HAVARINI PLAN UHKT OBT 2023

Pro klinické hodnoceni CA089-1043

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

1.2. 128 00 Praha 2, U Nemocnice 1

1.3.1CO 023736,

2. Pracovisté
UHKT, budova D, U Nemocnice 2094/1, Praha 2, 128 00
3. Popis havarie, ktera miiZe vzniknout

3.1 Pti skladovani

V ptipadé havarie skladovaciho kryokontejneru ziistava produkt v uzavieném systému (kryovak) v
kovovém pouzdie v kryokonzervovaném stavu. Pokud by doslo k rozmrazeni, ptidané
kryoprotektivum bunky zahubi, nicméné ztstanou uzaviené v kryovaku, k uniku do prostiedi nedojde,
a to ani do prostiedi skladovaci Dewarovy nadoby.

3.2 Pii manipulaci pti kontrole identifika¢nich udaji
Produkt je v kryokonzervovaném stavu. Pokud by bylo zjisténo naruseni integrity primarniho obalu,
kryokonzervovany piipravek bude vlozen do sekundarniho obalu a zataven.

3.3 Pii transportu

Pripravek je transportovan v kryokonzervovaném stavu v kryovaku, kovovém pouzdie, v dryshipperu.
V ptipad¢ autohavarie je povolano nahradni vozidlo se zaloznim dryshipperem. Pokud by doslo k
narugeni integrity a rozmrznuti pfipravku, buiiky zahubi ptidané kryoprotektivum. Unik Zivych bunék
do okolniho prostfedi neni mozny.

V piipadé jakékoliv havarie s nutnosti odstranéni LPMT je p¥ipravek v dryshipperu dopraven na
pracovisté VFN, kde probéhne odstranéni. Pti odstranéni havarie v ramci VFN se postupuje jako pfi
odstranéni biologického materialu a GMO.

3.4 Pti rozmrazeni a podani
Neni relevantni pro pracovist¢ OBT UHKT.
Rozmrazeni LPMT a aplikace pacientovi probiha na pracovisti VFN Praha.

4. Prehled moznych nasledka havarie na zdravi lidi, zvirata, zivotni prostiedi a biologickou
rozmanitost, véetné zpasobi zjistovani téchto nasledka a u¢inné ochrany pied nimi

4.1. Prehled nasledki havarie

Vystaveni lidi, zvifat a zivotniho prostiedi GMO prvé kategorie teoreticky neni doprovazeno
Skodlivymi uc¢inky

Ocekava se, ze ani modifikované T-buiiky ani lentivirovy vektor nebudou v kontaktu s jinymi
organismy. LPMT se bude podavat pouze pacientim v KH, podani probéhne na specializovaném
pracovisti ve VSeobecné fakultni nemocnici Praha.

5. Postup v pripadé havarie (prasknuti vaku) (uzaviené nakladani, transport k odstranéni do VFN,
vycet opatieni nize plati pro pracovisté VFN)



5.1. Postupy na ochranu zdravi lidi, zvifat, Zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti v piipadé
nezadouciho ovlivnéni vzniklou havarii; poptipad¢ metody na zneskodnéni nebo sanaci rostlin a
zvitat, které se nachazely v oblasti v dobé& havarie, v souladu s jinymi pravnimi piedpisy

Jako dtsledek havarie mize dojit k zasazeni clovéka transgennim organismem. Je tfeba minimalizovat
moznost infekce (oSetfenim poranéni a jeho desinfekci), jako v ptipadé kazdého infekéniho agens.
Pokud k expozici GMO v disledku nehody dojde, je tieba postupovat obvyklym zplisobem a
informovat lékate povéfeného dohledem. NA pro OBT UHKT

a) Potiisnéni kiize materialem obsahujicim GMO. Zasazené misto okamzité omyjte vodou a mydlem.
Pokud nedoslo k poranéni kiize dikladné otfete gdzou s 3 % peroxidem vodiku. V pripadé poranéni
pouzijte 3% peroxid vodiku. Thned po provedeni prvé pomoci je nutné osetfeni Iékafem. NA pro OBT
UHKT

b) Zasazeni oka materialem obsahujicim GMO. Vyplachujte zasazené oteviené oko velkym
mnozstvim vody nejménée po dobu 15 minut. Thned po provedeni prvé pomoci je nutné oSetieni
1ékafem. NA pro OBT UHKT

6. Obce, pripadné osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle § 20 odst. 3 zakona.
Kopie havarijniho planu bude piedana: Magistratu HI. mésta Prahy, Méstské ¢asti Praha 2 a
Hasi¢skému zachrannému sboru hl. mésta Prahy.



