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Tento prevadzkovy poriadok upravuje podmienky prace s geneticky modifikovanymi
organizmami (GMO) v uzavretych priestoroch Ustavu lekarskej biolégie, MediPark, I. sekcia
— 6. poschodie, Lekdarska fakulta Univerzity Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach, Trieda SNP 1,
040 11 Kosice.

Prevadzkovy poriadok je vypracovany v silade so zdkonom ¢&. 151/2002 Z. z
o pouzivani genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni
neskorsich predpisov a vyhldskou MZP SR &. 274/2019 Z. z. Vztahuje sa na &innosti s GMO
zaradenymi do rizikovej triedy 2 (RT2), ako aj rizikovej triedy 1 (RT1).

Vietky experimentalne ¢innosti vykondvané v uvedenych uzavretych priestoroch su
uréené vyluéne na vedecké a vyskumné Gcely. Pracu s GMO mézu vykondvat’ iba osoby,
ktoré boli preukazatel'ne poucené o zasadach biologickej bezpednosti, oboznamili sa s tymto
prevadzkovym poriadkom a dodrZiavaji jeho ustanovenia. Praca s GMO mimo priestorov na
to uréenych je zakazana.

a)  Opis pracovnych priestorov:

Uzavreté priestory (UP) uréené na pracu s GMO sa nachadzaju v budove MediParku, 1.
sekcia — 6. poschodie, a zahffiaju tieto miestnosti: Miestnost’ 601, Miestniost’ 602, Miestnost’
627, Miestnost’ 628. Uzavreté priestory zahffiaji miestnosti s réznym funkénym uréenim
(experimentdlne, skladovacie a dekontaminaéné), ktoré spolu tvoria technologicky celok
zabezpecujuci pracu s GMO rizikovej triedy RT1 a RT2.

Uzavreté priestory, nadoby, skladovacie priestory a zariadenia uréené vyhradne na
GMO s patri¢ne oznatené. Podlahy sii pokryté PVC materidlom s hladkym povrchom, ktory
je Fahko umyvatelny a dezinfikovatelny. Povrchy pracovnych stolov su odolné voéi vode,
kyselindm, zasadam, organickym rozpistadlam, dezinfekénym a dekontaminaénym
prostriedkom. Kazdy z tychto uzavretych priestorov disponuje nalezitou dokumentaciou.

I. Miestnost’ 601

Miestnost’ 601 je vybavena nasledujlicim zariadenim: laboratérnymi stolmi, stoli€kami
a skrinkami, UV ziaricom, lekarni¢kou, inkubdtorom prokaryotickych bunkovych
kultir, lamindrnym boxom, kombinovanou chladni¢kou (+4 °C) s mrazni¢kou (-20 °C).

II. Miestnost’ 602

Miestnost’ 602 je vybavend vybavené nasledujicim zariadenim: laboratérnymi stolmi,
stolickami a skrinkami, UV Ziaricom, svetelnym binokularnym mikroskopom,
svetelnym trinokuldrnym inverznym mikroskopom, chladni¢kou (+4 °C), mrazni¢kou
(-20 °C), inkubatorom eukaryotickych bunkovych kultiar s CO; bombou, lamindrnym
boxom, vyvevou, nechladenou centrifiigou a vortexom.

Miestnosti 601 a 602, oddelené od ostatnych laboratdrii hygienickou slu¢kou, si uréené
na vykonavanie <¢innosti suvisiacich s genetickou manipulaciou buniek
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a mikroorganizmov, najmd na uskutoffiovanie genetickych zmien, kultivaciu,
pasdZovanie, analyzu a manipuldciu s geneticky modifikovanymi organizmami
zaradenymi do rizikovych tried RT1 a RT2. Manipuldcie s GMO sa vykonavaju vyluéne
v uréenych pracovnych zénach laboratoria, predovSetkym v lamindrnom boxe,
sposobom minimalizujticim riziko vzniku aerosolov a tuniku GMO mimo uzavretého
priestoru.

Doplnkova dekontaminacia sa vykonava pomocou statického UV Ziari¢a umiestneného
nad vstupom do laboratéria. UV dekontamindcia sa realizuje minimalne raz za tri
mesiace po dobu najmenej 8 hodin. Pocas UV Ziarenia musia byt’ dvere laboratéria
oznagené vystraznym ndpisom. O dekontaminacii sa vedie pisomnd evidencia.

Miestnost’ 627

Miestnost 627 je vybavena: laboratornymi stolmi, stoli¢kami a skrinkami,
horizontalnym autokldvom, laboratdmou umyvackou riadu, Gel logic vizualizaénym
systémom a sterilizatorom.

