Algoritmul de examinare la sterilitate a solutiilor perfuzabile si de conservare

Nr. | Denumirea Frecventa Esantion Termen de incubare | Rezultat | Identificare Calificarea Masurile intreprinse
d/o | esantioanelor verificarii si metoda aprecire testare crestere rezultatului
rezultat
1.1 | Unitati Pentru fiecare Monitorizare timp de | Negativ - produs steril Eliberare rezultat
(flacoane, serie 14 zile
flaconase, n timpul a) metoda automata
fiole) procesului de — apreciere rezultat
producere se automatizat, in timp
vor selecta continuu si | Pozitiv Crestere Produs suspect la | Insimantarea repetata
esantione neintrerupta microorganisme nesterilitate numar esantioane
respectiv b) metoda clasica - Confirmare prin conform pct.1.1.
metodei de apreciere rezultat microscopia Continuare testare
sterilizare: vizual, Tn  timp frotiului, colorarea conform pct.1.2.
1. sterilizare cu | 3 esantioane din | continuu cu dupa Gram
aburi sub diferite locuria | intrerupere conditii
presiune sterilzatorului incubare (in perioada
vizualizarii)
3 esantioane
la inceputul,
2. sterilizare mijlocul si
prin metoda sfirsitul etapei
filtrare si de producere
turnare sterila
Pentru fiecare | Numar de Negativ - Produs steril Eliberare rezultat
serie de forma | unitati din seria
gata de unitati total
produse: Pozitiv Cregtere Produs suspect la | Insaimantarea repetatz
Pina la 100 un- microorganisme nesterilitate numar esantioane
2un Confirmare prin conform pct.1.1.

101-150un-3un
151-250un-4un
251-300un-5un
301-350un-6un
351-400un-7un
401-450un-8un

microscopia
frotiului, colorarea
dupa Gram

Continuare testare
conform pct.1.2.




451-500un-9un
de la 501un Ui
mai mult -10un

1.2

Unitati
(flacoane,
flaconase,
fiole)

Pentru fiecare
serie

n timpul
procesului de
producere se
vor selecta
esantione
respectiv
metodei de
sterilizare:

1. sterilizare cu
aburi sub
presiune

2. sterilizare
prin metoda
filtrare si
turnare sterila

3 esantioane din
diferite locuri a
sterilzatorului

3 esantioane
la inceputul,
mijlocul si
sfirsitul etapei
de producere

Pentru fiecare
serie de forma
gata

Numar de
unitati din seria
de unitati total

Monitorizare timp de
14 zile

a) metoda automata
— apreciere rezultat
automatizat, in timp
continuu si
neintrerupta

b) metoda clasica -
apreciere rezultat
vizual, Tn  timp
continuu cu
intrerupere  conditii
incubare (in perioada
vizualizarii)

Negativ

Produs steril

Eliberare rezultat

Pozitiv

Crestere
microorganisme la
Tnsamintarea
repetata, cu
morfologie identica
a microorganismelor
dezviluite in
Tnsamintarea initiala
Confirmare prin
microscopia
frotiului, colorarea
dupa Gram

Produs nesteril

Eliberare rezultat

Crestere
microorganisme la
Tnsamintarea
repetata, divergent
morfologic de la cele
evidentiate initial,
cercetarea se
repetata.
Confirmare prin
microscopia
frotiului, colorarea
dupa Gram

Produs suspect la
nesterilitate

Insamintarea repetatz
numar elJantioane in
cantitate dubla.
Continuare testare
conform pct.1.3.

Negativ

Calificat produs
steril

Eliberare rezultat




produse: Pozitiv Crestere Produs nesteril Eliberare rezultat
Pina la 100 un- microorganisme la
2un insamintarea
101-150un-3un repetata, cu
151-250un-4un morfologle |d'ent|clé
a microorganismelor
251-300un-5un dezvéluitegin
301-350un-6un fnsamintarea initiala
351-400un-7un Confirmare prin
401-450un-8un microscopia
451-500un-9un frotiului, colorarea
de !a 501un [Ji dupa Gram
mai mult -10un Crestere Produs suspect la | Insamintarea repetata
microorganisme la | nesterilitate numar esantioane in
Insamintarea cantitate dubla.
repetata, divergent Continuare testare
morfologic de la cele conform pct.1.3.
evidentiate initial,
cercetarea se
repetata.
Confirmare prin
microscopia
frotiului, colorarea
dupa Gram
1.3 | Unitati Pentru fiecare Monitorizare timp de | Negativ - Produs steril Eliberare rezultat
(flacoane, serie 14 zile
flaconase, n timpul a) metoda automata
fiole) procesului de — apreciere rezultat
Pozitiv Crestere Produs nesteril Eliberare rezultat

producere se
vor selecta
esantione
respectiv
metodei de
sterilizare:

1. sterilizare cu
aburi sub
presiune

2. sterilizare

3 esantioane din
diferite locuri a
sterilzatorului

3 esantioane

automatizat, in timp
continuu si
neintrerupta

b) metoda clasica -
apreciere rezultat
vizual, Tn  timp
continuu cu
intrerupere  conditii
incubare (in perioada
vizualizarii)

microorganisme in
cel putin una din
mostre dupa
Tnsamintarea
unitatilor.
Confirmare prin
microscopia
frotiului, colorarea
dupa Gram




prin metoda
filtrare si
turnare sterila

la inceputul,
mijlocul si
sfirsitul etapei
de producere

Pentru fiecare
serie de forma
gata

Numar de
unitati din seria
de unitati total
produse:

Pina la 100 un-
4un
101-150un-6un
151-250un-8un
251-300un-10un
301-350un-12un
351-400un-14un
401-450un-16un
451-500un-18un
de la 501un Ji
mai mult -20un

Negativ

Produs steril

Eliberare rezultat

Pozitiv

Crestere
microorganisme in
cel putin una din
mostre dupa
Tnsamintarea
unitatilor.
Confirmare prin
microscopia
frotiului, colorarea
dupa Gram

Produs nesteril

Eliberare rezultat




