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Priloha ¢. 4

Prevadzkovy poriadok oénej operaénej saly Oéného oddelenia FNsP Zilina
pre pracu s geneticky modifikovanymi organizmami RT2
(podfa §9 ods.3) Vyhlasky €. 274/2019 Z.z.)

Opis pracovnych priestorov: o&na operaéna sala O¢ného oddelenia FNsP Zilina sa nachadza
na 1. poschodi pavilénu D — O&ny pavilén, Vojtecha Spanyola 43, 012 07 Zilina. Uzavrety
priestor (UP) je zatriedeny do rizikovej triedy 2 (RT2).

O¢na operacgna sala je subor miestnosti, ktoré zahfhaju priestory pre skladovanie a pripravu
podavanych lie€iv vratane geneticky modifikovanych, priestor na pripravu a umyvanie nastrojov
a salu na vykonavanie zakrokov. V UP sa nebudu vytvarat ziadne nové GMO, ani sa nebudu
pouzivat génové techniky. Komeréne pripravené GMO lieCiva zatriedené do RT2 budu
dovezené do UP na vopred dohodnuty termin. Tu sa budu kratkodobo skladovat’ pri 4°C a
podavat pacientom. V UP bude prebiehat aj inaktivacia vsetkych nespotrebovanych GMO RT2
a zdravotnickeho materialu, ktory s GMO priSiel do styku, autoklavovanim 30 minut pri 121°C.
Vybavu UP tvoria mikroskopy, fakoemulzifikaény pristroj White Star Signature, Millennium,
autoklavy Statim, horuco-vzdusny sterilizator, ultrazvukova Cisticka, kauter, endolaser,
nahravacia technika, DVD pristroj, kryo pristroj, anesteziologicky stroj, operacny stél a dalSie
bezné vybavenie operacnej saly.

Priestory su zabezpecené proti vstupu nepovolanych oséb — vstup na oddelenie je zabezpe&eny
gulou, kfu€e maju iba zamestnanci s vykonom prace na oddeleni. Okna v UP sa neotvaraju a
su opatrené sietami proti hmyzu. Povrchy a vzduch laboratéria je mozné dekontaminovat UV
lampou. Podlaha pokrytd PVC je lahko umyvatelna a dezinfikovatelna. Steny su oblozené
keramickym obkladom. Povrch pracovnych stolov je lahko umyvatelny, odolny voéi vode,
kyselinam, zasadam, rozpustadlam, dezinfekEnym latkam a dekontaminacnym Cinidlam.

Pravidla prace s GMO:

po¢as manipulacie s GMO je nutné nosit minimalne pracovny plast a rukavice;

dvere UP musia byt po€as manipulacie s GMO uzavreté;

pracovny povrch musi byt dekontaminovany po kazdej manipulacii a na konci pracovného
tyzdna, podlaha je denne umyvana detergentami uréenymi na dezinfekciu;

ak sa pracovné miesto kontaminovalo, okamzite musi byt dekontaminované;

pocas manipulacie s GMO sa neodporuca nosit' na rukach hodinky alebo Sperky;
pracovny odev, ktory bol kontaminovany s GMO, musi byt pred pranim dekontaminovany;
v tomto priestore sa nesmie fajCit, jest a pozivat napoje;

GMO musia byt Citatelne oznacené;

pocas manipulacie s GMO treba predchadzat’ tvorbe a Sireniu aerosolov.

Sposob uchovavania GMO:

v uzavretom priestore sa budu GMO uchovavat kratkodobo pri teplote definovanej v protokole
klinického skusania;

GMO musia byt viditelne oznacené tak, aby bolo mozné ich blizSie identifikovat v registranom
systéme;

geneticky nemodifikované organizmy sa uchovavaju oddelene od GMO;

nevyuzivané GMO RT2 musia byt zlikvidované sterilizaciou pri 121°C po€as 30 min. Finalna
likvidacia — spalovia.




