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I Uvod

* prostor, vnémz je fizena koncentrace
castic ve vznosu a ktery je konstruovan a
vyuzivan takovym zpidsobem, aby to
minimalizovalo zaneseni, generovani a
zadrzovani Castic uvnitr prostoru/zony a
v némz jsou fizeny ostatni relevantni
parametry, napr. teplota, vlhkost a tlak

Cisty prostor/zéna

DGOvod pouzivani ¢istych » zajisténi kvality produktu (zajisténi
sterility a zabranéni kontaminaci
casticemi, krizove a mikroorganismy)

prostoru




Il Legislativni pozadavky

zakon ¢. 378/2007 Sb.

O lecivech

§ 79 odst. 2 pism. b): lécive pripravky
se mohou pripravovat pouze na
pracovisti nuklearni mediciny
zdravotnického zarizeni, jde-li o
radiofarmaka

= §79 odst. 3: provozovatel
zdravotnického zarizeni, které
pripravuje lécive pripravky podle
odstavce 2, je povinen zajistit jakost
pripravovanych lécivych pripravkd a
pri sve cinnosti dodrzovat pravidla

pravidla spravne lekarenske praxe; dale
postupuje podle upresnujicich pokynd
Ustavu (SUKL) vydanych v jeho
informacnim prostredku

§ 103 odst. 7 pism. b): provozovatel
zdravotnického zarizeni, ve kterém lze
podle § 79 odst. 2 pfipravovat lécivé
pripravky se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze nezajisti jakost jim
pripravovanych Iécivnych pripravkd nebo
nedodrzi pravidla spravné lékarenskeé
praxe podle § 79 odst. 3




Il Legislativni pozadavky

vyhl. €. 84/2008 Sb.

O spravne lekarenske praxi

§ 2 pism. c): pro Ucely této vyhlasky
se rozumi pfipravovanym
radiofarmakem takove
radiofarmakum, kterée je pripraveno
pro urcitého pacienta nebo skupinu
pacientU na konkrétni vysetreni

§ 3 odst. 8 pism. d): za pfipravu
léCivych pripravkl se kromé postupU
uvedenych v § 5 az 7 povazuje téz
Uprava, ktera je neUmeérné narocna
nebo nebezpecna, a to zejména

Uprava 1. radiofarmak

(tzn. dodatecné redeni jiz pripravenych
radiofarmak je priprava a nikoliv Uprava
jako u jinych léCivych pripravkd, kde
uprava = napr. fedeni, rozpousteni aj.)

§ 5 pism. a): priprava sterilnich lecivych
pripravkyd parenteralnich ze sterilniho
materialu technologii, ktera vylucuje
biologickou, mikrobiologickou,
chemickou nebo fyzikalni kontaminaci,
se provadi v pracovnim prostoru tridy
Cistoty vzduchu A, ktery je umistén v
prostoru tridy Cistoty vzduchu C

(tyka se vsech pripravovanych
parenteralnich radiofarmak)



Il Legislativni pozadavky

LEK-g verze 1
Zachazeni s lecivymi pripravky
ve zdravotnickych zarizenich

LEK-7
Pozadavky na Ciste

prostory v lekarnach

LEK-4
Zasady hygienickeho
rezimu a jejich uplatnovani
v zarizenich lekarenske péce

« komentar k Casti 6 vyhlasky ¢. 84/2008
Sb. (Podminky pro zachazeni s leCivymi
pripravky pri poskytovani zdravotni pece
- Uprava lécivych pripravky, uchovavani,
dokumentace, vybaveni pacienta)

* zrusen 29. 9. 2009, pozadavky jsou
dany vyhlaskou €. 84/2008 Sb., rozsah
testovani Cistych prostor je dle VYR-36,
provedeni testl dle CSN EN ISO 14644

Y_YI?'-?‘G CSNEN ISO 14644
SR pIEEe Cisté prostory a prislu-

Sné rizene prostredi

* zrusen (zUstava ale dobrym zdrojem
informaci pro vypracovani sanitacniho
planu Useku pripravy radiofarmak)



I Legislativni pozadavky

vyhl. €. 307/2002 Sbh.
O radiacni ochrane

VYR-32dopl. 1verze1
Vyroba sterilnich
leCivych pripravku

Y UST-15verze 3
Postup zdravotnickych

pracovnikU a prodejcu
vyhrazenych lécCiv pri
podezrenina zavadu
v jakosti lecCiveho pripravku J

