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HAVARIJNI PLAN UHKT PRO UZAVRENE NAKLADANI

1. Uiivatel (osoba opravnéna k nakladani s GMO)
1.1.  Ustav hematologie a krevni transfuze

1.2. 128 00 Praha 2, U Nemocnice 1

1.3.  tel. 221977111, fax 224913728

1.4.  (ICO 023736),

2. Pracovisté
2.1. Pracovisté UHKT, budova D, U Nemocnice 2094/1, Praha 2, 128 00
Odd¢leni bunécné terapie

3. Popis havarie, ktera miiZe vzniknout v prostorach nebo misté, kde probiha nakladani
s geneticky modifikovanymi LPMT.

3.1. Pri skladovani
V ptipadé havarie skladovaciho kryokontejneru zistava produkt v uzavieném systému (kryovak)
v kovovém pouzdre v kryokonzervovaném stavu. Pokud by doslo k rozmrazeni, ptidané
kryoprotektivum bunky zahubi, nicméné ziistanou uzaviené v kryovaku, k tniku do prostiedi
nedojde, a to ani do prostfedi skladovaci Dewarovy nadoby

3.2. P¥i manipulaci pri kontrole identifika¢nich udajia
Produkt je v kryokonzervovaném stavu. Pokud by bylo zji$téno naruseni integrity primarniho
obalu, kryokonzervovany piipravek bude vlozen do sekundarniho obalu a zataven.

3.3. PFi transportu
Ptipravek je transportovan v kryokonzervovaném stavu v kryovaku, kovovém pouzdre,
v dryshipperu. V ptipadé autohavarie je povolano nahradni vozidlo se zaloZznim dryshipperem.
Pokud by doslo k naruseni integrity a rozmrznuti ptipravku, buiiky zahubi ptidané
kryoprotektivum. Unik zivych bun€k do okolniho prostfedi neni mozny.
V piipadé jakékoliv havarie s nutnosti odstranéni LPMT je ptipravek v dryshipperu dopraven na
pracovisté VFN, kde prob&hne odstranéni. Pii odstranéni havarie v ramci VEFN se postupuje jako
pfi odstranéni biologického materialu a GMO.

3.4. P¥i rozmrazeni a podani — nepouzije se pro pracovisté OBT UHKT.
Rozmrazeni LPMT a aplikace pacientovi probiha na pracovisti VFN Praha.

4. Piehled moznych nasledkii havarie na zdravi lidi, zviFata, Zivotni prostfedi a biologickou
rozmanitost, v€etné zpisobu zjist’ovani téchto nasledki a uc¢inné ochrany pied nimi

4.1. Piehled nasledkii havarie. Vystaveni lidi, zvitat a Zivotniho prostiedi GMO prvé kategorie
teoreticky neni doprovazeno skodlivymi ucinky

Ocekava se, ze ani modifikované T-bunky ani lentivirovy vektor nebudou v kontaktu s jinymi
organismy, kromé organismu piijemce. LPMT se bude podavat pouze pacientim v KH, podani
prob&hne na specializovaném pracovisti ve VSeobecné fakultni nemocnici Praha.

5. Obce, pFipadné osoby, kterym je havarijni plan pfedkladan podle § 20 odst. 3 zakona. Kopie
havarijniho planu bude pfedana Magistratu HI. mésta Prahy, Méstské ¢asti Praha 2 a Hasi¢skému
zachrannému sboru hl. mésta Prahy.
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