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Zasady

Vyroba radiofarmak a zachézeni s nimi jsou spojeny s moznym nebezpe&im'. Mira nebezpeéi zavisi zejména
na typu emitovaného zafeni a na polocasu pfemény radionuklidd. Zvlastni pozornost musi byt vénovana
prevenci kiizové kontaminace, zadrzovani radionuklidovych necistot a likvidaci odpadi. Je nezbytné brat do
uvahy, ze mnohd radiofarmaka se ¢asto vyrabéji v malych Sarzich. Vzhledem ke polocasu piemény
jsou néktera radiofarmaka propousténa pred dokoncenim vsech zkousek ko V takovych
ptipadech je velmi dilezité stale posuzovat uc¢innost systému zabezpecovani jakg

Pracovnici
1. Vsichni pracovnici vstupujici do prostor, kde se vyra ¢ pracovnikd
uklidu a udrzby) maji projit doplitujicim Skolenim a vycvikem, z nou skupinu produkta.

3. Z dtvodu ochrany pied radi ivni yPnezbytné udrzovat v misté s otevienym

prostiedi.

4. U sterilnich produk
davky na Cistotu vzduchu uvedené v Doplitku pro vyrobu
t pracovni jednotkou vybavenou pfivodem vzduchu o
a opatfenou vstupy se vzduchovymi propustmi. VysSe

Vyroba

6. Aby se minimalizovalo nebezpeci kiizové kontaminace nebo zdmény, nemaji byt soucasné v jedné
pracovni zO6n€ vyrabéna rizna radiofarmaka.

7. V ptipadech, kdy je nezbytné rozhodnout o propusténi nebo zamitnuti Sarze nebo produktu pied
dokoncenim vSech zkousek, jsou zvlasté dulezité validace procesu, pribézné vyrobni kontroly a sledovani
parametrl procesu a kontrola prostiedi.

" Vyroba musi byt v souladu s pozadavky zédkona &.18/97 Sb., ve znéni pozdé&jsich piedpisi a na néj
navazujicich provadécich ptredpist, jimiz jsou stanovena zékladni pravidla ochrany zdravi pfed nebezpecim
ionizujiciho zafeni, jak pro obyvatelstvo, tak pro pracovniky.
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Kontrola jakosti

8. Je-li nutné expedovat konecné produkty pied dokoncenim vSech zkousek, je potiebné, aby o tom, zda
Sarze bude uvolnéna do distribuce, rozhodla kvalifikovana osoba obvyklym dokumentovanym zptisobem. Pro
takové piipady ma existovat pisemny postup upiesiujici, které udaje o vyrobé a kontrole jakosti maji byt
vyhodnoceny pfed expedici Sarze. Pisemny postup ma také popisovat opatieni, kterd pfijme kvalifikovana
osoba, je-li po expedici zjistén u ne¢které zkousky nevyhovujici vysledek.

9. Neni-li v rozhodnuti o registraci uvedeno jinak, ma byt z kazdé Sarze uchovavan referencni vzorek.

Distribuce a stahovani z obéhu

10. Maji byt vedeny podrobné zaznamy o distribuci. Maji existovat postupy uvadéjici opatieni, ktera budou
pfijata pro zastaveni pouziti radiofarmak se zavadou v jakosti. Ma se ovéfit, Z utné pro stazeni
ptipravku z ob&hu 1ze velmi rychle realizovat.
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