* pifi praci s otevrenymi zarici se pouziva
pracovni odéy, je nutné noSeni gumovych
rukavic chranicich pred zevni kontaminaci kize
a nasledné pred vnitfni kontaminaci; pracovni
odév = obleceni pro Cisté prostory, musi byt v
souladus VYR-32dopl. 1verzea

*klasifikace Cistych prostor

* popis oblecCeni pro Cisté prostory

«obecny pokyn podle néhoz je mozno
provadét kontrolu vstupnich materiald a
meziproduktU pfi pripravé radiofarmak

(pr. poskozeni obalu, netésnost obalu —
uvolriuje se pertlovy uzdver, nerozpustnost
nebo neroztrepatelnost lyofilizatu aj.)



Klasifikace Cistych prostor

« podle maximalnich dovolenych poctl ¢astic o uvedené velikosti nebo vétsich na m3

VYR-36 I(?F%;)Af sgie: VYR-36 1ISO 14644-1
Tfida Cistoty
0,5 um 5,0 um
A 3520 (5) 3520 20 (4,8) 20
B 3520 (5) 3520 29 (5) 29
C 352000 (7) 352000 2900 (7) 2930
D 3520000 (8) 3520000 29000 (8) 29300
. zapovow
A 3520 (5) 3520 20 (4,8) 20
B 352000 (7) 352000 2900 (7) 2930
C 3520000 (8) 3520000 29000 (8) 29300
D nedefinovano nedefinovano




Limity pro mikrobiologickou kontaminaci

cistych prostor ve stavwu ,za provozu"

Doporucené limity pro mikrobiologickou kontaminaci (primérné hodnoty) — VYR-36

Petriho miska (prumér 90 mm)

Kontaktni desky

Otisk rukavice

Trida vz d\l/ﬁr:%lsallw CFU/4 h (spadové misky mohou | (pramér 55 mm) 5 prstd |
byt exponovany méné nez 4 h) CFU/deska CFU/rukavice
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -

* CFU = Colony Forming Units, Cesky KTJ = kolonie tvorici jednotky

Srovnanim tabulek vyplyva:
prostory tridy A — asepticke za klidu i za provozu
prostory tridy B — asepticke pouze za klidu, za provozu nejsou aseptické
prostory tridy C — nejsou asepticke ani za klidu
prostory tridy D — nejsou asepticke




Ostatni relevantni parametry

ve vyrobé i rel. vlhkost a dif. tlak

Parametr
Pracovni prostredi
Zima Léto
Teplota 20+2°C 22+2°C
Suroviny a produkty
2-8°C,8(9)-15°C,15-25°C,<25°C

Radiace 0,1-0,3 uSv/h (pfiroz. pozadi)




Il Jak je zajistena Cistota vzduchu

« HEPA = high efficiency particulate air
Vzduchotechnika privadi filter (vysoce ucinny filtr vzduchovych
vzduch do mistnosti pi"es castic), musi odstranit 99,97 % castic >
koncove filtry HEPA 0,3 pm ze vzduchu, ktery pres néj projde,
castice vétsich velikosti jsou filtrovany s
jesté vyssi ucinnosti

Typy proudéni vzduchu v Laminarni *privod vzduchu stropem,
¢istych prostorech lepsi, drazsi odsavani podlahou, pro

tridy ISO 1 -5
o N FEY s a0 °privod vzduchu stropem,

odsavani podlahou,
bocnimi sténami nebo
stropem, vznikaji turbu-
lence a Castice se mo-
hou Sifit, pro tfidy ISO 6
-9,14.iC(=1SO7)
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I Pevne castice

P v . * malinké kousicky hmoty rozptylené ve
el e vzduchu, mohou obsahovat jak nezive,

tak zive substance

Priklady ¢astic a jejich * kourové castice - 1 um
velikosti * bakterialni a plisnové spory nebo zivé

baktérie- 0,5-2 um

* prachove castice - 5 um
« ohmatky - 30 um

* vlasy - 60 pm

 mikroorganismy nesené vzduchem nejsou ve vzduchu obvykle ve formé
jednotlivych bunék, ale jsou neseny mrtvymi casticemi o velikosti obvykle > 10 pum,
vétsSina téchto vétsich castic pochazi od personalu pritomného v Cistém
prostoru

