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Legislativa

» Zakon €. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych pomoéckach

» Ak je suCastou ustavného zdravotnickeho zariadenia ambulancia poskytujuca zdravotnu
starostlivost' v Specializacnych odboroch klinicka onkoloégia, onkoldgia v gynekoldgii, onkologia v
chirurgii, onkologia v urolégii alebo pediatricka hematologia a onkolégia, nemocni¢na lekaren,

ktora je sucast'ou tohto ustavného zdravotnickeho zariadenia, musi mat’ zriadené oddelenie

pripravy cytostatik
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Legislativa

» Vynos MZ SR €. 09812/2008-OL o minimalnych poziadavkach na personalne zabezpecenie

a materialno-technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni (sekcia

,7/Ambulancia klinickej onkologie®)

» ...miestnost na podanie cytostatik, pripravu ktorych zabezpecuju nemocniéné lekarne alebo

verejné lekarne na zaklade zmluvného vztahu...

> Vyhlaska ¢. 129/2012 o poziadavkach na spravnu lekarensku prax

» Personalne, priestorové a materialové zabezpecCenie oddelenia pripravy cytostatik
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Medzinarodné
standardy

Medzinarodné organizacie pre onkoldgiu a onkologicku farmaciu:
» ISOPP (Medzinarodna spolo¢nost onkologickych farmaceutov)

» ESOP (Eurépska spolocnost onkologickej farmacie)

» vypracovavaju a pravidelne aktualizuju Standardy pre pracu s cytotoxickymi liekmi
» ISOPP standardy bezpecnej manipulacie s cytotoxickymi liekmi (https://www.isopp.org/education-
resources/standards-practice)
> QuapoS - Standardy kvality pre sluzby onkologickej farmacie
(https://esop.li/quapos/)
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Medzinarodné
standardy

V standardoch je zahrnuty cely proces manipulacie s
cytotoxickymi liekmi:

» objednavanie

» priprava

» podavanie

» likvidacia odpadu z liekov, exkrétov pacientov,

postelnej bielizne
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» aktualne dostupny aj slovensky preklad QuapoS 6
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Vhodny priestor

» vypracovat projekt s vhodnym dispoziCnym rieSenim
» Vyhlaska €. 129/2012 o poziadavkach na SLekP ( zakladné Clenenie priestoru, triedy
Cistoty vzduchu)
» Pokyny ES pre spravnu vyrobnu prax, doplnok 1, Vyroba sterilnych liekov

(www.sukl.sk, konstrukcia Cistych priestorov)

» oddelenie sa m6ze nachadzat aj mimo Nemocnicnej lekarne- vysunuté pracovisko
(nezabudnut na zabezpecenie z dovodu ulozenia vysoko rizikovych latok)

» zvolit priestor, do ktoreho je technicky mozné osadit vzduchotechniku


http://www.sukl.sk/
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Vhodny priestor

Vyhlaska o poziadavkach na SLekP €. 129/2012

>

vV V V V ¥V VY VY

klimatizovana pripravovna s personalnym a materialovym priepustom
miestnost na prijem a evidenciu ziadaniek na pripravu cytostatik
miestnost na uchovavanie a vydaj pripravenych cytostatik

sklad cytostatického odpadu

umyvaren

kancelaria

administrativha miestnost’' na uchovavanie dokumentacie

sklad cytostatik
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Vhodny priestor

Vyhlaska o poziadavkach na SLekP €. 129/2012

» sklad spotrebného materialu na pripravu cytostatik
» sklad infuznych roztokov

» zariadenia na osobnu hygienu

Ak je OPC sucastou nemocnicnej lekarne, nemusi mat vlastny sklad IR a SZM, iba oddeleny sklad

cytostatik.
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Vhodny priestor

» zabezpedit komunikaciu medzi pripravovnou a priestorom na prijem ziadaniek

» pocas vystavby priebezne komunikovat' s pracovnikmi, ktori su zodpovedni za realizaciu

projektu - rieSenie nedostatkov a problémov, nesuladu projektu s realitou atd.
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Inventar

