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Bakgrund och syfte

Melfalan (till exempel Alkeran®) ar ett cytostatikum som anvands vid
stamcellstransplantation. Sjukvirdsapotek VGR SAS utfor iordningstillande
av melfalan i sakerhetsbank pa uppdrag av vardenhet inom hematologi pa

SAS. Leverans frin Extemporetillverkningsenhet p4 annan ort dr inte mojlig
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pa grund av mycket kort hallbarhet. Infusioner med tillsatts av melfalan har en

héllbarhet pa 9o minuter efter upplosning av pulvret.

Forutsattningar

Melfalan ordineras i Cytobase. For hantering i Cytobase se Bilaga 1 Hantering i

Cytobase. I undantagsfall kan Bestallningsblankett cytostatika

Sjukvardsapotek VGR anviandas om Cytobase ej fungerar.

Ordination av melfalan sker med god framforhallning och brukar inte
ordineras akut. Enheten meddelar Sjukvardsapoteket nagra dagar innan
behandlingen ska ges. Team IOR bevakar Cytobase tvé génger per vecka

(méandag och torsdag) och dokumenterar i Bilaga 2 Bevakning av melfalan,

Alkeran i Cytobase som finns digitalt pa Sjukvardsapotekets Sharepointyta.

Om ordination finns ansvarar Team IOR for att utse iordningsstallare.

Forberedelser
Sjukvardsapoteket tar kontakt (anknytning 2254, koordinator) med

enheten samma morgon melfalan ska iordningstallas for att bekrafta
behovet. Nar ordinationen ar signerad av tva lakare gors en utskrift av
bestillningen som anviands som underlag for iordningstillandet.

For hantering i Cytobase, se Bilaga 1 Hantering av Cytobase.

Kontrollera att doseringen ar inom rimliga granser.

Vigledning for bedomning av dosering: Se FASS (Eventuellt begar
hjilp av Extempore SU/Ostra)

Vid oklarheter kontakta ordinerande lakare. Notera ev
atgarder/fortydliganden pa bestiallningsunderlaget. Datera och signera

andringarna.

Berdkna hur ménga ampuller Alkeran som behovs utifran ordinerad
dos.
Varje ampull Alkeran 50 mg spads med 10 ml av 16sningsmedlet.

Koncentrationen pa stamlosning melfalan blir d& 5 mg/ml.

Tillsatskapacitet i Fresenius Freeflex LuerLock 250 ml NaCl 0,9 %
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infusionspase ar 75 ml. Vid tillsatser 6ver denna volym maste forst
motsvarande volym dras ur infusionspasen.

Den iordningsstillda infusionspasen har en hallbarhet pa 9o minuter.
Varden har meddelat tid for administrering, normalt kl 10.00.
Berakna tid fran spadning av forsta ampullen. Iordningsstallande bor

inte ta mer an 30 minuter.

Tabell for stod att berdkna mangd Alkeran utifran ordinerad dos:

Ordinerad | Antal Antal ml stamlosning Kommentar

dos ampuller (5 mg/ml)

50 mg 1st 10 ml

100 mg 2 st 20 ml

150 mg 3 st 30 ml

200 mg 4 st 40 ml

220 mg 4,4 st (5st) | 44 ml

250 mg 5 st 50 ml

300 mg 6 st 60 ml

320 mg 6,4 st (7st) | 64 ml

350 mg 7 st 70 ml

400 mg 8 st 8o ml Obs: dra ur vitska
innan tillsats

Anteckna beriaknad miangd Alkeran pa bestillningsunderlaget och
signera. Begiar dubbelkontroll med signatur av annan
farmaceut/sjukskoterska. Anteckna aktuella batchnummer och
héllbarhet for Alkeran och 0,9 % NaCl infusionspase for att forenkla ev
sparbarhet.

Formler for berakning av antal ampuller och antal ml stamlésning

som behovs:
Antal ampuller (a 50 mg):

Ordinerad dos i mg / 50 mg = antal ampuller.

Exempel om ordinerad dos 220 mg: 220 mg/ 50 mg = 4,4 ampuller
Antal ml stamlosning (a 5 mg/ml):

Ordinerad dos i mg / 5 mg/ml = antal ml stamlosning.
Exempel om ordinerad dos 220 mg: 220 mg / 5 mg/ml = 44 ml.
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Ta fram och fyll i en etikett for personuppgifter for att satta pa
infusionspasen och tva iordningstillandeetiketter - en for

infusionspasen och en for att satta pa bestillningsunderlaget.

All hantering ska ske i sdkerhetsbank. Arbeta metodiskt och ldngsamt.

