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G.4. Oddelenie pripravy cytostatik [§ 6 ods. 1 pism. d)]

a) zariadenie s laminarnym prudenim vzduchu,

b) stolovy elektricky zatavovac folii,

c) féliovy odpadovy koS so zatavovanim félie na cytostatika,
d) trepacka na ampuly a liekovky,

e) prenosné kontajnery na pripravené cytostatika,

f) voziky na cytostatika a infuzne roztoky,

g) chladnicka s kalibrovanym teplomerom,

h) pocitace s tlaciarnou,

i) drez,

j) germicidne ziarice,

k) laboratérny nabytok.
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POKYNY ES

PRE SPRAVNU
VYROBNU PRAX
DOPLNOK

1 / Vyroba
sterilnych liekov

oAGEL

Trieda A: Pracovny priestor pre vysoko rizikové ¢innosti, napr.
miesto plnenia, zasobnik pre zatky, otvorené ampulky a flasticky,
uskutocCnenie aseptického prepojenia. Bezne su tieto podmienky
zabezpecované vzduchotechnickymi systémami s laminarnym

prudenim vzduchu.
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Systémy laminarneho prudenia vzduchu maju poskytovat

homogénnu rychlost prudenia vzduchu v rozsahu 0,36 — 0,54

POKYNY ES

PRE SPRAVNU m/s (odporucana hodnota) v pracovhom mieste pri vyuzivani
VYROBNU PRAX otvorenych ¢istych miestnosti.

DOPLNOK Zachovanie laminarity prudenia sa ma preukazat a validovat.
1 / Vyroba

Jednosmerné prudenie vzduchu a nizSia rychlost sa pripusta

sterilnych liekov S , o
v uzatvorenych izolatoroch alebo boxoch vybavenych vstupnymi

rukavicami pre manipulacie v ich priestore.
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Volume 28, Issue 3 suppl, April 2022, Pages 51-5126 SAGE

2 The Author(s) 2022, Article Reuse Guidelines
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ISOPP Standards
ISOPP Standards for the Safe Handling of Cytotoxics

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

v'PACIENTA
v'PERSONALU
v'ZIVOTNEHO
PROSTREDIA

oAGEL

PRIMARNE

Containment primary engineering controls (C-PECs)
biologicky bezpecné boxy (BSC),
bariérové systémy s obmedzenym pristupom (RABSSs)
izolatory

SEKUNDARNE

Containment secondary engineering controls (C-SECs)
Cisté priestory

DOPLNKOVE

uzavrety systém




Biological safety
cabinets

EN 12469 2000:
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Biosafety Cabinets
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Biosafety cabinets

Radionuklid Ochrana
Ochrana Ochrana ! ,V' . )
. cytotoxicke zivotného
personalu produktu . .
lieky prostredia
. ano nie nie ano
1. Al ano ano hie ano \
1. A2 ano ano CiastoCne ano
1l. B1 ano ano ano ano
1l. B2 ano ano ano ano
V4 V4 V4 \\'
1. ano ano ?l ano
fﬂ\

oAGEL (ﬁ



Biosafety cabinets

BSC
trieda

Prudenie vzduchu Rychlost

. vpredu; zozadu a zhora cez HEPA filter

1. Al 70 % recirkulovanych cez HEPA filter; vyfuk cez HEPA filter 0,38m/s
1. A2 30 % recirkulovanych cez HEPA; vyfuk cez HEPA a vyfukové potrubie 0,51m/s oS
1. B1 ziadna recirkulacia: celkové vyfukové plyny cez HEPA a vyfukové potrubie 0,51m/s
1. B2 pod negativhym tlakom do miestnosti a odpadovy vzduch je odvadzany 0,51m/s
1. privod a odvod vzduchu cez 2 HEPA filtre .
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Classes of

? rso
Biosafety  peONne
Cabinets

Yes
Class | Inward air flow
through sash
opening
Yes
Class |l Inward air flow
A1,A2,B1,B2  throughsash
opening
Yes
Class Il Complete
(Glove Box) containment of
Interior work area

$ALEL

Product
Protection

No

Unfiltered room air is

drawn across work
surface

Yes

By HEPA filtered air
drawn down onto
work surface & room
airkept away

Yes

HEPA filtered air is
supplied to work surface;
total containment keeps
room air out