Vyhlaska o poziadavkach na SLekP €. 129/2012

» zariadenie s laminarnym prudenim vzduchu ( izolator, Biohazard Box II. triedy)
» stolovy elektricky zatavovac folii

féliovy odpadovy kéS so zatavovanim félie na cytostatika

trepaCka na ampuly a liekovky

prenosné kontajnery na pripravené cytostatika

voziky na cytostatika a infuzne roztoky

chladniCka s kalibrovanym teplomerom

pocitaCe s tlaCiarfiou

drez

germicidne ziariCe

YV V.V V VYV V V V VY

laboratérny nabytok
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Inventar

» tlaCiaren na signatury (ak ich vytvara softver)

» nabytok
» stoly, stolicky, regaly
optimalne nerezovy
vSetky povrchy a zariadenia maju byt umyvatelné (stoliCky Calunené kozenkou, nie textilom)

zariadenie na pripravu cytostatik — biohazard box/izolator

VvV V V VY

tacky, odpadkové koSe, davkovaCe mydla, dezinfekcie, jednorazovych utierok

Je potrebné pocitat s dlhsimi Cakacimi lehotami u dodavatelov (najma biohazard box/izolator).
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Dokumentacia

» prevadzkovy poriadok ( novy PP pre celu NL)

» prevadzkovy poriadok pre sanitacny a hygienicky rezim (
novy PP pre celu NL)

» prevadzkovy poriadok a posudok o riziku pre pracovné
cinnosti s expoziciou chemickymi, karcinogénnymi a
mutagénnymi faktormi ( pracovna zdravotna sluzba)

» zaznamy o teplote a vlhkosti

> zéznam o diZke pouzivania germicidnych ZiariGov

» zaznam o expozicii CL a Case pracovnika stravenom v

kontrolovanom pasme
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Dokumentacia

» o0znacenie priestorov (pripravovia, kontrolované pasmo)

» priprava postupu pre likvidaciu havarie s unikom CL do
prostredia a priprava pohotovostnej supravy ( tzv. spill-
Kit)

» zaznamy o vzniku mimoriadnych udalosti ( havaria)

» zaznamy o pravidelnom Skoleni BOZP

» zaznamy o validacii a servisnych opravach zariadeni
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Personal a zaskolenie

» farmaceut — odborne sp6sobily na pripravu cytostatik

» nie je to legislativna podmienka

» farmaceut ma moznost absolvovat’ certifikaCnu pripravu v certifikovanej pracovnej Cinnosti

(CPC) priprava cytostatik (SZU a NOU Bratislava)

» Studium trva 6 mesiacov
» v ramci Studia je povinné absolvovat prakticku pripravu na Skoliacom mieste v trvani 3 alebo 6
tyzdnov (podla toho, Ci pracovisko farmaceuta pripravuje cytostatika alebo nie, prax prebieha v

Nemocniénej lekarni NOU v Bratislave)
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Personal a zaskolenie

» farmaceuticki laboranti — t.C. pre nich neexistuje inStitucionalne vzdelavanie v tejto oblasti
» zaSkolenie odborne spdsobilym farmaceutom (nacvik aseptickej techniky na beznych injekénych
liekoch, praca s ihlou a striekaCkou, nasledne zacvik ,naostro)
» nacvik vstupu a vystupu do/z pripravovne (nasadzovanie a snimanie OOPP)
» sanitari
» zaSkolenie odborne spdsobilym farmaceutom (Specifika sanitacie v Cistych priestoroch, minimalizacia

roznasSania kontaminacie cytostatikami...)