Podmienky uskladnenia GMO Spésob uchovavania GMO
teplota definovana v protokole Kklinického
skusania

uzavreté a oznacené liekovky

4. Spdésob oznadovania GMO:

- nazov GMO;

- nazov genetickej modifikacie, ktoru obsahuju;

- datum uchovania;

- meno pracovnika, ktory GMO uchovava.

Oznacovanie GMO méze byt vykonané aj jedinecnym &iarovym alebo QR kdédom.

5. Spodsob likvidacie GMO:

- material (nastroje), ktory bol v kontakte s GMO RT2 a nie je mozné ho autoklavovat, musi byt
chemicky dekontaminovany na mieste namoc¢enim do dezinfekéného roztoku s antibakterialnym
a virusinaktivaénym ucinkom. Definitivne sa likviduje v zdravotnickej spalovni;

- inaktivacia GMO RT2 je uskutoCfiovana sterilizaciou, autoklavovanim 30 minut pri 121 °C a
finalna likvidacia v spalovni;

- GMO zatriedené do RT1 uréené na likvidaciu su inaktivované chemicky ponorenim do
dezinfekéného roztoku s antibakterialnym a virusinaktivaénym ucinkom, nasledne sa sustreduju
v nadobach na to ur€enych a definitivne likviduju 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 pokial je to
mozné nerozbitnych nadobach tak, aby nedoslo k ich Uniku 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 prenaSanymi nadobami musi byt umiestneny vhodny absorbujuci material,
ktory vyplni priestor medzi nimi. V pripade pouZitia suchého fadu, vonkajSia nadoba musi byt
vybavena ventilom, ktory umozni ventilaciu uvolfovaného COs..

- identifikaéné udaje o prenadanom materiali musia byt uvedené v sprievodnom liste a na kazde;j
prenasanej nadobe.

- kazdy verejny transport GM materialu musi byt oznameny vedicemu projektu a musi byt
v sulade s ADR (zakon €. 56/2012 Z. z. o cestnej doprave v zneni neskorsich predpisov - §34,
§35).

7. Zabezpecenie uzavretych priestorov pred unikom GMO pri prevadzke:

a) Uzavrety priestor, o&na operaéna sala O&ného oddelenia FNsP Zilina, ajeho stavebno-
technické zabezpecenie predstavuje dostatoénu zdbranu znemozriujucu fyzicky kontakt GMO s
okolim a bariéru voCi nekontrolovatelného uniku GMO. V UP je redukovany pohyb osob.
Mechanické prekazky tvoria okna, siete proti hmyzu na oknach, dvere, nepriepustné steny
a umiestnenie uzavretého priestoru na 1. poschodi pavilébnu D — O¢ny pavilon. Biologické
prekazky tvoria lepiace pasce na hlodavce a hmyz.

b) Chemické zabrany predstavuju dezinfek&né prostriedky, ktoré su rutinnou vybavou UP. Dblezity
je spbsob likvidacie GMO a zabezpecenie dezinfekcie odpadu, ktory méze pri praci s GMO
vzniknut. Systém prace s GMO je zabezpedeny tak, aby sa do bezného odpadu, ani kanalizacie
nedostali ziadne GMO. Hlavnou zasadou je dbésledna inaktivacia a likvidacia vSetkych
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nepotrebnych GMO RT2 autoklavovanim 30 minuat 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 inaktivatnymi a dezinfekénymi prostriedkami, ktoré su povinnou vybavou

kazdého UP.

Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre iné uzavreté priestory
(podra Prilohy €. 4 k vyhlaske €. 274/2019 Z. z.)

Popis

Uroven ochrany
-2

Oc¢na operacna sala_
Oc¢ného oddelenia FNsP Zilina

1 Zivotaschopné mikroorganizmy by sa
mali kontrolovane pouzivat v systéme,
ktory oddeluje samotny proces od
okolia (uzatvoreny systém)

vyzaduje sa

Zivotaschopné mikroorganizmy sa
v klinickych skuSaniach nepouzivaju.
LieCiva na baze GMO su dodavané
v uzavretych liekovkach, z ktorych sa
injekCne odobera potrebné mnozstvo
a okamzite sa aplikuje pacientom.

