Instrukcja Przedlaboratoryjna WIF LKJL Rzeszéw

INSTRUKCJA LKJL/IPL/01 Strona:1/4

Tytut: Instrukcja pobierania wody stosowanej do receptury Edycja: 05/Egz.00

aptecznej. Data wyd.:13.10.22.
Cel:

Prawidtowe pobranie wody stosowanej do receptury apteczne;.

Metoda postepowania:

1.
1.1

1.2.

1.3.

1.4

2.1.

Przygotowanie naczyn do pobierania wody do badan mikrobiologicznych :
Jatowa butelka z tworzywa sztucznego jednorazowego uzytku lub szkia
oranzowego o0 pojemnosci 500 ml z dopasowang zakretkg z materiatu

nietoksycznego, obojetnego chemicznie i biologicznie

W przypadku przeznaczenia wody do sporzgdzania lekow pozajelitowych

poddawanych wyjatawianiu uzyc apirogennych naczyn do pobierania prob.
Butelki i zakretki starannie wymy¢ wodg wodociggowg z dodatkiem detergentu,

WyptukacC kilka razy w wodzie wodociggowej, a nastepnie kilkakrotnie matymi

porcjami wody oczyszczonej,
Nie ptukac¢ naczyn zwigzkami silnie utleniajgcymi.

Naczynia wysuszy¢ w temperaturze pokojowej w pozycji ,do goéry dnem” a

nastepnie wysterylizowac wg pkt. 2.
Sterylizacja naczyn do badan mikrobiologicznych

Sterylizacja goraca para wodng w autoklawie:

¢ butelki z nakretkami umiesci¢ w autoklawie,

e warunki sterylizacji: temp.121°C, czas 15 min. lub inne zwalidowane parametry

procesu

Opracowat: Sprawdzit: Zatwierdzit:

Stanowisko: Starszy asystent lab. Stanowisko: Kierownik LKJL Stanowisko: PWIF
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Instrukcja stanowi wtasno$¢ LKJL WIF w Rzeszowie. Kopiowanie i rozpowszechnianie wytgcznie za pisemng zgodg Kierownika LKJL.
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2.2. Sterylizacja suchym, gorgcym powietrzem w sterylizatorze:

e butelki zabezpieczone folig aluminiowg lub celulozowg umiesci¢ w sterylizatorze,
e warunki sterylizacji: temp. 160°C, czas 120 min. lub inne zwalidowane parametry
procesu.
Umyte i wysuszone nakretki zdezynfekowac 70% etanolem, niezwfocznie umieScic na

wysterylizowanych, wystudzonych butelkach i zabezpieczy¢ dodatkowo kapturkiem.

Przygotowanie naczyn do pobierania wody do badan fizykochemicznych:
3.1. Butelka z tworzywa sztucznego lub szkta oranzowego o pojemnosci 1000 ml
z dopasowang zakretkg z materiatu nietoksycznego, obojetnego chemicznie
i biologicznie
3.2. Butelki i zakretki starannie wymy¢ wodg wodociggowg z dodatkiem detergentu.
3.3. Wyptukac¢ kilka razy w wodzie wodociggowej, a nastepnie kilkakrotnie matymi
porcjami wody oczyszczone;.
Nie ptukac¢ naczyn zwigzkami silnie utleniajgcymi.

3.4. Naczynia wysuszy¢ w temperaturze pokojowej w pozycji ,do géry dnem”.

4. Oznakowanie naczyn:

Butelki zaopatrzy¢ w trwate etykiety umozliwiajgce tatwg identyfikacje probki

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

- imie i nazwisko osoby pobierajgcej

5. Technika pobierania wody:

5.1. Zawdr/kran wyczysci¢ (w przypadku uzycia detergentu doktadnie go sptukac,
po czym zamkng¢ zawor) i nastepnie poddac dziataniu srodka dezynfekujgcego,
np. 70% etanolu (zawor z tworzywa sztucznego) albo wysterylizowaé ptomieniem
(zawor metalowy) lub innym skutecznym sposobem w celu inaktywacji

mikroorganizmow obecnych na powierzchni.
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5.2. Otworzy¢ zawodr zbiornika i spuszcza¢ wode przez ok. 2-3 min powoli swobodnym

5.3.

strumieniem.

Pobrac probki wody:

5.3.1. do badan mikrobiologicznych — pobra¢ probke ze swobodnego, nieprzerywanego

strumienia wody  wprost do naczynia w  sposob  aseptyczny
(tj. pobraC prébke czystymi, zdezynfekowanymi rekami lub w sterylnych
rekawiczkach; unikaC dotykania wylotu butelki oraz wewnetrznej strony zakretki,
by nie dopusci¢ do ich zanieczyszczenia); po pobraniu prébki naczynie szczelnie

zamkngg,

Nie napetniac naczynia catkowicie, lecz pozostawi¢ w nim niewielkg przestrzen
powietrzng

(w przypadku butelki nie pobiera¢ wody powyzej jej przewezenia, tj. szyjki).

5.3.2. do badan fizykochemicznych - napetni¢ powolnym strumieniem (bez pecherzykoéw

6.2.
6.3.

powietrza) catg objetos¢ naczynia, az do przelania sie wody, butelki niezwtocznie

szczelnie zamkng¢ unikajgc kontaminacji nakretki.

Butelek napetnionych wodg nie poddawac obrébce termicznej.
Butelki mozna dodatkowo zabezpieczy¢ opakowaniem zewnetrznym chronigcym

przed zanieczyszczeniem.

Postepowanie z probami:
Probki wody zaleca sie przetransportowaé do laboratorium w mozliwie
najkrétszym czasie.
Prébki mozna przechowywac w warunkach chtodniczych (4-8°C),
Jednak nie dtuzej niz 48h od pobrania.
Na czas transportu naczynie z probkami odpowiednio zabezpieczyc.
Do probek dotgczyé wypetniony formularz zlecenia dostepny na stronie

internetowej: http://Ikjl.rzeszow.wif.gov.pl/laboratorium/instrukcje-i-formularze/
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6.4. W czasie transportu unika¢ zbednego wstrzgsania prébek oraz ekspozycji

na dziatanie Swiatta stonecznego.

6.5. Préby przyjmowane sg od poniedziatku do pigtku w godzinach podanych
na stronie internetowej laboratorium: http:/Ikjl.rzeszow.wif.gov.pl/
w Pokoju Przyje¢ Préb (Nr 105), | pietro budynku Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Rzeszowie, ul. Warszawska 12a.

7. Otrzymywanie wynikow:

Orzeczenie o wyniku badan zgodnie z aktualng monografia FP Aqua pro usu officinale

zostanie przestane wnioskodawcy pocztg po optaceniu faktury lub przesytkg pobraniowa.

8.1.
8.2.

8.3.

8.4.

Odsytacze:

FP Monografie narodowe: Aqua pro usu officinale, Leki sporzgdzane w aptece.

FP: 5.1.1. Metody sporzgdzania produktow jatowych; 5.1.12 Depirogenizacja
materiatéw uzywanych przy wytwarzaniu preparatow pozajelitowych;

PN-EN ISO 19458, Jako$¢ wody - Pobieranie probek do analiz
mikrobiologicznych.

PN-ISO 5667-5, Jako$¢ wody - Pobieranie probek - Czes¢ 5: Wytyczne dotyczgce

pobierania probek wody do picia ze stacji uzdatniania i z systemow dystrybucji.

Zataczniki:
Zat.1. Formularz LKJL/SOP/13/FO1 - Zlecenie wykonania analizy wody do

receptury aptecznej.
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