» minimalne personalne obsadenie OPC tvori 1 farmaceut a 1 farmaceuticky laborant
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Personal a zaskolenie

» zaradenie prac do tretej kategorie
» navrh vypracovava pracovna zdravotna sluzba ZZ pre konkrétne pracovné pozicie
» skratenie pracovného Casu na 33,5 hod. tyzdenne, 1 tyzden dodatkovej dovolenky
» pracovnici absolvuju vstupnu lekarsku prehliadku (novoprijati aj preradeni z iného oddelenia
lekarne)
» zmena v pracovnych naplniach vSetkych pracovnikov zaradenych v OPC
» poucenie o BOZP vsetkych pracovnikov NL- kontakt s cytostatikami pri Standardnych ukonoch v NL
( pouzivanie OOPP pri manipulacii s cytostatikami)
» nacvik ukonov spojenych s havariou
» vypracovanie Standardnych pracovnych postupov na pripravu cytostatik (aspon tie, ktoré sa budu

pripravovat uz od zaciatku)



»AGEL

RUVZ

> ked je pracovisko dokon&ené podla projektu, podat’ ziadost’ na RUVZ o:

» vydanie rozhodnutia k uvedeniu priestorov do prevadzky

» schvalenie zmeny v prevadzkovom poriadku
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RUVZ

> poslat RUVZ na schvalenie:
» prevadzkovy poriadok pre sanitacny a hygienicky rezim
» prevadzkovy poriadok a posudok o riziku pre pracovné Cinnosti s expoziciou chemickym,
karcinogénnym a mutagénnym faktorom

> po schvaleni posle RUVZ rozhodnutie so stihlasom k navrhu &innosti s vyznadenim pravoplatnosti

rozhodnutia

» navrh na zaradenie prac do tretej kategorie
> po schvaleni posle RUVZ rozhodnutie o uréeni prac, ktoré su rizikové s vyznadenim

pravoplatnosti ( konkrétne pracovné pozicie)
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SUKL

» podat’ ziadost 0 vykonanie vstupnej inSpekcie z dévodu rozsirenia €innosti NL a tiez zmeny
dispoziéného riesenia
> zoznam dokladov je uvedeny na stranke SUKL

(https://www.sukl.sk/sk/inspekcia/lekarenstvo/vstupne-inspekcie-doklady?page id=1247)

» zabezpecit splnomocnenie pre odborného zastupcu NL, aby zastupoval ZZ vo vSetkych
ukonoch pred SUKL k vykonaniu vstupnej indpekcie v NL

» inspektori vykonaju do 30 dni od podania kompletnej ziadosti vstupnu inSpekciu

» do 30 dni po vykonani inSpekcie budu vydané vystupné dokumenty a nasledne po schvaleni

bude zaslany do elektronickej schranky aj posudok podfla zakona C. 362/2011 Z.z.


https://www.sukl.sk/sk/inspekcia/lekarenstvo/vstupne-inspekcie-doklady?page_id=1247
https://www.sukl.sk/sk/inspekcia/lekarenstvo/vstupne-inspekcie-doklady?page_id=1247
https://www.sukl.sk/sk/inspekcia/lekarenstvo/vstupne-inspekcie-doklady?page_id=1247
https://www.sukl.sk/sk/inspekcia/lekarenstvo/vstupne-inspekcie-doklady?page_id=1247
https://www.sukl.sk/sk/inspekcia/lekarenstvo/vstupne-inspekcie-doklady?page_id=1247
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SUKL

» ku kontrole je nutné predlozit kompletnu dokumentaciu celej NL
» vstupna inspekcia celej NL, t.j. vSetkych oddeleni

» materialne zabezpecenie

» priestorove zabezpecenie

» personalne zabezpecenie

» pripravené zaznamove tabulky (teplota, vlhkost, pouzivanie germicidnych ZiariCov...)

> riadne oznacené miestnosti v sulade s PP






oAGEL

Osobné ochranne
pracovné prostriedky

» jednorazové obleCenie

» vySetrovacie rukavice (nitrilové)

» Ciapky, chirurgické masky

» sterilné plaste (do pripravovne)

» nesterilné plaste (do ostatnych priestorov)

» sterilné rukavice (na pripravu, odolné voci
cytostatikam)

» obuv do pripravovne (umyvatelna, napr. operacna)
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Zdravotnicky material
ha pripravu cytostatik

» striekaCky (Luer-Lock), ihly (priprava
necytostatik — premedikacie, antidota
(Levofolic)

» uzavrety systém na pripravu

cytostatik
» adaptéry do infuznych flias

» adaptéry do injekénych liekoviek

» adaptér na striekaCku
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Zdravotnicky material
ha pripravu cytostatik

