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1 Uvod

Tento doporuceny postup (DP) shrnuje dostupné informace tykajici se hygienickych pravidel
pfi pFipravé nesterilnich IéCivych pFipravka (LP) v Iékarné a je urcen pro Iékarny viech typd,
které se nesterilni pfipravou zabyvaji.

Hygienicka opatfeni pfi pfipravé jsou jednim z nezbytnych predpokladl pro zajisténi
bezpecnosti, ucinnosti a jakosti pfipravenych LP. NedodrZzovani hygienickych pravidel mize
vést k mikrobialni kontaminaci vysledného produktu, ktery nebude splfiovat kritéria
mikrobialni ¢istoty dle pozadavk( platného Ceského lékopisu. Nasledkem miize byt poskozeni
zdravi pacienta.

Tento doporuceny postup muze slouzit jako podklad pfi tvorbé Hygienického radu lékarny.

2 Limity

DP neresi dispozi¢ni feSeni pracovisté (je feSeno ve vyhlasce 92/2012 Sb., o pozadavcich na
minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci
péce).

DP nezahrnuje pfipravu vodnych peroralnich a inhalaénich I1ékovych forem bez protimikrobni
prisady, zvlasté pak pokud jsou uréené novorozenclim a imunokomprimovanym pacientam.

DP rovnéz nezahrnuje pravidla pro pfipravu sterilnich LP, pravidla pro pfipravu reagencii a
zkoumadel.

Nezahrnuje také zasady bezpecénosti prace pfi pripravé 1éCiv, které predstavuiji riziko pro zdravi
personalu (napfiklad cytostatik, imunosupresiv, antibiotik, hormonu), pravidla pro pfipravu LP s
obsahem konopi pro |é¢ebné pouziti a smési rostlinnych drog.

3 Definice
Hygiena rukou (HR): obecny pojem zahrnuijici jakoukoli ¢innost spojenou s ocistou rukou

Myti rukou: myti rukou mydlem - mechanické odstranéni viditelné nedistoty a cdstecné
pfechodné mikrofldry z pokozky rukou.!

Hygienické myti rukou (HMR): odstranéni necistoty a snizeni mnoizstvi tranzientni/prechodné
mikroflory bez nutné Géinnosti na rezidentni/stdlou mikrofléru pokozky mycimi pfipravky.!

Hygienickda dezinfekce rukou (HDR): redukce mnoistvi tranzientni/pfechodné mikrofléry z
pokozky rukou bez nutné uGcinnosti na rezidentni/stdlou mikrofléru, s cilem preruseni cesty
pFenosu mikroorganisma.*

4 Dilezité dokumenty
e Cesky lékopis 2009, Doplnék 2016

o CSN EN 1499 (665204) Dat. vydani: Listopad 2013, Chemické dezinfekéni pfipravky a
antiseptika - Dezinfekéni myti rukou - Zkusebni metoda a pozadavky

e CSN EN 1500 (665205) Dat. vydani: Duben 2014, Chemické dezinfekéni pfipravky a
antiseptika - Hygienicka dezinfekce rukou - Zkusebni metoda a pozadavky
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e DEUTSCHER ARZNEIMITTEL-CODEX (DAC)/ NEUES REZEPTUR-FORMULARIUM (NRF)
2016, Govi-Verlag Eschborn, Deutscher Apotheker-Verlag, Stuttgart, 2016;

e GD-Hygieneleitfaden fiir Apotheken zur Herstellung von nicht sterilen pharmazeutischen
Zubereitungen vom 19. Januar 2000 in der aktualisierten Fassung vom 17. Juni 2016

e GMP Hospital Pharmacy (Dutch Association of Hospital Pharmacist)

e Metodicky ndvod — hygiena rukou p¥i poskytovani zdravotni péce (Véstnik MZ CR 5/2012)

e PIC/S-Guide to Good Practices for the Preparation of Medicinal Products in Healthcare
Establishments 2014

e SHPA guidelines for medicines prepared in australian hospital pharmacy departments
(206)

e USP 2012 - (795) Pharmaceutical Compounding—Nonsterile Preparations

e Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s
|éCivy v Iékdrnach, zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich |éCivé pripravky; v platné verzi

e Vyhlaska ¢. 306/2012 Sb., o podminkach predchazeni vzniku a Sifeni infekénich
onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustav(
socidlni péce

e WHO guidelines on hand hygiene in health care (2009)

