Priloha ¢. 5

Postup pri odbérech, baleni a porizovani privodni dokumentace u vzorku biologického
materialu od pacienta s podezi‘enim na vysoce nakazlivou nemoc pred transportem
k laboratornimu vySeti‘eni v zahranici

Postup je souldsti Smérnice pro jednotny postup pri vzniku mimorddné uddlosti podléhajici
Mezindrodnim zdravotnickym predpisium (2005) v souvislosti s vyskytem vysoce nakaZlivé

nemoci ve zdravotnickém zarizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb (déle jen ,,smérnice*).

Tento dokument poskytuje zdkladni informace o zafazeni pivodcli vysoce nakazlivych
nemoci (VNN) podle pozadované urovné technického zabezpeceni a rozdéleni piivodciit VNN
z hlediska pozadavkl na ochranu zdravi pii praci. Dale jsou zde upraveny obecné zdsady,
které je nutné dodrzovat pti odbérech vzorkl biologického materidlu od osob s podezienim na

VNN, pfi jejich baleni a pfi pofizovani privodni dokumentace.

VNN jsou zptisobeny infekénimi agens, kterd se podle ptedpisu ADR fadi do Kategorie A pro
infek¢ni latky podle UN 2814 (infekcni latky zpisobujici onemocnéni u lidi a zvitat). Tato
infek¢ni agens jsou uvedena v piiloze 7 k Natizeni vlady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi
podminky ochrany zdravi pii préci a infekéni agens spadajici do Kategorie A podle UN 2814

jsou zde zatazena jako biologické Cinitele ve skupiné 4, ptipadné ve skuping 3.

Pivodci VNN jsou vysoce patogenni mikroorganismy, které vyzaduji pii praci v laboratoii

uroven technického zabezpeceni BSL3 — BSLA4.

Infekéni latky v Kategorii A dle UN 2814 musi byt transportovdny v obalech vyhovujicich
specifikacim UN tfidy 6.2 a splnujicich pozadavky instrukce na baleni P620 (P1602 pro

leteckou pifepravu), které jsou uvedeny niZe.

Pro tucely smérnice jsou za VNN povazovany piredevSim hemoragické horecky, variola,
SARS, ptac¢i chiipka, antrax a mor. Podle UN 2814 jsou do kategorie A zafazeny dalSi
mikroorganismy, jejichZz pfehled je uveden v tabulce 1 (dle UN 2814) a v tabulce 2 (dle
prilohy 7, nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb.).

I. Odbér vzorki biologického materialu
Pti odbéru vzorka biologického materidlu od osob, u kterych lékat stanovil podezieni na
VNN (dale jen ,,vzorek*/ ,,vzorky*) je nezbytné dodrZovat tyto obecné zasady:
1. Odbéry vzorkti za ucelem laboratorniho prikkazu pivodce ndkazy se provadéji
v souladu s podminkami stanovenymi vnitinim pfedpisem poskytovatele zdravotnich
sluZzeb pro manipulaci s biologickym materidlem pacienta s podezienim na VNN a

podle pravidel stanovenych v piiloze 5 Postup pri odbérech vzorkii biologického
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materidlu u osob s podezrenim na vysoce nakaZlivou nemoc podle druhu poskytované
zdravotni péce a v piiloze 4 Prehled pozadavkii na osobni ochranné prostredky
biologické ochrany podle miry rizika ndkazy a cinnosti k smérnici.

Odbéry vzorka provadi vyskoleni zdravotniCti pracovnici informovani o aktudlnim
podezieni na VNN u daného pacienta, a to v prostoru zvlast vyclenéném pro tyto
ucely.

Odbérové soupravy musi splitovat poZadavky na uzavireny systém.

Obvykle se odebiraji 2 rovnocenné vzorky plné vendzni krve do odbérovych souprav
pro srazlivou krev v mnozstvi 10 ml v jednom vzorku (u dospélé osoby). V nékterych
pfipadech se provadi odbér nesrazlivé krve a mozkomiSniho moku, zcela vyjimecné
kapiladrni krve, stér ze spojivkového vaku, stér z kiize ¢i z koZni leze, vzorek stolice,
vytér z krku, vzorek sputa, vzorek moci a/nebo vzorek tkdn¢ odebrané post mortem.
Pitvy osob zemielych na VNN se provadé¢ji jen ve vyjimecnych piipadech, a to na
zékladé€ rozhodnuti orgédnu ochrany vefejného zdravi.

