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UVODNi USTANOVENI

Ugel

Tento pracovni postup standardizuje pfipravu ocnich pripravkd v Lékarné Fakultni
nemocnice Olomouc a definuje bliz§i podminky této &innosti. Jedna se o hlavni proces
pracovisté pfipravy sterilnich I€Civ.

Zavaznost

Pracovni postup je zavazny pro farmaceuty a farmaceutické asistenty v Lékarné FNOL,
ktefi pfipravu provadi.

Sprava normy

Sprava normy se Fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

CL Cesky lékopis

FA Farmaceuticky asistent

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

LP Lécivy pfipravek

oG Odborny garant

ON Organizacni norma

PDA Personal digital Assistant — pfenosné elektronické zafizeni
QI Ekonomicky informac&ni systém objednavek

Definice

Ocularia — sterilni tekuté, polotuhé nebo tuhé pfipravky uréené k podani na oéni bulvu a
spojivku, pfipravované v pfedepsanych podminkach danych vyhlaSkou ¢&. 84/2008 Sb.
v platném znéni.

Apothéké — software pro Iékarny.

Asepticky box — mistnost s tfidou Cistoty vzduchu C, ve které jsou umistény laminarni boxy.
Laminarni box - laboratorni zafizeni zajiStujici pracovni prostor s tfidou Cistoty vzduchu A,
ochranny box s vertikalnim laminarnim proudénim bez vzdusnych turbulenci.

Odborné funkce

Tato ON nezavadi zadné nové odborné funkce.

VLASTNI TEXT

Zakladni vymezeni podminek pro pfipravu ocularii

Ocularia - oéni LP, jsou pfipravovana na pracovisti pfipravy sterilnich IéCiv. Prostfedi,
vybaveni, material, suroviny i zaméstnanci splfuji poZzadavky pro pfipravu sterilnich |&Civ.
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a) Prostfedi — Cisté prostory, které jsou validované a monitorované dle samostatného
dokumentu PP-Sm-L042-04 Monitorovani, validace a udrzba Cdcistych prostor na
pracovisti pfipravy sterilnich IéCiv a parenteralni vyzivy.

b) Vybaveni:

- Laminarni boxy, validované a kontrolované dle PP-Sm-L042-04 Monitorovani,

validace a udrzba &istych prostor na pracovisti pfipravy sterilnich I&Civ a parenteralni
VyZivy.

- Laboratorni vahy, membranova vyvéva, parni sterilizatory, kle§t&¢ na uzavirani
SANO |ékovek.

c) Materidl - Sterilni jednorazovy zdravotnicky material (stfikacky, jehly, dezinfekCni
alkoholové &tverecky, sterilni tampony, sterilni sklo, IZiCky, bakterialni filtry, frity, sterilni
SANO lékovky, alu tuby na o€ni masti.

d) Suroviny — jednotlivé sloZky s certifikatem pro pfipravu LP.
e) Zaméstnanci:
- Farmaceuti se specializaci z nemocni¢niho |ékarenstvi nebo pracujici pod
odbornym dohledem pracovnika s touto specializaci,
- FA proskoleni v pfipravé sterilnich pfipravku.
f) Odév - sterilni kombinézy, navleky na obuv, €epice, rouska, sterilni rukavice.

Objednavky

Objednavky z klinik FNOL pfijmout ve formé e-zadanky v PDA. Jednu jeji kopii vytisknout
z Apothékeé jako podklad pro pfipravu, viz Sm-L002 Hospodareni s I€Civy.

Objednavky od externich odbératell je nutno dodat pisemné, po vyrobé vytvofit dodaci list,
fakturu zasila Oddéleni financi.

Pfiprava na recept.

Priprava materialu

Vahovna - dle technologického postupu nachystat:

- suroviny (navazka),

- pomocny material,

- tacek pro kazdou jednotlivou pfipravu,

- sterilni primarni obaly (SANO Iékovky, sterilni Iékovky).

Samotna priprava ocularii

Dle technologického postupu provést vSechny pfedepsané méné kritické kroky pfipravy ve
vahovné (navazovani, rozpousténi), po fadné dezinfekci materialu s pfipravenou navazkou,
roztokem poslat dale pfes propust do aseptického boxu (prostor tfidy Cistoty C). Po dalsi
dezinfekci, v laminarnim boxu (zprovoznéném min po dobu 20 min. pfedem, prostor tfidy
Cistoty A) provést zbyvajici kroky pfipravy dle technologického postupu (vysoce rizikové
¢innosti - filtrace, rozplfiovani).

Kontrola a expedice hotovych ocularii

Kontrolni mistnost
_ oznaceni, vzhled, mnozstvi,
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_ v pfipadé vyroby v $arzich odeslat vzorky k pfedepsanym zkouskam (dle CL 2017).

Expedice — ke kone&nému klientovi pfipraveny LP odeslat zabaleny v sekundarnim obalu.
Vydej pro kliniky FNOL zpracovat pfes PDA. Pro externi subjekty vytisknout dodaci list
z Apothéké. (viz Sm-L002 Hospodareni s 1&Civy)

Dokumentace

Ke kazdé pfipravé na zadanku vytvofit protokol s uvedenim Cisla vyroby, které je pfidéleno
Apothéké.

V pfipadé vyroby v SarzZich je potfeba po ovéfeni sterility ke kazdé Sarzi provest zaznam o
propusténi (datum, podpis propoustgjici osoby) viz. Fm-PP-Sm-L042-01-PROT-001
Protokol o pfipravé.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Tato ON nezavadi zadné specifické odpovédnosti a pravomoci.

Dalsi odborni garanti

Tato ON nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi arovné

Zakon 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznani odborné zpusobilosti a
specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékafe, zubniho Iékafe a
farmaceuta v platném znéni

Vyhlaska €. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni
s léCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich lécivé pfipravky v platném znéni

CL 2017

Dokumenty FNOL

Sm-L042 Hlavni procesy v Lékarné FNOL
Sm-L002 Hospodareni s 1éCivy
PP-Sm-L042-04 Monitorovani, validace a udrzba Cistych prostor na pracovisti

pfipravy sterilnich |&Civ a parenteralni vyzivy
Fm-PP-Sm-L042-01-PROT-001 Protokol o pfipravé

Vystavené dokumenty

Tato ON nevystavuje zadné dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI

Uginnost

Tato ON nabyva ucinnosti dnem 1. 8. 2024.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 2. vydani ze dne 26. 8. 2020.
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OG je povinen 1x za 2 roky provést revizi ON. Pokud to stav vyzaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

PFechodna ustanoveni nejsou stanovena.

Prilohy
Nejsou.
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