Neurophysiologie — Kéln 1

BETRIEBSANWEISUNG GEMAR § 12 GENTECHNIK-
SICHERHEITSVERORDNUNG FUR LABORBEREICHE DER
SICHERHEITSSTUFE S1
Stand: 07.12.2012, aktualisiert 20.10.2017, 10.04.2018, 07.12.2018, 30.01.2019
(Ablosung des Incidins Perfekt durch Bacillol), 17.09.2019 neue Projektleitung etc.

Inhaltsverzeichnis

. Geltungsbereich
. Verantwortliche Personen
. Gentechnische Arbeiten
. Gefahrdungspotential durch GVO
. SchutzmaBnahmen, Verhaltensregeln und hygienische MalBnahmen
5.1 Zugangsregelungen
5.2 Umgangsvorschriften
5.3 Ergénzende Anweisungen
5.4 Hygienische Malinahmen
5.5 Verbote
5.6 Personliche Schutzausrustungen
5.7 Spezielle Regelungen
6. Verhalten im Gefahrfall
6.1 Austreten oder Verschtten biologischen Materials
6.2 Brand
7. Erste Hilfe
8. Sachgerechte Entsorgung
9. Hinweise auf allgemeine Regelwerke
10. Hinweise auf spezielle Regelungen

1| W N (|-

1. Geltungsbereich

Diese Betriebsanweisung gilt in der gentechnischen Anlage Nr. 211 (64-K-1.15/05 vom 15.3.2005) im
Institut flr Neurophysiologie. Hierbei handelt es sich um folgende Rd&ume und die Flure in der 1. (Nr.
1902) und 2. Etage (Nr. 2902), sowie den Raum K-002A, K007, die Rdume TKO0003 und TK0014 im

Tiefkeller.
Laborraume 1014 1020 1021 1022 1003 1004 1004a  1004b 1005 1005a 1006 1007 1007 1007 1008 1009 1010
und a b
1003a
1.0G 3% 44 45 46 49 +49a 50 51 51 51 51 52 53 53 53 54 55 56
(alte Raumnr.) (S1-Stat. S1- B c A D+E A c B
ruht) Stat.
ruht
Laborraume 2018 2018a 2019 2020 2002 2002a  2002b 2003 2003a 2004 2005
2.0G 66 67 67 68 70 71 71 71 71B 72 73
(alte Raumnr.) C (S1- Cc D (S1- (S1-

Stat.
ruht

Stat.
ruht)

Stat.
ruht)

Autoklavenraum:

1.0G: 1004a und 1005

Ehemals zusétzlicher Raum (Inst. Veg. Physiol.): Raum K007 (im Untergeschol3; alte Raum-Nr.

10) wurde als S1-ruhend gemeldet.
18.09.2019

Betriebsanweisung gemé&R §12 Gentechniksicherheitsverordnung
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Die genannten Rdume sind als Gentechnischer Arbeitsbereich S1 (mit der Kennzeichnung

Genlabor oder S1-Bereich) S1 gekennzeichnet.

2. Verantwortliche Personen:

Projektleiter:

Beauftragter fur die Biologische Sicherheit:

Notarzt / erste Hilfe:
Betriebsarzt:

Zustandiges Krankenhaus:
Fachkrafte fur Arbeitssicherheit:
(gemeinsame Tel.-Nr.: -6429)

Notruf-intern / Werkfeuerwehr:
Notruf —extern / Feuerwehr:

Dr. Dr. Tomo Saric, Tel.: 0221 / 478-86686
Prof. Dr. A. Sachinidis, Tel.: 0221 / 478-7373
Prof. Dr. T. Schneider, Tel.: 0163/ 2982 188

Prof. Dr. R. Wiesner, Tel. 0221 / 478-3610,

Tel: 5555

Herr Dr. Rosler Tel.: -6090 (Fr. nur bis 14.30 Uhr)
Univeristatskliniken

Roswitha Berndt, Tel.: -87040

Markus Selbst, Tel.: -87041

Thorsten Bleeke, Tel.: -5236

Tel: 112

Tel: Amt 01/ 112

2.1. Aufteilung der Verantwortlichkeiten der Projektleiter:

Die Verantwortlichkeiten der Projektleiter nach § 14 Abs. 1 GenTSV sind entsprechend den

aufgefiihrten Rdumlichkeiten aufgeteilt:

- Dr. Dr. Tomo Saric: 2. Etage; 1. Etage: Spulkiche (1005, 1004a), Fllssig-N2 (1004b),
Kihlraum (1005a,b), Tiefkeller Raum TKO003 (alter Raum mit Tiefkuhlschrénken)

- Prof. Dr. Agapios Sachinidis: Raum (1004), Zelllabor (1006 / 1007), MEA (1007a,b),
Zelllabor Daniel Derichsweiler (1008), Labor Sachinidis (1010),

- Prof. Dr. Toni Schneider: Maus-OP (1003), Raum K002a (Retinalabor),

- Priv.-Doz. Dr. Kurt Pfannkuche: Labor Pfannkuche (1009, 1022).

