Algoritmul de examinare la sterilitate a materialelor consumabilelor utilizate Tn procesul de producere a preparatelor biomedicale

)i solulJiilor perffuzabile

Nr | Denumirea Frecventa Esantion Termen de incubare Rezultat | Identificare cresterii | Calificarea Masurile
de/o | esantioanelor verificarii testarii rezultatului intreprinse
1 | Unitati de Conform 3 unitati  din | Monitorizare timp de | Negativ - Material steril Eliberare rezultat
flacoane goale, | programului | fiecare casoleta. 8 zile
de diferite de Pentru flacoane de | a) metoda automata — | Pozitiv Crestere Material nesteril | Eliberare rezultat
volume producere volum 5-50 ml | apreciere rezultat microorganisme
cite un flacon din | automatizat, n timp depistate
stratul ~ superior | continuu si Confirmare prin
(sus), mediu | neintrerupta microscopia
(mijloc) si inferior | b) metoda clasica - frotiului, colorarea
(jos). apreciere rezultat dupa Gram
Pentru flacoanele | vizual, in timp
de wvolum 100- | continuu cu
450ml din fiecare | intrerupere conditii
casoleta. incubare (in perioada
vizualizarii)
2 | Unitati fiole Conform 3 unitati  din | Monitorizare timp de | Negativ - Material steril Eliberare rezultat
goale, de programului | fiecare  casoleta: | 8 zile
diferite volume | de cite o fiola din | a) metoda automata — | Pozitiv Crestere Material nesteril | Eliberare rezultat
producere stratul superior | apreciere rezultat microorganisme
(sus), mediu | automatizat, in timp depistate
(mijloc) si inferior | continuu si Confirmare prin
(jos). neintrerupta microscopia
b) metoda clasica - frotiului, colorarea
apreciere rezultat dupa Gram
vizual, Tn timp
continuu cu
intrerupere condillii
incubare (in perioada
vizualizarii)
3 | Unitati de Conform 3 unitati  din | Monitorizare timp de | Negativ - Material steril Eliberare rezultat
dopuri din programului | fiecare casoleta. 8 zile
cauciuc, de a) metoda automata — | Pozitiv Cregtere Material nesteril | Eliberare rezultat
diferite marimi | producere apreciere rezultat microorganisme
automatizat, in timp depistate
continuu si Confirmare prin

neintrerupta

microscopia




b) metoda clasica - frotiului, colorarea

apreciere rezultat dupa Gram

vizual, Tn timp

continuu cu

intrerupere conditii

incubare (in perioada

vizualizarii)
Unitati de Conform 3 unitati  din | Monitorizare timp de | Negativ - Material steril Eliberare rezultat
pesare de programului | fiecare casoleta. 8 zile
aluminiu, de de a) metoda automata — | Pozitiv Cregtere Material nesteril | Eliberare rezultat
diferite marimi | producere apreciere rezultat microorganisme

automatizat, in timp depistate

continuu si Confirmare prin

neintrerupta microscopia

b) metoda clasica - frotiului, colorarea

apreciere rezultat dupa Gram

vizual, Tn timp
continuu cu
intrerupere conditii
incubare (in perioada
vizualizarii)