5 Metodologie

DP vychazi z platné legislativy, norem a pozadavk( Ceského lékopisu. Pro dalsi informace byla
vyuzita doporuceni tykajici se hygieny rukou ve zdravotnictvi a zahrani¢ni doporuceni k pfipravé
[éCiv (nesterilnich) v Iékarnach (viz kapitola 8.).

6 Doporuceny postup

6.1. Ucel a diivody hygienickych opatieni

U¢elem hygienickych opatfeni je zabezpeéit pozadovanou kvalitu pfipravovaného nesterilniho
produktu z mikrobiologického hlediska danou platnym Iékopisem? (viz pfiloha €. 2), zamezit
zktizené kontaminaci produktl, pfipadné jiné nezadouci kontaminaci (prach, ¢astecky skla
apod.).

Produkt je béhem pripravy vystaven vnéjSimu prostredi, pfiprava nékterych Iékovych forem
vyzaduje i pfimy kontakt rukou pripravujiciho pracovnika (tobolky, Cipky). Vyslednou kvalitu tedy
mUze ovlivnit (kumulativné):

osobni hygiena pracovnika (ochranny odév a hygiena rukou, zdravotni stav)
- hygiena zafizeni a pomucek, pfichazejicich do styku s produktem
- (Cistota primarnich obald, mikrobiologicka kvalita surovin

- Uklid a dezinfekce prostor pro pfipravu dle schvdleného hygienického fadu

3 Doporucéené postupy. Spole¢ny projekt Sekce nemocniénich lékarnik Ceské farmaceutické spoleénosti CLS JEP a Ceské
lékarnické komory. Copyright © 2016. Jiné uZiti neZ pro potrebu Iékarnikd neni dovoleno.
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- vlastni pracovni postupy pfi pfipravé

6.2. Osobni hygiena

Riziko kontaminace produktu personalem by mélo byt minimalizovano adekvatnimi metodami.?

6.2.1. Zdravotni stav pracovnika

Pracovnik, ktery provadi pripravu, by mél informovat zodpovédnou osobu (vedouci lékarnik,
vedouci oddéleni pfipravy Iéciv) o infekénich nemocech a otevienych lézich na povrchu téla.
Zodpovidajici osoba rozhodne dle zavaznosti zdravotniho stavu a typu ptipravy o prijeti
ochrannych opatreni (sanitace rukou, noseni rukavic apod.) nebo zda bude pracovnik z pfipravy
vyfazen.3

Pfipadné navstévy na pracovisti nesmi ovlivnit kvalitu pfipravy, mély by dodrzovat stejna
pravidla jako zaméstnanci.

6.2.2. Hygiena rukou (HR)

Hygienu rukou provedeme bud umytim tekutym mydlem a vodou (hygienické myti rukou, HMR)
s naslednym osusenim jednordzovym rucénikem, nebo dezinfekci alkoholickym prostfedkem
(hygienicka dezinfekce rukou, HDR), postup viz pfiloha €. 1.

Nepouzivdme oba zplsoby zaroven z dlivodu poskozeni pokozky rukou. Dezinfekce alkoholickym
prostiredkem je preferovana, je ucéinnéjsi, Setrnejsi k pokozice a trva kratsi dobu. Pouze pfi
viditelném znedisténi rukou nebo po pouziti toalety volime umyti vodou a mydlem.!

Hygienu rukou provadime pred pfipravou, po pfipravé, pfi preruseni pfipravy a pfi znelisténi
rukou (napf. kontaktu s kontaminovanym predmétem jako je recept).