Diese Verantwortlichkeiten umfassen fur alle Projektleiter gleichermal3en entsprechend der

Raumaufteilung:

- die Pflichten im Zusammenhang mit den unter seiner Projektleiterschaft bearbeiteten

gentechnischen Arbeiten;

- die vom Betreiber der Anlage auf ihn delegierten Rechte und Pflichten (u.a. die

Unterweisung der Mitarbeiter, der Reinigungskrafte und des Wartungspersonals;

- Unterrichtung tiber Angebote arbeitsmedizinischer VVorsorgeuntersuchungen;
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- Erstellung und Aktualisierung der Betriebsanweisung und des Hygieneplanes;

- Erstellung der geratespezifischen Arbeitsanweisungen mit sicherheitsrelevanten Hinweisen;

- SachgemaRe Inaktivierung der Abfélle / des Abwassers;

- Halbjahrliche Priifung der Wirksamkeit des Autoklaven (Sporentest) (die Autoklaven stehen
in Raum 1005 und 1004a);

- Veranlassung der jahrlichen Prufung der Sicherheitswerkbanke und Archivierung der
Prufprotokolle sowie Festlegung der erforderlichen MaRnahmen bei einem Filterwechsel;

- Veranlassung der sonstigen regelmaiigen Priifung sicherheitsrelevanter Einrichtungen und
Gerdte,

- Umsetzung der behdrdlichen Auflagen;

- Fihrung der Aufzeichnungen gemal} § 2 GenTAufzV.

3. Gentechnische Arbeiten

In der gentechnischen Anlage werden gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 durchge-
fihrt. Zu den gentechnischen Arbeiten zdhlen neben der Erzeugung auch die Verwendung,
Vermehrung, Lagerung, Zerstérung oder Entsorgung sowie der innerbetriebliche Transport von
gentechnisch veranderten Organismen.

3.1. Arbeitstitel der in der gentechnischen Anlage betriebenen gentechnischen Arbeiten:

Hannes / Peinkofer: Charakterisierung von aus embryonalen Stammzellen abgeleiteten
Kardiomyozyten

Pfannkuche:

GFP- / CFP-Reporterkonstrukte fir die Differenzierung gewebespezifischer Zellen aus ES-Zellen

Sachinidis:

1) Generierung von transgenen embryonalen und induzierbaren Stammzelllinien zwecks
Reinigung verschiedener somatischer Zellen.

2) Generierung von genverdnderten embryonalen und induzierbaren Stammzellen, die ,,gain and
loss of function* Untersuchungen ermdglichen, um die Funktion von verschiedenen Genen

fur Differenzierungsprozesse zu ermitteln.

Schneider / Neumaier / Alpdogan:
a. Charakterisierung Kalziumkanal-defizienter Mause.
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b. Heterologe Expression von Kalziumkanélen und Interaktionspartern in eukaryontischen
Zelllinien (bevorzugt HEK-293)

Saric:
a. Transplantation, in vivo Bildgebung und Analyse pluripotenter Stammzellen und ihrer

differenzierter Derivate

b. Generierung transgener pluripotenter Stammzelllinien zur Selektion, in vitro und in
vivo Analyse von Kardiomyozyten und neuraler Stammzellen

c. Immunologische Charakterisierung pluripotenter Stammzellen und ihrer differenzierter
Derivate

d. Reprogrammierung adulter somatischer Zellen zu pluripotenten Stammzellen,

Kardiomyozyten und neuralen Zellen.

4. Gefahrdungspotential durch GVO

Die gentechnisch verénderten Organismen sind der Risikogruppe 1 zuzuordnen. Das bedeutet,
dal? bei sachgemaBem Umgang, entsprechend dieser Betriebsanweisung, nicht von einer Ge-
fahrdung fiir abwehrgesunde Menschen und die Umwelt auszugehen ist.

Eine umfassende Risikobewertung ist Bestandteil der Aufzeichnungen geméall Gentechnik-Auf-
zeichnungsverordnung.

Derzeit besteht kein erkennbar dartberhinausgehendes Risiko flir immunsupprimierte Personen
und Allergiker. Schwangere sollten nur nach Ricksprache mit den Projektleitern im S1 Bereich
beschéaftigt werden.

5. SchutzmaflRnahmen, Verhaltensregeln und hygienische MaRnahmen

Nach den Grundregeln guter mikrobiologischer Technik und der Gentechnik-Sicherheitsver-
ordnung ist insbesondere folgendes zu beachten:

5.1 Zugangsregelungen:

a) Im Labor durfen nur Personen arbeiten, die nachweislich vor Aufnahme der Tatigkeit und
weiterhin im jahrlichen Abstand Gber die erforderlichen und projektspezifischen Sicherheits-
malinahmen arbeitsplatzbezogen anhand der Betriebsanweisung unterwiesen worden sind
und die ausdrickliche Erlaubnis des Projektleiters zum Arbeiten im Labor besitzen.

