¥ Region RIKTLINJE 1(11)
¥ JBnkdpings lan

Riktlinje for hantering av lakemedel med risk for
bestaende toxisk effekt

Bakgrund

Riktlinjerna bygger pa Arbetsmiljoverkets forfattningssamlingar (AFS) Foreskrifter
om cytostatika och andra lakemedel med bestaende toxisk effekt, AFS 2005:05
inklusive andringsforeskrifter 2009:6, Kemiska arbetsmiljorisker AFS 2014:43
inklusive de andringsféreskrifterna (med senaste datum 2022:4) och Hygieniska
gransvarden AFS 2018:1. AFS 2007:5 Gravida och ammande arbetstagare
inklusive de andringsféreskrifterna med senaste datum 2018:7.

Lakemedlen delas in i:

1. Cytostatika/ cytotoxiska medel (ATC-grupp LO1). Exempel pa cytotoxiska
lakemedel kan aven finnas i ATC-grupp L02, L03, L0O4 samt JO5.

2. Lakemedel som medfor risk for uppkomst av dverkanslighet och som
genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestaende skada.

3. Lakemedel, utom anestesigaser, som anvands som inhalationsmedel och
som genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestaende skada.

Riktlinjer for hantering av cytostatika ar separat utarbetade.

Riktlinjerna ar utarbetade av en arbetsgrupp, tillsatt av Lakemedelskommittén,
Region Jonkopings lan, och omfattar évriga lakemedel med risk for bestaende
toxisk effekt (grupp 2 och 3).

Observera att manga monoklonala antikroppar tillhér samma ATC-kod som
cytostatika (LO1). Om en riskbeddmning visar att hantering inte medfor allvarliga
halsorisker genom cytostatisk eller cytotoxisk verkan kan dock dessa i manga fall
hanteras som lakemedel med risk for bestaende toxisk effekt (motsvarande grupp
2 som t.ex. penicilliner)

Om dessa lakemedel inte hanteras ratt riskerar personalen att i forsta hand
drabbas av dverkanslighetsreaktioner, t.ex. snuva, 6gonirritation och klada. Om
nagon utvecklar allergi mot en lakemedelssubstans kan det innebara att personen
inte kan vistas pa platser dar lakemedlet hanteras eller anvanda lakemedlet om
eget behov uppstar.

Riktlinjerna ar reviderade efter versionen som togs fram i februari 2001 och galler
for Region JOnkdpings Ian samt kommunerna inom Region Jonkopings lan.
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Forutsattningar

Vid iordningstallande och administrering av Iakemedel med risk for bestdende
toxisk effekt kan sjukvardspersonal, patienter och omgivning oénskat exponeras
for dessa lakemedel.

Det ar darfor av hogsta vikt att all personal som hanterar lakemedel av detta slag
foljer gallande foreskrifter for att minimera risken for exponering.

Varje enhet maste bedoma i vilken omfattning enheten anvander lakemedel
med risk for bestaende toxisk effekt samt vilka risker det medfor. Utifran
detta ska egna lokala rutiner upprattas. Verksamhetschefen eller
motsvarande ar ansvariga for att de lokala rutinerna revideras arligen.

For vissa lakemedel finns skyddsinformationsblad framtagna med preparatspecifik
information om riskerna vid hantering av lakemedel. Denna information kan
erhallas fran respektive lakemedelsforetag och i vissa fall ar de publicerade pa
www.fass.se (FASS) under Skyddsinfo. Enligt arbetsmiljolagen ska
lakemedelsforetagen lamna ut uppgifter som ar av betydelse for att forebygga
ohalsa och olycksfall.

For vissa extempore (apotekstillverkade) lakemedel hanvisas till www.apl.se. For
licenslakemedel hanvisas till Region Jonkopings lans sjukhusapotek for ytterligare
information.

Kompetens

I AFS 2005:05 betonas vikten av kompetens (§9) och utbildning (§22). Lakemedel
far endast tillredas och administreras av dem som har kompetens for detta och
som har kunskap om de skyddsatgarder som behdver vidtas.

All personal som i sin yrkesutdvning kan tankas komma i kontakt med lakemedel
med risk for bestaende toxisk effekt ska erhalla grundldggande utbildning i samt
information kring hantering av, samt risker med dessa preparat.