2 | Kontrola plynov vychadzajucich z
uzatvoreného systému

vyzaduje sa
minimalizovat
rozSirenie

Minimalizuje sa rozSirenie — vzduch je
poas prevadzky sterilizovany UV
Ziarenim.

3 | Kontrola aerosdlov poCas zberu
vzoriek,

pridavani materialu do uzatvoreného
systému alebo prenose materialu do
dalSieho uzavretého systému

vyzaduje sa
minimalizovat
rozSirenie

Minimalizuje sa tvorba aerosolov -
lieCiva na baze GMO su dodavané
v uzavretych liekovkach, z ktorych sa
injekéne odobera potrebné mnozstvo
a okamzite sa aplikuje pacientom.

4 Inaktivacia masy kultivacnych
tekutych médii pred ich odstranenim z
uzatvoreného systému

vyzaduje sa
prostrednictvom

overenych

prostriedkov

Nepouzivaju sa kultivaéné média.
LieCiva na baze GMO su finalne
produkty dodavané v uzavretych
liekovkach. Pri likvidacii sa najprv
inaktivuju autoklavovanim 30 minut pri
121 °C a nasledne ako nebezpectny
odpad v spalovni.

5 Utesnenie by malo byt navrhnuté tak,

minimalizovat

Minimalizuje sa rozSirenie — okna sa

aby minimalizovalo alebo zabranilo rozSirenie neotvaraju, UV sterilizovany vzduch,
Uniku zavreté dvere.

6 | Kontrolované miesto by malo byt volitelné Ano.
navrhnuté tak, aby pripadny unik z
uzavretého systému zostal
v kontrolovanom priestore

7 | Kontrolované miesto by malo byt volitefné Nie.
hermeticky uzatvoritefné na
dezinfekciu plynom

Vybavenie

8 | Vstup cez dekontaminaénu miestnost | nevyZaduje sa | Nie.

9 |Lahko umyvatelné povrchy odolné vyZaduje sa Lahko umyvatefné povrchy odolné
vode, kyselindm, zasadam, | (pracovné stoly, |vode, kyselinam, zasadam,
rozpustadlam, dezinfekénym latkam ak su) rozpustadlam, dezinfekénym latkam a
a dekontamina¢nym Cinidlam dekontamina¢nym €inidlam.

10 |ZvlasStne opatrenia na primeranu volitelné Ano, vzduch je pogas prevadzky

ventilaciu kontrolovaného miesta na
ucel minimalizacie  kontaminacie
vzduchu

sterilizovany UV ziarenim.

11 | Na kontrolovanom mieste by mal byt
udrziavany nizSi tlak, ako je v okolitom
prostredi

nevyzaduje sa

Nie.

12 | Odsavany a vhanany vzduch
z kontrolovaného priestoru by mal byt

HEPA-filtrovany

nevyZaduje sa

Nie.

Systém prace
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Uzatvorené systémy by mali byt volitelné Nie.
umiestnené v kontrolovanom priestore

14 | Pristup by mal mat dovoleny len vyzaduje sa Ano, zakaz vstupu nepovolanym
uréeny personal osobam.

15 | Oznacenia biobezpecénosti by mali byt vyzaduje sa Ano, ozna&enie bionebezpedia na
rozmiestnené dverach.

16 |Osoby by sa mali osprchovat pred| nevyZaduje sa |Nie.

opustenim kontrolovaného priestoru

17 | Pracovnici by mali nosit ochranny vyzaduje sa Ano, pracovny odev, prezuvky,
odev (pracovny odev) | Ciapka, rusko, rukavice.
Odpad
18 | Inaktivacia geneticky modifikovanych nevyzaduje sa | Nie.

mikroorganizmov a geneticky
modifikovanych organizmov

v odpadovych vodach z umyvadiel na
umyvanie ruk, zo spfch a

v podobnych odpadovych vodach
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Inaktivacia geneticky modifikovanych vyzaduje sa Chemicka inaktivacia a
mikroorganizmov a geneticky prostrednictvom | autoklavovanie 30 minuat pri 121 °C.
modifikovanych organizmov overenych Po inaktivacii je vSetok

v kontaminovanom materiali a v prostriedkov nespotrebovany GMO material a
odpade vratane odpadovych véd pred odpad likvidovany v spalovni.

koneénym zneSkodnenim

8. Metdody na odstranenie GMO pri ich nekontrolovanom uniku:

Kazda

udalost, pri ktorej sa mohli GMO uvolnit do prostredia mimo pracovného priestoru musi byt

ohlasena veducemu projektu a zaznamenana.

