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622
NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 12. decembra 2007,

ktorym sa ustanovuji podrobnosti o spracovani, uschovani, skladovani
alebo distribicii tkaniv a buniek a o hlaseni a vySetrovani neziaducich
reakcii a udalosti a prijatych opatreniach

Vlada Slovenskej republiky podla § 39d ods. 4 pism. f) ak) zakona ¢. 576/2004 Z. z.

o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 282/2006 Z. z. (dalej len ,zakon") nariaduje:

§1

Predmet dpravy

Toto nariadenie vlady upravuje podrobnosti o spracovani, uschovani, skladovani a distribucii

tkaniv a buniek a o hlaseni a vySetrovani neziaducich reakcii a udalosti a prijatych opatreniach.

§2
Zakladné pojmy

Na tucely tohto nariadenia vlady sa rozumie

a)
b)

c)

d)

e)

reprodukénymi bunkami tkaniva a bunky urcené na ucely asistovanej reprodukcie,

partnerskym darcovstvom darovanie reprodukénych buniek medzi muZom a Zenou, ktori
vyhlasia, Ze maju intimny fyzicky vztah,

systémom kvality organizacna Struktura, definované povinnosti, postupy, procesy a zdroje na
zavedenie riadenia kvality zahfnajuce vSetky ¢innosti, ktoré priamo alebo nepriamo prispievaju
ku kvalite,

Standardnymi pracovnymi postupmi pisomné pokyny, ktoré opisuju kroky Specifického procesu
aj s materialmi a metédami, ktoré sa maju pouzit na ucel dosiahnutia oc¢akavaného konec¢ného
produktu,

overovanim zavedenie dokazovej dokumentacie, ktora poskytuje vysoky stupen istoty, Ze urcity
proces, ¢ast zariadenia alebo prostredie bude stustavne produkovaf produkt, ktory spliia svoje
vopred urcené Specifikacie a kvalitativne parametre; pritom sa proces overuje na ucely
hodnotenia vykonu systému, ak ide o jeho efektivnost v suvislosti s uréenym vyuzitim,

kritickym postupom postup s moznym ucinkom na kvalitu alebo bezpec¢nost buniek a tkaniv
alebo postup, pri ktorom sa zaobchadza s bunkami alebo tkanivami.
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§3

Zaznamy o tkanivach a bunkach a neziaducich reakciach a udalostiach

(1) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 zakona (dalej len ,poskytovatel”) vedie zaznamy o odobratych
tkanivach a bunkach podla prilohy ¢. 1.

(2) Poskytovatel vedie zaznamy o pouzitych tkanivach a bunkach podla prilohy €. 2.

(3) Udaje podla odsekov 1 a 2 uchovava poskytovatel 30 rokov odo dina vyhotovenia.

§ 3a
Jedinecny ciselny kod

Poskytovatel prideli jedinecny ciselny kod bunkam a tkanivam darcu a vSetkym produktom
suvisiacim s nim na zabezpecenie vysledovatelnosti od ich odobratia az po ich humanne pouzitie
alebo likvidaciu a naopak. Jedinecny ciselny kod obsahuje

a) kod Slovenskej republiky,

b) kod organizacie pridelujucej kod,

c) rok odberu,

d) identifikator zdravotnickeho zariadenia,!)

e) typ darcu - zivy darca alebo mftvy darca,

f) identifika¢ny kod pripadu, ktory sa prideluje kazdému nahlasenému darcovi,
g) identifikacny kod darcu, ktory sa prideluje, ak sa vykona odber,

h) kéd tkaniva alebo bunky podla ¢iselnika,

i) Cislo Sarze, ak sa tkanivo rozdeli na viacero ¢asti, z ktorych cast je produktom.

§4

Oznamovanie neziaducich reakcii a udalosti

(1) Poskytovatel bezodkladne oznamuje udaje o zavaznych neziaducich reakciach a udalostiach
Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo®) v rozsahu podla prilohy
€. 3 casti A a podla prilohy ¢. 4 casti A; suhrnné oznamenie zavaznych a neziaducich reakcii
a udalosti za predchadzajuci kalendarny rok oznamuje poskytovatel ministerstvu v rozsahu podla
prilohy ¢. 5 do 31. marca nasledujiiceho roka.