Varje termin anordnas RIU foér nya sjukskoterskor av Halso-och sjukvardsfarmaci
och dar ingar en praktisk del och diskussion om hantering och beredning av
potentiellt toxiska lakemedel.

Verksamhetschefen eller motsvarande pa respektive enhet ansvarar for att
sakerstalla att personalen har kunskap och arbetar enligt gallande rutiner inom
omradet. Arbetstagaren har ett eget ansvar for att folja de féreskrifter och rutiner
som finns.

Riskbedomning

| AFS 2005:05, § 3, papekas vikten av att arbetsgivaren ska goéra en
riskbedéomning av arbetet samt identifiera lakemedel som kan orsaka bestaende
skada eller som kan medfora risk for uppkomst for dverkanslighet.

Med en riskbeddmning som underlag ska arbetsgivaren fatta beslut om produktval
och val av arbetsmetod, arbetsutrustning och lokal. Arbetsgivaren ska planera
verksamheten sa att riskerna motverkas. Den som goér bedémningen maste ha
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sakkunskap om risker och regler samt vara insatt i hantering och de lokala
forutsattningarna.

Pa varje enhet ska en lokal riskbeddmning géras utifran de enstaka lakemedel
eller utifran lakemedelsgrupp som anvands pa enheten. Resultatet av
riskbeddmningen och atgardsplan ska dokumenteras skriftligt. Vid anvandning av
ett nytt lakemedel med risk for bestaende toxisk effekt ar det viktigt med en
beddmning av de risker som kan uppkomma.

Lokal riskbedomning
Vid en lokal riskbedémning pa den egna enheten kan féljande fragor tillampas:

¢ Vilka lakemedel hanterar vi pa enheten och i vilken omfattning?

e Vad har lakemedlen for toxikologiska egenskaper? Se tabell 1 for
exempel pa lakemedelsgrupper som kan medféra uppkomst av
overkanslighet och som genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka
bestaende skada. Mer information finns i AFS 2005:05 och www.fass.se.
Skyddsinformationsblad bor anvandas for att se 6ver eventuella risker.

¢ Vilka beredningsformer anvands (tabletter, mixturer, inhalationer,
injektioner)?

e Hur ser lokaler/ utrymme ut dar iordningsstallande sker?

¢ Vilka arbetsmoment finns (t ex. iordningstallande, administrering,
avfallshantering, patientvard, stadning)?

¢ Vid vilka arbetsmoment ar riskerna sarskilt stora (den storsta risken for
exponering ar generellt vid iordningsstallande och administrering)?

¢ Vad kan handa om nagot gar snett (t.ex. lackage, spill, utrustningsfel)?

o Vilka kontaktvagar finns (t ex. inandning, hudkontakt)? Risk for
exponering sker framférallt vid kontamination av hud eller 6gon, inandning
av aerosoler fran lakemedel samt vid hantering av avfall och spill.

e Vilka atgarder behovs for att astadkomma en saker hantering (t.ex.
skyddsutrustning, draghuv, filterkanyl, utbildning eller uppféljning)?

Arbetsgruppen har tagit fram ett dokument Riskbedémning - Lakemedel med risk
for bestaende toxisk effekt som kan anvandas som ett stéd och
dokumentationsunderlag pa den enskilda enheten. Blanketten finns aven pa
Region Jonkopings lans intranat (Riskbeddmning- Lakemedel med risk for
bestaende toxisk effekt (RjL5075), blankett.)
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Tabell 1. EXEMPEL pa ladkemedel som kan medfora risk for uppkomst av
overkanslighet och som genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka
bestaende skada.

Lakemedelsgrupp Exempel pa Exempel pa ATC-
substanser toxiska klassificering
egenskaper
Protonpumpshammare | omeprazol, Kan orsaka allergisk | AQ2B
esomeprazol hudreaktion.

