HAVARIJNI PLAN FN BRNO
Transfuzniho a tkanového oddéleni

1. UZivatel

1.1. Fakultni nemocnice Brno
1.2. Jihlavska 20, 62500 Brno
1.3. 1C0 65269705

5. Pracovisté a pozemky

Transfuzni a tkanové oddéleni (TTO), Pracovisté Bohunice a Porodnice, pracovisté Bohunice,
Jihlavska 20, 62500 Brno

7. Popis havarie

V prostorach, kde probiha nakladani s GMO - léCivymi pfipravky nebo pfi jeho dopravé muze
vzniknout mimoradna udalost typu:

Poruseni integrity vaku nebo kryozkumavek béhem zachazeni pracovnikd TTO s GMO -
rozbiti/popraskani vaku nebo kryozkumavek se zmrzlym obsahem v dusledku
neSetfeného/nespravného zachazeni nebo padu na pracovni plochu nebo na podlahu.

PoruSeni integrity vaku kryoboxu s kryozkumavkami/ kryozkumavek béhem prepravy GMO
lécivého pfipravku rozbiti popraskani vaku nebo kryozkumavek se zmrzlym obsahem v dlsledku
neSetrného transportu nebo poskozeni sekundarniho (kovovy kryci obal vaku nebo box pro
kryozkumavky) a tercialniho (transportni box) béhem prepravy.

4. Pfehled mozZnych nasledkt havarie, véetné zplisobu zjis§tovani téchto nasledki a Géinné
ochrany pred nimi

Porus$eni integrity vaku/kryozkumavky béhem zachazeni pracovnikl TTO s GMO

* Potfisnénim osob

e Potfisnéni povrcht (pracovnich ploch a podlah).

Poruseni integrity vaku/boxu s kryozkumavkami/kryozkumavek béhem prepravy
* Potfisnénim osob

* Potfisnéni povrch( (vnitinich prostor transportniho vozu).

Opatfeni k u¢inné ochrané pred vznikem mimoradni udalosti (havarii) - prevence:

- Manipulaci s GMO - léCivym pfipravkem provadi vyhradné proSkoleni pracovnici TTO v souladu
s platnymi postupy TTO a pozadavky vyrobce GMO - LP (pfiprava k aplikaci), viz souvisejici
dokumenty uvedené v pfiloze 9. Provozni fad TTO pro nakladani s GMO léCivymi pfipravky)
smérnice S/TOKB/0766 Bezpecnost a feSeni MU v TTO



- pracovnici TTO pouzivaji osobni ochranné pracovni prostfedky (OOPP), zejména
jednorazoveé rukavice, pracovni odév a jednorazovy ochranny plast.

- skladovani a transport GMO-lécivého pfipravku provadi pracovnici TTO v souladu s
postupy - R/4006/10006 Bezpecné skladovani odbéru hemopoetickych bunék (PBSC, BM,
DLI, MNC) a GMO LPMT na useku zpracovani HB na TTO a R/4006/10013 Expedice
transplantatu hemopoetickych bunék (PBSC, BM, DLI) a GMO LPMT k transplantaci.

- transport registrovanych GMO-lécivych pfipravkl Yescarta, Tecartius, Kymriah a Breyanzi
a GMO lécivého pripravku v ramci studie CARTITUDE 6, KarMMa-9, CARMAN CC-
95266/BMS986393) na IHOK Oddéleni C aseptickou a transplantacni jednotku (FN Brno,
Pracovisté NBP, pracovisté Bohunice), provadi vyhradné proskoleny pracovnik TTO, ktery
pfepravuje pojizdny transportni box.

- transport registrovaného GMO lécivého pfipravku Kymriah na KDO (FN Brno, Pracovisté
Détska nemocnice) provadi vyhradné proskoleny pracovnik Odboru hospodarsko-
technické spravy (OHTS) Oddéleni dopravy dle pokyn( pracovnika TTO, ktery zajiStuje
organizaci transportu a pouceni fidice a doprovazi transportni box s GMO - [é€ivym
pfipravkem.

-z ddvodu prevence mimofadné udalosti vzniku pozéaru v prostorach TTO jsou pracovnici
TTO povinni uvést do rezimu VYPNUTO vSechny pfistroje a zafizeni (véetné PC a
tiskaren), u kterych to jejich provoz umoznuje.

- v pfipadé vzniku mimoradnych udalosti (pozar, evakuace) se pracovnici TTO Fidi Pozarni a
poplachovou smérnici (vyvéSeny na chodbach TTO a v mistnosti expedice), postupem
R/TOKB/1118 Evakuacni plan TTO (postup aktivace je vyvéSen na nasténce v 1. PP budovy
12. usek ma k dispozici evakuacni kartu useku) a smérnici TTO BezpecCnost a feSeni
havarijnich a mimofadnych udalostiv TTO.

- Na Useku zpracovani hemopoetickych bunék TTO jsou vyvésena/ k dispozici DUllezita
telefonni ¢isla v pfipadé mimoradné udalosti a v mistnosti B.10.213 (kryobanka), 1. PP
budovy la, je vyvéSen Provozni fad a Havarijni plan pro nakladani s GMO - lé€ivym
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 TTO, pfi pfepravé
GMO-lécivého pfipravku nebo pfi vzniku mimofadné udalosti (havarie), je uvedeno v hodnoceni
rizika, viz vyjadieni odborného poradce k hodnoceni rizika (externi pfiloha) Za pfedpokladu, Ze
budou uplathovana vySe popsana opatieni, celkova rizika pro lidské zdravi byla vyhodnocena jako
zanedbatelna.