Miestnost’ slazi na sterilizdciu laboratérneho materialu a dekontaminaciu biologického
odpadu v sulade s platnymi bezpeénostnymi predpismi.

Miestnost’ 628

Miestnost’ 628 je vybavend: laboratérnymi stolmi, stolickami a skrinkami, mrazni¢kami
s teplotou -20 °C a -80 °C, chladiacim zariadenim, dewarovou nadobou
s kvapalnym dusikom, fluorescenénym mikroskopom.

Miestnost’ sliZzi na uchovavanie GMO materidlu. Pri manipulacii so zmrazenymi
vzorkami a kvapalnym dusikom je potrebné dodrZiavat' zdsady bezpe€nosti prace
a pouzivat’ osobné ochranné pracovné prostriedky.

Pravidla prices GMO:

. Potas manipulacie s geneticky modifikovanymi organizmami musia byt’ dvere a okna

uzavretych priestorov trvalo zatvorené.

Pri praci s GMO je povinné pouZivanie osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov,
najmé laboratérneho pracovného pldita a jednorazovych ochrannych rukavic. Ochranné
rukavice sa pouZivaju pri kaZdom priamom alebo potencidlnom kontakte s GMO alebo
materidlom, ktory s nimi pri$iel do styku.

Po¢as manipulacie s GMO je zakdzané nosenie hodiniek, prstefiov, naramkov a inych
§perkov na rukach.

Pracovné obledenie musi byt skladované oddelene od osobného odevu a osobnych veci
zamestnancov.

Po ukonéeni prace alebo po kazdom kontakte s GMO sa ochranné rukavice asepticky
snimajii a ruky sa dokladne umyji teplou vodou a vhodnym ¢istiacim alebo
dezinfekénym prostriedkom.
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Pracovné plochy musia byt’ dekontaminované po kazdom ukonéenom experimente, ako
aj bezodkladne po kontaminécii biologickym materidlom.

Podlahy v uzavretych priestoroch sa denne ¢istia a umyvaju Cistiacimi a dezinfekénymi
prostriedkami uréenymi na pouZitie v biologickych laboratériach.

V3etky Cinnosti stvisiace s pracou s GMO musia byt riadne a pravdivo zaznamenané
v prevadzkovom denniku laboratéria.

Naséavanie a ddvkovanie kvapalin sa vykondva vyluéne pomocou automatickych pipiet
s jednorazovymi plastovymi 3pi¢kami. Pri praci s vi¢§imi objemami (5 — 25 ml) sa
pouzivaji ruéné pipetory v kombinécii s odmernymi pipetami alebo inymi schvilenymi
davkovacimi poméckami. Pipetovanie Gstami je prisne zakédzané.

Pracovny odev, ktory bol kontaminovany GMO, najmi v ddsledku nehody alebo
havarie, musi byt’ pred d’alSou manipulaciou alebo pranim dekontaminovany vhodnym
postupom.

. V uzavretych priestoroch je povolené pouZivanie vyluéne takych kmefiov

mikroorganizmov, ktoré st jednoznaéne identifikovatel'né.

V uzavretych priestoroch je zakazané fajcenie, konzumécia potravin a ndpojov,
pouZivanie navykovych, omamnych a psychotropnych latok, aplikdcia kozmetickych
vyrobkov, ako aj skladovanie a uchovavanie potravin.

V3etky vzorky a nadoby obsahujice GMO musia byt’ gitatel'ne a jednoznaéne oznadené
v stilade s internymi predpismi laboratoria.

Pri manipulacii s GMO je potrebné minimalizovat’ riziko vzniku a $irenia aerosélov.
Odpad vznikajuci pri praci s GMO sa zhromazd'uje oddelene od zmesového
komunalneho odpadu. V uzavretych priestoroch musia byt umiestnené samostatne
oznacené uzatvaracie nadoby na ,,GMO odpad” a na ,,Zmesovy komunalny odpad®.
Nadoby na GMO odpad sa pouzivaji vyluéne na tento icel.

Spésob uchoviavania GMO:

GMO sa uchovavaju vyluéne v uréenych a oznacenych priestoroch laboratéria. GMO sa
uchovavaju kratkodobo pri +4 °C alebo -20 °C. Dlhodobo sa GMO uchovavaju pri -80
°C alebo v tekutom dusiku.

Kazda chladni¢ka, mraznicka a dewarova nddoba uréena na uchovivanie GMO je
viditeI'ne oznaend napisom ,,GMO*. Na kazdom zariadeni je zirovefi uvedeny druh
uchovavaného organizmu a typ genetickej modifikécie.

