Priloha é. 4

Provozni Fad Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

pro praci s lidskymi embryonalnimi kmenovymi bunnkami

Ndzev organizace a identifikacni udaje ufivatele:

Organizace: Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekatska 53, 656 91 Bmo

ICO 00159816

Statutarni zastupce: Ing. Vlastimil Vajdéak (telefon: 543 182 052)

Pracovisté: Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné,
. Centrum buné¢ného a tkanového inzenyrstvi - CTEF cGMP
. Regenerace bunék a tkani

Pekafska 53, 656 91 Brmo

Obsah provozniho Fddu:

I

Osoby odpovédné za nakladani s lidskymi embryondlnimi kmenovymi butikami.

2. Popis technickych prostfedki zajist'ujicich bezpeéné nakladani s lidskymi embryonalnimi

kmenovymi burikami.

. Seznam pracovniki, jimZ je umoZnéno nakladani s lidskymi embryonalnimi kmenovymi

burikami.

Organizacni a technologické zajisténi pracovisté, kde se provadi manipulace s lidskymi
embryonalnimi kmenovymi burikami.

Opatieni pro piipad havarie a poZaru.

Povinnosti pracovniki pii préci v laboratofich.

Systém a ¢etnost kontrol prostoru, zafizeni a ochrannych opatfeni.

Zpusob nakladani s odpady.

Zakézané ¢innosti na pracovisti.

Zéasady vedeni evidence o praci s lidskymi embryonalnimi kmenovymi butikami.
Opatfeni k zabranéni vstupu nepovolanych osob a neopravnéné manipulaci s lidskymi
embryonalnimi kmenovymi buiikami.

. Datum a ¢&islo povoleni prace s lidskymi embryonalnimi kmenovymi buiikami.
. Udaj o ¢asovém omezeni platnosti provozniho fadu.

1. Osoby odpovédné za nakldddni s lidskymi embryondlnimi kmenovymi burikami:

Doc. RNDr. Irena Koutna, Ph.D. (tel.: 549 49 3969)
Doc. MVDr. Ales Hampl, CSc. (tel. 549 49 1362)

2. Popis technickych prostfedkn  zajist’ujicich  bezpeéné  nakldddni s lidskymi

embryondlnimi kmenovymi buiikami:




Laboratofe jsou oddéleny od spoleénych prostor uréenych ke konzumaci jidla a piti a od
kancelafskych prostor. Spole¢né prostory a kultivaéni mistnosti jsou uzavieny
uzamykatelnymi dveimi.

Kli¢e a pfistupové karty maji pracovnici, ktefi dané prostory vyuzivaji a jsou uvedeni na
seznamu niZe. Evidence kli¢h a pfistupovych karet je vedena u manazera Cistych prostor
laboratofe CTEF ¢GMP mgr. Ondieje Hobzy. Seznam pracovniki, jimi je umoinéno
nakldddni s lidskymi embryondlnimi kmenovymi burikami

Doc. RNDr. Irena Koutna, Ph.D.
Doc. MVDr. Ales Hampl. CSc.
Mgr. Lenka Tesatova, Ph.D.
Mgr. Tereza Souralova

Mgr. Pavel Simara, Ph.D

RNDr. Daniela Rehakova

VySe uvedené osoby musi byt prodkoleny pro praci s lidskymi embryonélnimi kmenovymi
burikami.

Pod dohledem vySe uvedenych pracovnikil je umoZnéno nakladani s lidskymi embryonalnimi
kmenovymi burikami také dal$im védeckym pracovnikim a studentim. Seznam téchto
pracovnikil je soucésti povinné vedené dokumentace, ktera je uchovavana u osoby odpovédné
za nakladani s lidskymi embryonalnimi kmenovymi butikami.

3. Organizacni a technologické zajisténi pracovisté, kde se provddi manipulace s lidskymi
embryondlnimi kmenovymi burikami

OrganizaCni zajiSténi pracovist, na kterych bude probihat vyzkum na embryonalnich
kmenovych burikach (ICRC, CTM, ¢cGMP) je dano strukturou Fakultni nemocnice u sv. Anny
v Bmé. Plan pracovist je soucasti havarijniho planu.

Laboratore musi byt vybaveny nasledovné:

- osobni ochranné prostfedky (plaste, rukavice, bryle, ochranné stity, pteziivky),

- prostiedky pro poskytnuti prvni pomoci (dezinfekéni prostiedky na bazi ajatinu, jodova
tinktura, antihistaminikum, 70 % etanol, isopropanol (nebo komeréni pfipravky, které je
obsahuji), néplast, bézny obvazovy material),

- omyvatelné pracovnimi stoly,

- pfivod vody,

- bezpeénostni box Biohazard.

