HAVARIJNi PLAN FN BRNO

Transfuzniho a tkanového oddéleni

1. Uzivatel
1.1. Fakultni nemocnice Brno

1.2. Jihlavska 20, 62500 Brno
1.3. 65269705

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

3. Popis havarie, ktera muze vzniknout

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

PoruSeni integrity vaku béhem zachazeni pracovnikl TTO s GMO - rozbiti/popraskani vaku
se zmrzlym obsahem v dusledku neSetrného /nespravného zachazeni nebo padu na
pracovni plochu nebo na podlahu.

PoruSeni integrity vaku béhem piepravy GMO — IéCivého pfipravku — rozbiti/ popraskani
vaku se zmrzlym obsahem v dusledku neSetrného transportu nebo poSkozeni sekundarniho
(kovovy kryci obal vaku) a tercialniho (transportni box) béhem piepravy.

4. Prehled moznych nasledkt havarie na zdravi lidi, zvifata, Zivotni prostredi
a biologickou rozmanitost, véetné zplisobu zjiStovani téchto nasledkd a ucinné
ochrany pred nimi

Poruseni integrity vaku béhem zachazeni pracovnikl TTO s GMO - |éCivym pFipravkem:
e Potfisnénim osob
e Potfisnéni povrchu (pracovnich ploch a podlah).
PoruSeni integrity vaku b&éhem piepravy
e Potfisnéni osob
e Potfisnéni povrchu (vnitfni prostor transportniho vozu)

Opatreni k uginné ochrané pred vznikem mimoradni udalosti (havarii) - prevence:

- Manipulaci s GMO — [éCivym pfipravkem provadi vyhradné proSkoleni pracovnici TTO
v souladu s platnymi postupy TTO v souladu s pozadavky vyrobce GMO - LP, viz
souvisejici dokumenty. Provozni fad TTO pro uzaviené nakladani s GMO — léCivymi
pfipravky) smérnice S/TOKB/0766 Bezpecnost a feSeni MU v TTO

- Pracovnici TTO pouzivaji osobni ochranné pracovni prostfedky (OOPP), zejména
jednorazové rukavice, pracovni odév a jednorazovy ochranny plast

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



- Transport GMO - léCivého pfipravku vramci studie ,,CARTITUDE5S* a
,,CARTITUDEG", , KarMMa-9“ a ,,CARMAN" na IHOK — oddéleni C — aseptickou a
transplantac¢ni jednotku (FN Brno, pracovisté¢ NBP, pracovisté Bohunice) provadi
vyhradné proSkoleny pracovnik TTO, ktery pfepravuje pojizdny transportni box.

- Transport GMO - lécivého pfipravku v ramci studie ,,ZUMA4“ na KDO (FN Brno,
pracovisté Détské nemocnice) provadi vyhradné proSkoleny pracovnik odboru
hospodarsko-technické spravy (OHTS) — oddéleni dopravy dle pokynu pracovnika
TTO, ktery zajiStuje organizaci transportu a pouceni fidi€e a doprovazi transportni
box s GMO - IéCivym pfipravkem.

- Zdlvodu prevence mimofadné udalosti vzniku pozaru v prostorach TTO jsou
pracovnici TTO povinni uvést do rezimu VYPNUTO vSechny pfistroje a zafizeni
(v€etné PC a tiskaren), u kterych to jejich provoz umoZziuje

-V pfipadé vzniku mimofadnych 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 I, kazdy usek ma k dispozici evakuacni kartu useku) a
smérnici TTO Bezpec€nost a feSeni havarijnich a mimofadnych udalosti v TTO.

- Na useku zpracovani hemopoetickych bunék TTO jsou vyvéSena/ k dispozici Dilezita
telefonni Cisla v pfipadé mimoradné udalosti a v mistnosti B.1.0.213. (kryobanka),
1.PP budovy I, je vyvé&Sen provozni fad a havarijni plan pro uzaviené nakladani
s GMO - |éCivym pfipravkem

Riziko pro zdravi lidi, zivotni prostfedi nebo pro zdravi zvifat a biologickou rozmanitost, které
by mohlo vzniknout pfi manipulaci s GMO — |éCivym pfipravkem provadénych na TTO, pfi
pfepravé GMO - lédivého pfipravku nebo pfi vzniku mimofadné udalosti (havarie), je
uvedeno v hodnoceni rizika. Za predpokladu, ze budou uplathovana vySe popsana opatfeni,
celkova rizika pro lidské zdravi byla vyhodnocena jako zanedbatelna.

5. Postup v pripadé havarie

Postup pracovnikd TTO pfi zajis$téni a likvidaci mimofadné udalosti — havarie pfi nakladani
s GMO - léCivym pfipravkem je provadén tak, aby byla v maximalni mozné mife zajiSténa
ochrana pracovnikll i zivotniho prostfedi. V pfipadé vzniku je havarie zaznamenana ve
formulafi ,,Oznameni o vzniku mimoradné udalosti.