Orsakar allvarlig
Ogonirritation. Kan
vara hudirriterande.
Damm kan verka
irriterande pa

luftvdgarna.
Bulkmedel ispaghula AOGA
Antikoagulantia iloprost, dalteparin Toxiskt BO1A
vid inhalation,
hudkontakt och

svaljning. Irriterar
6gon och hud

Ovriga Levosimendan skadligt vid C01CX08
hjartstimulerande 'r:‘f(;‘fo”r:?sk?"h
medel
Testosteron-5-alfa- finasterid Ej hanteras av G04CBO1
redukatshammare fertila som planerar

att skaffa barn
Penicilliner samtliga inklusive Penicilliner kan JO1C

kombinationer ge allergi vid
inandning,
hudkontakt och

fortaring. Langvarig
eller upprepad
inandning eller
hudkontakt kan ge
allergiska reaktioner
sasom irritation av
luftvagarna,
rinnande 6gon,
hosta, feber,
andningssvarigheter
och eksem.

Cefalosporiner samtliga Kan JO1DB,
orsaka allergi eller Jo1DC
andningssvarigheter Jo1 DD’
vid inandning. Kan ’
irritera huden och JO1DE
orsaka hudreaktion.
Kan irritera dgonen.

Antibakteriella medel, | samtliga Kan JO1E

Sulfonamider orsaka allergi eller
andningssvarigheter

vid inandning. Kan
irritera huden och
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orsaka hudreaktion.
Kan irritera 6gonen.
Antibakteriella medel, | klindamycin Kan JO1FF
Linkosamider orsaka allergi eller
andningssvarigheter
vid inandning. Kan
irritera huden och
orsaka hudreaktion.
Kan irritera dgonen.
Antibakteriella medel, | tobramycin Kan JO1G
Aminoglykosider orsaka allergi eller
andningssvarigheter
vid inandning. Kan
irritera huden och
orsaka hudreaktion.
Kan irritera 6gonen.
Medel vid vankomycin Kan _ AO07AA09,
tarminfektioner, évriga Z;Sdanﬁigaslgglisuzzer JO1XA01
antibakteriella medel vid inandning. Kan
irritera huden och
orsaka hudreaktion.
Kan irritera dgonen.
Antimykotika amfotericin B, JO2A
vorikonazol
Behandling for rifampicin JO4AB
tuberkulos
Virushammande lamivudin, JOSA
medel ganciklovir,
valganciklovir
Allménanestetika, isofluran, desfluran, | Kan ge irritation NO1AB
halogenerade kolvaten | sevofluran och rodnad i 6gon
och verkar
uttorkande pa
huden. Kan vid
inandning ge
irritation i mun, nasa
och svalg samt
illamaende och
yrsel. Inandning av
hdga halter kan leda
till andningsbesvar
och medvetsléshet
Vissa neuroleptika klorpromazin, NO5A
levomepromazin
Ovriga medel mot pentamidin P0O1CXO01
leishmaniasis och
trypanosomiasis
Antiepileptika fosfenytoin Majlig risk for NO3ABO05
fosterskador.

Kalla: Arbetsmiljoverkets forfattning AFS 2005:5 samt skyddsinformation pa

www.fass.se.
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Graviditet och ammande
Nar det galler gravida och ammande arbetstagare hanvisas till Arbetsmiljoverkets
foreskrifter AFS 2007:5 Gravida och ammande arbetstagare, Arbetsmiljoverket.

Foreskrifterna alagger arbetsgivaren att bedéma vilka risker for skadlig inverkan
pa graviditet och amning som kan finnas i samband med bland annat hantering
och exponering pa arbetsplatsen av kemiska amnen. Om en arbetstagare ar orolig
Over hantering av potentiellt toxiska lakemedel ska detta tas upp med chef som
har arbetsmiljoansvar.

Lokaler, hjalpmedel och skyddsutrustning

Lokaler

Enligt AFS 2005:5, § 6, far lakemedel med bestaende toxisk effekt endast
iordningstallas i lokaler med godkand ventilation som kontrolleras av vardenheten
regelbundet, exempelvis 1 gang per ar. Godkand processventilation bér finnas vid
beredning av potentiellt toxiska lakemedel som exempelvis ett punktutsug eller
dragskap, som tar ut den férorenade luften. Om verksamheten andras, t.ex. vid
ombyggnation av lakemedelsrum, ska ventilationen kontrolleras. Lokalen ska vara
avsedd och inredd fér andamalet. Beredning som gors i kommunen ska anpassas
efter lokal rutin.