11



Rychlosti usazovani pevnych castic

Prdmér (um) Rychlost (m/s) Pokles 0 2 m
0,1 3,048 . 10 7,7 dne
0,5 1,016 . 10" 54,7 hodin
1,0 3,905 . 10 15,9 hodin
5,0 7,772 . 104 42,7 minut
10 3,058 . 103 10,9 minut
100 2,480 . 10 8,1 sekund
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I Faktory ovliviujici Cistotu Cistych prostoru

Mnozstvi uvolnovanych

castic ze zdroju
kontaminace

lide

B Efektivita procesy

snizujicich pocet castic

* vybaveni, material (suroviny, produkty),
stroje a pristroje produkuji v Cistém
prostoru kontaminaci

* nejvétsi samostatny kontrolovatelny
zdroj kontaminace jsou zaméstnanci
pracujici v Cistych prostorech

Pouzivat obleceni pro Cisté prostory

» efektivita filtrace vzduchu - filtry HEPA

» efektivita Uklidovych praci - v Cistych
prostorech jsou lehce Cistitelné
omyvatelné povrchy (podlahy, stény,
stropy, nabytek)

13



Obleceni pro Ciste prostory tridy C

Na rozdil od t¥idy A/B

(vyroba) neni vyzadovan =
pro kazdy vstup Cisty (03] | {
sterilni ochranny odév!

. Kratky kabatek ma
JLCCURI Wl [Kombinezamisto Y 1yavy s pruznymi
v uvedeném kabatku a kalhot] lemy a vysoky limec
poradi  po _, _ — :
dezinfekénim Nesterilni rukavice Sterilni rukavice
umyti ukou ~ ©  (mimolam.box- | OFENIEBLE '!
popr. odliéeni radiacni ochrana) trida Cistoty A - . oL
« z obleceni se nemaji uvolfovat Kalhoty maji nohavi-
prakticky zadna vlakna nebo castice ce s pruznymi lemy ’

* bavina se nesmi pouzivat - prasnost!
*doporucena frekvence vymeény
odévu dle pokynu IEST-RP-CC-003.3
je 2x tydné

N Uzavrené antis-
tatické boty Dekotaminacni
lepkavarohoz JZ



I Obleceni pro Ciste prostory tridy D

Zakryte vlasy
(Jednorazova cepice)

Bézny pracovni odév
(doporucena frekvece
vymeény je 2x tydne)

Vhodna pracovni obuv
(Jen pro Cisté prostory)

stup pres dekontami-
nacni lepkavou rohoz
(vylouceni vnaseni kon-

taminace z vnejsku do
cistych prostor), kazdou
nohou nejmeéne 5x slap-

nout na rohoz )

Nesterilni nepraskovane
gumove nebo plastove
rukavice (neni pozada-
vek Cistych prostorg, ale
radiacni ochrany pri

praci s otevrenymi zéFiEi)j

15



Vliv obleceni a druhu Cinnosti na pocet
uvolnovanych Castic z pracovniku

Pocet 0,5 um Castic uvolnénych za minutu

oimost Venkovniodey | CePiceadvoudiing | o eza a kukia
odev
Sezeni 302000 112000 7450
Kyvani rukama 2980000 300000 18700
Otagen vrskem téla 850000 267000 14900
Chuze 2920000 1010000 56000

16



I Pred vstupem do cnsteho prostoru W

ikdo, zadny nastroj nebo
zkusebnl pristroj nevstupu-
je do cisteho prostoru bez
predchoziho souhlasu
vedouciho cistych prostora
musi se seznamit se vsemi

pravidly a bezpecnostnimi
provoznimi predpisy pro
ciste prostory

Vstup zaméstnancu je pres
personalni propust, kde se
prevléknou. Posledni stupen
propusti ve stavu za klidu je

stejne tridy Cistoty, jako o : y
prostor, do kteréeho Usti Obojve L cio prcv>pust| nemaji byt
otevreny soucasne - blokace nebo alarm




I Uklid ¢istych prostoru

* hygienicka opatreni k zabezpeceni
zdravotne nezavadné vyroby a pripravy
|éciv, sanitace se sklada ze dvou procesy

Sanitace

* spravné udrzovani Cistych prostoru — Uklidu (odstranéni veskerého
je skutecna veda, at’ jde o maly viditelneho materialu) a dezinfekce
prostor tridy C nebo miliardovy zavod (snizeni poctu mikroorganismu na
na vyrobu polovodicu - je to otazkou prijatelnou nizsi Uroven), oba procesy lze
Zkusenosti nebo pokus - omyl spojit pouzitim dezinfekénich prostredky
- Cisty cisty prostor zacina s Cistou s mycimi a Cisticimi vlastnostmi, nebo
podlahou Cistého prostoru! pouzitim dezinfekénich roztokd s

