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Szakfeladat, szaktevékenység megnevezése: Ivarsejt, gonaddszovet és pracembrio szallitasi
tevékenység
Szakmakdd megnevezése: 6023

Jogszabalyok:
* Az egészségligyrol sz616 1997. évi CLIV. torvény
* Az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. térvénynek a szerv- és szovetatiiltetésre,

valamint -tarolasra és egyes korszovettani vizsgalatokra vonatkozo rendelkezései
végrehajtasarol szold 18/1998. (XII. 27.) EiM rendelet

* Az emberi reprodukcidra irdnyuld kiilonleges eljarasok végzésére vonatkozo,
valamint az ivarsejtekkel és embriokkal vald rendelkezésre és azok fagyasztva
tarolasara vonatkozo6 részletes szabalyokrol sz616 30/1998. (V1. 24.) NM rendelet

* Az egészségiigyi szolgaltatasok  nyujtasdhoz sziikséges szakmai
minimumfeltételekrél sz616 60/2003. (X.20.) ESZCSM rendelet

Ivarsejt, gonadszovet és praeembrio szallitasi tevékenység minimum feltételei
1. Altalanos feltételek:

A szallitast végzonek (ahogy a mintat kiad6é és a mintat befogad6 intézeteknek is)

rendelkeznie kell:
a szallitasra illetve annak elOkészitésére vonatkozo részletes eljarasrenddel (a
szOvetet tartalmazo szallitotartalyok cimkézése, kiséré dokumentacid vezetése)

- az atadas-atvétel folyamatat szabalyozé részletes eljarasrenddel,

- részletes eljarasrenddel a rendkiviili helyzet esetén elvégzendd teenddkrol

- atevekenységre sz610 feleldsség biztositassal.
Az eljarasrendnek pontosan meg kell hataroznia az egyes munkafazisokért felelos személyek
nevét, azonosithatosagat és elérhetdségeit és kompetencidjat.
Amennyiben a szallitast kiilsé szolgaltatd végzi, akkor irasbeli szerzodés sziikséges a tarolast
veégzd intézet és a szallitast végzd szolgaltatd kozott, melyben vilagosan meg kell hatdrozni a
feleldsség és a kompetencia hatdrait. Ivarsejt és pracembrio szallitds kizarolag az ivarsejt €s
praeembrio tarolasara engedéllyel rendelkezd intézetek kozott végezhetd.
Az intézetek kozotti szallitast kizarolag az engedélyével rendelkezd szallitd végezhet sajat
tulajdonaban 1év6, vagy a kiado illetve a befogadod intézet altal erre a célra biztositott szallitd
tartalyban.
Tekintettel arra, hogy az anonim dondacidra szant eseteken kiviil az ivarsejtek és a praeembriok
feletti rendelkezési jogot az ivarsejt tarolasat kérd paciens, illetve a praeembri6 tarolasat kérd
par gyakorolja, szallitast kizarélag az 6 kérésiikre végezhet a szallito.
A szallitas megkezdéséhez rendelkezni kell ezen engedélyen kiviil a befogadd intézet
,Befogadd Nyilatkozataval” is.
Anonim donécidra szant minta szallitasat a rendelkezésre jogosult kérheti.
Rendkiviili esetben (pl. tarold intézet megsziinése, a tarolds biztonsaganak veszélyeztetése) a
szallitas hatdsagi eldiras keretében is lefolytathat6, a rendelkezési jog gyakorlojat ilyen esetben
értesiteni sziikséges.
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2. A szovet szallitas folyamata

a.) A szallitdas soran alkalmazott szallito tartalynak a szallitdssal egyiitt jaro szokvanyos
behatasokkal (pl. shock, nyomads, hémérsékletvaltozas, szards, egyéb fizikai, kémiai és
bioldgiai behatasok) szemben védelmet kell nytjtania.

b.) A szallitas soran biztositandé homérsékletet a szallitasra vonatkozo részletes eljarasrendben
irasban kell rogziteni. A szallitd eszkozt a szallitasi feladatra validalni €s évente rendszeresen
ellendriztetni kell.

c.) Szallit6 tartalyt folyamatos homérséklet regisztraloval kell ellatni.

d.) Lefagyasztott termék szallitasat csak e célra kifejlesztett szaraz fagyasztotartalyban (Gn.
,,dry shipper") lehet végezni.

e.) A szaraz fagyasztotartalyt validalni és évente rendszeresen ellendriztetni kell.

f.) A szaraz fagyasztotartalynak legalabb annyi nitrogént kell tartalmaznia, hogy a kivant
hémérsékletet a varhato érkezési idopontot kovetden még minimum 48 oraig tudja biztositani.
A kivéant hdmérséklet -150-t61 -190 °C-ig valtozhat.

g.) A szaraz fagyasztotartalyt el kell latni kiilsé védo tartallyal, melyet a masodlagos
konténerekre vonatkoz6 szabalyok szerint kell cimkézni.

h). Amennyiben nincs a szaraz fagyasztotartalyon homérséklet kijelzd, nitrogén tartalmat a
szallitas kezdetekor és végénél sulyméréssel kell ellendrizni és dokumentalni.