Lakemedelrum ska rengoras regelbundet enligt faststalld rutin. Se Riktlinjer for
Ordination och hantering av lakemedel. Om rummet ar fullt av
lakemedelsforpackningar, parmar, bocker, datorer eller andra foremal kan det vara
svart att rengdra. Begransa mangden material och utrustning i lakemedelsrummet.
Damm okar risken for att utveckla dverkanslighet. Beredning bor alltid ske i
lakemedelsrum i primar-och slutenvard i den utstrackning det ar majligt.

| forfattning AFS 2005:05, § 7, framgar att sddan teknik och sadana hjalpmedel
som minimerar risken for exponering via luftvagar, hud och égon ska anvandas vid
iordningsstallande och administrering.

Hjalpmedel och skyddsutrustning

e Vid iordningstallande och administrering av lakemedel med risk for
bestaende toxisk effekt ska handskar av nitril alltid anvandas. Handske ska
bytas direkt om den ar férorenad.

e Ett absorberande underlagg med plastbelagd undersida rekommenderas
vid beredning av flytande lakemedel. Underlagget kasseras direkt efter
varje beredning.

¢ Personlig skyddsutrustning sa som skyddsglaségon, visir och
engangfoérklade med lang &rm bor anvandas vid iordningsstallande och
administrering dar det finns risk for exponering av lakemedel med risk for
bestaende toxisk effekt. Vid spill pa arbetsklader ska de bytas direkt.

¢ | verksamheter som har omfattande hantering av lakemedel med risk for
bestaende toxisk effekt bor draghuv eller punktutsug kopplad till franluft
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finnas dar lakemedlen iordningstalls. Riskbedomningsblankett bor vara ett
underlag for detta beslut.

Praktisk hantering av lakemedel med risk for bestaende toxisk
effekt
Perorala doser (t.ex. tabletter/kapslar, oral Il6sning och pulver for oral

I6sning)

Normalt ar exponeringsrisken lag vid iordningstallande och administrering av
perorala lakemedel.

Vid iordningsstallande av orala I6sningar finns risk for dammspridning som bor tas
i beaktande. For att minska dammspridningen bor vatten tillsattas forsiktigt langs
med flaskans innervagg. Oppna flaskan i direkt anslutning till nar vattnet ska
tillsattas och forslut flaskan omgaende. Lakemedlet spads enligt anvisning pa
forpackningen.

Lakemedelssked/-pincett bor anvandas for hantering av tabletter och kapslar.
Tabletter bor inte krossas eller delas eftersom det da finns risk for
partikelspridning. Se dver mojlighet att anvanda en annan beredningsform for
patienten med svaljsvarigheter. En del tabletter och kapslar bor inte krossas, delas
eller 6ppnas eftersom det da ocksa finns en risk for minskad lakemedelseffekt. Se
Riktlinjer fér Ordination och hantering av lakemedel.

Manga tabletter kan, vid t.ex. svaljsvarigheter eller administrering i sond, med
fordel slammas upp i vatten direkt i spruta for peroralt bruk. Se Riktlinjer for
Ordination och hantering av lakemedel.

Om tabletter maste krossas eller delas bor tablettkrossare eller tablettdelare
anvandas.

Hjalpmedel vid hantering av perorala lakemedel ska rengoras med vatten
regelbundet samt vid synlig smuts.

Inhalationer

Vid iordningstallande och administrering av inhalationslakemedel med risk for
bestaende toxisk effekt dar aerosolerna kan orsaka skada, ska forutom ovan
namnda utrustning, aven andningsskydd (enligt klass FFP 3) anvandas.

For att hindra att sjukvardspersonal exponeras ar det viktigt att den del av
aerosolen som patienten inte inhalerar fangas upp sa att den inte kommer ut i
rumsluften. Anvands sadana lakemedel frekvent pa enheten rekommenderas
sarskilt utsug. Rummet ska om mgjligt ga att vadra.

Parenterala lakemedel

Undvik att skapa dvertryck i injektionsflaska eller spruta som kan orsaka
aerosolspridning eller stank vilket ar de storsta riskerna vid hantering av
parenterala lakemedel. Risken ar storst vid upplosning av torrsubstans.
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Vid iordningsstéllande av parenterala lakemedel med risk for bestaende toxisk

effekt rekommenderas anvandning av luer-lockspruta och en filterkanyl med ett
hydrofobt luft- och aerosolfilter pa 0,2 um for att férhindra att aerosol och stank
kommer ut.

