PRILOGA 4

Zadrzevalni ukrepi za delo z GSO v namensko opremljenem prostoru (npr. proizvodni obrat z bioreaktorjem)

Tehni¢ne zahteve

ZadrZevalne stopnje

1 2 3 4
Splosno
1 [Za Zivljenje sposobni organizmi po izbiri obvezno obvezno obvezno
naj se zadrzujejo v sistemu, ki
lo¢uje proces od okolja (zaprt
sistem)
2 |Nadzor nad izpu$nimi plini iz ni obvezno obvezno, ¢im obvezno, obvezno,
zaprtega sistema bolj zmanjSati | prepreciti prepreciti
razsirjanje razSirjanje razsirjanje
3 | Nadzor nad aerosoli med po izbiri obvezno, ¢im obvezno, obvezno,
vzoréenjem, dodajanjem materiala bolj zmanjSati  |prepreciti prepreciti
v zaprt sistem ali prenosom razsirjanje razSirjanje razsirjanje
materiala v drug zaprt sistem
4 | Inaktivacija tekoce kulture pred po izbiri obvezno, z obvezno, z obvezno, z
odstranitvijo iz zaprtega sistema validiranimi validiranimi validiranimi
postopki postopki postopki
5 |Zatesnitev naj bi bila zasnovana ni posebnih ¢im bolj prepreciti prepreciti
tako, da ¢im bolj zmanjsa ali zahtev zmanjSati raz§irjanje raz§irjanje
prepreci sproscanje razsirjanje
6 [Nadzorovano obmocje naj bo po izbiri po izbiri obvezno obvezno
zasnovano tako, da zadrzi razlitje
celotne vsebine zaprtega sistema
7 |Za nadzorovano obmocje naj bo ni obvezno po izbiri po izbiri obvezno
mogoce zatesniti, da se omogoci
zaplinjenje
Oprema
8 [Vstop skozi zra¢no komoro ni obvezno ni obvezno po izbiri obvezno
9 | Povrsine, ki so odporne na vodo, obvezno obvezno obvezno obvezno
kisline, baze, topila, razkuzila ter | (delovne (delovne (delovne (delovne
sredstva za dekontaminacijo, in se |povrSine, ¢e so) |povrsine, ¢e so) |[povrSine - ¢e so, |povrsine, tla,
jih lahko &isti tla) stene in strop)
10 | Posebni ukrepi za ustrezno po izbiri po izbiri po izbiri obvezno
prezracevanje nadzorovanega
obmocja, da se ¢im bolj zmanjSa
kontaminacija zraka
11 [V nadzorovanem obmocju naj se  |ni obvezno ni obvezno po izbiri obvezno
vzdrzuje podtlak glede na
neposredno okolico
12 | Izpust in dovod zraka iz ni obvezno ni obvezno obvezno - obvezno (izpust
nadzorovanega obmocja naj bosta (izpust zraka, po [in dovod zraka)
skozi filter HEPA izbiri za dovod
zraka)




Sistem dela

13 | Zaprti sistemi naj bodo na ni obvezno po izbiri obvezno obvezno
nadzorovanem obmocju
14 | Dostop naj bo omejen samo na ni obvezno obvezno obvezno obvezno
dolo¢eno osebje
15 | Postavljeni naj bodo znaki za ni obvezno obvezno obvezno obvezno
biolosko nevarnost
16 [ Osebje naj se oprha preden zapusti |ni obvezno ni obvezno po izbiri obvezno
nadzorovano obmocje
17 | Zascitna obleka primerna primerna primerna pred vstopom in
za$Citna obleka |[zascCitna obleka |za$Citna obleka |izstopom
in (po izbiri) in obutev zamenjati vso
obutev obleko in obutev
in opraviti
dekontaminacijo
Odpadki
18 | Inaktivacija GSO v vsem materialu |po izbiri obvezno, z obvezno, z obvezno, z
in odpadkih, ki so GSO, ali so validiranimi validiranimi validiranimi
prisli z GSO v stik postopki postopki postopki
19 [ Ustrezno odstranjevanje odplak iz |ni obvezno ni obvezno obvezno obvezno

umivalnikov in prh ter v podobnih
odplakah




