HECK LIST pour MTI

L'industriel doit vous fournir un dossier technigue complet et
actualisé. Il doit aussi fournir les coordonnées ou les procédures
définies en cas d'urgence.

Les modes opératoires et procédures doivent étre fournis en
francais.

L'arrété du MENESR valant agrément d’utilisation apres avis du
HCBest indispensable. Il définit le niveau de confinement requis et
les mesures spécifiques G chaque classe d'OGM et de leur
confinement.

La fracabilité compléte de toutes les opérations doit étre
organisée.



*Type de MTI: cellules, OGM, virus, autre

*Classe de 'OGM

*Confinernent del'OGM

«Degré dinfectivité - Réplication

* Dissémination, Persistance dans 'environnement
«Yiabilité des cellules transformées

«Conservation etconditions de conservation dans un contenantspécifigue (ex:
dry-shipper] ou conditions spécifiques : azote liquide ou gozeux

«Congélateur (-80°C ou - 20°C], Entre +2° et +8°C, Ternpérature ambiante
« Séparation et conditions de laséparation
« Formation du personnel (manipulation azote liquide.. )

* Moyen d'enregistrementetde tragabilité des conditions destockage et
&ventuellementsystéme desécurite.

Stockage

«Conditions : Enfre +2 et +8°C, ternpérature ambiante
*Durée

« Stabilité aprés décongélation

* Equipement : paillasse, hotte

> L * Rédaction d'unmode opératoire
Décongélation [ e i

*Llocaux et équipements spécifiques etdédiés

« panipulations particuliéres : conditions et matériaux & utiliser
« Conditions opératoires avec formationspécifique

«Stabilité

*Etiguetage

« Conditions opératoires avec formationspécifique
«Solutés et Matériaux compatibles

«Stabilité

* Etiquetage

«Conditions (termnpérature, délai] avec ousans enregistrement (technique utiliscble, fournie
parle promoteur]

«Containerspécifique et dédié

* Durée avec tragakilité




« Dangerosité

* Exemption - Critéres d'exclusion alarmanipulation

*Protections : moyens et matériel & utiliser (EPI, gants, type de masque)

* piesures & prendre en cas dincident t en cas de piglre, renversernent ...

* Produits & utiliserounon en fonction de ladécontamination : surfaces,
conditionenement primaire,

« Produit & utiliser ou non avantla préparation et/ou aprés la préparation

*Temps de contact

'+ hMode opératoire drédiger

« Décontamination chimigue : Mode opératoire &rédiger avec produits & utiliser et
temps de contact

« Décontamination thermique : autoclave (fourniture) 1134 °C pendant 20- 30
minutes

« DASRI (suffit pour cellules)
* Flacons utilisés
s pedicaments périmés




