HAVARIJNI PLAN FN BRNO
Interni hematologické a onkologické kliniky

1. UZivatel

1.1. Fakultni nemocnice Brno
1.2. Jinlavska 20, 62500 Brno
1.3. 1C0 65269705

5. Pracovisté a pozemky

Interni hematologicka a onkologicka klinika (IHOK), oddéleni C — asepticka a transplantacni
jednotka (TJ), Pracovisté Nemocnice Bohunice a Porodnice, pracovis§té Bohunice, Jihlavska 20,
62500 Brno

7. Popis havarie

V prostorach, kde probiha nakladani s GMO - léCivymi ptipravky nebo pfi jeho dopravé muze
vzniknout mimoradna udalost typu:

Poruseni integrity vaku nebo kryozkumavek béhem zachazeni pracovnikl IHOK & GMO -
rozbiti/popraskani vaku nebo kryozkumavek se zmrzlym obsahem v dusledku
neSetfeného/nespravného zachazeni nebo padu na pracovni plochu nebo na podlahu,
propichnuti vaku s tekutym obsahem pfi pfipravé k aplikaci, vyliti obsahu kryozkumavky pfi jeho
pfipravé k aplikaci - aspiraci injek¢éni jehlou.

Pfenos autolognich bunék na osoby se snizenou imunitou

4. Piehled moznych nasledkl havarie, véetné zplisobll zjiStovani téchto nasledki a iéinné
ochrany pred nimi

Poruseni integrity vaku/kryozkumavky béhem zachazeni pracovniki IHOK s GMO

* Potfisnénim osob

e Potfisnéni povrchi (pracovnich ploch a podlah).

Pfenos autolognich bunék na osoby se snizenou imunitou

e Neumyslné potfisnéni osob se snizenou imunitou pfi manipulaci s GMO - lé€ivym pfipravkem
¢ Podani GMO - léCivého pfipravku jinému pacientovi

e Darovani krve, bunék, tkani nebo organl pacienta po obdrzeni GMO - lé¢ivého pfipravku
osobam se snizenou imunitou

Opatfeni k ucinné ochraneé pred vznikem mimoradni udalosti (havarii) - prevence:

- Manipulaci s GMO - léCivym pfipravkem provadi vyhradné proskoleni pracovnici IHOK v souladu
s platnymi postupy IHOK a pozadavky vyrobce GMO - LP (pfiprava k aplikaci), viz souvisejici



dokumenty v Provoznim fadu IHOK (oddéleni C - asepticka a transplantacni jednotka) pro
uzaviené nakladani s GMO - léCivymi pfipravky)

- Pracovnici IHOK pouzivaji osobni ochranné pracovni prostiedky (OOPP), zejména jednorazové
rukavice, pracovni odév a jednorazovy ochranny plast

- Podani GMO - lécivého pFipravku probiha v souladu s lé€ebné preventivhimi postupy av souladu
s oSetfovatelskou praxi a pozadavky GMO - LP, duraz je kladen na predani vSech relevantnich a
dulezitych informaci pacientovi pfed podanim GMO - LP a na spravné provadéni identifikace
pacienta a kontrolu identifika¢nich idajd GMO - LP a dodrZeni ¢asovych pozadavk( vyrobce GMO
— LP pro aplikaci.

-ZdGvodu prevence mimofadné udélosti vzniku pozaru v prostorach IHOK jsou pracovnici povinni
uvést do rezimu VYPNUTO vSechny pfistroje a zafizeni (véetné PC a tiskaren), u kterych to jejich
provoz umoznuje (netyka se zafizeni pro zajisSténi nepretrzitého provozu)

- V pfipadé vzniku mimoradnych udalosti (pozar, evakuace) se pracovnici IHOK fidi Pozarni a
poplachovou smérnici (vyvéSeny na chodbach Oddéleni C — aseptické a transplantacni jednotky
IHOK), postupem R/IHOK/1119 Evakuacni plan IHOK (postup aktivace je uloZzen na sesterng,
pracovnici maji k dispozici evakuacni kartu Oddéleni C a evakuacni karty pro pacienty)

- Na Oddéleni C - aseptické a transplantacni jednotce IHOK jsou vyvésena/ k dispozici dllezita
telefonni Cisla v pfipadé mimoradné udalosti a na sesterné je ulozen provozni fad a havarijni plan
IHOK pro uzaviené nakladani s GMO - léCivym pfipravkem

Riziko pro zdravi lidi, zivotni prostfedi nebo pro zdravi zvifat a biologickou rozmanitost, které by
mohlo vzniknout pfi manipulacich s GMO - lé€ivym pfipravkem provadénych na IHOK nebo pfi
vzniku mimoradné udalosti, je uvedeno v hodnoceni rizika, viz vyjadieni odborného poradce k
hodnocenirizika (externi pfiloha). Za pfedpokladu, Zze budou uplatfiovana vySe popsana opatfeni,
celkova rizika pro lidské zdravi byla vyhodnocena jako zanedbatelna.