Utrustning

Arbete sker i ninoSAFE Sikerhetsbank. Sikerhetsbanken uppfyller kraven for
mikrobiologisk sikerhet enligt EN ISO 12469 klass II.

Utférande - iordningstallande i sakerhetsbank

1. Tvatta och desinficera handerna

2. Ta pa skyddsrock och cytostatikagodkanda nitrilhandskar

3. Torka av bankytan med ytdesinfektion

4. Lagg ut tva absorberande underliagg avsedda for cytostatika
i sakerhetsbanken, ett per person

5. Lagg fram zippase for "skrap”

6. Ta fram Alkeran, infusionspase med 0,9 % NaCl samt det
material for iordningstillande som behovs: 10 ml sprutor
luer lock, chemoSpike, aggregat (Connect Z)

7. Avemballera allt material utanfor sakerhetsbanken och lagg
in materialet direkt i banken

8. Koppla aggregatet (Connect Z) till infusionspéasen, morkbla
(hoger) infart och fyll slangen med NaCl.

9. Iordningstill Alkeran i sakerhetsbanken:

- Sprita membranet pa samtliga ampuller och satt pa

chemoSpike

- Dra upp allt 1o0sningsmedel i samtliga sprutor
- Anslut sprutorna med losningsmedel pa alla ampuller

med Alkeran

- Tillsatt 16sningsmedlet (langsamt) till Alkeranampullerna

(Notera klockslaget vid tillsatts i forsta ampullen!)

- Hall ett stabilt tag kring ampull, spike och sprutan och
skaka kraftigt tills allt ar upplost
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- Dra upp all stamlosning i sprutan. OBS! om endast del av
ampull kravs dras endast den mangd som ska tillforas upp i
sprutan (resten ar kvar i ampullen). Lossa forsiktigt

Alkeransprutan fran chemoSpiken

- Dubbelkontrollera att ratt mangd ar uppdragen i
sprutorna.

- Skruva av gron skyddshatta pa Connect Z och tillsatt
lakemedlet via infarten och sitt tillbaka skyddshattan.

- Syna infusionspasen. Pasen ska vara hel, utan lackage och

utan fallning.

10. Uppmarkning:

11.

12.

13.
14.

- Komplettera iordningstdllandeetiketterna med klockslag
(+ 90 min fran klockslaget for spadning av forsta ampullen)
- Satt pa en iordningstillandeetikett samt “personetiketten”
pa infusionspasen och en iordningstillandeetikett pa
bestallningsunderlaget.

- Lagg den iordningsstillda infusionspasen i zip-pase
avsedd for cytostatika (med infusionsaggregatet mot zip-
laset)

Slang forbrukningsmaterial som varit i kontakt med
cytostatika och handskar i avsedd zip-pase, sting pasen och
slang i PactoSafen

Leverera infusionspéasen till aktuell enhet i ogenomskinlig
plastpase.

Dokumentera iordningstillande i Cytobase, se Bilaga 1.
Stada sakerhetsbanken. Hela insidan av banken torkas forst
med vatten och sedan ytdesinfektion. Arbetsyta, vaggar,
fonster (ut- och insida) och botten av insida, inkl 6ver och
undersida av metallplattorna, ska stadas. For att stada
fonstret och underlatta atkomst till vaggarna, kan fonstret
foras upp hela viagen med uppat pilen tills det tar stopp.
Framsidan gar sedan att vika upp for att kunna torka av

fonstrets insida. Stadet dokumenteras i Bilaga 3 Protokoll -

Dokumentation av skotsel.
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15. Slang skyddsrock och handskar i PactoSafen

16. Se over lager av lakemedel, infusionspésar och hjalpmedel.
Alkeran och NaCl bestills i Hamlet pa Sjukvardsapotek VGR
SAS och hjilpmedel meddelas ansvariga for
Marknadsplatsen for bestillning.

17. Anteckna antal forpackningar Alkeran och NaCl som
anvants for iordningstillandet pa avsedd lista, samt till
vilken enhet. Personal pa sjukvardsapoteket med behorighet

utfor ekonomisk transaktion via VNL Zeus.

Reservrutin

Om sikerhetsbéank inte ar tillgdnglig sker iordningsstillande pa 6ppen bank i
iordningsstillanderummet med absorberande underliagg avsedda for
cytostatika. Anvand extra personskyddsutrustning, till exempel skydd for

ansikte.

Relaterad information
Bilagor:

Bilaga 1 Hantering i Cytobase
Bilaga 2 Bevakning av melfalan, Alkeran i Cytobase

Bilaga 3 Protokoll Dokumentation av skotsel

Bilaga 4 Hantering av sakerhetsbank

Utskriven kopia av denna instruktion finns i avsedd parm vid siakerhetsbanken.

