Instrukcja Przedlaboratoryjna WIF LKJL Rzeszow
INSTRUKCJA LKJL/IPL/01 Strona:1/4
Tytut: Pobieranie wody wytwarzanej w aptece do badan Edycja: 04/Egz.....
kontroli jakosci. Data 16.09.2013
Cel:

Wyeliminowanie bledoéw przedanalitycznych przy pobieraniu  wody
wytwarzanej w aptece uzywanej do sporzgdzania lekdéw recepturowych do badan

laboratoryjnych.

Metoda post epowania:

1. Przygotowanie naczy n do pobierania wody:
1.1. przygotowacé butelki i korki z materiatu nietoksycznego, obojetnego chemicznie
i biologicznie:

1.1.1. badanie mikrobiologiczne - naczynie z szerokg szyjg o poj. min. 500 ml:

* Dbutelka ze szkia borokrzemowego z doszlifowanym korkiem lub gwintowang
nakretkg z wktadkg z kauczuku silikonowego, wytrzymatg na sterylizacje w
160°C,

» sterylne naczynie z tworzywa sztucznego jednorazowego uzytku.

1.1.2. badanie fizykochemiczne - naczynie o poj. min. 1000 ml:

* Dbutelka z polietylenu z nakretkg z wktadkg z obojetnego tworzywa sztucznego
(np. PTFE),
* butelka ze szkla borokrzemowego z doszlifownym korkiem lub nakretkg z
wktadkg j.w.
Nie stosowac naczyn z miekkiego szkia i wktadek lub oston z polichlorku winylu czy

neopreonu.

1.1.3. oznaczenie poziomu endotoksyn bakteryjnych (test LAL) - apirogenna

probowka jednorazowego uzytku lub strzykawka insulindwka o poj. 1 ml

Badanie poziomu endotoksyn bakteryjnych wymagane w przypadku uzycia wody do

sporzgdzania lekéw pozajelitowych poddawanych wyjatawianiu.

Opracowat: Sprawdzit: Zatwierdzit:

Stanowisko: Z-ca kierownika Stanowisko: Kierownik LKJL Stanowisko: Podk. Woj. Insp. Farm.
Nazwisko: R. Rokita Nazwisko: Z. Bentkowska Nazwisko: M. Urbaniak

Data: 16.09.13  Podpis: Data: 16.09.13 Podpis: Data: 16.09.13 Podpis:

Instrukcja stanowi wkasno$c¢ LKJIL WIF w Rzeszowie. Kopiowanie i rozpowszechnianie wylgcznie za pisemng zgodg Kierownika LKJL.
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1.2. butelki i korki starannie wymy¢ wodg wodociggowsg z dodatkiem detergentu,
Nie uzywac do mycia mieszaniny chromowej, ani detergentéw z fosforanami.

1.3. wyptukaé kilka razy w wodzie wodociggowej, a nastepnie kilkakrotnie matymi

porcjami wody oczyszczonej,
Nie ptukac naczyn zwigzkami silnie utleniajgcymi.

1.4. naczynia wysuszy¢ w temperaturze pokojowej w pozycji ,do géry dnem”,

1.5. naczynia do badan mikrobiologicznych wysterylizowac¢ wg pkt. 2.

2. Sterylizacja naczy n do badan mikrobiologicznych = 01/2008:50101
Metody sporzgdzania produktow jatowych

2.1. sterylizacja goraca parg wodna w autoklawie:

2.1.1. butelki z nakretkami i lub korkami umiesci¢ w autoklawie,
2.1.2. warunki sterylizacji: temp.: 120°C
czas: 20 min.
podcisnienie: wyzsze o 200 kPa od cisnienia . atmosferycznego

lub inne zwalidowane parametry procesu.

2.2. sterylizacja suchym, gorgcym powietrzem w sterylizatorze:

2.2.1. Dbutelki zabezpieczone folig aluminiowg Iub celulozowg umiesci¢
w sterylizatorze,
2.2.2. warunki sterylizacji: temp.: 160°C

czas: 120 min.

lub inne zwalidowane parametry procesu.

Umyte i wysuszone nakretki zdezynfekowac¢ 70% etanolem, niezwtocznie umiescic
na wysterylizowanych, wystudzonych butelkach i zabezpieczy¢ dodatkowo
kapturkiem.
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3. Oznakowanie naczy n:

Butelki zaopatrzy¢ w_trwale etykiety, umozliwiajgce fatwg identyfikacje probki z

nastepujgcymi danymi:
e dataigodzina pobrania,
* nazwa i adres wnioskodawcy lub pieczatka,

* imie i nazwisko osoby pobierajgce;j.

4. Technika pobierania wody:

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

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

4.3. pobra¢ dwie probki wody:

4.3.1. naczynie nr 1 do badan mikrobiologicznych - pobra¢ aseptycznie swobodnym

strumieniem ok. 500 ml wody, nie przelewac,

W przypadku przeznaczenia wody do sporz  gdzania lekow jatowych, ktérych
nie mo zna podda ¢ ko ncowemu wyjatawianiu, butelki z pobran g wod g

wysterylizowa ¢é w autoklawie.

4.3.2. naczynie nr 2 do badan fizykochemicznych — pobra¢ powolnym strumieniem,

bez pecherzykow powietrza ok.1000 ml wody, az do przelania sie.

4.4. butelki niezwtocznie szczelnie zamkng¢ unikajgc kontaminacji nakretki/korka
oraz dodatkowo zabezpieczy¢ z zewnagtrz opakowaniem chronigcym przed

zanieczyszczeniem.

5. Postepowanie z prébkami:
5.1. w celu zminimalizowania zmian w prébkach zaleca sie ich pobieranie,
przechowywanie i transportowanie w mozliwie najkrotszym czasie,

5.2. na czas transportu naczynie z probkami odpowiednio zabezpieczy¢,
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5.3. do probek dotgczy¢é wypetniony formularz zlecenia wykonania analizy wody do
receptury aptecznej LKJIL/SOP/13/FO1, dostepny na stronie internetowej WIF:

www.rzeszow.wif.gov.pl,

5.4. w czasie transportu unikaé¢ zbednego wstrzgsania prébek i ekspozycji na

dziatanie stohca i mrozu..

6. Przyjmowanie probek:

6.1. probki wody wraz ze zleceniem dostarczy¢ jak najszybciej do laboratorium,
ewentualnie przechowac¢ do dnia nastepnego w lodéwce w temp. 4°C,

6.2. prébki przyjmowane sg od poniedziatku do pigtku w godzinach od 8% do 14%° w
Pokoju Przyj eé Prébek (Nr 105), | pi etro budynku Wojewddzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Rzeszowie, ul. Warszawska 12a.

7. Otrzymywanie wynikéw:
Orzeczenie o wyniku badan wraz z rachunkiem wysylane jest jako przesyika

pobraniowa.

8. Odsylacze:

8.1. Monografia farmakopealna: 01/2008:50101 Metody sporzgadzania produktow
jatowych

8.2. PN-EN 25667-2, wrzesien 1999, Jakos¢ wody. Pobieranie probek. Wytyczne
dotyczgce technik pobierania probek.

8.3. PN-ISO 5667-5, lipiec 2003, Jako$¢ wody. Pobieranie probek. Czes$¢ 5:
Wytyczne dotyczgce pobierania probek wody do picia i wody uzywanej do produkcji

zywnosci i napojow.

9. Zatgczniki:
Zat.1. Formularz LKJL/SOP/13/F01 — Zlecenie wykonania analizy wody do receptury

aptecznej.