(2) Poskytovatel predklada zaver preSetrovania ministerstvu, ktory analyzuje priciny a prijaté
opatrenia podla vzoru uvedeného v prilohe ¢. 3 ¢asti B a podla prilohy ¢. 4 casti B.

(3) Poskytovatel vedie zaznamy o oznameniach o zavaznych neziaducich reakciach u zijiiceho
darcu, ktoré moézu ovplyvnit kvalitu a bezpecnost tkaniv a buniek, v rozsahu podla odseku 1
a zaznamy o oznameniach tkanivovym zariadeniam o zavaznych neziaducich reakciach
spozorovanych pocas klinického pouzitia alebo po nom, ktoré mozu suvisiel s kvalitou
a bezpecnostou tkaniv a buniek, v rozsahu podla odseku 2.

(4) Ak ide o asistovanu reprodukciu, kazdy typ nespravnej identifikacie alebo zameny gaméty sa
poklada za zavaznu neziaducu udalost.
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§5

Spracovanie tkaniv a buniek

(1) Poskytovatel overuje kritické postupy spracovania, skladovania a distribticie a nesmie
uvadzat tkaniva ani bunky do klinicky neuc¢inného alebo skodlivého stavu pre prijemcu. Toto
overovanie sa moze zakladat na studiach vykonanych samotnym zariadenim alebo na tudajoch
z uverejnenych Stadii, alebo v pripade spolahlivych postupov spracovania na retrospektivnom
hodnoteni klinickych vysledkov suvisiacich s tkanivami dodanymi zariadenim.

(2) Poskytovatel dokumentuje Standardné pracovné postupy pri manipulacii s tkanivami
a bunkami, ktoré musia byt v silade s overenou metédou a normami stanovenymi podla prilohy ¢.
6.

(3) Poskytovatel vyraduje tkaniva a bunky tak, aby zabranil kontaminacii inych darovanych
produktov, prostredia, procesu spracovania alebo osob.

§6

Skladovanie a uvolnenie tkaniv a buniek

(1) Poskytovatel vedie inventarny systém identifikacie pre tkaniva a bunky tak, aby sa nemohli
uvolnit pred tym, nez sa splnili vSetky poziadavky ustanovené v tomto nariadeni vlady.

(2) Systém identifikacie tkaniv a buniek pocas ktorejkolvek fazy spracovania u poskytovatela
musi zretelne rozliSovat medzi uvolnenymi, neuvolnenymi a vyradenymi tkanivami a bunkami.

(3) Uvolnit tkaniva a bunky mozno len vtedy, ak st splnené vSetky Specifikacie, najma ak vsetky
aktualne formulare vyhlaseni, lekarske zaznamy, zaznamy o spracovani a vysledky testov su
overene.

§7

Distribucia Specifickych tkaniv a buniek

(1) Obal na tkaniva alebo bunky musi byt bezpecny a musi zaistovat, aby sa tkaniva a bunky
udrziavali za stanovenych podmienok. Obal na tkaniva alebo bunky musi poskytovatel overovat
ako vhodné na dany ucel.

(2) Poziadavky na konecné oznacovanie na ucely distribucie a poziadavky na vonkajsie
oznacovanie prepravného obalu st uvedené v prilohe ¢. 7.

(3) Poziadavky na poskytovatela, ktory vykonava spracovanie, uschovanie, skladovanie alebo
distribuciu tkaniv alebo buniek, su uvedené v prilohe ¢. 8.

§8

Zaverecné ustanovenie

Tymto nariadenim vlady sa prebera pravny akt Eurépskych spolocenstiev uvedeny v prilohe ¢. 9.

§9

Uéinnost

Toto nariadenie vlady nadobuda tuc¢innost 1. januara 2008.

Robert Fico v. r.
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Priloha ¢€. 1
k nariadeniu vlady €. 622/2007 Z. z.

