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Cel:

Prawidtowe przygotowanie Srodowiska sporzgadzania lekéw przed planowanym

monitoringiem czystosci powietrza i powierzchni pomieszczen czystych w aptece.

Metoda postepowania:

W przestrzeni roboczej komory laminarnej i pomieszczen czystych nie stosowac

materiatow strzepigcych typu wata, lignina, gaza itp.

Do dezynfekcji uzywac bezpiecznych preparatow zalecanych przez Gtowny

Inspektorat Sanitarny i NIZP PZH-PIB, dobierajgc odpowiednie

do zastosowania stezenie i czas dziatania.

1. Przygotowanie komory laminarnej (lozy aspetycznej):

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

1.2. Przeprowadzi¢ mycie i dezynfekcje przestrzeni roboczej wedtug ustalonej

procedury wiasnej lub instrukcji producenta.

1.3. Naswietli¢ wnetrze komory lampg UV przez zalecany czas (minimum15 min.)

1.4. Wigczy¢ nawiew laminarny przez zalecany czas (minimum 15 min.)

Jezeli komora laminarna nie jest wyposazona w lampe UV, wigczy¢ nawiew

laminarny na co najmniej 30 min.

1.5.Po wylgczeniu nawiewu catkowicie opusci¢ szybe przednig komory i nie

podnosic jej do momentu przeprowadzenia monitoringu czystosci.

W przypadku braku szyby frontowej, pozostawi¢ wtgczony nawiew do czasu

przeprowadzenia monitoringu.
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1.6.Przygotowac raport z wykonanych czynnos$ci sanitarnych i dezynfekcyjnych
wpisujgc: rodzaj, stezenie, termin waznosci srodka dezynfekcyjnego, czas
naswietlania lampg UV lub/i pracy nawiewu laminarnego oraz date i nazwisko

operatora.

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

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

Jezeli pomieszczenie posiada dodatkowy system nawiewu oczyszczonego powietrza

uruchomic¢ nawiew na 30 min. w celu dobrego wywentylowania.
Nie otwierac okien i drzwi.

2.3.Nie korzysta¢ z pomieszczenia do momentu przeprowadzenia monitoringu
czystosci.
2.4.Przygotowac raport z wykonanych czynnosci sanitarnych i dezynfekcyjnych jak

w punkcie 1.6.

3. Wymagane dokumenty:

Wypetni¢ Formularz LKJL/IPL/06/FO1 - ,Zlecenie monitoringu Srodowiska
sporzagdzarzania leku recepturowego” dostepny na stronie internetowej
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Rzeszowie w zaktadce

Laboratorium.

4. Pobieranie prébek:

Termin realizacji monitoringu czystosci ustala zleceniodawca z kierownikiem LKJL.

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

wraz z rachunkiem zostanie przestane pocztg wnioskodawcy.
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6. Odsytacze:
e Rozp. Ministra Zdrowia z dnia 27 sierpnia 2015r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania.

e FP Monografie narodowe: Leki sporzgdzane w aptece.

7. Zataczniki:

Zat.1. Formularz LKJL/IPL/06/FO1- Zlecenie monitoringu srodowiska sporzgdzania
leku recepturowego (MS).

Zat.2. Receptura jatowal/pracownia cytostatykow - wstepna kalkulacja kosztéw
monitoringu.

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

sporzadzania leku recepturowego.