V ptipadé vzorki od zemielého pacienta jsou odbéry provadény na oddé€leni patologie
vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky aktudlné poucenymi o stanoveném podezieni

na VNN u zemfielého pacienta.

II. Privodni dokumentace

1.

Kazdy odebrany vzorek musi mit fddné vyplnénou piedepsanou privodku k vySetfeni
biologického materidlu.

Ke kazdému vzorku se déle ptiklada v uzaviené obdlce 1 vytisk Privodniho protokolu
k transportu vzorkit biologického materidlu odebraného pri podezieni na vysoce
nakazlivou nemoc (protokol), ktery je uveden v piiloze 12. Protokol vypliuje
v rozsahu dostupnych udaji poskytovatel zdravotnich sluZeb prvniho kontaktu
s pacientem, piipadné¢ dal$i poskytovatelé zdravotnich sluzeb zajiStujici oSetieni /
vySetfeni pacienta, mistn¢ piisluSny orgdn ochrany vefejného zdravi (OOVZ) na
zékladé vysledkl epidemiologického Setfeni a vSechny dalsi subjekty podilejici se na
transportu a manipulaci se vzorkem.

Stétni zdravotni dstav Praha (SZU) po obdrZeni vzorku s privodni dokumentaci zajisti
v ptipad¢ transportu vzorkli do zahranic¢i anglicky pteklad udajti z protokolu, které
jsou nezbytné pro vySetfeni v zahrani¢i. V protokolu doplni kontaktni udaje osoby

SZU povétené piedanim vzorku Specidlnimu mobilnimu biologickému tymu (SMBT),
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adresu zahrani¢ni laboratoie a kontaktni udaje osoby, ktera je povéiena k pievzeti
vzorku v zahrani¢i.

Povéteny pracovnik SMBT doplni v protokolu kontaktni udaje osoby povétrené
provedenim transportu na misto zahdjeni transportu do zahrani¢i a pfeddnim vzorku
posédce prepravniho prostiedku Armady CR.

VSsechny povéfené osoby potvrdi predani a pfevzeti vzorku podpisem v protokolu

a zajisti pofizeni a uschovéni vlastni kopie protokolu.

II1.Baleni

1.

Kazdy z odebranych vzorkt se bali zvlast (jeden balik pro vySetieni v zahrani¢ni
laboratoii a jeden balik jako zalozni vzorek uchovany v SZU nebo pro vySetfeni
v domdci laboratofi). V pripadé nedostatku biologického materidlu resp. pokud je
redlné poridit pouze jeden vzorek, je tento vzorek pfipraven a zabalen pfednostné pro
vySetieni v zahrani¢ni laboratofi.

Kazdy odebrany vzorek musi mit fddn¢ vyplné€nou pfedepsanou pravodku a protokol
s vyplnénymi dostupnymi udaji podle piilohy 12. Pfedepsand privodka se umist'uje
pii prepravé do obdlky vlozené do nepromokavého obalu, vloZi se mezi druhou a tieti
vrstvu obalu a odesild se dal spolu s odebranym vzorkem. Protokol si pfedavaji po
doplnéni pozadovanych tdaji povérené osoby subjektl zajistujicich transport vzorku.
Baleni odebraného vzorku provadi vySkoleny zdravotnicky pracovnik aktudlné
pouceny o podezieni na VNN, ktery je vybaven ochrannymi pracovnimi pomuckami
v souladu s pozadavky uvedenymi v piiloze 4.

Baleni vzorkll se provadi ve vyclenénych prostordch pracovist¢ tak, aby nedoslo
k neZziddoucimu kontaktu nepovolanych osob se vzorkem a k potenciondlni
kontaminaci obalu a prosttedi.

Infekéni latky Kategorie A pfifazené k UN 2814 musi byt zabaleny v souladu
s poZzadavky:

- pro silni¢ni pfepravu: ADR Packing Instructions 620

- pro leteckou piepravu: IATA Packing Instructions 602

Detailni pozadavky na mezindrodni pfepravu infekcnich latek jsou uvedeny v dokumentu

WHO: Guidance on Regulations for the Transport of Infectious Substance 2011-2012.