S

Environmental
Protection

Yes

Exhaust air is
HEPA-filtered
Yes

Exhaust air is
HEPA-filtered

Yes

Exhaust air is double
HEPA-filtered

Use

aerosol potential

* Most common dass of BSC
used today, esp. Type A2

» Used to handle spec
material, biological toxins,

cell tissue culture,
biohazardous agents

* Provides the highest level of
containment for handling the

most dangerous
microorganisms

imen

-

* Not in use today for bioagents -
* May be used to enclose '
equipment or procedures with
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HEPA filtre zachytavaju 99,97 % pevnych castic a aerosdlov s
velkostou 0,3 um a vacsich.

Vzduch filtrovany HEPA nie je sterilny.

HEPA filtre nezachytavaju vypary cytotoxickych liekov.

Vzduch vstupujuci do pracovnej zony C-PEC musi prejst aspon
cez jeden HEPA filter. Vzduch opustajuci pracovnu zénu C-PEC
musi tiez prejst aspon jednym dodatoénym HEPA filtrom.

Na zvysenie zivotnosti HEPA filtrov sa bezne pouzivaju dalsie
non-HEPA filtre (predfiltre).

|
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Modré — nebezpecné
Cervené — bezpeéné
Fialové - neistota
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Monitorovanie BSC (pri instalacii, pri vymene HEPA filtrov

» integrita HEPA filtrov (DOP test), 1x rocne,
» rychlost prudenia vzduchu, 2x roc¢ne,

» kontaminacia ¢asticami, 2x rocne,

» cirkulacia vzduchu (dymovy test),

y

» zadrziavanie prietoku vzduchu (test Kl disku),
> tlak,

» teplota a vlhkost,
» hlukovy test.
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RABS (restricted access barrier systems) a farmaceutické izolatory

Preparation Cappmg
@
Filling Outgoing

Other Materials

S AGEL / \

N SN

oddeleny systém medzi pracovnym
priestorom a zdravotnym pracovnikom

HEPA filtracia vzduchu triedy 5 ISO

pevny kryt s otvormi na rukavice =
uzavrety systém

okienko je mozné otvorit na manudlne
Cistenie a dezinfekciu.
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RABS (restricted access barrier systems) a farmaceutické izolatory

\

Typy RABS:
1. Compounding Aseptic Isolators CAls (PRETLAK) |~

2. Compounding Aseptic Containment Isolators
CACls (PODTLAK) -

l N

IZOLATOR Uplne uzavrety systém,
absolutna izolacia vnutornych procesov.
Vstup materialu: cez sterilny prenosovy N

systém .
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RABS (restricted access barrier systems) a farmaceutické izolatory

STENY pevné alebo flexibilné (Is), z polykarbamatu, z akrylu alebo zo skla (pozor /

na GZ!) d
KOMORA z nahradzajuci ocel (pozor na dezinfekciu!)
VZDUCH jednosmerny, alebo turbulentny
ALARM \
RUKAVICE Neoprén alebo Hypalon, hrubsie ako standardné chirurgické rukavice, cca

0,4-0,6 mm, likvidacia spolu s cytotoxickym odpadom

PRIESTORY  Cisté

SAGEL LN A



RABS (restricted access barrier systems) a farmaceutické izolatory

RABS

v'nizsie vstupné naklady

v’ otvoreny systém po skonceni prace
v'rychlejsi proces vstupu materialu
v'manualna dekontamindcia
v'nezabezpeduje sterilné prostredie
v'jednosmerné laminarne prudenie
vzduchu

v'CACls pracuje v podtlaku, miestnost
vyzaduje tiez podtlak

SAGEL

IZOLATOR

v’ vy$sie vstupné naklady (rddovo 2,5x)

v’ totadlne uzavrety systém

v' pomalsi proces vstupu (sterilizacia)

v’ automaticka (plynova) sterilizacia (kys.
peroctova, alebo peroxid vodika)

v’ jednosmerné, alebo turbulentné
prudenie

v’ pretlak alebo podtlak v zé/vislo’sfl\ed\
pripravy
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Farmaceutické izolatory
Priprava praskovych LF | Asepticka priprava

PODTLAK PRETLAK

+ 35 Paaz+ 60 Pa

-40 Pa az - 200 Pa
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RABS (restricted access barrier systems) a farmaceutické izolatory

