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Distribuce vytiskii: 1. 1.1 Laborator 1 (Agenda)

1. POKYNY PRO DOPRAVCE, PREVAZEJICi BIOLOGICKY MATERIAL DO/Z
LABORATORE GENvia, s.r.0.

1.

Predmétem pfepravy je biologicky material (biologické vzorky, resp. ,vzorky od pacientd*).

2. Podminky transportu biologického materidlu jsou pfedmétem mezinarodnich a narodnich legislativnich
predpist s cilem zajistit maximalni bezpec¢nost pfepravy pro v8echny zucastnéné subjekty i okoli a
omezit na minimum riziko expozice potencialnimu infekénimu agens. Biologicky material nalezi do
skupiny nebezpec&nych latek, které je dovoleno pfepravovat silni¢ni dopravou pouze za podminek, které
vymezuje Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci (ADR), ktera se
vztahuje také na vnitrostatni pfepravu v Evropské unii prostfednictvim smérnice Rady 2008/68/ES.

Predpis ADR kategorizuje vzorky od pacienttl nasledovné:

Trida 6: Toxické a infekéni latky
Skupina 6.2: Infekéni latky

Kategorie B: Kategorie B zahrnuje Infekéni latky obsahuijici biologické Cinitele, které mohou zpusobit
infekci u lidi nebo zvifat, ale nespliuji kritéria pro kategorii A (tj. nasledky infekce nejsou
povazovany za vazné invalidizujici nebo Zivot ohrozujici). Infekéni latky v kategorii B

musi byt pfifazeny k UN €islu 3373.

POZNAMKA: Oficialni pojmenovani pro prepravu UN &isla 3373 je LATKY BIOLOGICKE, KATEGORIE B.

4. Predpis ADR stanovuje pro latky s oznaenim UN3373 pravidla pro baleni, které jsou uvedeny v
Pokynu pro baleni P650. Latky zabalené a oznacené podle tohoto pokynu nepodléhaji Zadnym jinym

ustanovenim ADR.
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POKYN PRO BALENI P650

Tento pokyn se pouzije pro UN Eislo 3373.

(1) Obal musi byt dobré kvality, dostate¢né pevny, aby odolal narazim a namahanim, k nimz normalné dochazi béhem pfepravy,
véetné prekladky mezi nakladnimi dopravnimi (pfepravnimi) jednotkami a mezi nakladnimi dopravnimi (pfepravnimi) jednotkami a
sklady, jakoz i snimani (vyjimani) z palety nebo pfepravniho obalového souboru pro naslednou ruéni nebo mechanickou
manipulaci. Obaly musi byt vyrobeny a uzavieny tak, aby se zamezilo jakémukoli Uniku jejich obsahu, ktery by mohl byt za
normalnich podminek pfepravy zpusoben vibraci nebo zménami teploty, vihkosti nebo tlaku.

(2) Obal musi sestavat alespoii ze tii komponentu:

a) primarni nadoby,

b) sekundarniho obalu, a

c) vnéjsiho obalu,

z nichz bud’ sekundarni, nebo vnéjsi obal musi byt tuhy.

(3) Primarni nadoby musi byt zabaleny do sekundarnich oballi takovym zpusobem, aby za normalnich podminek pfepravy nemohly
prasknout, byt prodéravény nebo propoustét svilj obsah do sekundarniho obalu. Sekundarni obaly musi byt zajistény ve vnéjsich
obalech vhodnym fixaCnim materialem. Zadny unik obsahu nesmi narusit celistvost fixacniho materialu ani vnéjsiho obalu.

(4) Pro pfepravu musi byt na vnéjSim povrchu vnéjSiho obalu, na pozadi s kontrastni barvou, umisténa znacka vyobrazena dole,
ktera musi byt jasné viditelnd a Citelna. Znacka musi mit formu ¢&tverce postaveného na vrchol pod uhlem 45° s minimalnimi
rozméry 50 mm x 50 mm; tloustka Cary musi byt nejméné 2 mm; pismena a Cislice musi mit vyS8ku nejméné 6 mm. Na vné&jSim
obalu vedle této znacky musi byt uvedeno oficialni pojmenovani pro pfepravu ,BIOLOGICKA LATKA, KATEGORIE B* pismeny o
vySce nejméné 6 mm.

(5) Alesponi jeden povrch vnéjsiho obalu musi mit minimalni rozméry 100 mm x 100 mm.