ZAZNAMY O ODOBRATYCH TKANIVACH A BUNKACH

1. Musi sa zaviest systém, ktory sa vyznacuje jasne definovanou a tuc¢innou dokumentaciou,
spravnymi zaznamami a registrami a povolenymi Standardnymi prevadzkovymi postupmi pre
¢innosti, ktoré vykonava. Dokumenty sa musia pravidelne preskumavat. Systémom sa musi
zabezpecit, aby sa vykonana praca Standardizovala a vSetky kroky vratane koédovania,
vhodnosti darcu, odoberania, spracovania, konzervovania, skladovania, prepravy, distribucie
alebo likvidacie boli spatne sledovatelné vratane aspektov tykajucich sa kontroly kvality
a zabezpecenia kvality.

2. Pre kazdy kriticky postup sa prislusné materialy, vybavenie a personal musia identifikovat
a zdokumentovat.

3. V tkanivovych zariadeniach musia byt vSetky zmeny dokumentov preskiimané, oznacené
datumom, schvalené, zdokumentované a bezodkladne implementované opravnenym
personalom.

4. Musi sa zaviest postup kontroly dokumentov s cielom zabezpecit histériu preskiimani a zmien
dokumentov a zaistif, aby sa pouzivali iba aktualne verzie dokumentov.

5. Zaznamy musia byt preukazatelne spolahlivé a pravdivo zobrazovat vysledky.

6. Zaznamy musia byt Citatelné a nezmazatelné a moézu sa zaznamenat rukopisom alebo preniest
na iny overeny systém, akym je pocita¢ alebo mikrofilm.
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Priloha ¢€. 2
k nariadeniu vlady €. 622/2007 Z. z.

ZAZNAMY O POUZITYCH TKANIVACH A BUNKACH
A. UDAJE, KTORE MUSIA UCHOVAVAT TKANIVOVE ZARIADENIA

Identifikacia darcu
Identifikacia darovania obsahujtuca najmenej tieto iidaje:
— identifikaciu odberovej organizacie alebo tkanivového zariadenia,
— jedinecné identifikacné Cislo darovania,
— datum odberu,
— miesto odberu,
— typ darovania (napr. tkanivo verzus multitkanivo; autolégne verzus alogénne; od Zijiiceho
darcu verzus po umrti).
Identifikacia produktu obsahuje najmenej tieto udaje:
— identifikaciu tkanivového zariadenia,
— typ tkaniva a bunky/produktu (zakladna nomenklatura),
— (pripadné) ¢islo skupiny série,
— (pripadné) ¢islo podskupiny série,
— datum skoncenia lehoty pouzitelnosti,
— stav tkaniva alebo buniek (t. j. v karanténe, vhodné na pouzitie atd.),
— opis a povod produktov, uskutoc¢nené kroky spracovania, materialy a pridavné latky, ktoré
prisli do styku s tkanivami a bunkami a ktoré maju vplyv na ich kvalitu a/alebo bezpec¢nost,
— identifikaciu zariadenia vydavajuceho kone¢né oznacenie.
Identifikacia humanneho pouzitia obsahuje najmenej tieto tidaje:
— datum distribucie/likvidacie,
— identifikaciu klinického lekara alebo kone¢ného pouzivatela/zariadenia.
B. UDAJE, KTORE MUSIA UCHOVAVAT ORGANIZACIE ZODPOVEDNE ZA HUMANNE POUZITIE
a) identifikacia dodavajuceho tkanivového zariadenia,
b) identifikacia klinického lekara alebo kone¢ného pouzivatela/zariadenia,
c) typ tkaniv a buniek,
d) identifikacia produktu,
e) identifikacia prijemcu,

f) datum pouzitia.



Strana 6 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 622/2007 Z. z.

Priloha ¢. 3
k nariadeniu vlady €. 622/2007 Z. z.

OZNAMENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH REAKCII
CAST A
Rychle oznamenie suspektnych zavaznych neziaducich reakcii

Tkanivové zariadenie

Identifikacia oznamenia

Datum oznamenia (rok/mesiac/den)

Dotknuta osoba (prijemca alebo darca)

Datum a miesto odberu alebo humanneho pouzitia (rok/mesiac/den)

Jedinec¢né identifikacéné ¢islo darovania

Datum suspektnej zavaznej neziaducej reakcie (rok/mesiac/den)

Typ tkaniv a buniek suvisiacich so suspektnou zavaznou neziaducou reakciou

Typ suspektnej zavaznej neziaducej reakcie(-i)
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CAST B
Zavery presSetrovania zavaznych neziaducich reakcii
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Tkanivové zariadenie

Identifikacia oznamenia

Datum potvrdenia (rok/mesiac/den)

Datum zavaznej neziaducej reakcie (rok/mesiac/den)

Jedinec¢né identifikacné ¢islo darovania

Potvrdenie zavaznej neziaducej reakcie (ano/nie)

Zmena typu zavaznej neziaducej reakcie (ano/nie)
Ak ano, uvedte

Klinicky vysledok (ak je znamy)
- Uplné zotavenie

- Lahké nasledky

- Vazne nasledky

- Umrtie

Vysledok preSetrovania a kone¢né zavery

Odporucania na preventivne a napravné opatrenia
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Priloha €. 4

k nariadeniu vlady €. 622/2007 Z. z.

OZNAMENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTI

Rychle oznamenie suspektnych zavaznych neziaducich udalosti

CAST A

Tkanivové zariadenie

Identifikacia oznamenia

Datum oznamenia (rok/mesiac/den)

Datum zavaznej neziaducej udalosti (rok/mesiac/den)

Zavazna neziaduca udalost, ktora
moze vplyvat na kvalitu a bezpecnost
tkaniv a buniek pre deviaciu pri:

Specifikacia

Chyba tkaniv
a buniek

Zlyhanie
zariadenia

Chyba
sposobena
¢lovekom

Iné (uvedte)

odoberani

testovani

preprave

spracovani

skladovani

distribucii

materialoch

iné (uvedte)
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CAST B
Zavery presetrovania zavaznych neziaducich udalosti
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Tkanivové zariadenie

Identifikacia oznamenia

Datum potvrdenia (rok/mesiac/den)

Datum zavaznej neziaducej udalosti (rok/mesiac/den)

Analyza hlavnej priciny (podrobnosti)

Prijaté napravné opatrenia (podrobnosti)
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Priloha €. 5

k nariadeniu vlady €. 622/2007 Z. z.

FORMAT ROCNEHO OZNAMENIA

CAST A

Format roéného oznamenia zavaznych neziaducich reakcii

Oznamujuca krajina

(rok)

Oznamenie za obdobie od 1. januara do 31. decembra

s tkanivami a bunkami)

Pocet zavaznych neziaducich reakcii podla typu tkaniva a bunky (alebo produktu, ktory prisiel do styku

Typ tkaniva/bunky (alebo
produktu, ktory prisiel do styku
s tkanivami a bunkami)

Pocet zavaznych neziaducich
reakcii

Celkovy pocet distribuovanych
tkaniv/buniek tohto typu (ak je
k dispozicii)

Spolu

Celkovy pocet distribuovanych tkaniv a buniek (vratane typu tkaniva a bunky, pri ktorych neboli oznamené
ziadne zavazné neziaduce reakcie):

Pocet dotknutych prijemcov (celkovy pocet prijemcov):

Charakter oznamenych zavaznych neziaducich reakcii

Celkovy pocet zavaznych neziaducich reakcii

Prenos bakterialnej infekcie

Prenos virusovej infekcie

HBV

HCV

HIV-1/2

Iné (uvedte)

Prenos parazitarnej

Malaria

infekcie

Iné (uvedte)

Prenos zhubnych chorob

Prenosy inych chorob

Iné zavazné reakcie (uvedte)
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CAST B
Format roéného oznamenia zavaznych neziaducich udalosti
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Oznamujuca krajina

Oznamenie za obdobie od 1. januara do 31. decembra (rok)

Celkovy pocet spracovanych tkaniv a buniek

Specifikacia

Celkovy pocet zavaznych neziaducich - n -
udalosti, ktoré mohli mat vplyv na kvalitu Chyba tkaniv |  Zlyhanie Chyba sposobena Iné

a bezpecnost tkaniv a buniek pre deviaciu pri: a buniek zariadenia clovekom

(uvedte) (uvedte) (uvedte) (uvedte)

odoberani

testovani

preprave

spracovani

skladovani

distribucii

materialoch

iné (uvedte)
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Priloha ¢. 6
k nariadeniu vlady €. 622/2007 Z. z.