Arbetsgrupp

Team Ior: Turid Vegborn, Elin Krantz, Hanna Knutsson, Donika Berisha
Grajcevci

Sektionsledare Avdelningsfarmaci: Therese Dahlberg

Kvalitetsansvarig SAVGR SAS: Elisabeth Johansson
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Bilaga 1 Hantering i Cytobase
Logga in i Cytobase:

Via SITHS-kort. Vilj ”Administrering” Kan ta upp till 30

sek. Forvald avdelning ar E71, HemaOnk avd.

Lista tabl.beh.

E4

p—
| Administrering | — Regimhanterare
Adm o kontroll [ Instéliningar

|”

Def. bestéliningar ‘

Prel. bestallningar |

Beredning | Leverans |
Fritext-etikett1 | Klarmarkering |
Batchnr (beredning) | Databearbetning |
Logganalys |
A=y s
u c € Férsakran | Version i fecotike:
Bevaka ordinationer/skriva ut bestallningsunderlag:
e Vilj "Administrering”
e Vilj "Enhetens patienter (lista)”. Visar patientkurer som ar
pagaende eller startar inom en vecka.
E——— =
CEB - Administrefing g, L&)
2 e
= e — Lrsram panoene 1ok,
[ v [ cosbarbes 34
eg
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e Kontrollera om ndgra patienter har regim innehallande
stamcellstransplantation och SAS i namnet under

kolumn regimer. Se exempel nedan:

Stamcellstransplantation...

Autolog SCT

BEAM 200 autostamcelistransplantation

BEAM 200 autostamcelistransplantation SAS

BEAM 300 autostamcelistransplantation

Melfalan 100 mg/m2 autostamcelistransplantaion
Melfalan 140 mg/m2 autostamceltransplantation SAS
Meifalan 200 mg/m2 autostamceltransplantation SAS
Melfalan100 mg/m2 autostamcelistransplantation SAS
Melfalan140 mg/m2 autostamceltransplantation
Melfalan200 mg/m2 autostamceltransplantation

Om regim utan SAS i namnet ir ordinerad kontakta ordinerande
likare. For regimer utan SAS i namnet gar Alkeran 6ver som
bestillning till extemporetillverkning SU/Ostra vilket skapar fel och
missforstand.

e Vilj aktuell patient med regim innehallande melfalan
genom att stilla muspekaren pa regimen och dubbelklicka.
Dubbelklicka darefter pa aktuell regim.

e Tryck "Best Utskr”

CB - Administreringssc!ama

e Svara “Ja” pa fragan och bestéllningsunderlaget skrivs ut.

Kortrall
Skriva ut ‘Bestallning beredning' for att
faxa till apoteket?

Ja Ne |

e Avsluta genom att trycka "Stang F3” x 2 och logga sedan ut
genom att trycka "Avsluta F4” pa startsidan.

Dokumentation av iordningstillande av melfalan

e Loggaini cytobase

e Vilj ”Administrering”

e Vilj "Enhetens patienter (lista)” och valj aktuell patients
regim genom att stilla muspekaren pa regimen och
dubbelklicka

e Dubbelklicka pa aktuell regim med melfalan

e Markera rad med melfalan och dubbelklicka

e Vilji "Tordningstallt” i rullisten under "Handelsekod”
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e Andra tiden till aktuell tid for start av iordningstillande och

tryck Enter.

e Avsluta genom att trycka "Stang F3” x 2 och logga sedan ut

genom att trycka "Avsluta F4” pa startsidan.

9 (13)

Haratuar
19600606-1234 Herre Medelalders Frasmany E Stiing Fa
InfWinkristin 2 mg | Nacl @ mgiml (102 mil) iv EASS [4H| Infar rad
Diatuen Kl Hancelse | karl kommendar Héndelsekad Reg.i=sign.) Regikpunkt Radera rad
2017-01-22 -

Avsluﬁd SLUT

Avbruten STOPP

Infusionstid INFT

|Infusionshastighet IHML

Blodtryck BLTR

Puls PULS

Pausad PST

Aterstartad efter paus PSL

Given dos GDOS

Given volym GVOL

Urin-pH UPH

Kroppsvikt KVIKT

MTX-konc MTXK

Byte av infusionspase PBYT

lordningsstaiit IORD
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Bilaga till instruktion Iordningstdllande av melfalan (Alkeran)

(blanketten sparas ned &rsvis och fylls i digitalt p§ SP-ytan Sjukvirdsapotek VGR
SAS)

Bilaga 2 Bevakning av melfalan, Alkeran i Cytobase

Ar:
Vecka Signum Signum Vecka Signum Signum
1 28
2 29
3 30
4 31
5 32
6 33
7 34
8 35
9 36
10 37
11 38
12 39
13 40
14 41
15 42
16 43
17 44
18 45
19 46
20 47
21 48
22 49
23 50
24 51
25 52
26 53
27
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Bilaga till instruktion Iordningstdllande av melfalan (Alkeran)

Bilaga 3 Protokoll Dokumentation av skotsel

Efter avlasning och dokumentation av min/max-temperatur nollstalls termometern.

