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Validering av sluss,
beredningsrum (hotlab) och
sakerhetsbank -
nuklearmedicin

Férandringar sedan féregaende version

Ny bilaga ritning hotlab. Tilldgg rutin med avstangning av
brandlarm vid roktest.

Bakgrund och syfte

Validering av sluss, beredningsrum och sakerhetsbank gors
arligen for att uppfylla gillande GMP- och stralskyddskrav.

Utforande

Validering av sluss, beredningsrum (hotlab) och
siakerhetsbank

Validering sker bland annat med hjalp av roktester. Vid dessa
tester ska brandlarmet vara avstangt. Se rutinen Bestillning av
brandlarmsavstiangning. Blanketten for avstangning fas hos
Vastfastigheters anlaggningsskotare (roda hissen, vanster sida,
nara lastkajen).

Nedanstdende skall kontrolleras arligen. HEPA-filter ska aven
kontrolleras efter filterbyten eller ingrepp som kan skada filtren.

Validering utfors av ett externt godkant foretag.
Beredningsansvarig ansvarar for att validering sker arligen.
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Kontroller som ska utforas i klass D (sluss) och C
(beredningsrum):

e Kontroll av tryckskillnader mellan extern méatare mellan

korridor och sluss respektive sluss och beredningsrum.

e Antal partiklar per m3 luft.

e Antal mikroorganismer per m3 luft.

e Ytkontroller med avtrycksplattor.

e HEPA-filtrens funktion och tathet.

e Antal luftomsattningar per timme.

Kontroller som ska utféras i sakerhetsbank klass
A II (renhetsklass A):

e Antal partiklar per m3 luft.

e Antal mikroorganismer per m3 luft.

e Ytkontroller med avtrycksplattor.

e HEPA-filtrens funktion och tathet.

o Lufthastighet (vertikal och i arbetsoppningen).

e Lufthastighetslarm (funktioner och larmgranser).

e Franluftsanslutningens funktion.

Ljus- och ljudstyrka i sakerhetbanken kontrolleras vid behov.

Acceptanskriterier

Krav pa klassindelning finns i Eudralex Volume 4 Annex 1 —
Manufacture of Sterile Medicinal Products. Sikerhetsbankar
kontrolleras avseende godkant personskydd enligt Nordiska R3-
foreningens norm.

Rapport

Ett skriftligt protokoll signerat av ansvarig konsult skickas till
enheten och en kopia via e-post till sakkunnig apotekare. Vid
underkanda prover vidtas atgarder omedelbart av
beredningsansvarig i samrad med sakkunnig apotekare och
sjukhusfysiker. Atgirder ska dokumenteras pa loggblad
Felanmalan/atgarder lokaler som finns som bilaga till rutinen
Atgirdsplan och felanmilan av beredningsrelaterade lokaler,
utrustningar och leveranser — Nuklearmedicin. Loggbladen
forvaras i parmen Felanmalan hotlab mm. Parmen star ovanfor
radiofarmakakylskdpet utanfor hotlab.

Bilagor

Hotlab med sluss, ritning med fargmarkering zoner.

Rubrik: Validering av sluss, beredningsrum (hotlab) och sakerhetsbank
Dokument-ID: SKAS9700-757502554-413
Version: 9.0


https://samarbete-skyddad.vgregion.se/sites/sy-skas-nuklearmedicinsk-mottagning/_layouts/15/WopiFrame.aspx?sourcedoc=%7B21B28F79-2544-4DFD-947C-2696838A2D34%7D&file=Hotlab%20med%20sluss,%20ritning%20och%20f%C3%A4rmarkering%20till%20KO%20241129%202024.docx&action=default

OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin
Galler for: VE Bild o funktionsmed
Innehallsansvar: Camilla Karlsson, (camka2), Sektionsledare

Granskad av: Andreas Engstrom, (andeng), Sjukhusfysiker,
Karin Olsson, (karol52), Apotekare, Lina Welander, (linwe4),
Enhetschef

Godkiand av: Christian Goransson, (chrgo6), Verksamhetschef
Dokument-ID: SKAS9700-757502554-413

Version: 9.0

Giltig fran: 2025-08-19
Giltig till: 2027-06-03



