 _[Laboratérne miestnosti — izolacia? nevyzaduje sa  samostatné miestnosti

2 |Laboratérium hermeticky uzatvoritel'né hevyZaduje sa  |nie
na dezinfekciu plynom
Vybavenie (zariadenie laboratéria)

3 |Cahko umyvatelné povrchy odolné vode, vyzaduje sa [Nerezové, I'ahko umyvatel'né
selindm,  zasaddm, rozpustadlam, pracovné stoly) |povrchy odolné vode,
dezinfekénym latkam a kyselindm, zasadam,
dekontaminaénym &inidldm rozpustadlam, dezinfekénym
latkam a dekontaminadnym
Cinidlam
4 |Vchod do laboratéria cez nevyZaduje sa  |nie
dekontamina&ni miestnost’ 2




5 [NiZ8i tlak imerny tlaku okolitého evyZaduje sa  |nie

prostredia
6 |Odsavany a vhatiany vzduch do hevyzaduje sa  fano
laboratéria by mal byt HEPA-filtrovany
7__|Asepticky box voliteI'né Ano
8 [|Autoklay v budove ano, v kazdej dasti
Systém price
9 [Zékaz vstupu yZzaduje sa Ano, oznadenie zakazu vstupu
nepovolanym osobam
10 |Oznacenie bionebezpedia na dverich vyZzaduje sa Ano, oznacenie bionebezpedia
na dverach
11 [ZvlaStne opatrenie na kontrolu aerosolu v vyZaduje sa minimalizuje  sa  tvorba
ovzdusi minimalizovat  faerosolu
12 [Sprcha hevyzaduje sa  fnie
13 [Ochranny odev vhodny odevné sety uréené do
pchranny odev | &istych priestorov triedy A/B
aC/D
14 Rukavice volitel'né ochranné rukavice
15 [Uinn4 kontrola vektorov (napr. vyzaduje sa Ano, komplexny deratizaény a
hlodavcov a hmyzu) dezinsekény plan s pascami
na hlodavce a hmyz
Odpad

16 [[naktivécia geneticky modifikovanych hevyZaduje sa  |nie
mikroorganizmov a geneticky
modifikovanych organizmov v
odpadovych vodach z umyvadiel na
umyvanie ruk, spfch a v podobnych

odpadovych vodach

17 llnaktivicia geneticky modifikovanych vyZaduje sa [naktivacia autokldvovanim
mikroorganizmov a geneticky 30 minut pri 121 °C. Po
modifikovanych organizmov v inaktivécii je odpad
kontaminovanom materiali a v odpade likvidovany v spalovni.

Iné opatrenia

18 |Laboratorium musi mat svoje vlastné pevyzadujesa  |fano
vybavenie
19 [Laboratérium musi mat’ pozorovacie volite'né nie
okienko alebo alternativne zariadenie tak,
Ze méZu byt pritomni v laboratériu videni

1) Izoldcia — laborat6rium je oddelené od inych miest v budove alebo je v oddelenej budove.

2) Dekontamina&na miestnost’ (vstupna hygienick4 slu¢ka) — vchod musi byt cez dekontamina&nii miestnost, t. j- komoru
izolovani od laboratéria. Cista strana dekontaminaénej miestnosti musi byt oddelena od zakdzanej strany prezliekariiou
alebo sprchami, a ak je to mozné, blokovacimi dverami.

3) éinnosti, pri ktorych sa prenos vzduchom nevyskytuje.

4) HEPA (High efficiency particulare air) = filter s vysokou uc¢innost'ou odstrafiujiici astice zo vzduchu. Ak sa pouZivaju
virusy, ktoré nie st zadrzané HEPA-filtrami, sii na odsévanie vzduchu nevyhnutné dodatocné poZiadavky.




5) Len schvalené postupy, ktoré dovolujii bezpe&ny prenos materialu do autokldvu mimo laboratéria a ktoré zabezpeduju
rovnocenni rovefi ochrany.

8. Metédy na odstrinenie GMO pri ich nekontrolovanom uniku:

Kazda udalost’, pri ktorej sa mohli GMO uvolnif do prostredia mimo pracovného priestor musi
byt’ ohldsena vedicemu projektu a zaznamenana.
Udalost
® pad nddoby, ktord obsahuje GMO, pri¢om doslo k rozliatiu suspenzie na podlahu/stdl v
pracovnom priestore
e GMO su ulozené v poskodenej nddobe alebo st infikované patogénom

e pritomnost GMO v odpade ako dosledok nespravneho postupu pri inaktivacii

Postup v pripade udalosti:

® prerusit’ pracu, kontaktovat” vediceho projektu a zretel'ne opisat” dant udalost

® pokusit’ sa zabranit d’alsiemu Sireniu GMO okamzitou aplikéciou 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. Skleneny material sa dekontaminuje 1 - 5% roztokom chloraminu
B a autokldvovanim 30 mintt pri 121 °C.

® GMO uloZené v poskodenej nadobe opatrne premiestnit' (preliat", prepipetovat, prelozit’)
do neposkodenej nadoby, nadobu oznadit a odloit. PoSkodenu naddobu dekontaminovat

chemicky 1 - 5% roztokom chloraminu B a autokldvovanim 30 minnt pri 121 °C.

Nehoda

Nehoda zahfiia vietky udalosti, pri ktorych pocas manipulacie s GMO doslo k zraneniu alebo

pravdepodobnej kontaminacii zamestnancov. Vsetky nehody musia byt zaznamenané.

Postup pri nehode:
Okamzite oznamit' nehodu vediicemu projektu, vedicemu oddelenia alebo podpredsedovi
vyboru pre biologickii bezpe&nost’:
Vedtci projektu: Mgr. Romana Halov4, tel.: 0948841776
Podpredseda vyboru: RNDr. Vladimir Zelnik. tel:02/593 02463




Veduci oddelenia: Kamil Hricigin, tel: 0911937155

v pripade poranenia (porezanie, pichnutie) nechat' ranu krvacat’ tak dlho ako je to mozné,
potom opléchnut’ pod tedticou vodou a nasledne oplachnut’ 70% alkoholom alebo
jédovou tinktirou
V pripade, ze boli zasiahnuté o¢i, usta a iné, oplachnut' ich dostato¢nym mnoZstvom vody
vyhladat’ lekdrsku pomoc

nehodu pisomne zaznamenatt’

Porusenie pracovmnych pravidiel

Kazdé porusenie pracovnych pravidiel musi byt’ zaznamenané.

Priklady poru3enia pravidiel:

GMO su uskladnené bez oznacenia

pouzitie GMO, ktoré nebolo zaevidované v prevadzkovom denniku

neposkytnutie udajov vedicemu projektu o pouzivanych GMO RT1 pre tigely evidencie
GMO podrla §14 vyhlasky &. 86/2013 Z.z.

neposkytnutie udajov a neinformovanie vediceho projektu o zdmere pouzivat’ GMO RT2

pre ucCely Ohlésenia zadatia ¢innosti zatriedenej do RT 2 v uzavretom priestore

Postup pri porusent pracovnych pravidiel:

Porusenie pracovnych pravidiel zaznamenava vedici projektu a nasledne ohlasi vedticemu

oddelenia alebo predsedovi vyboru pre biologickd bezpetnost. Voéi pracovnikovi, ktory porusil

pracovné pravidla, sa vyvodzuje zodpovednost a postupuje sa podla platnej smernice HR13

Employee Performance and Conduct [mprovement Policy 20260201.

9. Prevadzkovy dennik

VSetky Cinnosti spojené s GMO sa zaznamenavaju do Prevadzkového dennika.
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