HAVARIJNi PLAN FN BRNO

Interni hematologické a onkologické kliniky

1. Uzivatel

1.1. Fakultni nemocnice Brno
1.2. Jihlavska 20, 62500 Brno
1.3. 65269705

2. Pracovisté a pozemky

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

3. Popis havarie

V prostorach, kde probiha nakladani s GMO — IéCivymi pfipravky nebo pfi jeho dopravé
muze vzniknout mimofadna udalost typu:

PoruSeni integrity vaku béhem zachazeni pracovnikid IHOK s GMO - rozbiti/popraskani vaku
se zmrzlym obsahem v dlsledku nesetrného/nespravného zachazeni nebo padu na pracovni
plochu nebo na podlahu, propichnuti vaku s tekutym obsahem pfi pfipravé k aplikaci.

Pfenos autolognich bunék na osoby se snizenou imunitou.

4. Prehled moznych nasledku havarie, v€etné zplsobu zjiStovani téchto nasledku a
ucéinné ochrany pred nimi

Poruseni integrity vaku béhem zachazeni pracovniki IHOK s GMO
e Potfisnénim osob
e Potfisnéni povrchu (pracovnich ploch a podlah).

PFenos autolognich bunék na osoby se sniZzenou imunitou

e Neumysiné potfisnéni osob se snizenou imunitou pfi manipulaci s GMO — IéCivym
pfipravkem

e Podani GMO - Ié€ivého pfipravku jinému pacientovi

e Darovani krve, bunék, tkani nebo organu pacienta po obdrzeni GMO - IéCivého
pfipravku osobam se snizenou imunitou

Opatreni k u€inné ochrané 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, viz
souvisejici dokumenty v Provoznim fadu IHOK (oddéleni C - asepticka a
transplantacni jednotka) pro uzaviené nakladani s GMO — |éCivymi pFipravky)

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

- Podani GMO - léCivého pfipravku probiha v souladu s I1éEebné preventivnimi postupy
a v souladu s oSetfovatelskou praxi, diraz je kladen na pfedani vSech relevantnich a



dalezitych informaci pacientovi pfed podanim GMO — LP a na spravné provadéni
identifikace pacienta a kontrolu identifikaénich udaja GMO — LP

- ZdOvodu prevence mimoradné udalosti vzniku pozaru v prostorach IHOK jsou
pracovnici povinni uvést do rezimu VYPNUTO vSechny pfistroje a zafizeni (v€etné
PC a tiskaren), u kterych to jejich provoz umoznuje (netyka se zafizeni pro zajisténi
nepretrzitého provozu)

-V pfipadé vzniku mimofadnych udalosti (pozZar, 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 sesterné, pracovnici maji k dispozici evakuaéni kartu
Oddéleni C a evakuacni karty pro pacienty)

- Na Oddéleni C — aseptické a transplantacni jednotce IHOK jsou vyvéSena/ k dispozici
Dulezita telefonni Cisla v pfipadé mimofadné udalosti a na sesterné je ulozen
provozni fad a havarijni plan IHOK pro uzaviené nakladani s GMO — IéCivym
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 mimofadné udalosti, je uvedeno v hodnoceni rizika, viz vyjadfeni odborného
poradce k hodnoceni rizika (externi pfiloha). Za predpokladu, ze budou uplathovana vyse
popsana opatfeni, celkova rizika pro lidské zdravi byla vyhodnocena jako zanedbatelna.

5. Metody detekce pritomnosti geneticky modifikovanych organismi

V disledku povahy produktu a jeho zamysSleného pouziti pouze u specifickych pacientl ve
zdravotnickém zafizeni, nebyla provedena specialni opatfeni pro monitorovani ekosystému.
Baleni GMO - IécCivého pfipravku brani kontaminaci pracovniho/zivotniho prostredi i
pracovniki. Pozadavek pfip. rozsah pozadovanych kontrol je zohlednén v povoleni
k uvadéni do Zivotniho prostfedi od MZP CR (8ast poZzadavky na monitoring a podavani
zprav o jeho vysledcich) pro jednotlivé GMO — IéCivé pFipravky.

6. Postup v pripadé havarie

Postup pracovnikd IOHK pfi zajisténi a likvidaci mimofadné udalosti — havarie pfi nakladani
s GMO - IéCivym pfipravkem je provadén tak, aby byla v maximalni mozné mife zajisténa
ochrana pracovnikll i zivotniho prostfedi. V pfipadé vzniku je havarie zaznamenana ve
formulafi ,,Oznameni o vzniku mimoradné udalosti.