MONITORING, VALIDACIA, KONTROLA: ~
»integrita HEPA filtrov (DOP test), minimalne 1x rocne, A/
N

»rychlost pridenia vzduchu pre RABS s jednosmernym prudenim vzduchu, 2x rocne,
»cirkulacia vzduchu (dymovy test),

»skuska tesnosti, minimdlne 1x mesacne aZz na dennej baze,
» kontroly tlaku,

»kontamindacia ¢asticami, 2x roc¢ne,

»teplota a vlhkost,

»skuska hluku.
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@ Validaéni zprava v rozsahu DN FORNVIED
kvalifikace 1Q/0Q “ BRNO sr.o.
Podtlakovy izolator Vyrobni Eislo: \
| Datum: 24. 6. 2021 ENVAIR CDC - F 2G2D  WO09664 |

Protokol o méreni v rozsahu 1Q/0Q

MéfFené zarizeni:

Izolator
ENVAIR CDC-F 2G2D Vyrobni ¢islo: W09664
Zadavatel: Nemocnice AGEL Kor;émo s.r.0.,
Mederéska 39, 945 05 Komarno
Umisténi: Nemocnice AGEL Komarno s.r.o., ‘
nemocniéni lékdrna - fedéni cytostatik
) Meder¢ska 39, 945 05 Komarno
Zkusebni laborator: DN FORMED Brno s.r.o.
Hudcova 76a, 612 00 Brno
Jméno zastupce objednatele: PharmDr. Hajnalka Komjathy, PhD.
Validaéni tym: Pavel Cermdk, DIS
Marek Gold
Datum validace: 22. 6. 2021 ) Datum vystaveni zprévy: 24. 6. 2021
Zpravu zpracoval:  Pavel Cermdk, DiS Podpis:
//['7
Méfeni schvalil: Radomir Machala Podpis: "’*—\]
Pfiloha 1: Planek umisténi izolatoru v prostorach laboratofe
Priloha 2: Souhrn pozadovanych a naméfenych hodnot

Priloha 3: Certifikat kvality CSN EN 1SO 9001:2016

Cislo zpravy CZ-006-1621 Stranka 1z 22

BRNO sro.

a DN FORMED

Hen Asociaca vyrobcd a dodavalel) zdravoinickych prostiedkd

Osvédéeni o provedeni kvalifikaéniho méreni

Podtlakovy izolator ENVAIR CDC-F 2G2D, v. €. WO9664

Umisténi:

Nemocnice AGEL Komarno s.r.o.,
nemocniéni lékarna - fedéni cytostatik
Mederéska 39, 945 05 Komarno

Rozsah méreni:
Instalaéni kvalifikace a operaéni kvalifikace (1Q/0Q)

Osvéd&eni je vystaveno na zakladé méfeni provedeného dne:
22. 6. 2021

Vysledky méfeni jsou uvedeny ve Validacni zpravé v rozsahu kvalifikace IQ/OQ Eislo:

CZ-006-1621

Zaver:
PFistroj je vyhovuijici, nebyly nalezeny zadné odchylky naméfenych
hodnot od hodnot pozadovanych.

Platnost:
Toto osvédéeni plati od data vystaveni nasledujicich 12 mésicl. Do $estého
mésice roku 2022.




" DN FORMED ; DN FORMED oy A ONFORMED
BRNO sro. BRNO sro T oY “ BRNO sro.

dnfonme: . ¢ irfnemedgd o 1" i i m
SUD .
Elen Asociace wyrobol a dodavatell 2aaealnickych prostfedin
#an Asociace virobch a dodevatel 2dravalnickych prostfedhi