Chemoprotect Mikrospike Swan-lock (artikelnummer 10295055, 2023-05-19)
upphandlad som aven har ett vatskefilter pa 5 um for att t.ex. filtrera bort gummi
eller oupplost lakemedel samt injektionsmembran som stangs nar luer-locksprutan
tas bort. Denna filterkanyl ger en god sakerhet under forutsattning att den anvands
pa ratt satt och rekommenderas vid beredning av potentiellt toxiska lakemedel. Se
bild 1.

Bild 1. Chemoprotect Mikrospike Swan-lock vid beredning av potentiellt toxiska
lakemedel

For blandning/ éverforing till infusionspase rekommenderas dverféringsadapter
eller blandningsaggregat (Mix-ad set).

lordningstallande av injektionsvatska fran flaska till spruta med filterkanyl
Observera att vatska INTE ska dras fram och tillbaka genom filterkanylen da dess
skyddande effekt forstors av vatskan. Detta géller t.ex. for Piperacillin/tazobactam
som ar svarlost. Ett tips ar att ta sonder lakemedelskakan innan vatska sprutas in
och lata I6sningen fa sta for att I6sa sig pa basta satt.
e Stall injektionsflaskan pa arbetsytan.
¢ Anslut sprutan till filterkanylen
e Ta bort skyddslocket pa filterkanylen och stick igenom flaskans membran.
Codan Chemoprotect spike swan-lock har inget skyddslock utan ett
injektionsmembran som 6ppnar sig nar luer-lock sprutan anvands.
e Vand lakemedelsflaskan uppochned.
e Dra upp I6sningen i sprutan. Luft tillfors automatiskt via luftningsfiltret for att
underlatta uppdragning av I6sningen.
e Lossa sprutan fran filterkanylen.

lordningstallande av pulver till injektionsvatska med filterkanyl
e Stall injektionsflaskan pa arbetsytan.
e Dra upp foreskriven mangd I6sningsmedel for lakemedlet i Luer-lock spruta
e Anslut sprutan till filterkanylen
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e Ta bort skyddslocket pa filterkanylen och stick igenom flaskans membran.
Codan Chemoprotect spike swan-lock har inget skyddslock utan ett
injektionsmembran som 6ppnar sig nar luer-lock sprutan anvands.

e Spruta in vatskan. Eventuellt dvertryck kommer automatiskt luftas ur.
Arbeta lugnt, forcera inte.

e Vand flaskan forsiktigt tills pulvret ar 16st och I6sningen ar klar.

¢ Vand lakemedelsflaskan upp och ned.

e Dra upp I6sningen i sprutan. Luft tillfors automatiskt via luftningsfiltret for att
underlatta uppdragning av I6sningen.

e Lossa sprutan fran filterkanylen.

lordningstallande av injektionsvatska fran glasampull till spruta
Glasampuller och injektionskanyler med lakemedel med risk for bestaende toxisk
effekt bor undvikas om det ar majligt, men ibland ar det enda alternativet. For
Oppnande av glasampull kan ampullbrytare anvandas.

Anslut en injektionskanyl till Luer-lock sprutan.

Stall glasampullen pa arbetsytan.

Bryt glasampullen (se upp med vassa, skarande kanter).

Avlagsna kanylskyddet.

Dra upp lakemedlet i sprutan.

lordningstallande av infusionspase
e Fyll slangen med neutral 16sning innan tillsatsen gors for att minska risken
for exponering i samband med administrering. Detta galler aven forfyllda
infusionspasar med t.ex. ciprofloxacin, flukonazol.
o Tillsatsen bor helst goras i slutet system med dverféringsadapter eller
blandningsaggregat (Mix-ad set).
e | dvriga fall tillsatts lakemedlet med kanyl i avsedd tillsatsport.

Administrering av parenterala lakemedel
Vid parenteral administrering bor ett absorberande underlagg anvandas som
skydd mot spill pa patientens klader eller hud.

Avfall, spill och tvatt

Avfall
Avfall som fororenats av lakemedel med bestaende toxisk effekt klassas som
farligt avfall exempelvis,

e anvanda lakemedelsflaskor

e sprutor

e handskar

e engangsforklade

e underlagg
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Avfallet l1aggs i en plastpase och placeras darefter omgaende i en typgodkand
behallare for "Cytostatika och andra lakemedel med bestaende effekt’(rott karl i
Region Jonkopings lan).

