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UVODNi USTANOVENI

Ugel

Tento pracovni postup standardizuje zpUlsob a Eetnost kontrol provadénych za ucelem
oveéreni pfedepsanych podminek pro praci na Oddéleni pfipravy sterilnich Iékovych forem
v Lékarné Fakultni nemocnice Olomouc a definuje bliz§i podminky této &innosti. Jedna se o
podplrny proces pracovisté pripravy sterilnich [€Civ.

Zavaznost

Pracovni postup je zavazny pro Oddéleni pfipravy sterilnich Iékovych forem v Lékarné
Fakultni nemocnice Olomouc. Bod 3. 4 je zavazny pro pracovniky Oddéleni technického
dispecinku.

Sprava normy

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

VYMEZENi POJMU

Zkratky

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
LP Lécivy pFipravek

oG Odborny garant

ON Organizacni norma

Definice

Monitorovani — opakované provadéné testy a méfeni v danych intervalech pro kontrolu
dodrzovani pfedepsanych podminek pro pfipravu sterilnich LP.

Validace — potvrzeni pfezkouSenim a poskytnutim objektivniho dikazu, Ze jsou jednotlivé
pozadavky na Cistotu prostor splnény.

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.

Bezpec&nostni laminarni box — laboratorni zafizeni zajistujici pracovni prostor s tfidou Cistoty
vzduchu A a soucasné ochranu obsluhy pfed pfipadnymi Skodlivymi vlivy zpracovavanych
latek, ochranny box s vertikalnim proudénim vzduchu bez vzdusnych turbulenci.

EFA systém — informacni systém pro zasilani objednavek.

Odborné funkce

Tato ON nezavadi zadné nové odborné funkce.

VLASTNI TEXT

Zakladni vymezeni pojmu

Cisté prostory — dle vyhlagky &. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, v platném znéni
musi vyroba sterilnich LP probihat v prostorach s pfedepsanou tfidou Cistoty, splfujicich
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3.2

3.2.1

3.2.2

pozadavky dané VYR- 32 DopInék 1 Vyroba sterilnich Ié&ivych pfipravkd v platném znéni,
dale pak pokynem LEK-17 PFiprava sterilnich I&Civych pFipravkl v Iékarné a zdravotnickych
zarizenich v plathém znéni.

Monitorovani

Monitoring Cistych prostor by mél byt provadén ,za provozu“ (vyrobni zafizeni jsou v béZném
provozu, s pfedepsanym poc¢tem pracovnik().

Provadéna méreni

Mé&reni poctu Eastic ve vznosu pfistrojem APC SmartTouch, Merck KGaA Germany.

Mikrobiologicka kontrola ovzdusSi aktivnim nasavanim vzduchu aeroskopem MAS-
100ECO.

Odbéry stéru z povrchll ploch a pfedmétu k mikrobiologickému vySetieni.
Otisky z rukavic / stéry z rukavic

Cetnost a mista méfeni

Méreni poctu ¢astic ve vznosu — 2x ro¢né (5 vzorki)

Laminarni box Scanlaf Fortuna 1800 — tfida Cistoty A

Laminarni box Scanlaf Fortuna 1200 — tfida Cistoty A

Laminarni box Scanlaf Fortuna 3000 — tfida Cistoty A

Laminarni box — Biohazard SafeFast Classic 209D, FASTER - tfida Cistoty A
Asepticky box — tfida Cistoty C

Mikrobiologicka kontrola ovzdusi — 1x ¢tvrtletné (9 vzorka)

Laminarni box Scanlaf Fortuna 1800 - pracovni plocha vlevo i vpravo
Laminarni box Scanlaf Fortuna 1200 - pracovni plocha vlevo i vpravo
Laminarni box Scanlaf Fortuna 3000 - pracovni plocha vilevo i vpravo
Laminarni box — Biohazard SafeFast Classic 209D, FASTER - tfida Cistoty A
Asepticky box — plocha pfed Laminarnim boxem Scanlaf Fortuna 1200

Asepticky box — plocha pfed Laminarnim boxem Scanlaf Fortuna 3000

Odbéry stéri z povrchi ploch a predméti — 1x mési¢né (9 vzorki), mista odbéru vzorki
se stfidaji

Laminarni box Scanlaf Fortuna 1800 — ovladaci panel

Laminarni box Scanlaf Fortuna 1200 — pracovni plocha

Laminarni box Scanlaf Fortuna 3000 — pracovni plocha vpravo

Laminarni box Scanlaf Fortuna 3000 — ovladaci panel

Laminarni box — Biohazard SafeFast Classic 209D, FASTER — pracovni plocha
Pracovni nerez stolek — plocha

Parni sterilizator Unisteri HP — madlo

Parni sterilizator Sterivap — ovladaci displej

Uchyt prokladaciho okénka do kontroly

Pertlovaci pfistroj — uzaviraci hlavice
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Vahovna — ovladaci panel laboratornich vah Radwag

Vahovna — uchyt prokladaciho okénka z vahovny do aseptického boxu
Stér z povrchu pfipravovaného AlO vaku