PFipravky pro myti rukou musi vyhovovat CSN EN 1499, pfipravky pro hygienickou dezinfekci
rukou musi vyhovovat CSN EN 1500. Dezinfekéni pFipravky musi byt G¢inné, $etrné s obsahem
zvihcovaci a péstici/regeneracni slozky, dobre aplikovatelné. Myci pfipravky obsahujici pouze
detergent nemaji dezinfekéni Ucinek, nesnizuji v poZzadované mire pocty bakterii a virll pfi myti
rukou.?

Davkovace mydla se doplfuji az po Uplném vyprazdnéni, pfed novym doplnénim se zdsobnik
ddkladné umyje.> Obdobné po spotfebovani dezinfekéniho pfipravku v davkovadich je nutné
davkova¢ mechanicky omyt, doplnit dezinfekénim pripravkem a oznacit datem doplnéni a
exspirace a nazvem dezinfekéniho pripravku. Doporucuje se uvést i podpis pracovnika, ktery
doplnéni provedl.

Soucasti HR je i péce o pokozku (pouziti vhodného regeneracniho pfipravku po provedené HR),
neprovadime ale v pribéhu pfipravy.®

4 Doporucené postupy. Spoleény projekt Sekce nemocniénich lékérnikil Ceské farmaceutické spole¢nosti CLS JEP a Ceské
lékarnické komory. Copyright © 2016. Jiné uZiti neZ pro potrebu Iékarnikd neni dovoleno.
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6.2.3. Noseni Sperkl, uprava nehtd pfi pfipravé

Nékteré studie ukazuji, Ze kQize pod prsteny je vice kolonizovana a nosSeni prstenl zvysuje
mnozstvi uréitych bakterii na rukou zdravotnickych pracovnikd.®

Doporucuje se odlozZit prsteny, naramky, hodinky pfed zahdjenim pfipravy a pred provedenim
HR.®

Zakladem pro uéinnou HR jsou upravené, kratké a Cisté pfirozené nehty.! Dle nékterych
doporuceni by se na umélé nehty pfi nesterilni pfipravé mély pouZit rukavice.*

6.2.4. Pracovni odév a ochranné prostiedky

PFi pfipravé je doporuCeno pouZivat pracovni odév, ktery se méni minimdlné 1x tydné, dle
potfeby ¢astéji a mél by odpovidat provddénym &innostem.3

Pracovni odév obvykle tvofi kalhoty, kosile, pracovni plast. Pracovnik pouZiva také vhodnou
pracovni obuv.

Noseni jednorazovych rukavic nenahrazuje hygienu rukou, rukavice se nasazuji na suché ruce az
po umyti nebo po dezinfekci alkoholickym prostfedkem. Po ukonéeni ¢innosti, pro kterou jsou
uréeny, se sundaji, daji do odpadu k likvidaci a ruce se opét umyji nebo dezinfikuji.>
Jednorézové rukavice je doporuéeno pouZit pfi pfimém kontaktu s produktem®, vyjimkou jsou
pouze manipulace s drobnymi pfedméty (napf. pInéni strojkd na tobolky), pak je ale nutna radna
HR. Dle nékterych doporudeni®, by rukavice mély byt pouzity pf¥i pfipravé mikrobiologicky
citlivych LP (napf. nesterilnich vodnych krémd bez protimikrobni pfisady),’ pfipadné u
otevfenych procedur pfi pFipravé nesterilnich tekutin, masti a krému.3 Nesterilni rukavice se dle
potteby dezinfikuji.t

Uprava vlas(: dlouhé vlasy mit sepnuté ev. nasadit pokryvku hlavy pred za¢atkem piipravy a
pfed provedenim HR. P¥i praci nad otevfenym produktem se doporucuje jednorazova cepice.®
Noseni pokryvek hlavy patfi mezi opatreni k snizeni rizika mikrobialni kontaminace napft. u
pFiprav nesterilnich tekutin, krém( a masti.

