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UVODNi USTANOVENI

Ugel

Tato organiza¢ni norma stanovuje, jak postupovat v pfipadé havarie inkubatord, lednice na
kritickd média v embryologické laboratofi a Dewarovych nadob v Centru asistované
reprodukce Porodnicko-gynekologické kliniky Fakultni nemocnice Olomouc v dobé
pohotovostni sluzby.

Zavaznost

Pracovni postup je zavazny pro vSechny zaméstnance Porodnicko-gynekologické kliniky
Fakultni nemocnice Olomouc.

Sprava normy

Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

CAR Centrum asistované reprodukce

ConWin Systém zajistujici hlaseni havarie cestou SMS

DN Dewarovy nadoby

EL Embryologicka laboratof

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

oG Odborny garant

ON Organizacni norma

PORGYN Porodnicko-gynekologicka klinika

PP Pracovni postup

SMS Short message service, kratké textové zpravy
Definice

CONDATA - firma zajistujici systém hladeni havarie cestou SMS prostfednictvim
monitorovaciho systému ConWin.

Havarijni situace — nahla udalost, ktera vznikla v souvislosti s technickym provozem a maze
zpusobit Skody na lidském zdravi, Zivoté, majetku nebo na Zivotnim prostredi.

Dewarovy nadoby jsou specialni nadoby s vakuovou izolaci pro uchovavani kapalného
dusiku konstruované pro ruzné aplikace. Kapalny dusik v Dewarovych nadobach ma pfi
normalnim tlaku teplotu -195,8 °C.

Odborné funkce

Tato norma nezavadi zadné odborné funkce.
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VLASTNI TEXT

Postup Porodnicko-gynekologické kliniky

Inkubatory a lednice na kritickd média v embryologické laboratofi a Dewarovy nadoby
s kapalnym dusikem na uchovani kryokonzervovanych vzorkd maji zabudovany ¢idla na
méfeni kritickych parametra.

PFi dosazeni jinych,nez nastavenych hodnot sledovanych parametrl dojde k akustickému
upozornéni na poruchu na vSech pocitaCich s instalovanym programem ConWin
(andrologicka laboratof, embryologicka pracovna a ambulance Porodnicko-gynekologické
kliniky). Sou¢asné systém ConWin firmy Condata zaSle SMS s ohlaSenim poruchy na
telefon se stalou ambulantni sluzbou na ambulanci Porodnicko-gynekologické kliniky a na
telefon vSech pracovnikl embryologické laboratore.

V pribéhu pracovni doby (6:30 — 15:30 vSedni dny) feSi veSkera hlaseni systému ConWin
embryologové CAR.

Mimo pracovni dobu embryologa CAR (15:30 — 6:30 vSedni dny) se alarm projevi zaslanim
SMS na telefonu sluzbu konajici vSeobecné sestry/porodni asistentky ambulance PORGYN
a také na monitoru pocitace v ambulanci — kartotéce PORGYN.

V pfipadé€, Ze v8eobecna sestra/porodni asistentka v tuto dobu pec€uje o pacientku a neni
mozné ¢innost prerusit, informuje sluzbu konajiciho Iékare, ktery postupuje dle tohoto PP
v dalSim FeSeni havarijni situace.

Sluzbu konajici v8eobecna sestra/porodni asistentka/lékai (dale pracovnik PORGYN)
telefonicky kontaktuje firmu CONDATA (viz. seznam telefonnich Cisel uvedenych v pfiloze
¢. 1 tohoto PP).

Pokud firma CONDATA problém vyfeSi, dalSi kroky pracovnik PORGYN nepodnika.

Nedojde-li k odstranéni problému, pak firma CONDATA doporu¢i dalsi postup, nebo
doporuci kontaktovat embryologa CAR (viz. seznam telefonnich Cisel uvedenych v pfiloze
€. 1 tohoto PP). Za aktualnost pfilohy €. 1 tohoto PP odpovida vedouci embryolog.

Po telefonické konzultaci a vyhodnoceni havarijni situace s embryologem CAR postupuje
pracovnik PORGYN dle typu havarie dle bodu 3.2 — 3.5 tohoto PP.