» ochranné vrecka na infuznu flasu ( ochrana
svetlocitlivych lieCiv)
» ostatny pomocny material
» sterilné savé podlozky do biohazard boxu
(Hospidrape)
» vedierko na pouzité liekovky a striekaCky

» dezinfekCny roztok (na dezinfekciu zatky liekovky

pred vstupom)




»AGEL

Zdravotnicky material
ha podavanie
cytostatlk

»" uzavrety systém na podavanie cytostatik
» vhodné infuzne sety (PVC - bez obsahu DEHP,
PUR, oranzové na ochranu svetlocitlivych lieCiv)
» Specialne onkologické infuzne sety (pripajanie
infuznych flias na jednu hlavnu infuznu linku
bez potreby rozpajania systému- odpojenie od
pacienta az po poslednom preplachu)

» B. Braun, Fresenius Kabi, Icu Medical
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Forma ziadanky,
prijem a vybavenie

» stanovenie formatu ziadanky, prijmu ziadanky
a spoésobu vyskladnovania
» papierova ziadanka— vyhnut sa kopirovaniu
a prepisovaniu (z dekurzu do ziadanky, riziko
vzniku chyb)
» elektronicka- vyhoda online pristupu
» zaviest systém evidencie CN liekov a liekov,

ktorych uhrada podlieha schvalovaniu ZP
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Forma ziadanky,
prijem a vybavenie -
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Vytvohl MUDr. Lalikovi Petronela (45920) 07 02 2023 08:34
Lékal MUDr. Lalikovd Petronela (45929). (ICZ: 29999999)
Pacent meno
Kortad
Emmxo Kraatinn v séru
Diagnéza Viika 175 cm
Chorobopis Véha kg
Fomm qu- o
Protokol 2ZV" Etoposid 75mgim2 monoterapla D1+0D2+03 a 3 tykdne
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ROZPIS CHEMOTERAPIE ¢. 89

201901 Ambulancia klinickej onkolégie (spoloc. pav.)

[Pacient

Pojist'ovna: ' Vyska: 157 cm
Diagnéza: Vaha: 72kg
Povrch: 1,7288 m2
Rezim ZV* FOLFOX-6 + bevacizumab 5 mg/kg
bevacizumab 5 mg/kg + oxaliplatina 85 mg/m2 + kys. levofolinova 200mg/m2 + 5-FU 400mg/m2 bolus + 5-FU 2400
mg/m?2
Vytvoril  MUDr. Lalikova Petronela (45929)
Lékar MUDr. Lalikova Petronela (45929)

Poznamka
[Den.é.: 1 Pfipravit na: 18.10.2022 NS: 201901 Ambulancia klinickej onkoldgie (spoloC. pav.) Stav: Ukonéena |
Cas Pfipravek Davka/j Vypocet Davka Redil Podal
. Bevacizumab
00:00 F1/1 100ml (plast) 5mg kg 500 mg
Oxaliplatin
00:00 G 5 250ml (plast) 85 mg m2 165 mg

Poznamka: tecie spolu s k. levofolinovou cez Y-spojku
Kyselina levofolinova

00:00 G 5 250ml (plast) 200 mg m2 380 mg
Poznamka: tecie spolu s oxaliplatinou cez Y-spojku
.nn Fluorouracil [
00:00 BOLUS nedotahovat FR 400 mg m2 770 mg
Fluorouracil
00:00 Infuzor LV5 - F1/1 (2dny-46hod) 2400mg m2 4630 mg

Poznamka: F 1/1 do 216 ml

PrDFaVIls: vssuscossvivsensivevivnnes Zkontrolovals civesssssssessissussvanssnsns Prijals sussvwsssssssvmmsssemusnios

Nemocnica AGEL Zvolen a.s.
Kuzmanyho nabreZie 28, 960 01 Zvolen
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Forma ziadanky,
prijem a vybavenie

» elektronicka ziadanka
> $pecialny softvér (Doctis), umozniuje aj tla€
signatur so vSetkymi potrebnymi udajmi

(tlaCiaren Zebra)
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Preprava na
ambulanciu