Udalost

pad nadoby, ktora obsahuje GMO, pricom doSlo k rozliatiu tekutiny na podlahu/stol
v pracovnom priestore

GMO su ulozené v poSkodenej nadobe

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 1% ajatinu. Material, ktory bol v priamom styku s GMO (rukavice, utierky,
pracovny odev a pod.) sa zlikviduje v spalovni. Skleneny material sa dekontaminuje v roztoku
s antibakterialnym a virusinaktivacnym u¢inkom a autoklavovanim 30 minut pri 121 °C.
GMO ulozené v poSkodenej nadobe opatrne premiestnit’ (preliat, prepipetovat, prelozit) do
neposSkodenej nadoby, nadobu oznalit a odlozit. PoSkodenu nadobu dekontaminovat
chemicky v roztoku s antibakterialnym a virusinaktivacnym ucinkom a autoklavovanim 30
minut pri 121 °C.

Nehoda

Nehod

a zahfha vSetky udalosti, pri ktorych pofas manipulacie s GMO dosSlo k zraneniu alebo

pravdepodobnej kontaminacii zamestnancov. VSetky nehody musia byt zaznamenané.

Postup pri nehode:

Okamzite oznamit nehodu veducemu projektu, primarovi oddelenia, alebo predsedovi Vyboru pre
bezpelnost:



Veduci projektu: MUDr. Mikula$ Alexik, PhD., MBA, FEBO., tel. &.: 041 5110 364.

Primar O&ného oddelenia: MUDr. Michal Stubna, PhD., tel. &.: 041 5110 757.

Predseda Vyboru pre bezpecénost: RNDr. Ingeborg Rezuchova, PhD., MPH., tel.:
02/59302439, BMC SAV, v. v. i.

» Na miesto poranenia fixovat tampon s virusinaktivaénym antiseptikom a aspon 10 minut ho
nechat na mieste vpichu za staleho zvih&ovania antiseptikom. Na profylaxiu HIV sa
odporucaju pripravky s obsahom jodoforu na baze etanolu (na rozdiel od Cistého alkoholu
ma jod aj intracelularny G&inok).

» Pri reznom poraneni sa vytok krvi podpori roztiahnutim rany.

» Pri kontaminacii oka sa musi oko dékladne vymyt dostato€nym mnozstvom vody alebo 5%
roztokom PVP jodu.

»  Pri kontamin&cii ustnej dutiny — infekény material vyplut a usta vyplachnut 80% nezriedenym
alkoholom.

» O kazdom poraneni zdravotnika viest presnu evidenciu.

PoruSenie pracovnych pravidiel

Kazdé porusenie pracovnych pravidiel musi byt zaznamenané.

Priklady porusenia pravidiel:

» GMO su uskladnené bez oznacenia

+ pouzitie GMO, ktoré nebolo zaevidované v prevadzkovom denniku

« pouzitie GMO RT2 bez predchadzajuceho Ohlasenia zalatia €innosti zatriedenej do RT2 v
uzavretom priestore

Postup pri poruSeni pracovnych pravidiel:
PoruSenie pracovnych pravidiel zaznamenava veduci projektu a nasledne ohlasi primarovi
oddelenia. Voc&i pracovnikovi, ktory porusil pracovné pravidla, sa vyvodzuje zodpovednost
a postupuje sa podla platného Pracovného poriadku FNsP Zilina.

9. Prevadzkovy dennik

VSetky Cinnosti spojené s GMO sa zaznamenavaju do Prevadzkového dennika.
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RNDr. Ingeborg Rezuchova, PhD., MPH.
Predseda Vyboru pre bezpecnost