Dies gilt fiir jede in der gentechnischen Anlage tatige Person, auch wenn sie nicht mit den
eigentlichen gentechnischen Arbeiten befalit ist.

b) Besucher sollen die Laboratorien nur in Anwesenheit von unterwiesenen Mitarbeitern be-
treten.
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c)

Reinigungs- und Wartungspersonal darf in den Laboratorien nur tatig werden, wenn es vom
Projektleiter ermé&chtigt und tber mogliche Gefahren belehrt worden ist. Es geniigt die Be-
lehrung Uber die Art der im Labor durchgefiihrten Arbeiten und tber die wesentlichen Ver-
haltensmalRnahmen. Dem Reinigungs- und Wartungspersonal steht vor Ort als fachkundiger
Ansprechpartner Dr. Dr. T. Saric, 86686, Prof. Dr. A. Sachinidis, 7373, oder Prof. Dr. R.
Wiesner, 3610 zur Verfligung.

5.2 Umgangsvorschriften

a)

b)

d)

f)

9)

Vor Aufnahme der Arbeiten hat sich jeder Beschéftigte des Labors (ber Standort und
Funktion von Desinfektionsmitteln, Korper- und Augenduschen, Erste-Hilfe-Einrichtungen,
Feuerldscheinrichtungen sowie tiber Flucht- und Rettungswege zu informieren.

Die Rdume der gentechnischen Anlage sind aufgerdumt und sauber zu halten. Auf den
Arbeitstischen sollen sich nur die tatsachlich bendtigten Gerdte und Materialien befinden.
Die Vorréte sind in dafir bereitgestellten Raumen oder Schranken zu lagern.

Die Nutzung der in den Laboratorien vorhandenen Schreibarbeitsplétze ist auf die Proto-
kollierung der Versuche zu beschranken. An den Schreibarbeitsplatzen dirfen weder gen-
technische Arbeiten noch Uber die Protokollierung hinausgehende Birotatigkeiten durchge-
fihrt werden. Die an den Schreibarbeitsplatzen vorhandenen Kataloge, Blicher etc. sind auf
das notwendige Mal3 zu beschranken.

Die Turen der Arbeitsraume sollen wahrend der Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten ge-
schlossen gehalten werden.

Fenster konnen zu Liftungszwecken getffnet werden, wenn durch die Luftbewegung das
ordnungsgeméle Funktionieren vorhandener Sicherheitswerkbanke oder Abziige nicht be-
eintrachtigt wird.

Es sind Pipettierhilfen zu benutzen.

Spritzen, Kaniilen, Klingen, Nadeln, Lanzetten etc. diirfen nur wenn unbedingt notig benutzt
werden. Zur Entsorgung sind sie in durchstoBsicheren autoklavierbaren Behéltnissen zu
sammeln und zu autoklavieren. Entsprechende Behaltnisse miussen an den einzelnen
Arbeitsplatzen vor Beginn der Arbeiten bereitgestellt werden.

Bei allen Arbeiten mul} darauf geachtet werden, daR keine vermeidbaren Aerosole auftreten.
Mit Aerosolbildung ist z.B. beim Umfillen, Ruhren, Hochdruckpressen, Beimpfen,
Schitteln, Pipettieren, Zentrifugieren und Arbeiten mit Ultraschall zu rechnen.
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h)

)

K)

Maogliche MaRnahmen zur Vermeidung von Aerosolbildung:

- Geschlossene Gefalie benutzen oder gekapselte Arbeitsverfahren anwenden

- Vor dem Offnen der GefaRe geniigend Wartezeit zum Absinken der Aerosole einhalten

- Blasenbildung vermeiden

- Geringe Fallhéhen beim Umfllen und Pipettieren einhalten

- Pipetten nicht ausblasen, den Inhalt von Spritzen/Kandlen nicht in den Luftraum spriihen

Die Identitat der benutzten Mikroorganismen ist durch Verwendung eingefrorener Stamm-
kulturen zu gewahrleisten. Nach dem Animpfen ist zu berprifen, ob die Kolonieform (Aus-
strich auf Agarplatten) und die Antibiotikum-Resistenz mit den Angaben in Laborhand-
bichern (Sambrook) bzw. mit den Hersteller- / Handlerangaben ubereinstimmen.

Die zu den einzelnen Geraten vorhandenen Arbeitsanweisungen/Betriebsanweisungen fir
Zentrifugen / Autoklav / Sicherheitswerkbéanke / Mikrowelle / Homogenisatoren sind zu be-
achten.

Fur den innerbetrieblichen Transport von gentechnisch verdnderten Organismen sind ge-
schlossene, bruchsichere und gekennzeichnete Behaltnisse (Styroporkontainer, Plastik-
behalter im Zelllabor) zu verwenden.

Die Lagerung gentechnisch verdnderter Organismen hat in den zur Verfligung stehenden
Kihl- und Gefrierschranken zu erfolgen. Die Behéltnisse missen mit Datum und so be-
schriftet sein, daR der Inhalt (iber diese Kennzeichnung eindeutig durch das Protokollbuch
identifizierbar ist (bzgl. der Organismen und eventuell verwendeter Vektoren, klonierter
DNA).