PFi nesterilni pripravé lze zvazit také pouziti jednorazovych ustenek. Doporucuji se pfi praci nad
otevienym produktem, s vyménou po dvou hodinach6, pfipadné pfi zvySeném riziku
kontaminace produktu.*

6.3. Prostory, pracovni plochy

Sanitace prostor je provadéna dle schvaleného dezinfekéniho (hygienického) radu lékarny, ktery
obsahuje rozpis vSech uklidovych praci, ¢asovych intervalll a pouzivanych dezinfekénich
prostiedkd.10

Malovani se provédl' 1x za 2 rOky.Chyba\! Zalozka neni definovana.

Uklid je provadén denné na vihko, tomuto zpGsobu uklidu musi odpovidat podle charakteru
provozu podlahovd krytina.Chyba! Zilozka neni definovina.  podlahy se denné myji teplou vodou
s detergenty a dezinfikuji nebo je mozno pouzit dezinfekéni prostiedky s mycim ucinkem.

5 Doporucéené postupy. Spole¢ny projekt Sekce nemocniénich lékarnik Ceské farmaceutické spoleénosti CLS JEP a Ceské
lékarnické komory. Copyright © 2016. Jiné uZiti neZ pro potrebu Iékarnikd neni dovoleno.
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Dezinfekéni roztok se fedi podle pokynu vyrobce, nechd se plisobit uvedenou dobu nebo do
zaschnuti. Spektrum Gginnosti zvoleného prostifedku musi zahrnovat bakterie, houby a viry.chyba!

Zalozka neni definovana.

Nabytek (véetné dvefi, zarubni a obkladl stén) se 1x mési¢né omyje teplou vodou s detergenty
a dezinfikuje Chyba! Zalozka neni definovana.

Pracovni plochy by mély mit hladky povrch, bez spojd, z ddvodu snadnéjsiho a efektivnéjsiho
¢isténi. Priklad doporuceni pro uklid pracovnich ploch: denné omyt vodou s detergenty,
dezinfikovat 70% isopropylalkoholem nebo jinou vhodnou dezinfekci na povrchy, dle potfeby
béhem dne opakovat.c"Vba! Zalozka neni definovana.

Mopy a utérky by nemély uvolfiovat vlakna; pokud jsou uréeny pro opakované pouZiti, mély by
byt denné dezinfikovany a nemély by se pouzivat k tklidu jinych prostor.chyba! Zélozka neni definovéna.

K uloZeni ptistrojd, pomiicek a oballl jsou preferovany uzaviené skfifiky misto polic.Chyba! Zalozka

neni definovana.

Vhodna opatfeni by méla byt pfijata k zamezeni vniknuti hmyzu a jinych $k{dch do

pfipravny.chybal Zslozka neni definovina. poporyduje se napf. vétraci okna opatfit sitémi proti
h myzu Chybal! Zalozka neni definovana.

V ptipravné by mél byt zakaz jist, pit, koufit.Chyba! Zélozka neni definovna.

6.4. Zarizeni

Zafizenimi pouzivanymi pro ptipravu lécivych pripravkl se rozumi vahy, laboratorni sklo, tfenky
a térky, strojky na pripravu tobolek, ¢ipkovnice a jiné. Tyto pomucky musi byt snadno Cistitelné,
pfi udrzbé a dezinfekci je dodrZzovan postup dle doporuceni vyrobce.

Zafizeni Ize pouZit pouze pro Ulely, pro které jsou uréeny.Chyba! Zélozka neni definovana.

Pomucky pro pfipravu (laboratorni sklo, tfenky, térky, 1Zicky, kopistky, strojky na pInéni tobolek,
Cipkovnice a jiné) se myji ru¢né (myti v teplém roztoku detergentu, oplach pitnou a ¢iSténou
vodou) nebo strojné (de navodu vyrobce myciho zafizeni) a susi. Pokud jsou pomicky
sterilizovatelné, provede se sudeni pfi teploté sterilizace.Chyba! Zélozka neni definovana.