Geneticky nemodifikované organizmy sa uchovavaji oddelene od GMO.

Nevyuzivané GMO sa neskladuji a musia byt zlikvidované sterilizaciou autoklavom
(program 3) pri 134 °C pofas 25 min. alebo minimdlne inaktivaciou v 5 %
dezinfekénom roztoku SAVO /1 hod.
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Podmienky uskiadnenia GMO Sposob uchovavania GMO
Dlhodobé: Miestnost’ 628 - mrazni¢ka Uzavreté a oznacené
(-80 °C) alebo dewarova nadoba s tekutymj kryoskumavky/skimavky v oznacenych
dusikom krabickach, pripadne solitérne
Kratkodobé: Miestnost’ 601 / Miestnost’ Uzavreté a oznadené
602 - chladni¢ka (+4 °C) alebo kryoskiimavky/skimavky v ozna¢enych
mraznicka (-20 °C) krabi¢kach, pripadne solitérne

d)  Spésob oznalovania GMO:

- Nazov GMO

- Nazov genetickej modifikécie, ktori obsahuju
- Déatum uchovania

- Meno pracovnika, ktory GMO uchovava

- Oznagenie musi byt’ viditel'né a ¢itatel'né

e)  Spésob likvidicie GMO:

Material, ktory bol v kontakte s GMO zaradenymi do rizikovej triedy RT2 a nie je
mozné ho autokldvovat, sa chemicky dekontaminuje na mieste vzniku ponorenim do
dezinfekéného roztoku (napr. 1 % ajatin / 30 min., 3 % chloramin B / 30 min.,, 5 %
dezinfekény roztok SAVO / 1 hod.). Po dekontaminécii sa odstrafiuje ako beZny odpad.

Inaktivacia GMO zaradenych do rizikovej triedy RT2 sa uskutoéiuje sterilizaciou
v oznagenom autokléve (program 3) pri 134 °C poéas 25 min. Uginnost sterilizécie sa overuje
pomocou indikaénych prostriedkov. Po preukédzanej inaktivacii, bez Zivotaschopnych GMO sa
biologicky odpad odstraiiuje ako bezny odpad.

GMO zaradené do rizikovej triedy RT1 urcené na likvidéciu sa inaktivuji chemickou
dekontaminaciou rovnakym postupom, ponorenim do dezinfekéného roztoku (napr. 1 % ajatin
/ 30 min., 3 % chloramin B / 30 min., 5 % dezinfekény roztok SAVO / 1 hod.). Nasledne sa
odstratiujit ako bezny odpad.

Biologicky odpad obsahujuci alebo potencidlne obsahujiici GMO sa zhromaZd'uje
vyluéne v oznacenych uzavretych zbernych nadobach na ,,GMO odpad®, oddelene od nadob
na ,Zmesovy komunalny odpad“. Prenos odpadu na dekontaminaciu alebo sterilizaciu sa
vykondva v uzavretych nadobach tak, aby nedos$lo k uniku GMO ani ku kontaminacii okolia.
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Podmienky prenosu GMO v uzavretych priestoroch a na verejnych priestoroch:
Prenos GMO v priestoroch pouZivatel’a:

GMO sa v priestoroch pouzivatela prenasaju vyluéne v pevne uzavretych, povrchove
nekontaminovanych a podla mozZnosti nerozbitnych nadobach oznacenych napisom
.»b0X na prenos GMO* a to tak, aby nedoslo k ich uniku alebo kontaminéacii okolia.

Prenos GMO na verejnych priestoroch:

GMO zaradené do rizikovych tried RT1 a RT2 sa na verejnych priestoroch prenasaji
v systéme dvojitého obalu, t. j. v dvoch pevne uzavretych nadobéach. Priestor medzi
vnutornou a vonkaj$ou nadobou musi byt’ vyplneny vhodnym absorbujicim materialom.

V pripade pouzitia suchého 'adu musi byt vonkajsia nddoba vybavena ventilaénym
prvkom umoZiiujiicim odvetravanie uvolfiovaného CO:. PrenaSany material musi byt
jednoznacéne identifikovany; identifikaéné udaje sa uvadzaju na kazdej prenaanej
nadobe a v sprievodnej dokumentacii.

Kazdy prenos GMO na verejnych priestoroch musi byt' oznameny veducemu projektu
a v pripade, Zze sa na prenos vztahujii osobitné predpisy (napr. ADR), vykonava sa
v stlade s tymito predpismi.