Gasflaschenlagerung ist nicht gestattet. Druckgasflaschen sind gemaR den "Richtlinien fur
Laboratorien, Ziff. 5.4.3" aufzustellen und zu behandeln



BETRIEBSANWEISUNG: Neurophysiologie — Kéln, VERSION: 2019-09-17 Seite: 7

5.4 Hygienische MafRnahmen:

Generell darfen im Labor keine Stoffhandtiicher, Schwamme und Lappen verwendet
werden. Lediglich autoklavierbare Reinraum-Schwamme (derzeit Fa. Basan) sind aus-
schlief3lich im Waschbeckenbereich etwa zur Reinigung von Glas-Elektrophoreseplatten
oder Kafigen aufzubewahren. Sie mussen vor GVO-Kontamination geschitzt sein.

a) Alle Arbeitsflachen sind nach Beendigung der Arbeiten zu reinigen und ggf. prophylaktisch
zu desinfizieren (kleine Flachen bis 0,5 gm mit 70% Ethanol; groRere Flachen und
grundsatzlich Sterilwerkbénke mit Bacillol fur 15 Minuten einwirken lassen.

b) Hygienische Handedesinfektion: Nach Beendigung der Arbeiten mussen die Hénde

gewaschen werden. Die Hande werden mit Sterillium eingerieben und wéhrend der vor-
geschriebenen Einwirkungszeit (1/2 Minute) feucht gehalten. Sterillium darf nur flr die
prophylaktische Handedesinfektion verwendet werden.
Zur hygienischen Handedesinfektion darf nur Sterilium eingesetzt werden, bei dem das
Haltbarkeitsdatum nicht tGberschritten ist. Sterilium in Vorratsspendern hat eine geringere
Haltbarkeitszeit als Sterilium aus Flaschen, die nach Gebrauch unmittelbar verschlossen
werden mussen.

c) Instrumentendesinfektion: Arbeitsgerdte und Instrumente sind regelmalig bzw. nach
Gebrauch zu reinigen. Fur die Einteilung der Reinigungsarbeiten und die Festlegung der
Intervalle sind die Projektleiter zustandig.

1. Zentrifugen (nach Verschmutzung sofort mit Bacillol fur 15 Minuten einwirken lassen;
bei Kontamination mit GVO’s mit Bacillol, Einwirkzeit 4 Stunden!).

2. Werkbanke (nach Verschmutzung sofort, sonst nach Arbeitschluss mit Bacillol fur 15
Minuten einwirken lassen, siehe Punkt 5.4a)

3. Inkubatoren (mit Bacillol und fur 15 Minuten einwirken lassen)

4. Pipettierhilfen (auf Genauigkeit kontrollieren und mit 70% Ethanol reinigen). Zum
Pipettieren werden sterile Einweg-Plastikpipetten verwendet.

Das Auftreten von Ungeziefer ist zur Einleitung von geeigneten Bekdmpfungsmafnahmen dem

Projektleiter zu melden.

5.5 Verbote:

a) Nahrungs- und GenufRmittel sowie Kosmetika dirfen nicht innerhalb der Laboratorien
aufbewahrt werden. Zur Aufbewahrung steht Raum 41 zur Verfugung.

b) In den Arbeitsrdumen darf nicht gegessen, getrunken, geraucht oder geschnupft werden. Die
Pausenrdume durfen nicht mit Laborschutzkleidung betreten werden.
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c)

d)

Mundpipettieren ist untersagt.

Wasserstrahlpumpen dirfen fir Flussigkeiten, die gentechnisch verénderte Organismen
(GVO) enthalten kdnnen, nicht verwendet werden.

Sichtfenster an den Laborturen dirfen nicht irreversibel und dauerhaft zugeklebt sein. Bei
notwendigen Dunkelexperimenten muss die Verdunkelung von auen im Notfall entfernt
werden konnen, um bei Gefahr im Verzug ins Innere des Laborraums hinein schauen zu
kdnnen.

5.6 Personliche Schutzausristung:

a)

b)

Im gentechnischen Arbeitsbereich sind Laborkittel zu tragen, die regelméaRig (vierzehntégig)
gewaschen werden mussen.

Laborkittel und Einmalhandschuhe sind vor Verlassen des gentechnischen Bereiches
innerhalb desselben abzulegen. Schutzhandschuhe sind nur fur die vorgesehenen
Arbeiten im gentechnischen Laborbereich zu verwenden. Mit den Schutzhandschuhen
durfen z.B. keinesfalls Lichtschalter, Turklinken, Wasserhdahne an Waschbecken,
Telefonhorer, Eingabetastaturen oder Schreibzeug angefasst werden.

Bei der Wahl der Einmalhandschuhe sind die Chemikalienbestdndigkeitsangaben der Her-
steller zu beachten. Einmalhandschuhe sind nach Gebrauch zu entsorgen.

Zur Vermeidung von Kontaminationen ist die Schutzkleidung getrennt von der Strallenklei-
dung aufzubewahren, und zwar:

Schutzkleidung: Labore

Strallenkleidung: Kleiderschranke, Blroraume

5.7 Spezielle Regelungen:

Der Umgang mit Nukleinsduren mit Verdacht auf onkogenes Potential, mit neuartigen Wirt-
stdimmen oder Vektoren ist nur nach Ricksprache mit den Projektleitern zuléssig. Bestehen Un-
klarheiten Gber die Zul&ssigkeit, Eignung, Verwendung, Lagerung etc. von Organismen und Vek-

toren ist Ricksprache mit den Projektleitern zu nehmen.