Pomucky pro pfipravu musi byt skladovany tak, aby nedochazelo k jejich znecisténi. K tomuto
Ucelu jsou nejvhodnéjsi uzaviené skiiné nebo zasuvky.Chyba! Zlozka neni definovana.

Casti pfistroja, které prichazi do kontaktu s pripravkem, se doporucuje (nejlépe tésné pred
ptipravou) dezinfikovat napf. 70% isopropylalkoholem.Chyba! Zalozka neni definovana. | ;0 5oy 7it i jinou
alkoholovou dezinfekci, kterd po odpareni nezanecha na povrchu rezidua. Alternativné lze
pomicky k pfipravé (pokud jsou sterilizovatelné) o3etfit sterilizaci.Chyba! Zélozka neni definovana. p,

6 Doporucéené postupy. Spole¢ny projekt Sekce nemocniénich lékarnik Ceské farmaceutické spoleénosti CLS JEP a Ceské
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kazdém poufZiti je nutno zafizeni dikladné o&istit.Chyba! Zalozka neni definovéna. J p¥istroj by mél byt
k dispozici navod k pouziti obsahuijici i pokyny pro udrzbu a ¢i§téni.Chyba! Zélozka neni definovana., Chybal
Zdlozka neni definovéna. pfistroje, které mohou ovlivnit jakost koneéného Ié¢ivého ptipravku (napf.
vahy, pfistroje na pfipravu Cisténé vody), se pravidelné &isti a kontroluji.' Vadné pfistroje nebo

pfistroje, na nichZ pravé probihd udriba, by mély byt odstranény z pfipravny nebo oznaceny jako
mimo provoz.Ctha! Zalozka neni definovana.

6.5. Vychozi suroviny

Suroviny jsou dodavany v |ékopisné kvalité schvalenymi distributory. Je nutné dodrzovat pokyny
vyrobce tykajici se podminek skladovani a manipulace s latkami. Dodrzovani teploty stanovené
pro uchovavani lé¢ivych a pomocnych latek se pribéiné kontroluje.! Pokud jsou v lékdrné
suroviny pfeplfiovany, musi byt vedena o této ¢innosti dokumentace.' V tomto pfipadé je nutné
pouzit umyté, vydezinfikované resp. vysterilizované obaly, které spliuji ndroky na skladovani
dané l4tkyChyba! Zalozka neni definovina. 5 57n3¢jt obal dle platné legislativy.' Pfi manipulaci je nutno
minimalizovat riziko mikrobidlni kontaminace latky.

Sekundarni obaly by mély byt odstranény a primarni vydezinfikovany pred uloZzenim surovin v
pFipravné Chyba! Zalozka neni definovana.

Pokud je na pracovisti pfipravovana Aqua purificata, musi byt uchovavdna a jeji jakost
kontrolovana v souladu s legislativou.

NepouZitelné léCivé latky a pomocné latky (s proslou dobou pouzitelnosti, uchovavané za jinych
nez predepsanych podminek atd.) musi byt ptislusné oznaceny a uchovavany oddélené od
ostatnich lé¢ivych a pomocnych latek.!

6.6. Obaly

Nesterilni obaly (kelimky, sklenéné lahve, uzavéry) je nutno pred pouZitim umyt a ususit. Je
nutno zvolit takovy zplsob, aby C¢asti oball, které prichdzeji do styku s produktem, byly
mikrobiologicky nezidvadné a bez rezidui, které by mohly negativné ovlivnit produkt.
PouZzitelnost po umyti zaleZi na zpUsobu uchovavani. Pri uchovavani v uzavieném prostoru (skrin,
zasuvka) je 1 mésic.

U¢innost zvoleného postupu lze ovéfit mikrobiologickou kontrolou (obalu, produktu).