(6) Kompletni kus musi byt schopen uspésné projit zkouskou volnym padem podle pododdilu 6.3.5.3, jak je uvedeno v pododdilu
6.3.5.2, pii vySce padu 1,2 m. Po uvedené sérii padl nesmi byt zpozorovan zadny unik z primarni(ch) nadob(y), které musi zustat
chranény absorp&nim materialem, je-li pfedepsan, v sekundarnim obalu.

(7) Obaly pro kapalné latky:

(a) Primarni nadoba (nadoby) musi byt nepropustna (nepropustné);

(b) Sekundarni obal musi byt nepropustny;

(c) Pokud je nékolik kiehkych primarnich nadob vlozeno do jednoho sekundarniho obalu, musi byt bud’ jednotlivé zabaleny, nebo
navzajem oddéleny, aby se zamezilo jejich vzajemnému dotyku;

(d) Mezi primarni nadobu (nadoby) a sekundarni obal musi byt vilozen absorpéni material. Absorpéni material musi byt v mnozstvi
dostate¢ném pro pohlceni celého obsahu primarni(ch) nadoby (nadob) tak, aby unik kapalné latky nenarusil celistvost fixacniho
materialu nebo vnéjsiho obalu;

(e) Primarni nadoba nebo sekundarni obal musi byt schopné odolat bez tniku obsahu vnitfnimu tlaku 95 kPa (0,95 baru).

(8) Obaly pro tuhé latky:

(a) Primarni nadoba (nadoby) musi byt prachotésna (prachotésné);

(b) Sekundarni obal musi byt prachotésny;

(c) Pokud je nékolik kifehkych primarnich nadob vloZzeno do jednoho sekundarniho obalu, musi byt bud’ jednotlivé zabaleny, nebo
navzajem oddéleny, aby se zamezilo jejich vzajemnému dotyku;

(d) Neni-li mozno vylougit pfitomnost zbytkové kapaliny v primarni nadobé& béhem prepravy, musi se pouzit obal vhodny pro
kapaliny v€etné absorp&niho materialu.

(9) Zchlazené nebo zmrazené vzorky: Led, suchy led a kapalny dusik:

(a) Je-li pouzito jako chladiva suchého ledu nebo kapalného dusiku, musi byt dodrzeny pozadavky uvedené v 5.5.3. Je-li pouzit led,
musi byt umistén vné sekundarnich oball nebo ve vnéjS§im obalu nebo pfepravnim obalovém souboru. Musi se pouzit vnitfni
podpéry, aby byly sekundarni obaly zajiStény v ptvodni poloze. Je-li pouzit led, musi byt vnéjsi obal nebo pfepravni obalovy soubor
nepropustny.

(b) Primarni nadoba a sekundarni obal si musi zachovat svou celistvost pfi teploté chladiva, jakoz i teplotach a tlacich, které by
mohly vzniknout pfi ztraté chlazeni.
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(10) Jsou-li kusy ulozeny v pfepravnim obalovém souboru, musi byt znaky na kusech vyzadované timto pokynem pro baleni bud
pfimo viditelné, nebo musi byt reprodukovany na vné;jsi strané pfepravniho obalového souboru.

(11) Infekéni latky prirazené k UN Cislu 3373, které jsou zabaleny, a kusy, které jsou oznaceny podle tohoto pokynu pro
baleni, nepodléhaji zadnym dalSim ustanovenim ADR.

(12) Vyrobci oballl a jejich nasledni distributofi musi dat odesilateli nebo osobé, ktera pfipravuje kus (napf. pacient), jasné pokyny
pro plnéni a uzavirani takovych obald a umoznit tak spravné pfipravit kus k pfeprave.

(13) Jiné nebezpetné véci nesméji byt baleny do téhoz obalu jako infekeni latky tfidy 6.2, pokud nejsou nutné k udrzeni
Zivotaschopnosti infekénich latek, k jejich stabilizaci nebo k zamezeni jejich degradace nebo pro neutralizaci nebezpeci, které
predstavuji. Mnozstvi nejvySe 30 ml nebezpecnych véci tfid 3, 8 nebo 9 mlze byt zabaleno do kazdé primarni nadoby obsahujici
infekéni latky. Jsou-li tato mala mnozstvi nebezpec€nych véci balena s infekénimi latkami v souladu s timto pokynem pro baleni, neni
tfeba dodrzet zadna jina ustanoveni ADR.