6. Verhalten im Gefahrfall

- Ruhe bewahren und Uberstirztes, untberlegtes Handeln vermeiden.
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- Gefahrdete Personen warnen, gegebenenfalls zum Verlassen der Rdume auffordern.

- Geféhrdete und gefahrliche Versuche beenden, ggf. Gas, Strom und Wasser abstellen
(Klhlwasser muf3 weiterlaufen).

- Bei allen Notfallen ist der Projektleiter zu benachrichtigen.

6.1 Austreten oder Verschitten biologischen Materials:

Wird biologisches Material verschittet, ist der betroffene Bereich zu sichern. Ausgetretenes oder
verschittetes biologisches Material, welches gentechnisch verdnderte Organismen enthalten
kann, mulR sofort inaktiviert werden. Hierzu konnen ausschliellich Desinfektionsmittel ver-
wendet werden, die vom Robert-Koch-Institut empfohlen worden sind (Bundesgesundheitsblatt
9/97, S. 347 u. 348, Rubrik ,,Scheuerdesinfektion).

Folgende Dekontaminationsmafnahmen sind zu ergreifen:

- Flachen:

- Gerate:

- Kleidung:

- Haut:

- Augen:
- Schleimhéute:

Schutzhandschuhe anziehen. Ausgetretenes oder verschittetes Material mit
autoklavierbarem Material (z.B. Papiertticher) aufnehmen und autoklavieren.
Den kontaminierten Bereich anschlieend mit Bacillol desinfizieren und fur
15 Minuten einwirken lassen. Ggf. Glasbruchstiicke unter Verwendung
geeigneter Werkzeuge entfernen.

Schutzhandschuhe anziehen. Ausgetretenes Material mit autoklavierbarem
Material (z.B. Papiertiicher) aufnehmen und autoklavieren. Das kontaminierte
Gerat anschlielend mit Bacillol desinfizieren und fur 15 Minuten einwirken
lassen. Ggf. Glasbruchstiicke unter Verwendung geeigneter Werkzeuge
entfernen.

Insbesondere an elektrisch betriebenen Gerdten und Anlagen in Verbindung mit
offenen Flammen/heilRen Oberflachen ist bei Verwendung chemischer Des-
infektionsmittel der Explosionsschutz zu beachten. (siehe auch Hersteller-
angaben).

Schutzkleidung bzw. StraBenkleidungsstiicke ablegen und autoklavieren.
Kleidungsstuicke anschlielend waschen.

Kontaminierte Hautstellen desinfizieren (Sterillium) und nach ausreichender
Einwirkzeit (5 Minuten) mit viel Wasser absplen.

Augen mit viel Wasser ausspuilen (Augenduschen) und ggf. Arzt aufsuchen.
Schleimh&ute mit viel Wasser abspulen und ggf. Arzt aufsuchen.
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6.2 Brand:

Bei kleineren Brénden ist mit Hilfe der in den Rdumen 51, 52, 70 befindlichen Feuerldsch-
einrichtungen der Brand zu I6schen. Ansonsten sind die glltigen Notstandspléne zu befolgen.

i BETRIEBSANWEISUNG Tiiad,
niversita

Zu Koln fur die Desinfektion von Flachen, die mit gentechnisch veranderten Unterschrift:
Der Kanzler Organismen (GVO) kontaminiert wurden.

SCHUTZZIELE

Verhinderungeiner Gefahrdung der Beschaftigten durch gentechnisch veranderte Crganismennach
dem Verschitten GVO-haltiger Fllissigkeiten oder demBruch GVO-haltiger Gefalte.

Verhinderungeiner Gefahrdung der Umwelt durch Kontaminationsverschleppungenvon GVO.

VERHALTENSREGELN
. Persdnliche Schutzausristung vollstandig anlegen (Kittel/Overall, Schutzhandschuhe (Peha-Soft
Nitrile}, Schutzbrille, festes geschlossenes undtrittsicheres Schuhwerk).

. Kontaminierten Bereichkennzeichnen (z. B. durch Markierungen mit Autoklavierband).
Zumindest bei Arbeiten ab der Sichereitsstufe 2 den kontaminierten Bereich sperrenundin der
Nahe befindliche Personenwarnen.

. Bacillol als gebrauchsfertige Desinfektionsmittelldsung fir die FlAchendekontamination verwenden.
Spritzer und Schaumbildung des Desinfektionsmittelkonzentrats vermeiden.

. Mittrockenem Zellstoff (z. B. Einwegtiicher) und ggf. Pinzette oder Zange sichtbares Material

(Flussigkeit, Glasscherben, Pipettenspitzen etc.) vorsichtigaufnehmen undin einen
Autoklavierbeutel Uberflhren.

. Sofern nach der Aufnahme des kontaminierenden Materials noch sichtbare Belastungen
zurlickbleiben, zunachst mit einem desinfektionsmittelgetrankten Einwegtuch die Verschmutzung
aufnehmen undin einenAutoklavierbeutel iberfihren.