4. Opatieni pro pFipad havdrie a poZdru

V pfipad¢é pozaru je moZno povaZovat pfedméty zasazené poZirem za zbavené lidskych
embryonalnich kmenovych bunék. Pokud dojde k vynaSeni pfedméti mimo budovu, osoba
odpovédna za nakladani s lidskymi embryonalnimi butikami rozhodne, které predméty
nebudou vynéaSeny, pokud by tyto mohly obsahovat lidské embryonalni kmenové buiiky.



V ostatnich bodech se likvidace pozaru nebo havérie fidi platnym obecnym poZarnim
a havarijnim fadem.

5. Povinnosti pracovnikii p¥i prdci v laboratofich

Dodrzovani pracovnich postupl, postup sanitace prostorii a zafizeni po ukonéeni pracovni
ginnosti, postup ocisty nastrojli, osobnich a ochrannych prostfedki a odévi pfi ukonceni
pracovni &innosti se fidi podle charakteru ¢innosti a uréuje jej osoba odpovédna za nakladéani
s lidskymi embryonalnimi kmenovymi burikami.

6. Systém a Cetnost kontrol prostoru, zafizeni a ochrannych opat¥eni

Kontroly na pracovistich jsou provadény paralelné s kontrolou BOZP a PO s Cetnosti 1x
roéng. Zapis o ka?dé kontrole bude v seité potvrzen osobou odpovédnou za nakladani
s lidskymi embryonalnimi kmenovymi burikami a pracovnikem odpovédnym za kontroly.

7. Zpusob nakldddni s odpady

Viechny materialy, které ptisly do styku sZivymi lidskymi embryonalnimi kmenovymi
bufikami, musi byt ukladany do k tomu uréenych kontejneri a dale zlikvidovany tak, aby
nemohlo dojit ke zneuziti téchto bun&k. Tekuté odpady obsahujici lidské embryonalni
kmenové buiiky musi byt oSetfeny zpiisobem, ktery zajisti usmrceni lidskych embryonalnich
kmenovych bunék (naptiklad smichanim s etanolem).

8. Zakdzané cinnosti na pracovisti

V laboratofich a prostorach pro lidské embryonalni kmenové burnky je zakazano jist, pit
akoufit. Vstup osob, které nebyly proskoleny pro praci slidskymi embryonalnimi
kmenovymi burikami, je mozny jen v doprovodu a pod dohledem osob proSkolenych (ad 3).
Pracovnici Gdrzby jsou povinni dbat pokynd osoby odpovédné za nakladéni s lidskymi
embryonalnimi kmenovymi butikami a pouZivat plasté a dalsi ochranné pomiucky.

9. Zdsady vedeni evidence o prdci s lidskymi embryondinimi kmenovymi burikami

Evidence je vedena v pisemné i elektronické podobé. Evidovéany jsou kryokonzervovaneé
lidské embryonalni kmenové butiky (linie, poSty ampuli, misto uloZeni), zapoceti kultivace
linie lidskych embryonalnich kmenovych bunék a jeji ukonéeni, véetné prlpadneho zpusobu
likvidace a vSechny presuny lidskych embryonalnich kmenovych bunék mezi pracovisti v CR.
Pfesuny bun€k mezi pracovisti v CR musi byt vsouladu se zdkonem ¢&. 227/2006 sb.,



0 vyzkumu na lidskych embryonélnich kmenovych butikach a souvisejicich &innostech, ve
znéni pozdéjsich piedpisi.

10. Opatieni k zabrdnéni vstupu nepovolanjch osob a neopravnéné manipulaci s lidskymi
embryondlnimi kmenovymi burikami

Laboratomi prostory jsou rozdéleny na funkéni jednotky. Vstup do kazdé jednotky je mozny
pouze jednémi dvefmi, oteviratelnymi kli¢em a pfistupovou kartou. Kli¢e a pfistupové karty
maji pracovnici, ktefi v jednotce pracuji (ad 3). Uzamykény jsou rovnéz kontejnery, v nichZ
Jjsou skladovany kryokonzervované lidské embryonalni kmenové buriky. Prostory, kde se
manipuluje s lidskymi embryonalnimi kmenovymi bufikami, budou na dvefich oznateny
znackou ,,Vstup pouze opravnénym osobam®. Pfi praci s lidskymi embryonalnimi kmenovymi
bunikami musi byt dvefe zavfené. Pro b&Zné navitévy jsou vyhrazeny klidové pracovny.

11. Datum a Cislo povoleni prdce s lidskymi embryondlnimi kmenovymi burikami

Bude doplnéno.

12. Udaj o asovém omezeni platnosti provozniho Fadu

Tento provozni fad plati do odvolani.

Pouceni: Provozni fad musi obsahovat ufedné ovéfeny poéet stran. Je zakazano z ného
vyjimat nebo po3kozovat jeho jednotlivé listy a musi se uchovavat na k tomu
ureném misté.

Vypracoval: Doc. RNDr. Irena Koutna, Ph.D, doc. MVDr. Ales Hampl, CSc a.

Datum: 22.5.2019



