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Satsprotokoll Luxturna (4 Glove
soloVERSO lIsolator)

Personnummer Patient Plats for etikett

Datum for beredning

Forkontroll utfort av: (datum och signum)

Dubbel forkontroll utfort av: (datum och signum)

Steg 1
Montering av 4 Glove soloVERSO Isolator
soloVERSO isolator forpackning beddms vara i fullgott skick Sign:
Kontrollera utgangsdatum pa soloVERSO taltet Sign:
Béanken &r monterad korrekt Sign:
Taltet ar fastknappt runt stalréren Sign:
Slangen fran flakten till utsuget pa taltet ar ansluten och last Sign:
Tryckslangen fran flakten till taltet ar ansluten Sign:
SIa pa strémmen Sign:
Flakten i drift KI: Sign:
Stabilt tryck pa -30Pa i soloVERSO isolatorns processkammare Sign:
Inget larm efter 15 min Sign:

Steg 2

Forberedelse

Vialerna togs ut fran frysen datum: Kl Sign:

Lékemedlet har tinats upp (Luxturna har forvarats i rumstemperatur). Sign:

Postadress: Telefon:
Verksamhet Lakemedel 031-342 10 00
ATMP

Sahlgrenska Universitetssjukhuset Webbplats:

413 45 Goteborg sahlgrenska.se
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Steg 3

Material checklista

Min. antal per beredning

[ Mobiltelefon for att kontrollera tid och fér kommunikation

1

O Sax

1

[0 Absorberande underlagg

2

O Torkdukar

1frp

O Torktussar

O Etanol 70% 1 L

O Etanol steril 70% 0.5 L

O Snépplockskork med liten 6ppning till Etanol steril 70 % 0.5 L

[ Spillbox

[ Stor svart avfallsbox (for smittférande avfall)

LI Liten gul avfallsbox (for skarande/stickande samt lakemedelsavfall)

L I

O Extra sterila handskar i rétt storlek

10 par

O Sterilt vatten

O Kanyl (20G)

[ Spruta, 3 ml

[ Spruta, 1 ml

O Kanyl (27 G)

O Etiketter till 2 pasar + satsprotokoll

O Sterila pasar

AW WEFLINDNPEP

Steg 4

Material storlek

Antal

Batch nr Sign

Luxturna, inj flaska 0,5 ml koncentrat (5 x 102 vg) 2 ml vial

1st

Spédningsvétska 2 ml vial

2 st

Tom steril vial 10 ml

1st

BD-Plastipak spruta 1 ml ref. 309628 1ml

2 st

Sprutpropp N/A

2 st

Steg 5

Beredningsforfarande

1. Forbered en liten gul avfallsbox till bdnken samt en stor avfallsbox for avfallshantering efter beredning

markta med etiketten ”Smittforande avfall”.

2. Sanera Luxturnas ytterforpackning och ta in den odppnad in i isolatorn.

3. Oppna ytterforpackningen och kontrollera att innerforpackningen #r oskadad.

4. Taut vialerna for upptining (c:a 45 minuter eller tills att upptiningen &r klar). Kontrollera att vialer med

spadningsvatska + Luxturna ar hela samt inte har passerat hallbarhetsdatum.

5. Slussa in 6vrigt material in i sdkerhetsbanken.

Klockslag for start av beredning sker efter upptining, darefter hallbarhet 4 timmar.

Postadress:

Telefon:

Verksamhet Lakemedel 031-342 10 00

ATMP

Sahlgrenska Universitetssjukhuset Webbplats:
413 45 Goteborg sahlgrenska.se
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Beredning paborjades kl:

6.

Efter upptining vands vialer med spadningsvatska forsiktigt upp och ner ca 5 ggr, kontrollera att de inte
innehaller nagra partiklar eller ar missfargade,

7.

Kapsylera av vialerna med spadningsvatska och sprita av membranen (behll kapsylen pa Luxturna-vialen).

8.

Sprita av membranet pa den tomma 10 ml flaskan. Med hjalp av 3-ml spruta och kanyl (20G) éverférs 1,4 mi
spadningsvatska fran den ena vialen med spadningsvatska samt 1,3 ml fran den andra vialen.

9.

Efter upptining vands vial med Luxturna forsiktigt upp och ner ca 5 ggr, kontrollera att den inte innehaller
nagra partiklar eller ar missfargad.

10.

Kapsylera av vialen med Luxturna och sprita av membranet.

11.

Dra upp 0,3 ml Luxturna i en 1 ml spruta med en 27G kanyl och 6verfor till 10 ml flaskan innehallande 2,7
ml spadningsvatska.

12.

Vénd forsiktigt 10 ml glasflaskan upp och ner ca 5 ggr for att blanda den utspadda l6shingen med Luxturna
och kontrollera att den inte innehaller nagra partiklar eller &r missfargad.

13.

Sanera bank och vial innan sprutdragning av Luxturna. Bada farmaceuterna spritar darefter handskarna.

14.

Personen som inte ska dra upp Luxturna gor féljande:
a. Spritar av membranet pa 10 ml flaskan med utspadd losning med Luxturna.
b. Oppnar forpackningarna med sprutor och kanyler och haller fram dessa sé att beredaren endast
vidror spruta och kanyl.
c. Haller i vialen at beredaren vid sprutdragning.

For att sakerstalla att beredarens handskar ar sa rena som mojligt under hela processen gor denne foljande:
d. Drar upp 0,8 mlien 1 mlspruta med en kanyl 27 G utan att halla i vialen.

Kontrollerar att l6sningen i sprutan inte innehaller nagra partiklar eller ar missfargad.

Skruvar pa sprutpropp pa sprutan.

Oppnar steril pase sé att det latt gar att lagga in fardig spruta.

Forsluter steril pasen nar sprutan ar inlagd.

Léagger den sterila pasen i ytterligare en steril pase.

j. Etiketterar den yttre pasen.

—SQ —ho

15.

Upprepa steg 14 sa att det finns en spruta i reserv (observera att varje spruta ska vara i var sin separat steril
pase och ytterpase)

Beredning klar KI:

Beredning utfort av:

Steg 6
Kontroll av iordningsstéllt lakemedel och utlamnande
lordningsstallt lakemedel har inga synliga brister eller fel Sign:
Utfor en farmaceutisk kontroll av samtliga steg i beredningen, signera denna kontroll. Sign:
Utldamning av iordningsstéllt lakemedel utférdes av Sign:
Postadress: Telefon:
Verksamhet Lakemedel 031-342 1000
ATMP
Sahlgrenska Universitetssjukhuset Webbplats:

413 45 Goteborg

sahlgrenska.se
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Steg 7
Avslutning och rengoring

Utfor linjerensning och rengdr alla anvanda arbetsytor enlig rutin om fler beredningar ska goras.

Steg 7

Kvittering av iordningsstallt lakemedel (fylls i av vardpersonal)

Namn och efternamn

Yrkesroll

Enhet pa sjukhuset / avdelning Ogonoperation

Datum

Namnteckning

Postadress: Telefon:
Verksamhet Lakemedel 031-342 10 00
ATMP

Sahlgrenska Universitetssjukhuset Webbplats:

413 45 Goteborg sahlgrenska.se