. Das Flachendesinfektionsmittel so aufbringen, dass der kontaminierte Bereich vollstandig benetzt
wird. Zur Aufbringung méglichst eine Spritzflasche und keine Sprihflasche verwenden. Die
Spriuhdesinfektion ist nur bei kleinen Flachenzulassig, die fur eine Wischdesinfektion nicht oder
nurschwer erreichbar sind. Bei alkohoihaltigen Desinfektionsmitteln ist die bei grofifidchiger
Anwendung bestehende Explosions- und Brandgefahrzu beachten.

. Die zu desinfizierende Oberflache mit einem desinfeltionsmittelgetrankten Einwegtuch unter
leichtem Druck nass wischen.

. Die Flache darf vor Ablauf der Einwirkzeit (15 min) nicht wieder benutzt bzw. betreten werden und
ist entsprechend zu kennzeichnen. Die Flache braucht wahrend der Einwirkzeit nichtfeucht
gehalten zu werden. Die Wirksamkeit des Mittels setzt sich auch nach demaugenscheinlichen
Abtrocknen der Flache fort. Nach Ablauf der Einwirkzeit kann die Flache gereinigt werden.

9. Das kontaminierte Material (Glasbruch, Ticher, Pinzette/Zange, Handschuhe) autoklavieren.
10. Den Projektleiterumgehendinformieren.

ERSTE HILFE

Beijeder Erste-Hilfe-Manahme: Selbstschutz beachten undArzt verstandigen.

Ersthelfer heranziehen

Bei Verletzungen und beimEinatmen von méglicherweiseinfektidsen Aerosolen Arzt aufsuchen!

Bei Hautkontakt mit einemHautdesinfeltionsmittel (Sterilliumvirugard, 2 Min. einreiben)
desinfizieren!

Nach Augenkontakt mit Hilfe der Augenspuleinrichtung grindlich sptlen. Die Lider dabei mit
Daumen und Zeigefinger gedffnet halten. Anschliefend Arzt aufsuchen.

Notruf: 01-112

Durchgefiihrte Erste — Hilfe — Leistungen immer im Verbandbuch eintragen

SACHGERECHTE ENTSORGUNG

Alle kontaminierten Materialien sindim Raum 1005 mindestens 20 minbei 121°C zu autoklavieren. Dies
giltauch fir kontaminierte Kleidung. Autoklavenbeutel diirfen nicht verschlossen autoklaviert werden,
damit der SattdampfzumAutoklaviergut gelangen kann.
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7. Erste Hilfe
- Verletzungen:

- Soweit moglich, sind Wunden im Rahmen der Erstversorgung zu desinfizieren (Erstehilfe-
Kasten in Raum 41) und zu verbinden.

- Bei Einwirkung oder Verdacht auf Einwirkung gesundheitsgefahrdender Stoffe ist ein Arzt
zu benachrichtigen.

- Verletzungen sind sofort dem Projektleiter zu melden.

- Verletzungen im Zusammenhang mit gentechnischen Arbeiten sind weiterhin im
Institutssekretariat zu melden, wo sie aufgezeichnet und die Aufzeichnungen mindestens 10
Jahre aufbewahrt werden.

- Einatmen oder Verschlucken gentechnisch veranderter Organismen:
Es ist unmittelbar der Projektleiter zu unterrichten und &rztlicher Rat einzuholen, ob und wie

eine Behandlung erforderlich ist. Dem Projektleiter und dem behandelnden Arzt ist mitzu-
teilen, welche Organismen in welcher Menge aufgenommen wurden.

8. Sachgerechte Entsorgung

Feste und flissige Abfalle, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten, sind vor der
Entsorgung zu inaktivieren. Dies wird durch Autoklavieren bei 121°C fir 20 min erreicht.
Hierflr steht der Autoklav in Raum 1005 (ehemals R. 51) zur Verfligung.

Abfélle werden bis zur Inaktivierung in den bereitgestellten Behéltern im Raum 1005 gesammelt.
Die Inaktivierung der gesammelten Abfélle erfolgt taglich durch eine vom Projektleiter ein-
gewiesene Person. Behdlter mit Flissigabfallen sind mit dem Namen der Herkunftslabors zu
kennzeichnen und werden in der Regel taglich autoklaviert.

Die Wirksamkeit des Autoklaven ist nach Stand der Technik mindestens halbjahrlich mittels
Bioindikatoren zu priifen.

8.1. Entsorgung von Hochleistungsschwebstofffiltern

Vor der Entsorgung von Hochleistungsschwebstofffiltern sind die Filtereinheiten, in denen sich
GVO-haltiges Material der Risikogruppe 2 oder der Risikogruppe 1 bei moglicher Ausbildung
von Dauerformen, angereichert haben kann, durch eine Fachfirma mit einem RKI-gelisteten

Verfahren zu begasen und im Anschluss zu autoklavieren.
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Um eine Geféhrdung des Personals der Wartungsfirma auszuschlie3en, ist vorab durch den/die
Projektleiter/In eine Oberflachendesinfektion mit einem geeigneten RKI-gelisteten Desinfekt-
ionsmittel zu veranlassen. Vor dem Betreten der gentechnischen Anlage ist das Personal der
Wartungsfirma entsprechend der GenTSV durch den/die Projektleiter/In zu belehren.