Myti oball neni nutné, pokud je dodavatel dodava vycisténé, zatavené v plastovém obalu, s
garanci pouziti pro nesterilni |écivé pripravky. Alternativou je také poutziti vysterilizovanych
oball u nesterilni pfipravy. PouZitelnost se v tomto pripadé fidi pokyny vyrobce.

Cisté obaly se uchovdvaji tak, aby nedoslo k jejich nasledné kontaminaci. Oteviené obalové
nadoby by mély byt skladovdny zabalené v saccich a uloZzené v uzaviené skfini.

7 Doporucené postupy. Spoleény projekt Sekce nemocniénich lékérnikil Ceské farmaceutické spole¢nosti CLS JEP a Ceské
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Opakované uziti primarnich oball
Pro opakované pouziti primdrnich oball nesterilnich ptipravkd je nutno zvazit:

1. mikrobiologické hledisko — riziko predstavuji obaly, v kterych byly pfipravky poskytnuty
pacientim

2. material obalu — musi byt zachovany plvodni vlastnosti obalu

3. charakter znecisténi obalu ptivodnim pfipravkem - silné znecisténé a mastné obaly se
Znovu nepouZzivaji

Néktera doporuéeni proto opé&tovné pouziti primarnich obal(l nedovoluji,chyba! Zélozka neni definovana.,
Chyba! Zélozka neni definovéna. ¢ \viimkou, jako jsou napfiklad sklenéné lahve, kdy jsou pozadovany

podrobné pokyny pro ¢isténi, sterilizaci nebo dezinfekci, provadéné mimo pripravnu a skladovaci
DFOStFO ry.Chyba\! Zalozka neni definovana.

Podle CL 2009 se sklené&né obaly pro lé¢ivé pfipravky s vyjimkou sklen&nych oball tfidy |
nepouzivaji opakované.

Kelimky pro Unguator: opakované poutziti je mozné z hlediska materidlu obalu, vyrobce
nedoporucuje z hygienického hlediska u oball vracenych pacienty. Kelimky Ize znovu pouzit
napft. pfi pfepliovani i rozplhovani v [ékarné v ramci procesu pfipravy LP.

Vzhledem k vyse uvedenym faktliim opakované uziti primarnich oball vracenych od pacientt
zasadné nedoporucujeme.

6.7. Vlastni priprava

Jeden pracovnik by mél pfipravovat pouze jeden |é¢ivy pFipravek, nikoli vice pFipravkd soucasné.’
PFi pfipravé je nutno zabrdnit kromé mikrobidlni kontaminaci, rovnéz krizové kontaminaci (cross
contamination) zvlasté pfi manipulaci s prachovymi surovinami.chyba! Zélozka neni definovana.

Pfiprava by méla probihat v uréenych prostordch bez pferuseni. Pokud je preruseni pfipravy
nevyhnutelné, musi byt otevieny meziprodukt zakryt a oznacen. Otevreny pripravek nesmi prijit
do styku s holyma rukama. Nad otevienym produktem nekychat, nekaslat, nemluvit. Obal po
napmém' okamzité uzav‘r’.l't'chyba! Zalozka neni definovana.

Origindlni recepty od pacientl jako zdroj moZiné kontaminace se nedoporucuje vnaset do
ptipravny.Chybal  Zélozka  neni  definovina.  \o7nym FeSenim je umistit recepty do
omyvatelnych/dezinfikovatelnych obal(j. chyba! Zélozka neni definovéna.

6.8. Odpady

Odpad by mél byt v pfipravné skladovan ve vhodnych nddobéach s vlozenymi jednordzovymi
sacky a denné odstraniovan. V prlibéhu pfipravy by se pracovnik nemél nedotykat odpadnich
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nadob.Chyba! Zalozka neni definovéna. \/ h¥ipravné jsou proto doporucovany naslapné odpadkové kose
s viky, snadno dezinfikovatelné. Jejich dezinfekce probiha dle hygienického radu.