6.1. Metody a postupy pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismu
a k dekontaminaci zasazenych pozemku

Postup pracovnikd IHOK pfi zjisténi a likvidaci mimoradné udalosti — havarie pfi nakladani
s GMO - IéCivym pfipravkem je provadén atak, aby byla v maximalni mozné mife zajiSténa
ochrana pracovnikll i zivotniho prostfedi. V pfipadé vzniku je havarie zaznamenana ve
formulafi ,,Oznameni o vzniku mimoradné udalosti*

- V pfipadé poruseni integrity vaku a potfisnéni osob GMO - IéCivym pfipravkem
postupuji pracovnici v souladu s HER pracoviété, zejména provedou okamzitou
dezinfekci a omyti kGize virucidnim dezinfekénim pfipravkem v souladu s postupem
Hygienicko-epidemiologicky fad IHOK a odstranéni OOPP - kontaminovanych
jednorazovych rukavic a odévu.

- OkamzZitou vyménu OOPP - jednorazovych rukavic provadi pracovnici pfi jejich
pfipadném potfisnéni biologickym materidlem (GMO — IéCivym pfFipravkem) nebo pfi



poruseni integrity rukavice (protrzeni, profiznuti) pfi manipulaci s GMO — IéCivym
pfipravkem

Pfedméty a povrchy kontaminované GMO - IéCivym pfipravkem — dekontaminuji
pracovnici dezinfek&nimi pfipravky s virucidnim uc€inkem 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 pracoviété a provoznim fadem IHOK pro
uzaviené nakladani s GMO — Ié&ivymi pfipravky — po provedeni dekontaminace
autoklavovanim pfi 121°C po dobu 20 minut v prostorech TTO jsou pfedany
k odstranéni firmé opravnéné k nakladani s odpady.

Tabulka 1: Seznam pouZivanych dezinfekénich pfipravka s virucidnim ucinkem

Pouziti Nazev pripravku U&innéa latka Koncentrace Doba
expozice
Dek0/7[ar77//7ace SAVO gh/oman sodr7j o % 30 min
GMO materiélu hydroxid sodny
SKINMAN SOFT PLUS propanol neredi se 30 s
STERILIUM CLASSIC PURE | propanol nefed/ se 30s
STERILIUM MED ethanol nefedi se 30s
Dezinfekce rukou
PROMANUM PURE ethanol, propanol nefedi se 30s
SEPTODERM GEL ethanol, propanol nefedi se 30s
SKINMAN SOFT PLUS propanol neredi se 30s

Plosnéa dezinfekce

INCIDIN PLUS /
CLD-Anios Oxy Floor

glukoprotamin

1% (10 mi/l) /
2% (20 mi/l)

30min/ 15
min

(smésovac) LICHY MESIC
s ' DESAM PRIM ; e
Syl >hlor d 3% (30 mi/l 5 min
SUDY MESIC chlornan sodny o ( mi/l)
Malé plochy INCIDIN OXY WIPE S peroxid vodiku nefedi se 5 min
(dezinfekéni DESAM SPRAY ethanol, propanol, salidl se P

ubrousky, postfik)

KAS

6.2.

Postupy na ochranu zdravi lidi, zvirat, Zivotniho prostredi a biologické rozmanitosti
v__pfipadé nezadouciho ovlivnéni vzniklou havarii; popfipadé metody na
znesSkodnéni nebo sanaci rostlin a zvifat, kieré se nachazely v oblasti v dobé
havarie, v souladu s jinymi pravnimi predpisy®

Postupy na ochranu jsou uvedeny jako preventivni opatfeni pfi manipulaci s GMO - [éCivym
pfipravkem v bodu 4.

Preventivni opatfeni pfed vznikem neumysiného pfenosu autolognich bunék na osoby se
shiZzenou imunitou typu:

Nahodny pfenos na osoby se sniZzenou imunitou pfi manipulaci s GMO — IéCivym pfipravkem

k manipulaci v€. vyjmuti z vaku s GMO - IéCivym pfipravkem z transportniho vaku
dochazi pouze na pokoji pacienta

na kazdém pokoji je umistén jeden pacient, v pfipadé, Ze jsou na pokoji umisténi dva
pacienti, probiha manipulace v bezprostfedni blizkosti IUzka pfijemce GMO — LP
manipulace s GMO - [éCivym pFipravkem provadi vyhradné proskoleni pracovnici
IHOK



Podani GMO - Ié€ivého pfipravku omylem jinému pacientovi
¢ manipulaci s GMO — [éCivym pfipravkem provadi vyhradné proskoleni pracovnici
IHOK
e podani GMO - |éCivého pfipravku pacientovi pfedchazi opakovana kontrola
identifikace pacienta (v€. Ovéreni identifikacniho, nesnimatelného naramku pacienta)
a identifikacnich udaji GMO - léCivého pfipravku

Darovani krve, bunék, tkani nebo organu pacienta po obdrzeni GMO - Iécivého pfipravku
osobam se sniZzenou imunitou
e Pacient je pfi zafazeni do IéCky s GMO — |éCivym pFipravkem informovan o nutnosti
nosit pfi sobé ,,Kartu pacienta® a ukazat ji kazdému lékafi, ktery ho bude |&cit

7. Obce, popripadé osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle § 20 odst. 3
zakona

- Magistrat mésta Brna
- Hasigsky zachranny sbor Jihomoravského kraje

- Krajsky urad Jihomoravského kraje