9. Metody detekce pFitomnosti geneticky modifikovanych organismtu

V dlsledku povahy produktu a jeho zamyS$leného pouZiti pouze u specifickych pacientl ve
zdravotnickém zafizeni, nebyla provedena specialni opatfeni pro monitorovani ekosystému.
Baleni GMO - légivého pfipravku (primarni plastovy vak a sekundarni a tercialni obal) brani
kontaminaci pracovniho prostfedii pracovnik(. PoZadavek a pfip. rozsah poZzadovanych kontrol je
zohlednén v Povoleni k uvadéni do Zivotniho prostiedi od MZP CR (&4st pozadavku na monitoring
a podavani zprav o jeho vysledcich) pro jednotlivé GMO - [é&ivé pfipravky.

10. Postup v pfFipadé havarie
10.2. Metody a postupy pouzitelné k likvidaci GMO a k dekontaminaci zasazenych prostor

- V pfipadé poruseni integrity vaku nebo kryozkumavek a potfisnéni osob GMO - léCivym
pfipravkem postupuji pracovnici v souladu s HER pracovi$té, zejména provedou okamZitou
dezinfekci a omyti kiiZze virucidnim dezinfekénim pfipravkem v souladu s postupem Hygienicko-
epidemiologicky fad IHOK a odstranéni OOPP — kontaminovanych jednorazovych rukavic a odévd.

- Okamzitou vyménu OOPP - jednorazovych rukavic provadi pracovnici pfi jejich pfipadném
potfisnéni biologickym materidlem (GMO - léCivym pfipravkem) nebo pfi poruseni integrity
rukavice (protrzeni, profiznuti) pfi manipulaci s GMO - léCivym pFipravkem



- Pfedméty a povrchy kontaminované GMO - éCivym pfipravkem — dekontaminuji pracovnici
dezinfek&nimi pfipravky s virucidnim ucinkem v souladu s postupem Dezinfekéni program IHOK,
dekontaminaci provadi otiranim nebo postfikem formou pény nebo aerosolem. Dodrzuji
koncentraci a dobu plsobeni virucidniho dezinfekéni pfipravku, uvedené v navodu vyrobce.

- Vzniklé odpady v¢. potfisnénych OOPP a odpady po likvidaci havarie odstranuji pracovnici IHOK
ve spolupraci s TTO v souladu se smérnici FN Brno S/FN Brno/0143 Odpady ve FN Brno —
Manipulaéni fad, HER pracovi$té a provoznim fadem IHOK pro uzaviené nakladani s GMO -
lé¢ivymi pfipravky — po provedeni dekontaminace autoklavovanim pfi 121°C po dobu 20 minut v
prostorech TTO jsou predany k odstranéni firme opravnéné k nakladani s odpady.

Tabulka 1: Seznam pouzivanych dezinfekénich pripravku s virucidnim tGcéinkem:

|
Pouziti Nazev pfipravku Uginna latka Koncentrace Doba
i N ‘ expozice
; '\
Dekontaminace SAVO chlornan sodny, ] . ;
GMO materialu | hydroxid sodny nefed! e ‘ S0.min
SKINMAN SOFT PLUS | propanol nefedi se 130s
STERILIUM CLASSIC PURE | propanol nefedise | 30s
_ STERILIUM MED | ethanol neredi se 30s
Dezinfekce rukou ,
PROMANUM PURE ethanol, propanol nefedi se | 30s
SEPTODERM GEL ethanol, propanol nefedi se | 30 s
SKINMAN SOFT PLUS | propanol nefedi se 30s
INCIDIN PLUS / B 5
;s CLD-Anios Oxy Floor glukoprotamin 10/" (10 mun) / | 30 min /15
Plo$na dezinfekce ; 2% (20 ml/l) | min
(smisovac) LICHY MESIC
DESAM PRIM : . g ‘
SUDY MESIQ chlornan sodny 3% (30 ml/l) l 5 min
Malé plochy INCIDIN OXY WIPE S peroxid vodiku nefedi se | 15 min
(dezinfekéni | ethanol, propanol, . ' ‘
ubrousky, postfik) DESAM SPRAY nefedi se ‘ 1 min

10.3. Postupy na ochranu zdravi lidi, zvifat, Zivotniho prostiedi a biologické rozmanitosti

Oddéleni C - asepticka a transplantac¢ni jednotka (TJ) IHOK je vzhledem k poskytovanym
¢innostem izolovana od ostatnich prostor umisténych v 17. NP budovy L. V pfipadé vzniku havarie
bude zajisténo blokovanivstupu dalSich osob do TJ a to do doby likvidace havarie, v pfipadé vzniku
havarie (potfisnéni osob a povrcht GMO - éCivym pFipravkem) pfi podani na pokoji pacienta zajisti
pracovnici uzamcéeni vstupu do pokoje do doby provedeni likvidace havarie.

7. Obce, popripadé osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle § 20 odst. 3 zakona
- Magistrat mésta Brna
- Hasi¢sky zachranny sbor Jihomoravského kraje

- Krajsky ufad Jihomoravského kraje



