FAKULTNi NEMOCNICE OLOMOUC

Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc
@ + 420588 441 111, e-mail: info@fnol.cz

PRACOVNI POSTUP &. PP-Sm-1.042-03

Priprava lécivych pripravkl pro parenteralni vyzivu v Lékarné FNOL

3. vydani ze dne: 20. 8. 2024 Skartaéni znak: A
Verze: 1
Ucinnost od: 20. 8. 2024 Stupen davérnosti: N1
Jméno Funkce Datum Podpis
PharmDr. Gabriela Hudeckova vedo_uc’| Od’deler’n pripravy
Odborny sterilnich Iékovych forem
garant .
PharmDr. Iveta Zambochova farmaceut
- . Vedouci lékarnik
Schvalil Mgr. Robert Béhal Lékarna FNOL

Strana 1/6


mailto:info@fnol.cz

Piiprava légivych p¥ipravki pro parenteralni verze 1
vyzivu v Lékarné FNOL
(pracovni postup ¢. PP-Sm-L042-03, 3. vydani ze dne 20. 8. 2024)

11
111

1.2
121

1.3
13.1

2.1

2.2
221

222
2.2.3
224
2.2.5
2.2.6
227
2.2.8
2.2.9

2.3
231

UVODNi USTANOVENI

Ugel

Tento pracovni postup standardizuje pfipravu parenteralni vyzivy v Lékarné Fakultni
nemocnice Olomouc a definuje bliz§i podminky této Cinnosti. 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
FA Farmaceuticky asistent
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
LP LéCivy pfipravek
OG Odborny garant
ON Organizacni norma
PDA Personal digital Assistant — pfenosné elektronické zafizeni
PV Parenteralni vyziva
Definice

LP pro PV — sterilni 1ékova forma uréena pro centralni nebo periferni zilni podani infuzi,
pfipravovana v predepsanych podminkach danych vyhlaSkou €. 84/2008 Sb., v platném
znéni.

A-1-O — software pro zadani objednavek do misiciho zafizeni.

NeoDiet — pocitacovy program pro vypocet slozeni PV v neonatologii.

TiskStitku — po&itadova aplikace pro tisk $titk(i pro oznageni stfikagek.

Baxa — Misici zafizeni Exacta Mix 2400 — pfistroj pro automatické pInéni vakau.

Apothéké — software pro Iékarny.

QI — software pro predepisovani zadanek.

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 proudénim vzduchu bez vzdusnych turbulenci.

Odborné funkce
Tato ON nezavadi zadné nové odborné funkce.
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VLASTNI TEXT

Zakladni vymezeni podminek pro pfipravu PV
PV je pfipravovana na pracovisti pfipravy sterilnich IéCiv. Prostfedi, vybaveni, material,
suroviny i zaméstnanci splfiuji pozadavky pro pfipravu sterilnich 1éCiv.

Prostfedi — Cisté prostory, které jsou validované a monitorované dle samostatného
dokumentu PP-Sm-L042-04 Monitorovani, validace a udrzba Cistych prostor na pracovisti
pripravy sterilnich I&Civ a parenteralni vyzivy.

Vybaveni:

- Laminarni boxy, validované a kontrolované dle PP-Sm-L042-04 Monitorovani, validace
a udrzba Cistych prostor na pracovisti pfipravy sterilnich 1€Civ a parenteralni vyzivy-
Pfistroj Baxa, pravidelné jednou ro¢né servisovan, validovan, kalibrovan,

_ svarecka.

Material — sterilni jednorazovy zdravotnicky material (stfikacky, jehly, dezinfekéni alkoholové
Ctverecky, sterilni tampony, stoppery, mini spiky, plnici sety, vaky pro pfipravu PV)
Suroviny — jednotlivé slozky PV jsou registrovanymi [€Civymi pfipravky.

Zaméstnanci:

- Farmaceuti se specializaci z nemocni¢niho Iékarenstvi nebo pracujici pod odbornym
dohledem pracovnika s touto specializaci,

- FA proSkoleni v pfipravé sterilnich pFipravka.
Odév - sterilni kombinézy, navleky na obuv, €epice, rouska, sterilni rukavice.

Objednavky

Objednavky z Novorozeneckého oddéleni pfijmout pfes SW NeoDiet, po vytisténi, pouzit
predpis v jeji prave €asti — Infuze (+ mrtvy prostor)- jako postup pro pInéni vaku (v pfiloze ¢.1
zvyraznén Cervenym rameckem), nasledné poslat s pfipravenymi vaky jako pruvodni list
podepsany tim, kdo vaky pfipravoval. Nasledujici den, jeho kopii vraci z oddéleni jako
potvrzeni pfijeti. (viz. pfiloha &. 1 tohoto pracovniho postupu).

Objednavky z jinych klinik jsou zasilany ve formé el. zadanky v PDA. Jednu jeji kopii je tfeba
vytisknout z Apothéké jako podklad pro pfipravu, viz Sm-L002 Hospodareni s |€Civy. Slozeni
konkrétniho vaku zasle |ékaf, pfipadné jim povéfena osoba e-mailem farmaceuttim sterilniho
oddéleni. E-mail je k objednavce pfilozen.