Zabezpecenie uzavretych priestorov pred tinikom GMO pri previdzke:

UP: Miestnost’ 601, Miestnost’ 602 , Miestnost' 627, Miestnost” 628 a ich stavebno-

technické zabezpecenie predstavuje dostatoéni zdbranu znemoZziiujucu fyzicky kontakt GMO
s okolim a bariéru voéi nekontrolovatel'nému tiniku GMO. V UP je redukovany pohyb oséb.
Mechanické prekazky tvoria dvere, nepriepustné steny, okna a sietky na oknach.

Chemické zabrany tvoria dezinfekéné prostriedky, ktoré s rutinnou vybavou UP

a slizia na dekontamindciu povrchov, nastrojov a nadob, ktoré prisli do kontaktu s GMO.
Systém prace zabezpetuje, Ze Ziadne GMO sa nedostani do bezného odpadu ani kanalizacie.
Hlavnou zasadou je ddsledna inaktivacia a likvidicia nepotrebnych GMO — RT2 autokldvom
(program 3) pri 134 °C pocas 25 min a RT1 chemickou dekontaminiciou eSte pred
odstranenim odpadu.

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

Pouis Uroveii Uzavreté priestory:
p ochrany -2 | Miestnost’ 601, 602, 627, 628
1 | Laboratéme miestnosti — izoldcia ' | nevyzaduje sa nie

Laboratérium hermeticky

e . . nevyzaduje sa nie
uzatvoritel'né na dezinfekciu plynom vyady
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Vybavenie (zariadenie laboratéria)

l'ahk yvatel'né
Lahko umyvatel'né povrchy odolné ° u'myva ene pf)v'r chy
., . v odolné vode, kyselindm,
vode, kyselindm, zdsadam, vyZaduje sa . . s ars
3 e 1t ) e . zasadam, rozpastadlam,
rozpustadlam, dezinfekénym latkam a |(pracovné stoly) . L,
e e et dezinfekénym latkam a
dekontaminaénym éinidlam e ae e,
dekontaminaénym ¢inidlam
4 Vchod do laboratoria cez nevvaadute sa Nie
dekontaminaéni miestnost’ ¥ vzl
Nizsi tlak umerny tlaku okolitého . .
5 . nevyzaduje sa Nie
prostredia
Odséavany a vhaiany vzduch do
6 laboratéria by mal byt HEPA- nevyZaduje sa Nie
filtrovany
7 Asepticky (laminarny) box voliteI'né ano
8 Autoklav v budove ano
Systém prace
9 Zikaz vstupu vyZaduje sa no, oznaceme' zdkazu \'rstupu
nepovolanym osobam
10 | Oznacenie bionebezpecia na dverach | vyzaduje sa ano, oznacenie bl’onebezpema
na dverach
1" Zvladtne opatrenie na kontrolu aerosélu| vyzaduje sa minimalizuje sa tvorba
v ovzdusi minimalizovat’ aerosolu
12 Sprcha nevyzaduje sa nie
13 Ochranny odev och:a]f:;idev pracovny plast’, prezuvky
14 Rukavice volitel'né ochranné rukavice
Utinna kontrola vektorov (napr. Lo ano, lepiace p,a seena hl{’)de-u’/ce
15 vyZadujesa | a hmyz, okna sa neotvaraju -
hlodavcov a hmyzu) ) . )
pripadne sietky na oknach
Odpad
Inaktivacia geneticky modifikovanych
mikroorganizmov a geneticky
16 modifikovanych organizmov nevvsaduie sa nie
v odpadovych vodach z umyvadiel na yzacu
umyvanie rik, sprch a v podobnych
odpadovych vodach
. . ) , inaktivacia autoklavom
Inaktivécia geneticky modifikovanych ) 5
mikroorganizmov a genetick (program 3) pri 134 °C poCas
17 & g y vyZaduje sa 25 min., alebo chemicka

modifikovanych organizmov v
kontaminovanom materiali a v odpade

dekontaminacia, ak
autokldvovanie nie je moZné
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Iné opatrenia

Laboratérium musi mat’ svoje vlastné

18 \ nevyzaduje sa nie
vybavenie
Laboratorium musi mat’ pozorovacie
okienko alebo alternativne zariadenie . .
19 volitel'né nie

tak, Ze mdzu byt’ pritomni v laboratoriu
videni

1) Izol4cia - taboratérium je oddelené od inych miest v budove alebo je v oddelenej budove.