6.9. Skoleni, dokumentace

Skoleni tykajici se dodriovani hygienickych zdsad se doporucuje provést 1x rocné. Novi
zaméstnanci jsou proskoleni pfi nastupu. Hygienicka pravidla se aktualizuji dle potrfeby.Chyba!
Zalozka neni definovana.

Dokumentaci tvofi schvaleny hygienicky rad, zaznamy o kontrole pfipravené cisténé vody, o
pFedepsané kontrole pFistrojd, o teploté uchovavani lé¢ivych a pomocnych latek,' o provedenych

Skolenich, pripadné i dokumentace opakujicich se ¢innosti (Ukon, datum provedeni, podpis
pracovn ika).Chyba! Zalozka neni definovana.

Dokumentace (SOP, technologické predpisy) podléhaji pravidelné revizi, doporucuje se 1x ro¢né,
v pfipadé potreby dfive.

Je doporucovdn systém vnitfni inspekce, kdy jsou 1x roéné kontrolovany prostory, zafizeni,
vlastni pfiprava a dokumentace tykajici se pfipravy.chyba! Zalozka neni definovana.

Pro kontrolu dodrzovani hygienickych pravidel je moZzné pouzit mikrobiologické zkousky (stéry
rukou, povrchtl, mikrobidlni jakost |é&ivych pFipravk().chyba! Zalozka neni definovana.
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PRILOHA C.1:
Postup myti rukou — CSN EN 1499

¢ Navlhdit ruce vodou.

e Aplikovat dostatek mydla na pokryti celého povrchu rukou a s malym mnozZstvim vody ho
napénit.

e Myt ruce minimalné 30 vtefin.
e Oplachnout ruce tekouci vodou.
e Ruce si peclivé osusit ru¢nikem na jedno pouziti.

* Vyhybat se pouzivani horké vody; opakované vystavovani kize horké vodé mulze zvysit
riziko posSkozeni pokozky.

Postup pro hygienickou dezinfekci rukou — CSN EN 1500

- Alkoholovy dezinfekéni pripravek vtirat na suchou pokozku v mnozstvi cca 3 ml po dobu
minimalné 20 vtefin a vy3si nebo upravené narodnim predpisem.

— Ruce musi byt po celou dobu trvani postupu dostatec¢neé vihké.
- Pripravek aplikovat na suchou pokozku rukou a nechat zcela zaschnout.
— Ruce neoplachovat ani neotirat.

PRILOHA C. 2:
Limity mikrobidlni kontaminace pro nesterilni 1é¢ivé pfipravky dle Ceského Iékopisu 2009
Doplriku 2016:

» pfipravky pro peroralni podani, které neobsahuji vodu - celkovy pocet aerobnich

mikroorganismi 103 a celkovy pocet kvasinek/plisni 102 a nepfitomnost Escherichia coli

» pfipravky pro peroralni podani s obsahem vody - celkovy pocet aerobnich
mikroorganismi 102 a celkovy pocet kvasinek/plisni 10* a nepfitomnost Escherichia coli

« pfipravky rektalni — celkovy pocet aerobnich mikroorganisml 103 a celkovy podet
kvasinek/plisni 10, nepFitomnost E. coli se nezjistuje.
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7 POUZITE ZKRATKY

CSN - &eskd technickd norma

DAC - Deutsche Arzneimittel-Codex
DP - doporuceny postup

EN - evropska norma

GD - Gesellschaft fiir Dermopharmazie
GMP - Good Manufacture Practice
HDR - hygienicka dezinfekce rukou
HMR - hygienické myti rukou

HR - hygiena rukou

LP - IéCivy pripravek

MZ CR - Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky.
NRF - Neues Rezeptur-Formularium

PIC/S - The Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme

SHPA - The Society of Hospital Pharmacists of Australia
SOP - standardni operacni postup

USP - The United States Pharmacopeia

WHO The World Health Organization

Datum tvorby: 1.9.2014 - 30. 10. 2016

Datum predpokladané aktualizace: pfi zméné pravnich predpisQ, nejpozdéji k 10/2018.
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