Behallaren ska finnas sa nara hanteringen av det farliga avfallet som mgjligt,
exempelvis vid beredningsplats eller i desinfektionsrum. Avfall som varit i kontakt
med patient ska inte tas in i beredningsrum. Detta for att minska risken for
kontamination av rent material. Behallaren ska hallas stangd for att undvika
avdunstning och att damm kommer ut i rumsluften.

Skarande och stickande avfall exempelvis kanyler och brytampuller placeras i
typgodkand behallare for "skarande/stickande smittférande avfall ” (gult karl i
Region Jonkopings lan).

Behallaren fylls upp till markering for maximal fylinadsgrans, darefter forsluts
locket i lage "slutlig stdngning” och marks med etikett med avsandarens enhet,
telefonnummer och datum. Behallaren stalls darefter i uppsamlingsrum eller pa
anvisad plats.

For mer information, se Avfallshandboken for Region JOonkdpings lan, samt
respektive kommuns lokala rutiner for hantering av avfall och behallare for farligt
avfall.

Spill

Spill pa arbetsplats och golv

e Spill pa golv och arbetsytor torkas omedelbart upp, uppmarksamma
omgivningen pa vad som hant och ta hjalp fran kollega om du behdver.

e Tank aven pa din egen sakerhet och anvand glaségon, forklade och
handskar, andningsskydd FFP3.

e Undvik svepande rorelser och arbeta dig utifran och in.

e Torka upp vatska med en absorberande torkduk. Ar det pulver som spillts
lagg blota absorberande torkdukar pa innan upptorkning for att forhindra
spridning i luften.

e Rengor darefter noggrant med rengéringsmedel och vatten.

e Om spillet innehaller kroppsvatskor desinfekteras ytan med alkoholbaserat
ytdesinfektionsmedel med rengdrande effekt.

e Lagg avfallet i en forsluten pase i behallare for "Cytostatika och andra
lakemedel med bestaende effekt’(rott karl i Region Jénkopings lan),

e Tvatta dina hander med tval och vatten.

Atgérder vid spill p& oskyddad hud
e Skolj med rikliga mangder vatten och tvatta sedan noggrant med tval och
vatten

e Auvvikelsel/tillbud anmals via Synergi eller motsvarande
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Atgarder vid stank i 6gonen
e Skolj genast i rikliga mangder rinnande vatten i minst 5 minuter eller anvand
odgonspolflaskor innehallande steril koksaltlésning
e Kontakta ansvarig lakare
e Omiirritation kvarstar efter 6gonspolning ska undersdkning goéras av
ogonlakare
e Avvikelsel/tillbud anmals via Synergi eller motsvarande

Tvatt

Mindre spill av Idkemedel med bestaende toxisk effekt

Textilier som tvattas pa tvatteri hanteras som cytostatikatvatt. Placera tvatten
"inbaddad" i torr tvatt i en varmvattenldslig plastsack for att minska risken att
fukten I6ser upp plasten. Lagg den vattenldsliga sacken i en tvattsack av tyg.
Forslut tvattsacken med buntband. Den vattenlosliga sackens rosa
forslutningsband ska hanga ut sa det ar latt att se for tvatteriets personal.

Textilier som tvattas i hushallstvattmaskin placeras direkt i tvattmaskin och tvattas
separat fran annan patients tvatt enligt plaggets tvattrad. Finns risk for att annan
personal ska komma i kontakt med tvatten hanteras den som pa tvatteri d.v.s.
laggs i varmvattenldslig tvattsack.

Storre mangd spill av lakemedel med bestaende toxisk effekt

Vid stérre mangd spill pa textilier, da det finns risk for lackage samt att personal pa
tvatteriet kan exponeras, laggs textilierna i en plastpase och placeras darefter
omgaende i en typgodkand behallare for "Cytostatika och andra lakemedel med
bestaende effekt”.

Utbildning i praktisk hantering av lakemedel med risk for
bestaende toxisk effekt

Sjalvstudier film: Sok i Larande och Kompetens - LOK pa "Hantering och
beredning av lakemedel med bestaende toxisk effekt”.
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