I.) A szaraz fagyasztotartalyban az ivarsejtet, pracembriot csak akkor lehet utnak inditani, ha a
fogadasat irasban a fogad6 fél visszaigazolta. A szallitas varhatd idétartama a 72 6rat nem
haladhatja meg.

J.) Amennyiben a szaraz fagyasztotartaly nincs végig a futar kdzvetlen szem-ellendrzése alatt
(pl. 1égi széllitas) a széraz fagyasztotartalyt ugy kell lezarni, hogy illetéktelen személy a benne
tarolt anyaghoz ne férhessen hozza, (fliggdzar, sorszamozott plomba).

K.) A szaraz fagyasztotartalyt el kell latni folyamatos homérséklet regisztraloval (a recordot
meg kell 6rizni, illetve masolatot kell biztositani a mintat atvevd intézménynek), valamint
felborulas jelzdvel.

I.) Szallitani csak a nyomon-kovethetdséget biztositdo, megfelelden cimkézett és kisérd
dokumentécidval ellatott terméket lehet. A cimkézés pontos menetét, a cimke €és a kisérd
dokumentacié minimalis adattartalmét a cimkézésre vonatkoz6 standard miiveleti eljarasban
irasban kell szabalyozni. A cimke tartalma egyértelmiien azonosithato kell legyen, tekintettel a
fizikailag kis méretre (minimum név, sziiletési id6, TAJ szadm és annak sziiksége esetén SEC
azonositonak szerepelni kell rajta).

Kiilonds gondot kell forditani arra, hogy szallitas (féleg 1égi) soran a tartalyt ne érje irradiacio.
Ennek tilalmarél a kiildé fél angol nyelvii nyilatkozataval a futdr rendelkezzen, a szallito
tartalyon pedig jol lathatoan a tilalom fel legyen tiintetve.

m.) A kiils6 konténert az egészségligyr6l sz6lo 1997. évi CLIV. térvénynek a szerv- és
szovetatliltetésre, valamint -tarolasra ¢€s egyes korszovettani vizsgadlatokra vonatkozo
rendelkezései végrehajtasarol szold 18/1998. (XII. 27.) EiM rendeletben meghatarozottak
szerint kell felcimkézni.



n.) Standard miveleti leirasban kell szabalyozni a szallito tartalyok tisztitasara, ferttlenitésére
vonatkoz6 szabalyokat.

0.) A szallitasi idének a lehet legrovidebbnek kell lennie.

p.) Az atadas-atvétel pontos folyamatat standard miiveleti eljarasban, irasban kell szabalyozni.
Mind a kiadd, mind a befogad¢ és a szallito is koteles dokumentalni a szallitasi folyamatot és a
dokumentumokat megdrizni papir alapon vagy elektronikus forméban.

3. Személyi feltételek

Minimum 2 6 féallast alkalmazott, az eljarasrendrél képzéssel rendelkez6 futar (2 évente
kotelez6 ADR 1.3 szerinti képzés, melyet ADR szakért6 allit 0ssze és vizsgaztat. Kiegészitve a
tartaly kezelésének oktatasaval és a mélyfagyasztott mintak sajatossagaival.).

4. Targyi feltételek

1.Dry shipper: minimum 2 db

2.Folyamatos homérséklet-regisztracio biztositasa érdekében Tanusitvannyal rendelkez6
hémérsékleti adatgyijté minimum 2 db

3.Védo konténer a dry shipper szdmara: minimum 2 db

4.10 évnél nem régebbi, GPS rendszerrel, érvényes miiszaki vizsgaval és feleldsségbiztositassal
rendelkezd, forgalomban 1évo személy-, vagy tehergépjarmii szovet szallitd jarmi: minimum 2
db

5. Mobil telefon

6.Részletes szakmai eljarasrend megléte - minimum standardot 1asd fenn

7.Mkodo mindségbiztositasi rendszer