Popis zakladniho systému trojitého obalu

Systém trojitého obalu se pouziva pro baleni vSech infek¢nich latek. Sklad4 se z nasledujicich

ti{ vrstev:
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1. Primérni nddoba. vodotésnd, nepropustnd nddoba obsahujici vzorek. Primarni nddoby

jsou zabaleny do dostate¢n¢ absorbujiciho materidlu, ktery je schopen absorbovat
veskeré tekutiny v ptipad¢ poruseni, poSkozeni, prasknuti ¢i rozbiti.

2. Sekunddrni obal. Druhé mechanicky odolné, vodotésné, nepropustné baleni, které

obklopuje a chrani priméarni nddobu. V jednom sekundarnim obalu mtze byt umisténo
nekolik primédrnich nddob chranénych vycpdvkou proti rozbiti, ale vzdy s pouZitim
dostacujictho mnozstvi dalSiho absorbéniho materidlu tak, aby absorboval veSkeré
tekutiny v pfipad¢ poruseni. Na povrchu sekundarniho obalu se umistuje podrobny
vypis obsahu.

3. Vnégj$i prepravni obal. Sekunddrni obaly jsou umistény do vné&jSitho pevného

transportniho baleni z vhodného tlumivého materidlu. Vné&jsi obal chrani jejich obsah
pied vnéjSimi vlivy, jako napiiklad poSkozenim béhem piepravy tcinkem fyzikalnich
sil. Nejmensi celkovy vnéjsi rozmér musi byt 10 x 10 cm.
Primarni nddoby a sekundédrni obal musi byt schopny vydrZet bez poskozeni rozdiliim tlaku ne
mensim nez 95 kPa.
Kazdy naplnény balik je nutné spravné oznacit, opatiit ndlepkami (Stitky, etiketami)
a soucasn¢ opatiit piisluSnymi prepravnimi dokumenty. Uvedené pozadavky jsou popsany v

z vz

grafické ¢asti na konci tohoto postupu .

Oznaceni baliku
Baliky jsou oznaeny tak, aby byla poskytnuta informace o jejich obsahu, charakteru
nebezpeci a o pouzitém standardu baleni. VSechna oznaceni na balicich a ptfebalech musi byt
umisténa takovym zplisobem, aby byla dobfe viditelnd a neptfekryvala Zddnou jinou ndlepku
nebo oznaceni. Kazdy balik se vzorkem musi obsahovat nasledujici informace na vnéjSim
obalu nebo prebalu:
- jméno a adresa odesilatele,
- jméno a telefonni ¢islo odpovédné osoby, kterd je k dispozici k pfevzeti zasilky 24
hodin denn¢ 7 dni v tydnu,
- jméno a adresa piijemce (adresata)
- pojmenovani druhu pfepravy (INFECTIOUS SUBSTANCES, AFFECTING
HUMANS),
- ¢islo UN (UN 2814),

- znacka UN specifikace,
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- pozadavky na skladovaci/transportni teplotu (v ptipad¢ vzorki biologické materidlu

+4 a7z +8 stupné Celsia)

NalepKky, etikety a Stitky pouzivané k oznaceni baliku
Pouzivaji se dva typy nélepek:
a) ,hazard labels* jsou nélepky oznacujici nebezpecnost, maji tvar ¢tverce postaveného
b) ,handling labels* manipula¢ni ndlepky rGznych tvari jsou vyzadovany bud’
samostatn¢, nebo jako doplnéni k ndlepkdm nebezpecnosti pro nékteré nebezpecné
zboZi.
Specifické ndlepky musi byt pfipevnény na vnéjsi stranu kazdého baliku u vSech druhil

piepravovaného nebezpecného zbozi (viz obrazek 3 a 4).

