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Cel:

Prawidtowe przygotowanie srodowiska sporzgdzarzania leku recepturowego

przed monitorowaniem czystosci mikrobiologicznej powietrza i powierzchni.

Metoda post epowania:

W przestrzeni roboczej komory laminarnej i pomieszczen czystych nie stosowac
materiatldw strzepigcych typu wata, lignina, gaza itp.
Do dezynfekcji uzywac bezpiecznych preparatow zalecanych przez Gtowny
Inspektorat Sanitarny i Paristwowy Zaktad Higieny, dobierajgc odpowiednie do

zastosowania stezenie i czas dziatania.
1. Przygotowanie komory laminarnej:

1.1. Usungé¢ z wnetrza komory wszystkie urzgdzenia i akcesoria.

1.2. Przeprowadzi¢ mycie i dezynfekcje przestrzeni roboczej wediug ustalonej
wiasnej procedury lub producenta.

1.3. Naswietli¢ wnetrze komory lampg UV przez 15 min.

1.4. Wigczy¢ nawiew laminarny na 15 min.
Jezeli komora laminarna nie ma lampy UV wigczy¢ nawiew laminarny na 30 min.

1.5. Po wylgczeniu dmuchawy zamkng¢ szczelnie szybe przednig komory i nie
otwiera¢/uzywa¢ do momentu przeprowadzenia monitoringu czystosci.

1.6. Przygotowac raport z wykonanych czynnosci sanitarnych i dezynfekcyjnych
wpisujgc: rodzaj, stezenie, termin waznosci $rodka dezynfekcyjnego, czas

naswietlania lampg UV lub/i pracy nawiewu laminarnego oraz date i nazwisko

operatora.
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Instrukcja stanowi wtasnos$c¢ LKIL WIF w Rzeszowie.
Kopiowanie i rozpowszechnianie wytgcznie za pisemng zgodg Kierownika LKJL.



Instrukcja Przedlaboratoryjna WIF LKJIL Rzeszow

INSTRUKCJA LKJL/IPL/06 Strona:2/3
Tytut: Przygotowanie komory laminarnej i pomieszczen Edycja: 02/Egz...
czystych w aptece do monitorowania czystosci. Datawyd.:13.05.2014

2. Przygotowanie pomieszczenia czystego (boks asept  yczny):

2.1. Przeprowadzi¢ mycie i dezynfekcje pomieszczenia wedtug ustalonej procedury
uwzgledniajgc wszystkie powierzchnie poziome i pionowe oraz wyposazenie.

2.2. Naswietli¢ wnetrze pomieszczenia lampa/lampami UV przez 30 min.

Jezeli pomieszczenie posiada dodatkowy nawiew oczyszczonego powietrza

uruchomi¢ dmuchawe na 30 min. w celu dobrego wywentylowania.

2.3. Nie korzysta¢ z pomieszczenia do momentu przeprowadzenia monitoringu
czystosci, pamietajgc o zamknieciu okien i drzwi.
2.4. Przygotowac raport z wykonanych czynnosci sanitarnych i dezynfekcyjnych
jak w punkcie 1.6.

3. Wymagane dokumenty:
Wypetni¢ Formularz LKJL/IPL/0O6/FO1 — ,Zlecenie monitoringu Srodowiska
sporzgdzarzania leku recepturowego” dostepny na stronie internetowej

Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w zaktadce laboratorium.

4. Pobieranie probek:

Termin realizacji monitoringu czystosci ustala zleceniodawca z kierownikiem LKJL.

5. Otrzymywanie wynikow:
Orzeczenie o wynikach monitoringu srodowiska sporzgdzania leku recepturowego

wraz z rachunkiem zostanie przestane pocztg wnioskodawcy.

6. Odsytacze:
 Rozp. Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2015r. poz.1979).



Instrukcja Przedlaboratoryjna WIF LKJIL Rzeszow

INSTRUKCJA LKJL/IPL/06 Strona:3/3

Tytut: Przygotowanie komory laminarnej i pomieszczen Edycja: 02/Egz...
czystych w aptece do monitorowania czystosci. Datawyd.:13.05.2014

« Wykaz preparatow dezynfekcyjnych przeznaczonych do stosowania w
zaktadach opieki zdrowotnej pozytywnie zaopiniowany przez NIZP-PZH w
okresie 01.07.1996r. do 30.04.2011r.

7. Zataczniki:

Zat.1. Formularz LKJL/IPL/06/F01- Zlecenie monitoringu srodowiska sporzgdzania
leku recepturowego (MS).

Zat. 2. Wstepna kalkulacja kosztow monitoringu srodowiska sporzgdzania leku
recepturowego (MS) komora laminarna i receptura: czysto$é
mikrobiologiczna (cz. m.) powietrza i powierzchni, liczba czgstek w powietrzu
(bez kosztéw przejazdu do zleceniodawcy).

Zat.3. Formularz LKJL/IPL/06/F02 — Orzeczenie o wyniku monitoringu srodowiska
sporzadzania leku recepturowego.



