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129/2012 Z.z. 
Vyhláška  
o požiadavkách na 
správnu lekárenskú 
prax  

G.4. Oddelenie prípravy cytostatík [§ 6 ods. 1 písm. d)]  

a) zariadenie s laminárnym prúdením vzduchu,  

b) stolový elektrický zatavovač fólií,  

c) fóliový odpadový kôš so zatavovaním fólie na cytostatiká,  

d) trepačka na ampuly a liekovky,  

e) prenosné kontajnery na pripravené cytostatiká,  

f) vozíky na cytostatiká a infúzne roztoky,  

g) chladnička s kalibrovaným teplomerom,  

h) počítače s tlačiarňou,  

i) drez,  

j) germicídne žiariče,  

k) laboratórny nábytok. 

 



POKYNY ES 
PRE  SPRÁVNU 
VÝROBNÚ  PRAX 
DOPLNOK    
1 / Výroba 
sterilných liekov 
 

Trieda A: Pracovný priestor pre vysoko rizikové činnosti, napr. 

miesto plnenia, zásobník pre zátky, otvorené ampulky a fľaštičky, 

uskutočnenie aseptického prepojenia. Bežne sú tieto podmienky 

zabezpečované vzduchotechnickými systémami s laminárnym 

prúdením vzduchu.  



POKYNY ES 
PRE  SPRÁVNU 
VÝROBNÚ  PRAX 
DOPLNOK    
1 / Výroba 
sterilných liekov 
 

Systémy laminárneho prúdenia vzduchu majú poskytovať 

homogénnu rýchlosť prúdenia vzduchu v rozsahu 0,36 – 0,54 

m/s (odporúčaná hodnota) v pracovnom mieste pri využívaní 

otvorených čistých miestností.  

Zachovanie laminarity prúdenia sa má preukázať a validovať. 

Jednosmerné prúdenie vzduchu a nižšia rýchlosť sa pripúšťa 

v uzatvorených izolátoroch alebo  boxoch vybavených vstupnými 

rukavicami pre manipulácie v ich priestore. 



https://journals.sagepub.com/doi/epub/10.1177/10781552211070933 



BEZPEČNOSŤ: 
 
PACIENTA 
PERSONÁLU 
ŽIVOTNÉHO 
PROSTREDIA 

PRIMÁRNE   

Containment primary engineering controls (C-PECs) 

 biologicky bezpečné boxy (BSC), 

 bariérové systémy s obmedzeným prístupom (RABSs)  

 izolátory 

SEKUNDÁRNE  

Containment secondary engineering controls (C-SECs) 

 čisté priestory 

DOPLNKOVÉ  

 uzavretý systém 



Biological safety 
cabinets 
EN 12469 2000: 
I. triedy 
II. triedy 
III. triedy 
 





Biosafety cabinets 

BSC 
trieda 

Ochrana 
personálu 

Ochrana 
produktu 

Radionuklidy, 
cytotoxické 

lieky 

Ochrana 
životného 
prostredia 

I. áno nie nie áno 

II. A1 áno áno nie áno 

II. A2 áno áno čiastočne áno 

II. B1 áno áno áno áno 

II. B2 áno áno áno áno 

III. áno áno ?! áno 



Biosafety cabinets 

BSC 

trieda 
Prúdenie vzduchu Rýchlosť 

I. vpredu; zozadu a zhora cez HEPA filter 

II. A1 70 % recirkulovaných cez HEPA filter; výfuk cez HEPA filter 0,38m/s 

II. A2 30 % recirkulovaných cez HEPA; výfuk cez HEPA a výfukové potrubie 0,51m/s 

II. B1 žiadna recirkulácia: celkové výfukové plyny cez HEPA a  výfukové potrubie 0,51m/s 

II. B2 pod negatívnym tlakom do miestnosti a odpadový vzduch je odvádzaný 0,51m/s 

III. prívod a odvod vzduchu cez 2 HEPA filtre 





HEPA filtre zachytávajú 99,97 % pevných častíc a aerosólov s 

veľkosťou 0,3 μm a väčších.  

Vzduch filtrovaný HEPA nie je sterilný.  