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

Priprava materialu

FA — dle vytisténych pozadavkl vychystat na vozik: celkové mnozstvi surovin potfebnych
pro v8echny pfedpisy; obaly, vaky pro pfipravu PV danych velikosti; oznaceni — Stitky na
vaky tisténé pres SW A-I-O.

a) Rucni pfiprava — rozpisy (pozadavky) vytisknout z NeoDiet, Stitky na stfikacky z aplikace
TiskStitku, dat do ochranného obalu.

b) Strojova vyroba — material potfebny pro osazeni pfistroje Baxa (sety, Stitky pro Ciselné
oznaceni jednotlivych vstupu, Stitky pro roztoky bez oznaceni EAN kédem).
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Pfipravna materidlu — provést dezinfekci predepsanym zpusobem dle dezinfekéniho
programu FNOL, a to v pofadi — omyti a dezinfekce rukou; plocha — ostfikanim; pfipraveny
material — otiranim dezinfek&nimi ubrousky. V&e poslat dal pfes materialovou propust do
vahovny.

Vahovna — znovu provést dezinfekci pfedepsanym zplsobem dle Dezinfek&niho programu
FNOL, poté vSe poslat pfes prokladaci okno do sterilniho boxu.

Asepticky box — pfed vlozenim do laminarniho boxu provést dal$i dezinfekci pfedepsanym
zpusobem dle dezinfekéniho programu FNOL.

Samotna priprava LP pro PV

Rucni pfiprava LP pro PV

a) Do laminarniho boxu (zprovoznéného min po dobu 20 min pfedem) vlozit vSe potfebné
k pfipravé (fadné vydezinfikované)

- rozprostfit jednorazovou sterilni rousku,

- spotfebni material — stfikacky, jehly, dezinfekéni alkoholové &tverecky, sterilni
tampony, stoppery, mini spiky, plnici set, vaky pro pfipravu PV

_ suroviny pro pfipravu.

b) Vyrobu provadét jednotlivé, dle konkrétniho pfedpisu — do boxu vlozit pfedpis a Stitek
praveé pfipravovaného vaku a stfikacek

- farmaceut — plnit vak zakladnimi roztoky a ionty pomoci stfikacéek,
- FA — pInit stfikacky tukovymi emulzemi, vitaminy.

c) Po naplnéni uzavfit vak, zkontrolovat vzhled a oznacit Stitkem (viz pfiloha €. 2 tohoto
pracovniho postupu)

d) Vak se stfikackami pro daného pacienta spolu na jednom tacku vlozit do materialové
propusti smérem ke kontrolni mistnosti.

Strojova pfiprava LP pro PV

a) Po osazeni a kalibraci pfistroje plnit jednotlivé vaky na zakladé nacteni kodu, ktery je
pfidélen kazdé konkrétni pfipravé.

b) Po naplnéni vak uzavfit, oznacit Stitkem (viz pfiloha €. 2 tohoto pracovniho postupu),
zkontrolovat vzhled a vlozit do materialové propusti smérem ke kontrolni mistnosti.

Kontrola a expedice hotovych LP pro PV

Kontrolni mistnost
a) kontrola oznaceni, vzhledu, mnozstvi

- vaky — pfevazeni, Stitek (jméno a pfijmeni pacienta, sloZzeni, parafa kontrolujiciho,
adresa lékarny),

- stfikacky — natazené mnozstvi, oznaceni Stitkem (jméno a pfijmeni pacienta, obsah
stiikacky).
b) baleni — vak zatavit, pfipadné se stfikackami pro jednoho pacienta do obalu papir-folie
c) expedice

- na oddéleni — odeslat spolu vytisténymi poZadavky potvrzenymi podpisem, kdo vaky
pfipravoval. Pfeprava je provadéna v termoboxu s chladici vioZkou.

- pro domaciho pacienta — pfed odvozem uloZit do lednice, pro odvoz ulozit do pfedem
vytemperované autochladnicky.
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O predani fidici je tfeba udélat zaznam do k tomu uréeného deniku, prevzeti fidi¢ stvrzuje
svym podpisem. V okamziku pfevzeti se Fidi€ stava plné zodpovédnym za dodrzeni
pfedepsanych podminek pro pfevoz vaku (chlazeni) a za jejich pfedani na oddéleni /
domacimu pacientovi v neporuseném stavu. O podminkach pro prevoz vak( byl Fidi¢
prokazatelné proskolen na svém pracovisti.

Kontrola sterility AIO vak(i — nejméné 2x roéné ovéFfuje sterilitu pfipravenych AlO vak( Ustav
mikrobiologie FNOL, vzorky jsou odebirany namatkové z vaku pfipravovanych raznymi
pracovniky.

Dokumentace

Kazda pfiprava (rucni i strojova) je dokumentovana v softwaru A-I-O.

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 urovné

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

Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s 1€Civy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich
I&Civé pfipravky v platném znéni

Dokumenty FNOL
Sm-L042 Hlavni procesy v Lékarné FNOL
Sm-L002 Hospodareni s l1éCivy

Vystavené dokumenty
Nevystavuje Zadné nové dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 20. 8. 2024.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 2. vydani ze dne 7. 9. 2020.

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, Zze dojde k zédsadnim
zmeénam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.
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5.2 Prilohy
Pfiloha ¢. 1 Objednavka vytisténa ze SW NeoDiet
Ptiloha &. 2 Stitek pro oznageni vaku s PV
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