5.1. Metody a postupy pouzitelné k likvidaci geneticky modifikovanych organismu
a k dekontaminaci zasazenych pozemku

- V pfipadé poru$eni integrity vaku a potfisnéni osob GMO - IéCivym pfipravkem
postupuji pracovnici v souladu s HER pracovisté, zejména provedou okamzitou
dezinfekci a omyti kGize virucidnim dezinfekénim pfipravkem v souladu s postupem
R/4000/20004 Dezinfekéni program TTO a odstranéni OOPP — kontaminovanych
jednorazovych rukavic a odévu.

- OkamzZitou vyménu OOPP - jednorazovych rukavic provadi pracovnici pfi jejich
pfipadném potfisnéni biologickym materidlem (GMO — IéCivym pfipravkem) nebo pfi
poruseni integrity rukavice (protrZeni, profiznuti) pfi manipulaci s GMO — IéCivym
pfipravkem

- Pfedméty a povrchy kontaminované GMO — [éCivym pfipravkem — dekontaminuji
pracovnici dezinfek&nimi pfipravky s virucidnim u0&inkem v souladu s postupem
R/4000/20004 Dezinfekéni program TTO, dekontaminaci provadi postfikem formou
pény nebo aerosolem nebo otiranim. Dodrzuji koncentraci a dobu pusobeni
virucidniho dezinfek&ni pfipravku, uvedené v navodu vyrobce.



V pfipadé integrity vaku s GMO — léCivym pfipravkem bé&hem transportu postupuji
pracovnici v souladu s HER pracovisté, zejména provedou okamzitou dekontaminaci
potfisnénych povrchl transportniho vozu virucidnim dezinfekénim pfipravkem
v souladu s postupem R/4000/20004 Dezinfekéni program TTO a nasledné
provedenou odstranéni OOPP — kontaminovanych jednorazovych rukavic a
dezinfekci a omyti kGize virucidnim dezinfekénim pfipravkem v souladu s postupem
R/4000/20004 Dezinfekéni program TTO.

Vzniklé odpady v&. Potfisnénych OOPP a odpady po likvidaci havarie odstrafiuji
pracovnici TTO v souladu se smérnici FN Brno S/FN Brno/0143 Odpady ve FN Brno
— Manipulaéni fad, HER pracovisté a provoznim fadem TTO pro uzaviené nakladani
s GMO - léCivymi pFipravky — po provedeni dekontaminace autoklavovanim pfi
121°C po dobu 20 minut jsou odpady vioZeny do Cerného silnosténného pytle
s oznacenim ,,Odpady zvyzkumu® (18 02 03) a pfedany k odstranéni firmé
opravnéné k nakladani s odpady.

Tabulka 1: Seznam pouZivanych dezinfekcnich pfipravku s virucidnim ucinkem:

PouZzitf Nézev pripravku Ucinna latka Koncentrace Doba
expozice
Dekontaminace SAVO chlornan sodny, P - 30 min
GMO materiélu hydroxid sodny : % b
DESDERMAN PURE . : it ”
2 2 se 30s
DESDERMAN PURE GEL ethanol neredi se S
= 23 = propanol, T
STERILIUM CLASSIC PURE Pt aulineie neredi se 30s
Dezinfekce rukou s
STERILIUM GEL PURE ethanol neredi se 30s
SEPTODERM f;f‘;”‘)/ . Isopropanol, | peredi se 30s
SEPTODERM GEL BAG ethanol, isopropanol neredi se 30s
Povrchy a HEXAQUART PURE 5% (5 mi/l)
laboratorni LICHY MESIC KAS 0,5% (5 mi/) 30 min
pomucky HEXAQUART XL ’ 5 i
(smésovad) SUDY MESIC KAS, amin 1% (10 mi/l) 15 min
JELISEPTOL WIPES oropanol, KAS S 1 min
Malé plochy /}J‘é/t\/f{ﬂ VE ey . neredi se
(dezinfekéni o= ~
" k) the : / =
ubrousky, postrik) DESAM SPRAY ig;no/ propano T 1 min

5.2.

Postupy na ochranu zdravi lidi, zvifat, zivotniho prostredi a biologické rozmanitosti
v__pripadé nezadouciho ovlivnéni vzniklou havarii; popfipadé metody na
zneSkodnéni nebo sanaci rostlin a zvifat, které se nachazely v oblasti v dobé
havarie, v souladu s jinymi pravnimi pfedpisy*®

Postupy na ochranu jsou uvedeny jako preventivni opatfeni pfi manipulaci s GMO - |éCivym
pfipravkem v bodu 4.

6. Obce, popripadé osoby, kterym je havarijni plan predkladan podle § 20 odst. 3

zakona

Magistrat mésta Brna
HasiCsky zachranny sbor Jihomoravského kraje

Krajsky ufad Jihomoravského kraje



