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Jedna z metod sterylizacji, czyli otrzymania odpowiedniego poziomu jatowosci — SAL
-W recepturze aptecznej, jest sterylizacja suchym, gorgcym powietrzem, ktorg prowadzi si¢
w suszarkach z wymuszonym przez wentylatory obiegiem powietrza (sterylizatory), w $cisle
okre$lonych parametrach fizycznych procesu: temperatura 160°C czas 2 godziny
(Farmakopea Polska Wydanie X tom I, monografia 01/2011:50102 str. 695). Wentylator
zapewnia réwnomierny rozklad temperatury w komorze sterylizatora i lepszg penetracje

goracego powietrza, ktore jest czynnikiem sterylizujacym.

Warunki wyjalawiania podlegaja statej kontroli i ocenie przez operatora za pomoca
wskaznikow: fizycznych, chemicznych i biologicznych. Powinny by¢ udokumentowane
w formie zapisow.

Wskazniki fizyczne okres$lajg stan techniczny sterylizatora i ich poprawno$¢ odczytuje
si¢ najczescie] z wySwietlaczy (termometr, timer).

Wskazniki chemiczne (np. Rurki Browna) przez zmiang barwy informuja, ze w trakcie

cyklu zostaly osiagniete zaprogramowane warunki procesu czyli temperatura i czas.

Tylko wskazniki biologiczne sygnalizuja fakt zabicia drobnoustrojow, ktéore moga
tworzy¢ bioobcigzenie wyjatawianego wsadu. Wskazniki biologiczne to standaryzowane
preparaty wybranych drobnoustrojow uzywane w celu oceny skutecznosci procesu sterylizacji
— Sporal S. Jezeli uzyte do kontroli sterylizacji wskazniki biologiczne, po zalecanym przez
producenta czasie inkubacji, nie wykaza oznak wzrostu, to mamy dowdd, ze proces jest

skuteczny pod wzgledem inaktywacji organizméw (przy prawidtlowym wyniku kontroli


http://www.rzeszow.wif.gov.pl/

pozytywnej Sporal 0, ktora potwierdza zywotno$¢ szczepu wskaznikowego). Wynik
potwierdzajacy skuteczno$¢ procesu sterylizacji w suszarce, jest podstawg do uznania, ze
apteka jest wyposazona W sprawne urzadzenie umozliwiajace sporzadzanie lekow
w postaciach farmaceutycznych wykonywanych w aptekach, zgodnie z § 7 wust. 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 30 Wrzesnia 2002 r. W sprawie szczegoétowych

wymogow, jakim powinien odpowiadaé lokal apteki (Dz.U. nr 171, poz. 1395).

W zwigzku z powyzszym, przypominam o obowigzku okresowego sprawdzania
skutecznosci procesu sterylizacji goracym suchym powietrzem, co pol roku, a takze

kazdorazowo po awariach suszarki lub sterylizatora.

Prawidtowy tok postepowania zawarty jest w INSTRUKCJI LKJL/IPL/02 dostgpnej na
stronie internetowej Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Rzeszowie:

www.rzeszow.wif.gov.pl w zaktadce Laboratorium>Instrukcje i formularze.

Uzytkownik urzadzen sterylizujacych w celu przeprowadzania badan skutecznoS$ci
procesu sterylizacji, we wlasnym zakresie korzysta z wybranych przez siebie laboratoriow.
W woj. podkarpackim akredytacje na badanie skuteczno$ci procesu sterylizacji posiadaja
nastepujace laboratoria:

- Laboratorium Kontroli Jako$ci Produktow Leczniczych WIF w Rzeszowie,

- Laboratorium Diagnostyki Medycznej Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Oddzial
Laboratoryjny w Rzeszowie,

- Laboratorium Diagnostyki Medycznej Panstwowej Inspekcji  Sanitarne; Oddziat
Laboratoryjny w Tarnobrzegu,

- Laboratorium Diagnostyki Medycznej Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Oddziat
Laboratoryjny w Sanoku,

- Laboratorium Mikrobiologiczne Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Oddzial Laboratoryjny
W Przemyslu,

- Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Jasle Oddziat Laboratoryjny,

- Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Krosnie Oddzial Laboratoryjny,

- Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Stalowej Woli Oddziat Laboratoryjny.


http://www.rzeszow.wif.gov.pl/

Zgodnie z art. 109 ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne — zwana dalej
ustawa Pf (Dz. U. z 2016 poz. 2142 z p6ézn. zm.) do zadania Inspekcji Farmaceutycznej
nalezy w szczego6lnosci kontrolowanie aptek 1 innych jednostek prowadzacych obrot
detaliczny produktami leczniczymi 1 wyrobami medycznymi oraz kontrolowanie jakosSci
lekéw recepturowych 1 aptecznych sporzadzonych w aptekach. Podkarpacki Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny kontrolujac warunki sporzadzania lekow recepturowych (ktore
obejmuja rowniez kontrole skutecznos$ci sterylizacji) wypelnia swoj ustawowy obowigzek
opisany w ustawie Pf w celu zabezpieczenia interesu spotecznego W zakresie bezpieczenstwa
zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktow leczniczych i wyroboéw medycznych,
znajdujacych si¢ w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dzialach farmacji szpitalnej,

punktach aptecznych i placowkach obrotu pozaaptecznego (art. 108 ust. 1 ustawy Pf).
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