2) Dekontaminaéna miestnost’ (vstupna hygienicka sluéka) - vehod musi byt cez dekontaminaéni miestnost’, t. j.
komoru izolovani od laboratéria. Cisté strana dekontaminacnej miestnosti musi byt oddelens od zakdzanej
strany prezliekarfiou alebo sprchami, a ak je to moZné, blokovacimi dverami.

h)

Metody na odstrinenie geneticky modifikovanych organizmov pri ich
nekontrolovanom tniku:

KaZda udalost, nehoda alebo poruenie pracovnych postupov, pri ktorych mohlo déjst’

k uniku geneticky modifikovanych organizmov do prostredia mimo kontrolovaného
pracovného priestoru, musi byt bezodkladne zaznamenana a oznimena vediicemu projektu.

L

Udalost’ (priklady)

Pad alebo poskodenie nadoby s GMO vedice k rozliatiu materidlu v pracovnom
priestore.

Skladovanie GMO v poskodenej nadobe alebo zistenie kontaminacie GMO patogénnym
mikroorganizmom.

Pritomnost’ GMO v odpade v désledku nespravne vykonanej inaktivacie.

Strata alebo poskodenie GMO pocas ich prenosu.

Prijatie neznamych geneticky modifikovanych organizmov postou alebo inym
spdsobom.

Postup v pripade udalosti:

. Okamzite prerusit’ pracu a informovat’ vediceho projektu so zrozumitelnym opisom

udalosti.
Zabranit’ d'alSiemu $ireniu GMO aplikaciou 70 % etanolu na miesto Uniku.

. Kontaminovany material (rukavice, utierky, pracovny odev) sa po dekontamindcii

dezinfekénym prostriedkom a naslednom autoklavovani likviduje s beznym odpadom.
Skleneny material sa chemicky dekontaminuje a sterilizuje autokldvovanim.

GMO v poskodenej nadobe sa prenesi do neposkodenej nadoby, oznadia a poskodena
nadoba sa dekontaminuje a sterilizuje.

Postup v pripade kontaminadcie priestoru bakteridlnou suspenziou:

. Odstranit’ prekazky z kontaminovanej oblasti.

Pockat’ 15 minut na usadenie aerosolov.
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3.
4.
5.
6.

1L

Pracovat’ v rukaviciach a pouzivat’ ochranné prostriedky.

Ohrani¢it' kontaminovant oblast’ dezinfekénym prostriedkom.

Pouzit’ filtratny papier navlhéeny 70 % etanolom, nasledne pouzit UV Ziarenie na
miesto a postup opakovat’, az kym kontaminant nie je absorbovany.

Vycistit’ kontaminovanii oblast’ 70 % etanolom a umyt’ dezinfekénym mydlom.

Nehoda

Nehoda je udalost, pri ktorej do3lo k poraneniu osoby alebo k pravdepodobnej

kontaminécii zamestnanca biologickym materialom.

Postup v pripade nehody:

Okamzite oznamit' nehodu veducemu projektu.

V pripade poranenia (porezanie, pichnutie) nechat’ ranu krvacat’ tak dlho ako je to
mozné, potom oplachnut’ pod tedicou vodou a nasledne oplachnut’ 70 % alkoholom
alebo jodovou tinktiirou.

V pripade, Ze boli zasiahnuté o¢i, usta..., opladchnut’ ich dostatoénym mnoZstvom vody.
Vyhl'adat’ lekarsku pomoc,

Nehodu pisomne zaznamenat',

. Poruienie pracovnych pravidiel (priklady)

GMO su uskladnené bez oznaéenia
Pouzitie GMO, ktoré nebolo zaevidované v previadzkovem denniku
Neposkytnutie idajov vedicemu projektu pre evidenciu poZzadovania vyhlaskou.

Postup v pripade poruSenia pracovnych pravidiel:

. Porudenie pracovnych pravidiel zaznamendva vedici projektu a nasledne ohlasi

vediicemu oddelenia alebo predsedovi Vyboru pre bezpe&nost'.

. Vo¢i pracovnikovi, ktory porusil pracovné pravidli, sa vyvodzuje zodpovednost’

a postupuje sa v siilade so zdkonom ¢&. 151/2002 Z. z. a internymi bezpeénostnymi
predpismi.

Prevadzkovy dennik

Vsetky €innosti spojené s GMO sa zaznamenavaju do Prevadzkového dennika v silade

s obsahovymi néleZitostami uvedenymi v vyhlaske MZP SR & 274/2019 Z. z., vritane
mimoriadnych udalosti, kontaminacii, havérii a vykonanych opatreni. Prevadzkovy dennik sa
patri¢ne archivuje.
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