Wahrend der Begasung der Hochleistungsschwebstofffilter haben die Mitarbeiter/Innen der
gentechnischen Anlage keinen Zutritt zu den betroffenen R&umen, um eine Gefahrdung
auszuschlielen. Der Zutritt erfolgt erst nach Freigabe durch die Fremdfirma.

Die Begasung der Hochleistungsschwebstofffilter und der anschlieRende Ausbau oder Austausch
werden entsprechend der Arbeitsanweisung der ausfihrenden Firma durchgefiihrt. Die
Arbeitsanweisung der Fremdfirma wird der Betriebsanweisung bei Bedarf als Anhang
hinzugefigt.

Die ausgebauten und verpackten Filter konnen dann durch die Mitarbeiter/Innen der
gentechnischen Anlage zur thermischen Inaktivierung zum Autoklaven transportiert werden.
Sollte der zur Anlage gehdérende Autoklav volumenbedingt nicht geeignet sein, so sind die Filter
zum Autoklavieren an die Anlage 1350 im ZMMK abzugeben. Ein Zerteilen der Filter ist nicht

zuléssig.

9. Hinweise auf allgemeine Regelwerke (fiir die jeweils durchzufiihrenden Téatigkeiten sind die
relevanten Vorschriften auszuwéhlen)

Gesetze/Verordnungen

- Gentechnikgesetz

- Gentechnik-Sicherheitsverordnung und die Anhénge I-VI
- Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung

- Arbeitsschutzgesetz

- Biostoffverordnung

- Infektionsschutzgesetz

- Gefahrstoffverordnung

- Betriebssicherheitsverordnung

- Strahlenschutzverordnung

- Mutterschutzgesetz & Mutterschutzrichtlinienverordnung
- Jugendarbeitsschutzgesetz

- Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge

Technische Regeln

Technische Regeln biologische Arbeitsstoffe — TRBA:

TRBA 100: SchutzmalRnahmen fiir gezielte und nicht gezielte Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen in Laboratorien

TRBA 250: Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege

TRBA 400: Handlungsanleitung zur Gefahrdungsbeurteilung bei Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen

TRBA 450: Einstufungskriterien fur biologische Arbeitsstoffe
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TRBA 460: Einstufung von Pilzen in Risikogruppen

TRBA 462: Einstufung von Viren in Risikogruppen

TRBA 464: Einstufung von Parasiten in Risikogruppen

TRBA 466: Einstufung von Bakterien und Archaebakterien in Risikogruppen
TRBA 500: Allgemeine HygienemalRnahmen: Mindestanforderungen

Technische Regeln fur Gefahrstoffe (TRGS):

TRGS 510: Lagern von Gefahrstoffen in ortsbeweglichen Behaltern
TRGS 526: Laboratorien

TRGS 555: Betriebsanweisung und Information der Beschaftigten

Technische Regeln fiir Druckgase (TRG):
TRG 280: Betreiben von Druckgasbehaltern
TRG 360: Druckgasbehélter fir flussige, tiefkalte Druckgase

Technische Regeln fur brennbare Fliissigkeiten (TRbF):
TRbF 20 — Anhang L: Lagereinrichtungen in Arbeitsrdumen (Sicherheitsschranke)

Richtlinien und Veroffentlichungen

EG-Richtlinie 2000/54/EG Anhang IlI: Gemeinschaftliche Einstufung von biologischen Arbeitsstoffen

Liste risikobewerteter Spender- und Empfangerorganismen fiir gentechnische Arbeiten des Bundesamtes
flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL 78/2009/4)

Liste der vom Robert-Koch-Institut gepruften und anerkannten Desinfektionsmittel und —verfahren (15.
Ausgabe vom 30.10.2007 mit Nachtrag vom 15.12.2010)

Desinfektionsmittelliste der Desinfektionsmittel-Kommission im Verbund fiir Angewandte Hygiene
(Stand: 01.03.2011)

Berufsgenossenschaftliche Regelungen

Unfallverhitungsvorschriften:
BGV/GUV-V A 1: Grundsétze der Pravention

Regeln und Informationen:

BGR/GUV-R 206: Desinfektionsarbeiten im Gesundheitsdienst (u.a.: Brand- und Explosionsschutz beim
Einsatz alkoholischer Desinfektionsmittel)

BGR/GUV-R 500 Kap. 2.11, Teil 3: Zentrifugen

BGI/GUV-I 509: Erste Hilfe im Betrieb

BGI/GUV-I 850.0: Sicheres Arbeiten in Laboratorien

GUV-SR 2005: Umgang mit Gefahrstoffen in Hochschulen

Schriftenreihe ,,Sichere Biotechnologie “ und Merkbldtter der BG RCI:
B 001/BGI 628: Fachbegriffe

B 002/BGI 629: Laboratorien

B 003/BGI 630: Betrieb

B 004/BGI 631: Viren

B 005/BGI 632: Parasiten

B 006/BGI 633: Prokaryonten

B 007/BGI 634: Pilze

B 008/BGI 635: Gentechnisch veranderte Organismen

B 009/BGI 636: Zellkulturen

B 011/BGI 863: Sicheres Arbeiten an mikrobiologischen Sicherheitswerkbénken
M 007: Tierlaboratorien
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DIN-Normen