(14) Jestlize latka unikla a rozlila (rozsypala) se v nakladni dopravni (pfepravni) jednotce, nesmi byt tato nakladni dopravni
(pfepravni) jednotka znovu pouzita, dokud nebyla dukladné vycisténa, a pokud je to potfebné, dezinfikovana a dekontaminovana.
V8echny ostatni véci a pfedméty prepravované v téze nakladni dopravni (pfepravni) jednotce musi byt prohlédnuty kvdli
pripadnému znecisténi.

Dodatecny pozadavek:
Alternativni obaly pro prepravu zvifeciho materialu sméji byt povoleny pfisluSnym organem zemé puvodu* podle ustanoveni
pododdilu 4.1.8.7.

* Neni-li zemé plvodu ¢lenskym statem ADR, pfislusny organ prvniho ¢lenského statu ADR dotéeného zasilkou.

5. Pracovnik prepravni sluzby, zajistujici dopravu biologického materialu do/z laboratofe GENvia, s.r.o.,
pfijima material urCeny k pfrepravé vzdy fadné oznaceny, ve vhodném obalu a zabezpeéeny pied
znehodnocenim.

6. Odbérové zkumavky, nadobky, event. injekéni stfikaCky s biologickym materialem je mozné prepravovat
pouze ve vhodné zvoleném sekundarnim pfepravnim obalu (uzaviratelné plastové obaly, bublinkové
obalky, papirové obalky aj.) a ulozené do vnéjSiho obalu.

7. Vnéjsi prepravni boxy jsou urCeny vyhradné pro pfepravu biologického materialu a souvisejici
zdravotnické dokumentace.

8. Soucasti pfepravy biologického materidlu je transport privodni zdravotnické dokumentace.
Dokumentaci je tfeba pfepravovat ve vhodné zvoleném pfepravnim obalu, oddélené od biologického
materialu (z ddvodu eliminace znehodnoceni nebo kontaminace dokumentd), ale jednoznacéné
pFipojenou k odpovidajicim vzorkiim (dvoukomorové obaly aj.). Obal by mél byt zaroven volen tak, aby
chranil dokumenty pfed zneuzitim (neprihledné obaly, které nelze otevfit bez poruseni aj.).

9. Vnéjsi pfepravni boxy jsou uzamykatelné a obsah box( je pfistupny pouze pracovnikiim laboratofe a
pracovnikim odesilajiciho zafizeni (zamek opatfeny Ciselnym kédem aj.). Pracovnik pfepravni sluzby
prebira/odevzdava vnéjsi pfepravni box vzdy fadné uzaméeny. Pracovnik pfepravni sluzby nedisponuje
prostfedky k otevieni pfepravniho boxu.

10. B&hem transportu biologicky material nesmi byt vystaven extrémnim teplotam (vzorek nesmi zmrznout
ani byt vystaven pfimému slune¢nimu zareni). Doporu¢ena prepravni teplota je s ohledem na charakter
pfepravovaného materialu v rozmezi 6-25 °C*. S materidlem se nesmi bé&hem pfepravy prudce
manipulovat.

11. Vzorky biologického materialu je tfeba dorucit do/z laboratofe v co nejkrat$i Ih(té, tj. bez zbyte¢ného
odkladu. Pfipadné prodlouZeni doby pfepravy je nutné s laboratofi neprodlené komunikovat a
dohodnout event. dodateéné podminky transportu.

12. V pfipadé prepravy biologického materialu pro vySetieni PGD (preimplantaéni geneticka diagnostika)
jsou pfepravovanym materialem bunky blastomer fixované na podloznim skle. Fixovany material je
tfeba dorucit do laboratofe v co nejkratSi Ih(té. Pfipadné prodlouzeni doby pFepravy je nutné s
laboratofi neprodlené komunikovat a dohodnout event. dodate¢né podminky transportu.

Pokud je nezbytné biologicky material béhem prepravy uskladnit na delSi dobu (napf. pfes noc), je
nutné s laboratofi neprodlené komunikovat dodate¢né podminky skladovani a nasledného transportu.
Kazda takova situace je hodnocena jako mimoradna a posuzovana individualné s ohledem na
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druh prepravovaného biologického materialu a zavaznost situace. Indikujici zafizeni event. dalsi
dotcena zafizeni jsou pracovniky laboratofe o nastalé situaci a jejim zplsobu feseni neprodlené
informovani.