PRACOVNE POSTUPY PRI MANIPULACII S TKANIVAMI A BUNKAMI

A. SPRACOVANIE )
Postupy tkanivovych zariadeni pri spracovani tkaniv alebo buniek musia splnat aspon tieto
kritéria:

1.

8.

Kritické postupy spracovania sa musia overit a nesmu uvadzat tkaniva ani bunky do
klinicky neucinného alebo Skodlivého stavu pre prijemcu. Toto overenie sa moze zakladat na
Stadiach vykonanych samotnym zariadenim alebo na udajoch z uverejnenych studii, alebo
v pripade spolahlivych postupov spracovania na retrospektivnom hodnoteni Kklinickych
vysledkov stivisiacich s tkanivami dodanymi zariadenim.

. Musi sa preukazat, ze personal v prostredi tkanivového zariadenia moéze overeny proces

vykonavat konzistentne a efektivne.

. Postupy sa musia zdokumentovat v ramci Standardnych prevadzkovych postupov, ktoré

musia byt v sulade s overenou metodou.

. Musi sa zabezpecit, aby vSetky procesy prebiehali v sulade so schvalenymi Standardnymi

prevadzkovymi postupmi.

. V pripade, ze sa na tkanivo alebo bunky uplatniuje postup mikrobialnej inaktivacie, musi sa

Specifikovat, zdokumentovat a validovat.

. Pred implementovanim akejkolvek vyznamnej zmeny v spracovani sa modifikovany proces

musi overit a zdokumentovaf.

. Postupy spracovania musia podliehat pravidelnému Kkritickému hodnoteniu s cielom

zabezpecit, aby nadalej dosahovali urcené vysledky.

Postupmi na vyradenie tkaniva a buniek sa musi zabranit kontaminacii inych darovani
a produktov, prostredia spracovania alebo personalu.

B. SKLADOVANIE A UVOLNENIE PRODUKTOV

Postupy tkanivovych zariadeni pri skladovani a uvolfiovani tkaniv a buniek musia splnat

aspon tieto kritéria:

1.

Pre kazdy typ skladovacich podmienok sa musi vymedzif maximalna dizka skladovania.
Zvolené obdobie musi medziinym brat do tivahy mozné zhorsSenie pozadovanych vlastnosti
tkaniv a buniek.

. Musi sa zaviest inventarny systém pre tkaniva a bunky s cielom zabezpecit, aby sa nemohli

uvolnit predtym, nez boli splnené vSetky poziadavky. Musi existovat Standardny prevadzkovy
postup, ktory podrobne opisuje okolnosti, zodpovednosti a postupy tykajice sa uvolnenia
tkaniv a buniek na distribuciu.

. Systém identifikacie tkaniv a buniek pocas ktorejkolvek fazy spracovania v tkanivovom

zariadeni musi zretelne rozliSovat medzi uvolnenymi produktmi a produktmi neuvolnenymi
(v karanténe) a vyradenymi.

. Zaznamami sa musi preukazat, Ze pred uvolnenim tkaniv a buniek sa splnili vSetky

prislusné Specifikacie, najma Ze vSetky aktualne formulare vyhlaseni, prislusné lekarske
zaznamy, zaznamy o spracovani a vysledky testov overila v sulade s pisomnym postupom
zodpovedna osoba.

Ak sa na vydanie vysledkov z laboratoria pouziva pocita¢, malo by z preverovacieho zaznamu

vyplyvat, kto bol za ich vydanie zodpovedny.
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Priloha ¢é. 7
k nariadeniu vlady €. 622/2007 Z. z.