Pokud vSeobecna sestra/porodni asistentka odchazi do prostor Centra asistované
reprodukce, pfivola sluzbu konajici sestru z luzkového oddéleni 17, ktera pfevezme dohled
nad ambulanci. Jedna se pfedevSim o zajisténi dostupnosti sestry pro pfichozi pacientky.

Havarie inkubarotu

PFi havarii inkubatoru pracovnik PORGYN v pfipadé kritickych hodnot CO., teploty nebo pfi
vypadku elektrické energie pfenese embrya do jiného funkéniho inkubatoru:

a) v pfipadé poruchy inkubatoru K-SYSTEM (v systému ConWin oznafen jako
Inkubator EL K-system), pfenese embrya do inkubatoru HeraCell 150i vlevo nebo
HeraCell 150i vpravo, které jsou umisténé v embryologické laboratofi u okna,

b) v pfipadé poruchy inkubatoru MIRI TL12 (v systému ConWin oznaen jako
Inkubator MIRI LaboratoF embryologicka), pfenese embrya do funkéniho inkubatoru
HeraCell 150i vlevo nebo HeraCell 150i vpravo, které jsou umisténé
v embryologické laboratofi u okna, nebo do inkubatoru K-system, ktery je umistén
nad nimi,
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c) v pfipadé poruchy jednoho z inkubatori HeraCell 150i vlevo (v systému ConWin
oznacen jako Inkubator EL levy HeraCell 150i) nebo HeraCell 150i vpravo (v
systému ConWin oznacCen jako Inkubator EL pravy HeraCell 150i), pfenese embrya
do jiného zbyvajiciho funkéniho inkubatoru (HeraCell 150i vlevo nebo HeraCell 150i
vpravo), ne do inkubatoru K-SYSTEM a ne do inkubatoru MIRI TL12,

d) v pfipadé vypadku funkénosti vSech inkubatorl v embryologické laboratofi pfenese
kultivacni misky do andrologické laboratofe do kultivaéniho monitorovaného
inkubatoru Labotec C60.

V monitorovaném inkubatoru v andrologické laboratofi Labotec C60 (v systému ConWin
oznacen jako Inkubator AL Labotec C60) v obdobi mimo pracovni dobu CAR (tj. mimo
pondéli az patek od 6:30 do 15:30 hod) nejsou umistény Zadné vzorky. Pokud by doslo
k poruse tohoto inkubatoru, neni nutné zajistovat jakykoliv transport.

Pfesun kultivaénich misek s embryi by mél byt zrealizovan do 30 minut od nahlaseni
poruchy alarmem.

Pfi vypadku elektrické energie je nutné kontaktovat sluzbu konajiciho elektrikafe Oddéleni
oprav a udrzby FNOL nebo technicky dispecink - dle seznamu telefonnich Cisel uvedenych
v pfiloze &. 1 tohoto PP.

Pfi vypadku dodavky plynu (CO- a N2) je nutné kontaktovat sluzbu konajiciho zaméstnance
— Technicky dispe€ink FNOL - dle seznamu telefonnich ¢&isel uvedenych v pfiloze €. 1
tohoto PP.

Havarie lednice na kriticka média v embryologické laboratofri

V pripadé vypadku elektrické energie v embryologické laboratofi nebo poruchy lednice na
kriticka media pracovnik PORGYN pfenese vS8echna média do funk&ni monitorované
lednice s teplotnim rozmezim +2 az + 8°C.

Stanovené parametry spliuji lednice na vySetfovné CAR a v odbérové mistnosti PORGYN.

Havarie Dewarovych nadob

Dewarovy nadoby jsou oznaeny a uzamceny v Kryoskladu (mistnost v zadni ¢asti Centra
asistované reprodukce). Kli¢e od Kryoskladu a od skfiriky s kli¢i k Dewarovym nadobam
jsou umisténé na ambulanci — kartotéka PORGYN.