Dokumentace pro prepravu vzorku do zahranici
1. PH piepravé vzorkl silami a prostiedky Armady CR tvoif priivodni dokumentaci
Pritvodni protokol k transportu vzorku biologického materidlu odebranych pri
podezreni na vysoce nakazlivou nemoc uvedeny v piiloze 12 k smérnici.
2. V ptipadé€, Ze ptrepravu vzorkl bude zajiStovat dopravni zdravotnickd sluzba popf.
pfepravce opravnény piepravovat biologicky material (ndhradni varianta):
a) SZU zajisti pro téely letecké piepravy vyplnéni a podepsani:

- Prohldseni odesilatele pro nebezpecné zboZi ,.Declaration for Dangerous
Goods* (vzor je na obrazku 5), které obsahuje mj. adresu odesilatele, adresu
pifjemce, charakteristiky obsahu a mnoZzstvi;

- baliciho listu/zdlohové faktury, kterd zahrnuje adresu piijemce, pocet baliki,
detaily o obsahu, hmotnost, cenu (pozndmka: pro mezindrodni transport musi
byt uréena minimdlni cena, pro ucely zdkaznika, pokud je zboZi doddvéno
zdarma);

- povolenky a/nebo prohldseni importu a/nebo exportu.

b) Prepravce nebo ptepravni agent zajisti:

- letecky ndkladni list pro letecky transport nebo ekvivalentni dokument pro
pozemni, drazni nebo lodni pfepravu;

Pozndmka: pro pozemni dopravu neexistuje Zadné maximalni mnozstvi na jeden

balik, pro leteckou dopravu jsou limity na balik definovdny ndsledovné: 50 ml

nebo 50 g pro osobni letadla, 4 1 nebo 4 kg pro ndkladni letadla.

Tabulka 1

24



Piiloha ¢. 5

Infek¢ni agens zahrnuté do kategorie A podle UN 2814

Nézev infek¢niho agens

Virus krymsko konZské hemoragické horecky

Virus Ebola

Virus Flexal

Virus Guanarito

Virus Hantaan

Hantaviry vyvoldvajici hemoragické horecky s rendlnim syndromem

Virus Hendra

Virus Junin

Virus horecky Kyasanurského lesa

Virus Lassa

Virus Machupo

Virus Marburg

Virus opi¢ich neStovic

Virus Nipah

Virus Omské hemoragické horecky

Virus Sabia

Virus varioly

Tabulka 2
Biologické ¢initele skupiny 3 a 4 podle
piilohy 7 Naftizeni vlady ¢. 361/2007 Sb.
Biologicky Cinitel Skupina | Poznamka
Bakterie Bacillus anthracis 3
Yersinia pestis 3 \
Viry

Virus Lassa (horecka Lassa)

Virus Flexal

Virus Sabia

Virus Amapari

Virus Guanarito (Venezuelskd hemoragickd
Viry horecka)

Virus Junin (Argentinskd hemoragicka horecka)

Virus Machupo (Bolivijskd hemoragicka horecka)

Virus krymskokonZské hemoragické horecky

Virus Ebola

Virus Marburgské horecky

EE RN N N N I S I R IS

Virus varioly (vSechny typy)

Vysvétlivka k tabulce 2: V  je dostupné ucinné ockovani.

Obrazek 1
Baleni vzorkt biologického materidlu — infek¢ni latky kategorie A
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Pozndmka k obrdzku 1: pro UN 2814, musi byt seznam s vypisem obsahu vloZen mezi
sekunddrni obal a vnéjsi obal.

Obrazek 2

Priklad oznaceni baleni pro infek¢ni latky Kategorie A (UN 2814)

4G/Class 6.2/05/GB/2470

Oznaceni obsahuje:

- UN je symbol baleni,

- 4G je udaj o druhu baleni (v uvedeném piikladu se jednd o ptikladu afibreboard box,

- Class 6.2 (tfida 6.2) je udaj, ktery potvrzuje, Ze obal byl specidln¢ testovan, Ze obal
spliiuje pozadavky pro kategorii A infek¢nich substanci,

- 05 je udaj o poslednich dvou ¢Eislicich roku vyroby (v uvedeném piikladu 2005),

- GB je udaj, o pfisluSném statnim orgdnu, ktery autorizoval pfidéleni znacky (v uvedeném
ptikladu se jednd o Velkou Britdnii),