OZNACOVANIE NA UCELY DISTRIBUCIE TKANIV A BUNIEK

A. DISTRIBUCIA A STIAHNUTIE Z OBEHU i
Postupy tkanivového zariadenia pri distribucii tkaniv alebo buniek musia splnat aspon tieto
kritéria:

1.

7.

Musia sa definovat kritické prepravné podmienky, napriklad teplota a ¢asovy limit, s cielom
zachovat pozadované vlastnosti tkaniv a buniek.

. Ak je distribucia zmluvne zverena tretej strane, musi existovat pisomna dohoda na

zabezpecenie dodrziavania pozadovanych podmienok.

. V ramci tkanivového zariadenia musi byt ¢ast personalu poverena tym, aby posudila potrebu

stiahnutia z obehu a zacala a koordinovala nevyhnutné cinnosti.

. Musi sa zaviest ucinny postup stiahnutia z obehu vratane opisu zodpovednosti a opatreni,

ktoré treba prijat. Patri sem aj oznamenie kompetentnému organu.

. V ramci vymedzenych leh6ét sa musia prijat opatrenia, ktoré zahinaju sledovanie a v pripade

potreby spétné sledovanie vsetkych prislusnych tkaniv a buniek. Ucelom vySetrovania je
identifikovat kazdého darcu, ktory mohol prispiet k vyvolaniu reakcie u prijemcu, a stiahnut
z obehu tkaniva a bunky pochadzajuce od tohto darcu, ako aj oznamit to odberatelom
a prijemcom tkaniv a buniek odobratych tomuto darcovi pre pripad, Ze mohli byt vystaveni
riziku.

. Musia sa zaviest postupy na vybavenie ziadosti o tkaniva a bunky. Pravidla pridelovania

tkaniv a buniek urcitym pacientom alebo zariadeniam zdravotnej starostlivosti sa musia
zdokumentovat a na poziadanie tymto stranam spristupnit.

Musi sa zaviest zdokumentovany systém na zaobchadzanie s vratenymi produktmi vratane
kritérii ich prijatia do inventara v pripade potreby.

B. KONECNE OZNACOVANIE NA UCELY DISTRIBUCIE

1.

Na primarnom obale na tkaniva alebo bunky sa musi uvadzat:

a) udaj o type tkaniv a buniek, identifika¢né ¢éislo alebo kéd tkaniva alebo buniek, pripadne
Cislo série alebo Sarze,

b) identifikacia tkanivového zariadenia,
¢) datum skoncenia lehoty pouzitelnosti,

d) pri autoléognom darcovstve sa musi uviest prislusny udaj (len na autoléogne pouZitie)
a identifikovat darca a prijemca,

e) pri adresnych darcovstvach sa na oznaceni musi uviest uréeny prijemca,
f) ak je zname, Ze tkaniva a bunky su pozitivne na marker relevantnej infekénej choroby,
musia sa oznacit idajom: BIOLOGICKE RIZIKO.

Ak oznacenie na primarnom obale nemoéze obsahovat niektoru z informacii uvedenych
v pismenach d) a e), musi sa uviest v osobitnom liste sprevadzajucom primarnu nadobu.
Tento list musi byt pribaleny k primarnemu obalu tak, aby sa zabezpecilo, Ze sa neoddelia.

. Na oznaceni alebo v sprievodnej dokumentacii musia byt k dispozicii tieto informacie:

a) opis (definicia), pripadne rozmery tkanivového alebo bunkového produktu,
b) morfologia a funkéné tidaje v pripade potreby,

c) datum distribucie tkaniva alebo buniek,

d) biologické stanovenia vykonané u darcu a vysledky,

e) odporucania tykajuce sa skladovania,

f) pokyny na otvorenie obalu a na akukolvek potrebni manipulaciu,
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g) datumy skoncenia lehoty pouzitelnosti po otvoreni alebo manipulacii,

h) pokyny na oznamovanie zavaznych neziaducich reakcii a/alebo udalosti podla ¢lankov 5
a6,

i) pritomnost moznych skodlivych rezidui (napr. antibiotik, oxiranu atd.).