13. V dokumentaci pro realizaci prfepravy (pisemné/elektronické) je uvedena osoba odesilatele a pfijemce
zasilky v€etné kontaktnich udaji (tel., e-mail) a druh pfepravované zasilky (biologické vzorky,
dokumentace).

14. Odesilany i pfijimany biologicky material je v laboratofi evidovan.
K evidenci slouzi: Biologicky material odeslany na vySetfeni mimo laboratof GENvia, s.r.o. CD12
Evidence vzorku pfedanych dopravci CK08.

15. Kazda osoba manipulujici se vzorky/zasilkou je proskolena o systému prepravy biologickych vzorku
(narodni a mezinarodni pfedpisy), zplsobu baleni (Pokyny pro baleni P650) a internich nafizenich
smluvni strany (GENuvia, s.r.0.), které se tykaji transportu (tyto Pokyny pro dopravce BR08). Skoleni
realizuje subjekt, s nimz je pracovnik v zaméstnaneckém poméru.

16. Kazda osoba manipulujici se vzorky/zasilkou je proskolena o zpUsobu fe$eni situace v pfipadé
neobvyklé udalosti/incidentu/nehody béhem prepravy. Skoleni realizuje subjekt, s nimz je pracovnik
v zameéstnaneckém poméru.

V__pfipadé neobvyklé udalosti/incidentu/nehody je s ohledem na okolnosti a zavaznost
udalosti/incidentu/nehody zejména nutné:

e exponovanou osobu (osoby) umistit do bezpecné izolované oblasti;

e exponovanou osobu (osoby) povazovat za mozny zdroj kontaminace;

e nedotykat se poSkozenych kontejnert nebo rozlitého materialu, pokud nejsou k dispozici OOP;

e oznamit udalost/incident/nehodu na kontaktni adresy odesilatele nebo pfijemce, nebo oboji,
event. oznamit udalost/incident/nehodu pfisluSnym organtm;

e Zzlikvidovat Skodu s pouzitim odpovidajicich OOP (jednorazové rukavice, jednorazové ustni
rousky, respiratory, dezinfekce aj.);
kontaminované materialy likvidovat oddélené& do odpadnich nadob;
dekontaminaci zasazenych Casti téla provadét v souladu se standardnimi modernimi opatfenimi
proti virdm (omyti antibakterialnim mydlem aj.);

e dekontaminaci zasazenych povrchl provadét v souladu se standardnimi modernimi opatfenimi
proti virdm (omyti vSech exponovanych povrchd dezinfekénimi prostfedky a;.).

* Vzhledem k Sirokému rozpéti pfepravni teploty neni nutné prostor v pfepravnim boxu monitorovat teplotnimi dataloggery.

Laboratof nastavuje, sleduje a pravidelné vyhodnocuje pfimérenost procesu prepravy vzorkt v ramci IKK, EKK, periodické revize
dokumentu aj. Pouzivané vnéjsi pfepravni boxy maji charakter pevnych pfenosnych chladicich box(, kam jsou v pfipadé potfeby vkladany
a pracovniky laboratofe v pfiméfenych intervalech ménény chladici jednotky k zachovani uvedeného rozsahu pFepravnich teplot. Pfi
kazdém predani vzorkl je teplota v boxu prebirajicim pracovnikem pocitové kontrolovana. Pfi transportu vzork( sluzbou jiného
zdravotnického zafizeni je pfepravni teplota rovnéz pracovniky laboratofe priibézné kontrolovana (pocitova kontrola), pfip. mize pracovnik
laboratofe zadat o nahlédnuti do pfepravniho boxu a kontrolu zabezpeceni teploty prostfedi (napf. pfitomnost monitorovaciho zafizeni,
chladici jednotky aj.).

V pfipadé jakychkoli nezadoucich zjiSténi je pfepravni sluzba nebo pfislusné zdravotnické zafizeni kontaktovano, pou¢eno o nutnosti
dodrzovat pokyny pro prepravu a pozadano o napravu. O ndlezu je proveden zaznam do formulafe Specifikace neshodné prace BF05
(Kniha neshodné prace a napravnych opatfeni CK02).

2. HISTORIE VERZI

Verze Datum Struény popis zmén
platnosti

30.03.2020 | Celkova revize

01.05.2021 | Celkova revize, doplnéni

05.09.2023 | Celkova revize, doplnéni

AIW|IN|=

07.04.2026 | Celkova revice, odstranéni bodu 10 (Covid-19)