Stér z pfipojovaci plnici hadi¢ky na pfistroji Baxa

Otisky zrukavic / stéry zrukavic — minimalné 2x roéné, namatkové od rdznych
pracovnikd po minimalné dvouhodinové praci

3.2.3 Provedeni

VeSkera meéreni a stéry z povrchu ploch a predmétd provadi Oddéleni nemocniéni hygieny
FNOL na zakladé Zzadanky. Zpravu s vysledky a zavérem zasila do Iékarny pisemné, v€etné
pripadnych protiepidemickych opatfeni. Pfi pozitivnim nalezu je tfeba provést nasledna
opatfeni a o vSech udélat zaznam, ktery se pfilozi k dané zpravé s pozitivnimi vysledky.

3.3 Validace

3.3.1 Validace cCistych prostor (asepticky box, laminarni boxy) se provadi ,za klidu®, a to vzdy pfi
uvadéni do provozu a po kazdém zasahu do systému Cistych prostor i pfi jejich udrzbé.

3.3.2 Validace musi byt provedena minimalné jednou ro¢né.

3.3.3 Je provadéna externi certifikovanou laboratofi. Ta na zakladé provedenych méfeni vystavi
prislusna Osvédc&eni o provedeni kvalifikaéniho méreni.

3.4 Udrzba

3.4.1 Jedenkrat denné probiha kontrola funkce vzduchotechniky a tlakovych kaskad formou
kontroly kliSovych parametrti. Provadi ji k tomu zagkoleny pracovnik Udrzby technického
zarizeni, vysledek kontroly zapisuje do provozniho deniku, ktery je umistén ve strojovné
vzduchotechniky v budové lékarny. Hodnoty také pribézné sleduje na nadfazeném
monitorovacim systému Arena pracovnik Udrzby technického zafizeni a vzdaleny dohled
zajistuje i Oddéleni technického dispecinku FNOL. V8echna monitorovana data pro pfipad
potfeby jsou ulozena v elektronické podobé po dobu 5 let. Jakékoli nesrovnalosti (hodnoty
mimo povolené meze) musi bez prodleni hlasit svému nadfizenému a vedoucimu Oddéleni
pFipravy sterilnich Iékovych forem v |ékarné.

3.4.2 Jedenkrat denné probiha kontrola tlakovych kaskad pfimo na pracovisti, o provedenych
kontrolach déla povéreny pracovnik zaznam do k tomu uréenych denikd. Pokud se tlakové
rozdily nepohybuiji v odpovidajicim rozmezi, je tfeba ihned kontaktovat pracovnika Udrzby
technického zafizeni ke zjednani napravy v co nejkratSim terminu, zaroven hlasit vedoucimu
Oddéleni pFipravy sterilnich lékovych forem.

3.4.3 Jedenkrat ro¢né se provadi Cisténi vyustek a zaregulovani vzduchotechniky. Termin musi
byt koordinovan tak, aby udrzba probéhla tésné pfed terminem validaci a je tfeba ho
dohodnout s vedoucim Oddéleni pFipravy sterilnich Iékovych forem, aby nedoS$lo k naruSeni
provozu. Tuto udrzbu zajistuje a za spravné provedeni zodpovida pracovnik Udrzby
technického zafizeni Jedenkrat ro€né se provadi pravidelny servis laminarnich box,
dolozZen protokolem.

3.5 Objednavky

3.5.1 Pozadavky na vSechna kontrolni méfeni jsou zasilany ve formé Zadanky vytvorené pfes EFA
systéem.
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3.6 Dokumentace

3.6.1 Zpravy a Osvédceni zUstavaji ulozeny na Oddéleni pfipravy sterilnich Iékovych forem po
pfedepsanou dobu archivace.

3.7 Specifické odpovédnosti a pravomoci

3.7.1 Tato ON nezavadi zadné specifické odpovédnosti a pravomoci.

3.8 DalSi odborni garanti

3.8.1 Tato ON nema dalSi odborné garanty.

4 SOUVISEJiCi DOKUMENTY

4.1 Dokumenty vyssi Urovné
Vyhlaska €. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenske praxi, blizSich podminkach zachazeni s 1éCivy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich
|éCivé pfipravky, v plathém znéni
Pokyn SUKL VYR-32 Doplnék 1 Vyroba sterilnich légivych pFipravkl v platném znéni
Pokyn SUKL LEK-17 Priprava sterilnich légivych pFipravkd v Iékarné a zdravotnickych
zafizenich v platném znéni

4.2 Dokumenty FNOL
Sm-L042 Hlavni procesy v Lékarné FNOL

4.3  Vystavené dokumenty
Nevystavuje Zadné nové dokumenty.

5 ZAVERECNA USTANOVENI

5.1  Ué&innost
5.1.1 Tato ON nabyva ucinnosti dnem 20. 8. 2024.

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

5.1.3 OG je povinen 1x za 2 roky proveést 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
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

5.1.4 Prechodna ustanoveni nejsou stanovena.

5.2 Prilohy
Nejsou.
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