- 2470 je ptiklad kodu vyrobce ur¢eného piisluSnym orgdnem.
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Obrazek 3
Oznaceni nebezpecnosti (Hazard label) pro Kategorii A infek¢nich latek
a pro geneticky modifikované mikroorganismy a organismy,

které spliuji definici infek¢nich materidlii Kategorie A

Néazev ndlepky: Infectious substance
Minimélni rozméry: 100x100 mm
@ (pro malé balicky) (50x50 mm)
Pocet nalepek na baliku: 1
|N|TECT|C:EJS SUB§T£NCE Barva: ¢erno bila
n case of damage or leakage

immediately notify public
health authority

Slova ,,INFECTIOUS SUBSTANCE* musi byt viditelna.
Udaj ,,In case of dammage or leakage immediately notify a
Public Health Autority* (,,V pfipadé poskozeni nebo

prosakovani okamzité¢ ohlaste orgdnu ochrany vefejného

‘ zdravi®) je vyZadovdna v nékterych zemich.

Obrazek 4

Orientacni zndmka (Orientation label) k ur€eni pozice uzavéru primarni nddoby

Nézev nélepky: Orientation label

Minimalni rozméry: Standard A7: 74x105 mm
Pocet nalepek na baliku: | 2 na protilehlych straniach
Barva: cerna a bila
nebo
cervend a bild
Slova ,,THIS SIDE UP* nebo ,,THIS END UP* mohou byt
|

rovnéZ zobrazeny na hornim viku baliku.
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Pozndamka k obrazku 4: pii leteckém transportu kapalnych infekcnich substanci kategorie A,
piekracujici mnoZstvi 50 ml u primarni nddoby, musi byt tato nédlepka pfipevnéna na dvou
protilehlych strandch baliku s Sipkami oznacujicimi smér vzhiru (,,UP arrows®), kromé

nalepky na obrazku 3.
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Obrazek 5

Ptiklad prohlaSeni dopravce pro nebezpecné zbozi

v — =
SHIPPER’S DECLARATION FOR DANGEROUS GOODS
Shipper
% Air Waybill No.
Page of Pages
Shipper’'s Reference Number
(optional)
Consignee
Two completed and signed copies of this Declaration must WARNING
be handed to the operator.
TRANSPORT DETAILS Failure to comply in all respects with the applicable
- = : Dangerous Goods Regulations may be in breach of

This shipment is within the Airport of Departure: the applicable law, subject to legal penalties.
limitations prescribed for:
(delete non-applicable)
PASSENGER CARGO
AND CARGO AIRCRAFT
AIRCRAFT ONLY

Shipment type: (delete non-applicable)
Airport of Destination: | NON-RADIOACTIVE [ RADIOACTIVE |
NATURE AND QUANTITY OF DANGEROUS GOODS

J Dangerous Goods |dentification
Class Pack- Quantity and Packing | » horization
UN or Proper Shipping Name or Division ing type of packing Inst.
ID No. (Subsidiary risk): Group
Additicnal Handling Information
Name/Title of Signatory

| hereby declare that the contents of this consignment are fully and
accurately described above by the proper shipping name, and are Pl d D
classified, packaged, marked and labelled/placarded, and are in all | 'ace and Date
respects in proper condition for transport according to applicable
international and national governmental regulations. | declare that | Signature
all of the applicable air transport requirements have been met. (see warning above)
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Referen¢ni dokumenty

WHO Guidance on regulations for the Transport of Infectious Substances 2011-2012
(Applicable as from 1 January 2011)

http://www.who.int/ihr/publications/who_hse_ihr_20100801/en/index.html

Pieprava nebezpecného zbozi — UN

http://www.unece.org/trans/danger/danger.html
http://www.unece.org/trans/danger/publi/adr/adr2009/09ContentsE.html
http://www.unece.org/trans/danger/publi/adr/adr2009 _amend.htm

Letecka pieprava

ICAO - International Civil Aviation Organization
http://www.icao.int
IATA - International Air Transport Association

Zeleznicni pireprava

RID - International Carriage of Goods by Rail
http://www.otif.org/
http://www.otif.org/en/about-otif/addresses-and-useful-links/member-states.html

Silni¢ni preprava

ADR - European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by
Road
http://www.unece.org/trans/danger/publi/adr/country-info_e.html

Lodni pi‘eprava po mori

IMO - International Maritime Dangerous Goods Code
http://www.imo.org

PosStovni pieprava

UPU — Universal Postal Union
http://www.upu.int/
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