C. VONKAJSIE OZNACOVANIE PREPRAVNEJ NADOBY

Primarna nadoba sa na ucely prepravy musi vlozit do prepravnej nadoby, ktorej oznacenie musi
uvadzat najmenej tieto informacie:

a) identifikaciu pévodného tkanivového zariadenia vratane adresy a telefénneho ¢isla,

b) identifikaciu organizacie zodpovednej za humanne pouzitie na mieste urcenia vratane adresy
a telefonneho cisla,

c¢) udaj, ze obal obsahuje Iudské tkanivo alebo bunky, a pokyn MANIPULOVAT OPATRNE,

d) ak si Step vyzaduje zivé bunky, akymi st napriklad kmenové bunky, gaméty a embrya, musi
sa doplnit pokyn: NEOZAROVAT,

e) odporucané prepravné podmienky (napr. udrziavat v chlade, vo zvislej polohe atd.),

f) bezpecnostné pokyny a spdésob chladenia (v pripade potreby).
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1.

Priloha ¢. 8
k nariadeniu vlady €. 622/2007 Z. z.

MATERIALNO-TECHNICKE ZABEZPECENIE

Vybavenie a vSetky technické pristroje poskytovatela sa musia identifikovat a overit, pravidelne
kontrolovat a preventivne vykonavat ich udrzbu v sulade s pokynmi vyrobcov. Ak vybavenie
alebo materialy maju vplyv na kritické parametre spracovania alebo skladovania (napriklad
teplota, tlak, pocet castic, trovne mikrobidlnej kontaminacie), musia sa identifikovat
a podliehat v pripade potreby primeranym monitorovacim, vystraznym, poplasnym
a napravnym opatreniam, aby sa odhalili poruchy a chyby a zabezpecilo sa, ze Kkritické
parametre su vzdy v ramci povolenych limitov. Celé vybavenie s meracou funkciou sa musi
kalibrovat na zaklade sledovatelnej normy, ak je k dispozicii.

Nové a opravené vybavenie sa pri inStalacii otestuje a pred pouzitim overuje. Vysledky testov sa

musia zdokumentovat.

2.

Udrzba, servisné sluzby, Cistenie, dezinfekcia a sanitacia celého vybavenia sa musia vykonavat
pravidelne a zaznamenavat.

. Kdispozicii musia byt postupy prevadzky kazdej casti vybavenia s podrobnym opisom

opatrenia, ktoré sa v pripade funkénej poruchy alebo zlyhania ma prijat.

. Ak tkanivové zariadenie vykonava spracovanie tkaniv a buniek, pricom st vystavené prostrediu,

musi sa to uskutoc¢novat v prostredi so stanovenou kvalitou vzduchu a s Cistotou, aby sa
minimalizovalo riziko kontaminacie vratane krizovej kontaminacie medzi darovaniami. Uc¢innost
tychto opatreni sa musi overit a monitorovat.

. Ak su tkaniva alebo bunky pocas spracovania v tkanivovom zariadeni vystavené prostrediu bez

nasledného procesu mikrobialnej inaktivacie, vyzaduje sa kvalita vzduchu s poctom castic
a poctom mikrobialnych kolénii zodpovedajucim stupniu A, ako je definované v prilohe 1
k aktualnemu Eurépskemu sprievodcovi spravnou vyrobnou praxou, spolu s prostredim, ktoré
je vhodné na spracovanie prislusnych tkaniv/buniek, ale zodpovedajucim prinajmensom
stupnu D Eurépskemu sprievodcovi spravnou vyrobnou praxou, ak ide o pocet Castic a pocet
mikrobialnych kolénii.
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Priloha ¢. 9
k nariadeniu vlady €. 622/2007 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Smernica Komisie 2006/86/ES z 24. oktébra 2006, ktorou sa vykonava smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokial ide o poziadavky na spitné sledovanie, o oznamovanie
zavaznych neziaducich reakcii a udalosti a o urcCité technické poziadavky na koédovanie,
spracovanie, konzervovanie, skladovanie a distribuciu Iudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 294,
23. 10. 2006).
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1) § 25 pism. g) zakona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni zakona ¢.77/2015 Z. z.
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