Instrukcja Przedlaboratoryjna WIF LKJIL Rzeszow

INSTRUKCJA LKJL/IPL/05 Strona:1/4
Tytut: Instrukcja pobierania wody oczyszczonej stosowanej do Edycja: 01/Egz.....
rozcienczania koncentratéw do dializ. Data wyd.: 28.12.09.

Cel:
Wyeliminowanie bledow przedlaboratoryjnych przy pobieraniu wody oczyszczonej

stosowanej do rozcienczania koncentratow do dializ.

Metoda post epowania:

1. Przygotowanie naczy n do pobierania wody stosowanej do dializ do bada n
mikrobiologicznych tj. na catkowit g liczbe zdolnych do zycia drobnoustrojow
tlenowych i na poziom endotoksyn bakteryjnych:
1.1. przygotowacé butelki o pojemnosci min. 120 ml i korki z materiatu nietoksycznego,
obojetnego chemicznie i biologicznie:
e apirogenna butelka z polistyrenu lub polietylenu jednorazowego uzytku,
lub
e apirogenna butelka z szerokg szyjg ze szkta borokrzemowego z doszlifowanym
korkiem,
lub
e jalowa butelka z szerokg szyjg ze szkfa borokrzemowego z doszlifowanym korkiem
(badanie czystosci mikrobiologicznej) i apirogenna probéwka jednorazowego uzytku

lub strzykawka insulindwka o poj. 1 ml ( test LAL).

1.2. przeprowadzi¢ proces depirogenizacji szkia:

e butelki przeptuka¢ wodg oczyszczona,

¢ nastepnie gotowac je przez 10 minut w wodzie oczyszczonej lub destylowanej, aby
usung¢ zanieczyszczenia organiczne,

e ponownie wyptuka¢é wodg destylowang (odrzuci¢ butelki z widocznymi

zanieczyszczeniami),
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e wysuszy¢ w temperaturze pokojowej w pozycji ,do gory dnem”,
e owing¢ szczelnie folig aluminiowg i wysterylizowa¢ suchym gorgcym powietrzem w
nizej wymienionych warunkach:
-wg FP : temp. 250°C, czas 30 min.,
lub
- wg dystrybutora testéw LAL: temp. 200°C, czas 2 godz.

Uwaga: Do mycia nie stosowac zasad, detergentdw oraz szczotek.

2. Przygotowanie naczy i do pobierania wody stosowanej do dializdobada n
fizykochemicznych:
2.1. przygotowac butelki o pojemnosci min. 1000 ml i korki z materiatu nietoksycznego,
obojetnego chemicznie:

e butelka z polietylenu z nakretkg z wkiadkg z obojetnego tworzywa sztucznego (np.
PTFE),
lub

e butelka ze szkia borokrzemowego z doszlifowanym korkiem lub gwintowang
nakretkg z wktadkag z kauczuku silikonowego.
Nie stosowac¢ naczyn z miekkiego szkta i wkiadek lub oston z polichlorku winylu czy

neopreonu.

2.2.  butelki i korki starannie wymy¢ wodg wodociggowg z dodatkiem detergentu,
2.3. wypluka¢ kilka razy w wodzie wodociggowej, a nastepnie kilkakrotnie matymi
porcjami wody oczyszczonej

Nie ptukac¢ naczyn zwigzkami silnie utleniajgcymi.

2.4. naczynia wysuszy¢ w temperaturze pokojowej w pozycji ,do gory dnem”.

3. Oznakowanie naczy n:

Butelki zaopatrzy¢ w_ trwale etykiety umozliwiajgce fatwg identyfikacje probki z

nastepujgcymi danymi:
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- data, godzina pobrania
- miejsce pobrania
- nazwa i adres wnioskodawcy (pieczagtka)

- imie i nazwisko osoby pobierajgcej

4. Technika pobierania wody:

4.1. otworzy¢ zawor zbiornika i sprawdzi¢ czy woda wyptywa powoli swobodnym
strumieniem, zamkng¢ zawor,

4.2. oczyscic¢ i wysterylizowa¢ zawér ptomieniem lub innym skutecznym sposobem w celu
inaktywacji mikroorganizmow obecnych na powierzchni,

4.3. pobrac¢ dwie probki wody:

4.3.1. naczynie nr 1 do badan mikrobiologicznych - pobra¢ aseptycznie, do pojemnikow
apirogennych, swobodnym strumieniem ok. 120 ml wody (nie przelewac), lub pobraé
aseptycznie do butelek jatowych ok. 100 ml wody i dodatkowo min. 1 ml do
apirogennej probowki z korkiem lub strzykawki insulinowki na oznaczenie poziomu
endotoksyn,

4.3.2. naczynie nr 2 do badan fizykochemicznych - napeti¢ powolnym strumieniem bez
pecherzykdéw powietrza catg objeto$¢ naczynia, az do przelania sie wody,

4.4. butelki niezwlocznie szczelnie zamkng¢ unikajgc kontaminacji nakretki / korka oraz
dodatkowo zabezpieczy¢é z zewngtrz  opakowaniem  chronigcym  przed

zanieczyszczeniem,

Butelek napetnionych wodg nie poddawac termicznej obrébce.

5. Post epowanie z prébami:

5.1. w celu zminimalizowania zmian w probkach zaleca sie ich pobieranie,
przechowywanie i transportowanie w mozliwie najkrétszym czasie,

5.2. na czas transportu naczynie z probkami odpowiednio zabezpieczyé,

5.3. do probek dotgczy¢ wypetniony formularz zlecenia dostepny na stronie internetowej:

www.rzeszow.wif.gov.pl
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5.4

. W czasie transportu unika¢ zbednego wstrzgsania probek lub ekspozycji na dziatanie

stonca.

6. Przyjmowanie prob:

6.1

6.2

8.

8.1.
8.2.

8.3.

8.4.

9.

. préby wody wraz ze zleceniem dostarczy¢ jak najszybciej do laboratorium, ewentualnie

przechowa¢ do dnia nastepnego w lodéwce w temp. 4°C,

. préby przyjmowane sg od poniedziatku do czwartku w godzinach od 8° do 14%° w
Pokoju Przyj e€ Prob (Nr 105), | pi etro budynku Wojewddzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Rzeszowie, ul. Warszawska 12a.

Otrzymywanie wynikow:
Orzeczenie o wyniku badan wg monografii dla wody oczyszczonej produkcyjnej
stosowanej do dializ zawartej w FP wraz z fakturg zostanie przestane pocztg

wnioskodawcy.

Odsytacze:
FP .
PN-EN 25667-2, wrzesien 1999, Jakos¢ wody. Pobieranie prébek. Wytyczne
dotyczgce technik pobierania prébek.
PN-ISO 5667-5, lipiec 2003, Jakos¢ wody. Pobieranie prébek. Czesé 5: Wytyczne
dotyczgce pobierania prébek wody do picia i wody uzywanej do produkcji zywnosci i
napojow.
Instrukcja  przygotowania apirogennych naczyn szklanych wg zaleceh

wytworcy/dystrybutora testow LAL.

Zataczniki:
Zat.1l.Formularz LKJL/SOP/13/F04 Ed.4 z dn. 30.12.2009 - Zlecenie wykonania wody

oczyszczonej do dializ .