DIN 58956 (Teile 2, 3, 5, 10): Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien

DIN EN 12128: Biotechnik — Laboratorien flr Forschung, Entwicklung und Analyse

DIN EN 12469: Biotechnik — Leistungskriterien fur mikrobiologische Sicherheitswerkbanke
DIN EN 12347: Biotechnik — Leistungskriterien fur Dampf-Sterilisatoren und Autoklaven
DIN EN 12884: Biotechnik — Leistungskriterien fur Zentrifugen

DIN EN 13095: Biotechnik — Leistungskriterien fur Ablufteinrichtungen

DIN EN 13150: Arbeitstische fiir Laboratorien

DIN EN 14175 (Teile 1-4, 6): Abziige

10. Hinweise auf spezielle Regelungen

- Mitteilungspflicht:

Der Projektleiter ist uber jedes Vorkommnis zu unterrichten, das nicht dem erwarteten Verlauf
der gentechnischen Arbeit entspricht.

- Unterweisung:

Vor Aufnahme der Arbeiten und in regelmaRigen Abstdnden (mindestens einmal jahrlich)
mussen die Beschaftigten anhand der Betriebsanweisung arbeitsplatzbezogen unterwiesen
werden. Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisung sind schriftlich festzuhalten und von den
Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen.

- Aufzeichnungspflicht:

In der Anlage sind nur gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zuldssig. Diese Arbeiten
mussen nach Vorgabe aufgezeichnet werden. Da die Angaben zum Spender- und
Empféangerorganismus, zum gentechnisch veranderten Organismus, zum Vektor und zum
ubertragenen Gen essentieller Bestandteil der Riskobewertung gentechnischer Arbeiten sind,
miussen diese Angaben den Aufzeichnungen zu entnehmen sein. Die Aufzeichnungen sind nach
Abschlul der jeweiligen gentechnischen Arbeiten mindestens 10 Jahre aufzubewahren.

- Straf- und Buf3geldvorschriften:

Bei Zuwiderhandlung der Regelungen des Gentechnikrechts drohen Buligelder bis zu 50.000.- €
und Strafmalnahmen bis zu 5 Jahren Freiheitsentzug. Ferner konnen aufgrund
gentechnikrechtlicher Haftungsvorschriften Schadensersatzforderungenbis zu 85.000.000,-€
anfallen.
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Arbeiten mit Zentrifugen
Zentrifugen dirfen nur von unterwiesenen Personen benutzt werden. Fir Ultrazentrifugen ist ein
Betriebsbuch zu fiihren. Versicherte, die mit Ultrazentrifugen umgehen, sind namentlich
festzuhalten.

Gefahren fur Mensch und Umwelt

Gefahr durch Brand und Explosion beim Umgang mit leicht- und hochentziindlichen Stoffen
Gefahren durch wegfliegende Teile

Gefahren durch mangelnde Standsicherheit der Zentrifuge

Gefahren durch Versagen der automatischen Deckelverriegelung

Schutzmaflinahmen und Verhaltensregeln

Sichtprifung der Zentrifuge auf erkennbare Mangel vor Arbeitsbeginn.

Beachten des Beschéftigungsverbotes (Jugendliche unter 18 Jahren durfen auBer zum Erreichen
des Ausbildungszieles nicht mit Bedienung und Wartung von Zentrifugen beschéaftigt werden).
Einhaltung der maximal zuléssigen Fiillmenge oder der maximalen Drehzahl.
Sicherheitsabstand zu allen rotierenden Geréteteilen einhalten.

Besondere Vorsicht mit langen Haaren und lose herabhéngenden Kleidungsstiicken.

Verhalten im Gefahrfall (interner Notruf: 112)

Bei Versagen der Deckelverriegelung oder starker Unwucht ist der Betrieb der Zentrifuge sofort
einzustellen und der VVorgesetzte zu informieren.

Ein Zerknall von Trommeln oder L&ufern, sowie Explosionen des Fillgutes, sind unverziiglich
der Abteilung Umweltschutz und Arbeitssicherheit mitzuteilen.

Erste Hilfe

Maschine ausschalten, evtl. Not-Aus Schalter benutzen.
Erste-Hilfe leisten, dabei auf Eigenschutz achten.
Ersthelfer verstandigen, Notruf absetzen.
Rettungspersonal einweisen.

Ersthelfer: Arbeitsgruppenleiter

Sachgerechte Entsorgung

Fur Instandhaltungsarbeiten diirfen nur Originalteile oder solche Teile verwendet werden, die in
Werkstoff und Gestaltung den Originalteilen entsprechen.

Instandhaltungsarbeiten dirfen nur von eingewiesenem, befugtem Personal durchgefiihrt werden
(Wartungsplan des Herstellers beachten).

(download, Internet: Universitat Warzburg, UW - A 06 08/96; fertiggestellt am: 16.08.96 (Tuerk); tibernommen und
verdndert, 8.5.01 (T. Schneider))