L prisadou saponatU

Sanitacni plan « rozpis viech Uklidovych praci, ¢asovych
intervalU, pouzivanych dezinfekcnich
prostredk( a osob odpovédnych za Uklid

(Cinnosti provadené denné, tydne,
mesicne) 18



I Uklidové pomucky

Bezprasne uterky, mopy,
vedra, voziky, zdimace,
vysavace (s filtry HEPA)

Pracovnici uklidu pouzivaji
odévy pro Cisté prostory

Uklidové pomUcky pro éis-

te prostory se nepouzivaji
v ostatnich prostorech

Bavlna se vzhledem ke sve
prasnosti nesmi v Cistych
prostorech pouzivat!

Uklidovy vozik
s mopem vedle
karuselové ma-
terialove propu-
sti v uklidové
mistnosti

Otevrena karuse-
lova materialova
propust’

19



Pravidla chovani pracovniku v Cistych
prosto rech V cistych prostorech se nemaiji

nosit naramkove hodinky a
Fyzicky nemocnilidé (hlav- Sperky a pracovnici nemaji byt
né s respira¢nim onemoc- haliceni
nénim) nesmi vstoupit do Zakaz fezani a brouseni,
Cistych prostor pouzivani lepicich pasek,
lepenky, kUze

Zakaz koureni nékolik v . ;

e Zamestnanci se nesmi rychle
hodin pred vstupem do ohvbovat
cistych prostor Pony

Zakaz kontaktu s holou koizi,
V cistych prostorech se mohly by se vytvorit ohmatky
hesmi jist, pit, kourit a a mohlo by dojit ke ztraté
zvykat kozniho tuku a zvyseni

’ —— - loupavosti pokozky — vzdy
Zakaz pouzivani spreju pouzivat rukavice




Prenos materialu mezi prostory ruzneho

stupne Cistoty

Prenos materialu mezi pro-
story rizného stupné Cisto-
ty se uskutecnuje pomoci
materialovych propusti

}

Konstrukce propusti nesmi
umoznovat soucasne

otevreni obojich dveri

Pred vstupem materialu do
propusti je treba odstranit
nepotrebne vnejsi obaly av
propusti provest dezinfekci
postrikem

Uzavrena a otevrena
karuselova materialo-
va propust’

21



Prenos materialu mezi prostory ruzneho
stupne cCistoty zCdo A

Jedna se o prenos
materialu z nesterilniho
prostoru tridy C mistnosti
do sterilniho prostoru tridy
A laminarniho boxu

Pri prenosu se pouzivaji

sterilni nepraskované
gumove nebo plastove
rukavice

Povrch vsech nesterilnich
predmétui (obaly strikacek a
jehel, stinici pomucky, pinzety,
misky aj.) musi byt pred
umistenim v aseptickem
laminarnim boxu sanitovan.
Pozadavek vyhl. . 255/2003 Sb.
na sterilitu pracovnich pomucek
a obalu prichazejicich do
kontaktu s lecivym pripravkem
pri priprave byl v nove vyhlasce
C. 84/2008 Sb. o spravne
lekarenske praxi vypusten

22
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Plan navrzeneho rozvrzeni Cistych prostor
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I Zaver

e Strucné byla probrana teorie Cistych
prostord s ddrazem na Cisté prostory
pro pripravu sterilnich léciv.

e Dale byly zminény prakticke aspekty
tykajici se pouzivani Cistych prostor0.
e Na zaveér byly ukazany moznosti
rozvrzeni Cistych prostoru a priklad
monitorovaci sité sledujici velicCiny
dilezité z hlediska spravne lékarenske
praxe a radiaCni ochrany pfri pfipravé a
pouzivani radiofarmak.

 Pozadavky na farmaceuticke Ciste
prostory pro individualni pripravu
radiofarmak jsou o stupen nizsi nez
na Cisté prostory pro vyrobu
radiofarmak, tj. jejich cena a
nasledny provoz jsou u pripravy
mnohonasobné mené nakladneé nez
U vyroby.

e Pouziti Cistych prostorU pfi
pripraveé sterilnich lecCiv je potrebne
pro validované zajisténi jejich

jakosti, ucinnosti a bezpecnosti pro

podani pacientdm.
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