9. Metody detekce pFitomnosti geneticky modifikovanych organismt

V dlsledku povahy produktu a jeho zamyS$leného pouZiti pouze u specifickych pacientl ve
zdravotnickém zafizeni, nebyla provedena specialni opatfeni pro monitorovani ekosystému.
Baleni GMO - lé¢ivého pfipravku (primarni plastovy vak a sekundarni a tercidlni obal) brani
kontaminaci pracovniho prostfedii pracovnik(l. Pozadavek a pfip. rozsah pozadovanych kontrol je
zohlednén v Povoleni k uvadéni do Zivotniho prostfedi od MZP CR (&4st pozadavku na monitoring
a podavani zprav o jeho vysledcich) pro jednotlivé GMO - léCivé pfipravky.

10. Postup v pfipadé havarie
10.2. Metody a postupy pouzitelné k likvidaci GMO a k dekontaminaci zasazenych prostor

- V pfipadé poruseni integrity vaku nebo kryozkumavek a potfisnéni osob GMO - léCivym
piipravkem postupuji pracovnici v souladu s HER pracovi$té, zejména provedou okamZitou



dezinfekci a omyti klize virucidnim dezinfekénim pfipravkem v souladu s postupem Hygienicko-
epidemiologicky fad TTO a odstranéni OOPP — kontaminovanych jednorazovych rukavic a odév(.

- Okamzitou vyménu OOPP - jednorazovych rukavic provadi pracovnici pfi jejich pfipadném
potfisnéni biologickym materidlem (GMO - léCivym pfipravkem) nebo pfi porusSeni integrity
rukavice (protrzeni, profiznuti) pfi manipulaci s GMO - lé€ivym pfipravkem

- v pfipadé poruSeni integrity vaku nebo kryozkumavek s GMO léCivym pfipravkem béhem
transportu postupuji pracovnici v souladu s HER pracovisté, zejména provedou okamzitou
dekontaminaci potfisnénych povrchi transportniho vozu virucidnim dezinfekénim pfipravkem v
souladu s postupem R/4000/20004 DezinfekEni program TTO a ndésledné provedou odstranéni
OOPP kontaminovanych jednorazovych rukavic a dezinfekci a omyti kiize virucidnim dezinfekénim
pfipravkem v souladu s postupem R/4000/20004 Dezinfekeni program TTO.

- vzniklé odpady v¢. potfisnénych OOPP a odpady po likvidaci havarie odstranuji pracovnici TTO v

Tabulka 1: Seznam pouzivanych dezinfek¢nich pfipravku s virucidnim Gcinkem:

Pouziti Nazev pfipravku Uginna latka Koncentrace Doba

expozice
Dekontaminace SAVO chlornan sodny, :
GMO materialu ] hydroxid sodny P SH
ggggggm,ﬁ: ggsg GEL ethanol neredi se 30s
STERILIUM CLASSIC PURE ﬂiﬁiﬂﬁkmm nefedi se 30s
Dezinfekce rukou T I
STERILIUM GEL PURE ethanol nefedi se 30s
SEPTODERM it/:‘g“"" isopropanol, | oredi se 30s
SEPTODERM GEL BAG ethanol, isopropanol nefedi se 30s
Povrchy a HEXAQUART PURE 3
laboratomi | LICHY MESIC KA [ 05%(Emi) | 30min
f’:n':‘é“;c:‘ja 5 QSSQQMU;S’E XL KAS, amin 1% (10miA) | 15 min
Malé plochy MELISEPTOL WIPES ropanol, KAS . 1 min
(dezinfekéni SENSITIVE ey nefedi se
ubrousky, postfik)
| DESAM SPRAY i‘j’;g’w’ popaNoY, ‘ nefedi se ‘ V'min '

souladu se smeérnici FN Brno S/FN Brno/0143 Odpady ve FN Brno Manipula¢ni fad. HER
pracovisté a Provoznim fadem TTO pro nakladani s GMO - lé¢ivymi pfipravky (bod 4.15) - po
provedeni dekontaminace autoklavovanim pfi 121 °C po dobu 20 minut jsou odpady vloZzeny do
¢erného silnosténného plastového pytle s oznac¢enim Odpady z vyzkumu (18 02 03) a pfedany k
odstranéni firmé opravnéné k nakladani s odpady.

10.3. Postupy na ochranu zdravi lidi, zvifat, zivotniho prostfedi a biologické rozmanitosti

Izolaci pro manipulaci s GMO - lé¢ivym pfipravkem (kryobanky) zajisti pracovnici uzamcéenim
vstupu do doby provedenim dekontaminace predmét(i a povrch.

7. Obce, popfiipadé osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle § 20 odst. 3 zakona
- Magistrat mésta Brna
- Hasi¢sky zachranny sbor Jihomoravského kraje

- Krajsky ufad Jihomoravského kraje