Klice od jednotlivych nadob jsou umistény na svazku ve skfifce skli¢i u dvefi do
Kryoskladu (A_C001700) a jsou ozna¢eny podle Cisel Dewarovych nadob.

V pfipadé alarmu €idla zkontroluje povéfeny pracovnik PORGYN spravné uzavieni nadoby.

V pfipadé prasknuti nadoby nebo ztraty vakua, coz se projevi zvySenim teploty v Dewarové
nadobé, pracovnik PORGYN pfenese v8echny davky spermii ¢ embryi do nahradniho
kontejneru, ktery je oznacen HAVARIJNI KONTEJNER. Tento kontejner neni uzaméen a je
umistén v mistnosti Kryosklad vzadu pod oknem. Pracovnik pfesune co nejrychleji celé
zavésy s ulozenymi embryi, oocyty nebo spermiemi z poskozené nadoby do
HAVARIJNIHO KONTEJNERU.

PFfi manipulaci se zavésy a N, pracovnik pouzije osobni ochranné pracovni pomuicky —
ochranné rukavice, gumovou obuv a ochranné bryle. VSechny tyto pomucky jsou umistény
v Kryoskladu po pravé strané u dvefi na stole.

V Kryoskladu probiha kontinualni monitorovani hladiny O, v ovzdu$i (v systému ConWin
oznaceno jako méfeni O). Pokud by doSlo k havarii vice Dewarovych nadob soucasné,
zvySila by se hladina unikajiciho N2> a tim by se snizila hodnota O, v ovzdu$i Kryoskladu,
coz by zaznamenal program ConWin (v systému ConWin oznaceno jako hodnota méfeni
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0O,). Pracovnik PORGYN v tomto pfipadé do Kryoskladu v zadném pfipadé nevstupuje
a telefonicky kontaktuje embryologa CAR. Pracovnik PORGYN se dale Fidi pokyny
embryologa CAR.

V pripadé poruchy vlastniho monitorovaciho systému firmy CONDATA

Sluzbu konajici vSeobecna sestra/porodni asistentka kontaktuje pfimo firmu CONDATA dle
seznamu telefonnich Cisel uvedenych v pfiloze &. 1 tohoto PP.

Dale postupuje dle pokynu firmy CONDATA.

Zapis o prubéhu feseni havarijni situace

Sluzbu konajici vSeobecna sestra/porodni asistentka zapiSe postup, jak fesila havarijni
situaci, do Hladeni sester — mimofadna udalost.

O vzniklé havarijni situaci provede hladeni o nezadouci udalosti povéfeny pracovnik CAR
dle smérnice Sm-G010 Nezadouci udalosti.

Specifické pravomoci a odpovédnosti

Sluzbu konajici pracovnik PORGYN nenese odpovédnost za pfipadné Skody zpuUsobené
havarii.

Vsichni zainteresovani pracovnici PORGYN jsou proskoleni v postupu feSeni havarijnich
situaci, jak je popsano v pfiloze €. 2 Obsah $koleni pracovnik(, tohoto PP.

Dals$i odborni garanti

Tato ON nezavadi zadné dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi urovné
Zakon €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpec&nosti lidskych tkani a bunék uréenych
k pouziti u Clovéka a 0 zméné souvisejicich zakonu, v platném znéni

Vyhlaska ¢&. 422/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavku pro zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka, v platném znéni

Dokumenty FNOL

Sm-G001 Vznik a fizeni organizaCnich norem
Sm-G010 Nezadouci udalosti
Rd -004-08 Provozni fad Porodnicko-gynekologické kliniky

PP-004-08-EL-16  Re$eni havarijni situace

Vystavené dokumenty

Tato ON nevystavuje zadné dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva u&innosti dnem 22. 9. 2023.

Dnem ucinnosti se nenahrazuje 1. vydani ze dne 5. 12. 2016
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5.1.3 OG je povinen 1x za dva roky proveést revizi ON. Pokud to stav vyzaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

5.1.4 Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.

5.2 Prilohy
Pfiloha ¢. 1 Seznam telefonnich &isel

Pfiloha €. 2  Obsah Skoleni pracovnik
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