Clen Asociace vyrobol & dodavalelu adravelnickyeh prostfedio

‘£ Kontrola elektrické bezpecnosti pfistrojem: MDtest, kalibrace platna do: 2/2024
PROTOKOL O PRAVIDELNE KONTROLE Mieal syobioet prosiiol v hiseni komots \we) dlo GSN 33 1600 ed. 2
Fisto 5 ot G [ 043 l 043 | 044 | 044 | | Trida ochrany: | Kalegorie uzivani: C  Pripajeni k siti: adpajitelny sitovy piivod
Izolator CDC - F 2G2D WO9664 041 040 | o041 | o041 | Délka sitového pfivodu: 1,5 m Material sitového privodu: Cu N
Vyhovuje
_ N naméfena hodneta | ANG NE
ENVAIR T vizudlni kontrola ) D_
Poshytovatal zdravoini pace: imum ~ | izolaéni odpor om0 | @ O
MNemocnice AGEL Komdrno s.r.o., Mederfska 39, 945 05 Komarno pramér odpor ochranného vadite ) 01260 | @ [
— - unikajici proud pfistroje 0,214 mA ™ |
e funkéni zkouwska M [
Méfeni izolatoru naméfena hodn | nedostatek [ poznambka:
test ravé [ | kentrola po $esti mésicich  []
e s kontrola po dvanécti mésicict s oISt proudent v hiavai komofe (0,36 mis - 0,54 mJs) 0.42mis
Prim&ma rychlost proudéni v levé plestupni komofe 0,47 m/s
R : Pruméma rychlost proudéni v pravé prestupni komofe 0,47 mis
Zakaznik: Nemocnice AGEL Komarno Type/Model izoldtoru: coc-F “Pritok trhiinou je v&tsi nez 0,7 m/s >0,7mis
Oddéleni: Iékarna - fedénl cytostatik Wyrobni gislo: WOoE64 Kontrola vykonu spadovych ventilatorl 83 % celkové posouzeni: Nebyly zjistény bezpeénostni nebo funkéni nedostatky — pfistro] vyhovuje
Smiouva: Vyrobena: 2021 Kontrola vykonu odtahoveho ventilatoru 34 %
Objednavka &islo: SEZZ500100 Testovano dne: 30. 6. 2022
- | Kalibrace hodnot senzorii izolator m | Popis celkového stavu (opotfebeni) pristroje:
Vzhledova kontrola izolatoru Vyhow Pokles tlaku na hlavnim filtru AP 255 Pa Stav po&itate provoznich hodin od posledni pravidelng kontroly &ini: 656 hodin
e Ao - Pozndmky.  VAROVANT, '
Konirola hlavni kamory llak b ¢ oksssclc ; T v mistnosti jsou umistény svétla se zatenim UV, zafeni UV podstatn® zkracuje Zivotnost
Kentrola ukazatele pritoku M Rychiost vymén v pracovni z6né 2086 TAC/hr 2 akrylatovjch skel, hrozi popraskani skel
Kontrola ukazatale taku | Rychlost vjmén v levé pfestupni komofe S 2 doporuéuji zakryt skla izolatoru v dobé pouZiti UV zafich
Kontrola funkce zpétné klapky - Rychlost vymeén v pravé pfestupni komofe - 2 o
Kontrola funkce alarmi %]
Kontrola Easovate plestupnich dvefi e
Kontrola funkoe magnetds a jejch sefizeni | Test tésnosti izolatoru (DCAY test) naméfena hodn | ok ovs stav izolitoru: Tashalokj 22y loolfion Je velmi ok,
Kontrola funkce wypinadi o) - =
z e Test 1 17 Pa
Kontrola rozb&hovych Zasavatd ventilatord & potaten tiak 125 Pa
] q Test 2 15Pa
Konirola celistvosti tesnéni | pokles tiaku v kazdém testu nesmi =3 5E
” : t 25 Pa za 90 sekund esl a
Kantrola neporusencsti rukdved __ | ofeetbron 28 e Podie nageho nazoru se v éase testovani, podminéno testem tésnosti, wyse uvedena jednotka shodovala s
Kontrola znecistén pfadfiltrd hlavni komor ] jzolatory pro farmaceuticke aplikace HMSO 1994,
Kontrola vnitinino osvatieni -

Poznamky: lepeni povolenych magnetickjch kontaktl
lepeni streného Sroubu na skle levé plestupni komory
dotazeni magnatickych kantaktl
dotazeni viech asti izolaloru o ) o
nastaveni odiahového a spadovich ventiltord na pozadované hadnaty Servisni technik: Pavel Cermak, DiS HUDCOVA
kalibrace méfenych a zobrazovanych hodnot

Termin pri&ti prohlidky: /2023

Dne: 30. 6. 2022 razitko a podpis servisniho technika: ..

—
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Izolator v Nemochici AGEL Komarno

Envair CDC-F 2G2D
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