» zvolit vhodny prepravny box (nalezite
oznaceny)

» zaviest evidenciu vydaja na oddelenie /
stacionar (Cas, pacient, liek)

» stanovit osobu, ktora bude pripravenu CHT
prepravovat

» zabezpecit vhodny Casovy manazment

expedicie pripravenej CHT
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Odpad

» zabezpecCit vhodné nadoby a vrecia
» denna frekvencia vynasSania odpadu

(zabezpecit cez technicky usek nemocnice)

» typy/druhy odpadu
» vysoko kontaminovany — pouzité striekacky,
ampuly
» potencialne kontaminovany (OOPP, sekundarne

obaly liekov)

» spravne oznacovanie odpadu

IDENTIFIKACNY LIST NEBEZPECNEHO ODPADU

sz v

1. Nézov odpadu : Odpady, ktorych zber a zneSkodi ie podlicha tnym poZiadavkim z hl'adiska prevencie nikazy

2. Cislo odpadu : | 1 I 8 ' 0 l 1 l 0 I 3

3. Fyzikilne a chemické vlastnosti odpadu :
Tuhy alebo zmesovy odpad, ktory méZe obsahovaf velmi Siroké spektrum organickych alebo anorganickych $kodlivin s moZnostou kontamindci
ym materidlom.

Neberneiné vlastoost odna do o
4.1 p vi i odp :

H9 Infekénost

5. Odporicané spisoby zneSkodriovania :

D10 Spalovanie na pevnine, D9 Fyzikélno-chemicka tiprava neSpecifikovani v tejto prilohe, pri ktorej vznikaji zliceniny alebo zmesi, ktoré st
zneskodnené niektorou z operacii oznacenych ako D1 az D12

6. Opatrenia pri haviriich a poZiaroch :
Postupovat’ podl'a havarijného pldnu a predpisov poZiame;j ochrany.

6.1 Pri rozsypani, rozliati, imiku plynov a pod.:

|Miesto lokalizovat' a zabrénit’ d'alSiemu tiniku, odpad zasypat’ absorpénym materidlom (napr. VAPEX). Odpad a absorpény materidl nasledne

umiestnit’ do nepriepustne;j a uzatvératel'nej nidoby, ktoré je zabezpeden proti atmosférickym vplyvom.

6.2 Vhodné hasiace prostriedky :
Pri haseni pouZit’ praskové hasiace prostriedky.

6.3 Prva pomoc :

Zasiahnuté miesto dokladne oplachnut’ vodou a pouZit’ umyvaci prostriedok. Po oplichnuti oSetrit’ krémom. Zsiahr;uté oti vyplachnut vodou, po
vdychnuti preniest na Eerstvy vzduch. Po poZiti vyvolal’ opakované zvracanie a podat’ Zivogisne uhlie rozmieSané v pitnej vode (4 tabletky na %
litra vody). Pri obtiaZach vyhl'adat lekéra.

7. DalSie tidaje :

Zhromaid‘ovat v nCPHCPUSf.nc_] a uzatviratel'nej nidobe zabezpecenej proti atmosférickym vplyvom. Zabranit' tiniku odpadu do ovzdusia. Pri
lacii pouZi i pristroj, oct y odev, ochranné okuliare, ochranné rukavice, nefajéit, nejest’ a nepit.

dych

8. Pévodca odpadu :
Nemocnica Agg;

Kuzméyi Zvolen, v
VY ”
N yno rai)!enc ¢ ,’8) /

9. Spracoval: Oddelemuu;rl,;,jvl Ekeren
Meno : Ing. Veronika P?lig’yio_vé 3 ICO: 455 94 Y cytos a Ik
Adresa organizacie vratane PSC : * §%efbn:
PolyStar, s.x.o. 035/6447777  # PSRRI e
M. R. Stefinika 14 &
942 01 Surany - é‘f:
Datum : 01. 01. 2014 Podpis: -

UN 3291 KLINICKY ODPAD, NESPECIFIKOVANY alebo (BIO) LEKARSKY ODPAD,
alebo TRIEDENY LEKARSKY ODPAD
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