Lakemedelsforrad Ménad

”|OR” Sjukvardsapotek VGR SAS

Temperaturkontroll

Rumstemperatur i Kommentar
ldkemedelsforrad
(Hoégst +25°C)

Veckovis

Hallbarhets-
kontroll

Madnadsvis

Stad
Hyllor/skap

Madnadsvis

Stad
Sdkerhetsbank

Veckovis alt efter
varje
iordningstdllande

Dag | Max Sign

Sign
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Sign
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Anmarkningar (t ex atgarder vid felaktig temperatur):

Den som utfor ovanstaende arbetsuppgifter signerar arbetet i protokoll.

Ifylit protokoll sparas 1 ar pa enheten.
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Bilaga 4 Hantering av sakerhetsbank

Kontrollpanel

Tablo Heght 1
Toble Height 2

Table Height 3 80 cm

Bild 1: Bild 2:

Pil upp/ner: hojer och sanker glasfonstret. Stannar automatisk vid

arbetsho6jd. Hall knappen inne for att ytterligare hoja eller sanka fonstret.

—
: justerar bankens hojd. Bild 2 6ppnas, justera med upp/ner pilarna till
vianster. Backa genom att trycka 0 Om justering med pilarna ej fungerar:

anvand "knappen” med pilar upp/ner under banken for att justera hgjden.

”1/1”: sitter binken i helfart om bénken ir i halvfart eller avstingd. Ar

banken redan i helfart och knappen trycks sa stiangs luftflodet av helt!

”1/2”: sitter binken i halvfart om binken ir i helfart eller avstingd. Ar

béanken redan i halvfart och knappen trycks sa stangs luftflodet av helt!

ﬁ : tander och slacker lampan inne i banken.

E : tystar larm

Anvandning

Innan banken satts i gdng ska flakten vara péslagen till max. Brytaren ar

placerad vid fonstret.

<
Vid arbete i banken ska helfart: 1/1 vara aktiverat och glasfonstret ska vara
i arbetshojd. Skarmen for alarmstatus ska lysa gront innan arbete i banken

kan paborjas. Alarmskarmen lyser rott tills banken ar klar att arbeta i, tryck

for att tysta ljudet.

Det tar ca 2-5 minuter om luftflodet varit avstangt

Alarm Status
Downflow Alarm Low =
Exhaust Alarm Low
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Nar inget arbete utfors ska flakten stangas av samt luftflodet i binken
stdngas av (1/1) alternativt std pa halvfart 1/2 om arbete ska utforas senare
samma dag. Glasfonstret ska vara nersankt. Vid halvfart lyser alarmfonstret

rott, tryck for att tysta ljudet.

Inget material far forvaras i binken nir den inte anvinds. Vid

iordningstillande tas endast det material som behdvs in.

Under det dagliga arbetet torkas arbetsytan av innan start med Ytdes+
och efter iordningstillande med vatten forst och sedan Ytdes+. Viaggar och
fonster torkas av vid spill.

OBS: Anvdnd absorberande underldgg vid iordningstdllande for att

underldtta hanteringen av spill.

Stadning
Banken ska vara avslagen under stadning

En gang per vecka och/eller efter varje cytoberedning ska hela
insidan av banken stddas.

Forst med vatten och sedan Ytdes+.

Arbetsyta, vaggar, fonster (ut- och insida) och botten av insida, inkl
metallplattorna, ska stadas. Detta gors genom att lyfta loss
metallplattorna och torka av dem pa samma sitt som vid dagstadet.
For att stada fonstret och underlitta atkomst till vaggarna, kan
fonstret foras upp hela vagen med uppat pilen tills det tar stopp.
Framsidan gar sedan att vika upp for att kunna torka av fonstrets
insida.

Stadet dokumenteras i Bilaga 3 Protokoll Dokumentation av skotsel.

Spill ska torkas upp direkt da det uppticks. Torka darefter med
vatten och sedan Ytdes+. Spill som hamnat pa takduken ska i 1:a hand
forsiktigt torkas upp med torr luddfritt trasa i 2:a hand forsiktigt med
vatten. Vid storre spill, som rinner ner mellan metallplattorna,
behover man ta bort plattorna och stada noga av dem och botten av

banken.
Ovrigt
Vid/efter stromavbrott larmar banken. Tryck ¥ | for att tysta larmet.
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