HEPA filtre nezachytávajú výpary cytotoxických liekov. 

Vzduch vstupujúci do pracovnej zóny C-PEC musí prejsť aspoň 

cez jeden HEPA filter. Vzduch opúšťajúci pracovnú zónu C-PEC 

musí tiež prejsť aspoň jedným dodatočným HEPA filtrom.  

Na zvýšenie životnosti HEPA filtrov sa bežne používajú ďalšie 

non-HEPA filtre (predfiltre).  



Modré – nebezpečné 

Červené – bezpečné 

Fialové - neistota 



Monitorovanie BSC (pri inštalácií, pri výmene HEPA filtrov 

 integrita HEPA filtrov (DOP test), 1x ročne, 

 rýchlosť prúdenia vzduchu, 2x ročne, 

 kontaminácia časticami, 2x ročne, 

 cirkulácia vzduchu (dymový test), 

 zadržiavanie prietoku vzduchu (test KI disku), 

 tlak, 

 teplota a vlhkosť, 

 hlukový test. 
 



RABS (restricted access barrier systems) a farmaceutické izolátory 

 

 oddelený systém medzi pracovným 
priestorom a zdravotným pracovníkom 

 HEPA filtrácia vzduchu triedy 5 ISO 

 pevný kryt s otvormi na rukavice = 
uzavretý systém 

 okienko je možné otvoriť na manuálne 
čistenie a dezinfekciu. 

 



RABS (restricted access barrier systems) a farmaceutické izolátory 

Typy RABS: 
1. Compounding Aseptic Isolators CAIs (PRETLAK) 
2. Compounding Aseptic Containment Isolators 

CACIs (PODTLAK) 

IZOLÁTOR úplne uzavretý systém, 
absolútna izolácia vnútorných procesov. 
Vstup materiálu: cez sterilný prenosový 

systém . 



RABS (restricted access barrier systems) a farmaceutické izolátory 

STENY  pevné alebo flexibilné (Is), z polykarbamátu, z akrylu alebo zo skla (pozor 
  na GŽ!) 

KOMORA z nahrádzajúci oceľ (pozor na dezinfekciu!) 

VZDUCH jednosmerný, alebo turbulentný 

ALARM 

RUKAVICE Neoprén alebo Hypalon, hrubšie ako štandardné chirurgické rukavice, cca 

  0,4–0,6 mm, likvidácia spolu s cytotoxickým odpadom 

PRIESTORY čisté 

 



RABS (restricted access barrier systems) a farmaceutické izolátory 

RABS 

nižšie vstupné náklady 
otvorený systém po skončení práce 
rýchlejší proces vstupu materiálu 
manuálna dekontaminácia 
nezabezpečuje sterilné prostredie 
jednosmerné laminárne prúdenie 
vzduchu 
CACIs pracuje v podtlaku, miestnosť 
vyžaduje tiež podtlak 

IZOLÁTOR 

 vyššie vstupné náklady (rádovo 2,5x) 
 totálne uzavretý systém 
 pomalší proces vstupu (sterilizácia) 
 automatická (plynová) sterilizácia (kys. 

peroctová, alebo peroxid vodíka) 
 jednosmerné, alebo turbulentné 

prúdenie 
 pretlak alebo podtlak v závislosti od 

prípravy 



Farmaceutické izolátory 

Príprava práškových LF 
 

PODTLAK 
 

- 40 Pa až - 200 Pa 

Aseptická príprava 
 

PRETLAK 
 

+ 35 Pa až + 60 Pa 
 



RABS (restricted access barrier systems) a farmaceutické izolátory 

MONITORING, VALIDÁCIA, KONTROLA: 

integrita HEPA filtrov (DOP test), minimálne 1x ročne, 

rýchlosť prúdenia vzduchu pre RABS s jednosmerným prúdením vzduchu, 2x ročne, 

cirkulácia vzduchu (dymový test), 

skúška tesnosti, minimálne 1x mesačne až na dennej báze, 

kontroly tlaku, 

kontaminácia časticami, 2x ročne, 

teplota a vlhkosť, 

skúška hluku.  







Envair CDC-F 2G2D 
 

Izolátor v Nemocnici AGEL Komárno 




