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Validering av aseptisk arbetsteknik

Syfte

Att sékerstélla att personalen arbetar med aseptisk arbetsteknik. VValidering av
aseptisk arbetsteknik ska i storsta mojliga man spegla ett verkligt scenario.

| detta ingar att anvanda de hjalpmedel som normalt anvands vid beredning,
likasa de moment som normalt ingar i arbetet sa som justering av volym/aktivitet
och matning av aktivitet.

Forandringar sedan féregaende version
Hela rutinen &r omarbetad.

Arbetsbeskrivning

Utfors en gang/ar, dock inte dagen fore helgdag.
Instruktion for beredning av sprutor for validering av aseptisk arbetsteknik.

Tabell 1

Material Antal
TSB buljong 1
NaCl ampull 10 ml

Eluatvial 11 ml

Spruta 5 eller 10 ml

Spruta 2 ml

Blyskydd till eluatvialen

Sprutblyskydd till stora sprutan
Sprutblyskydd till 2 ml sprutor
Uppdragningskanyler (forslagsvis gron till
buljong och eluatvialen och rosa till NaCl)
Luftningskanyl (bld)

Kanyl till 5 eller 10 ml sprutor (bl3)
Sprutpropp/kork till sprutor som ska skickas
Etiketter

Distansverktyg

Sterilt plastat underléagg 1
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o Mark etiketter med sprutans provnummer, datum, VGR-ID och signum.

Etiketter for utskrift finns i SOFIA Sharepoint/Klinisk

fysiologi/Nuklear/Etikett/\Validering, bakteriologisk kontroll.

Ta fram material enligt tabell 1 ovan.

Sprita av arbetsytan samt allt material som ska in i sakerhetsbanken.

Lagg in ett sterilt plastat underlagg i sékerhetsbhanken.

Sprita av membranet pa den tomma eluatvialen (ska motsvara kitflaska) och toppen

pa buljongflaskan. Lat torka

« Placera eluatvialen i ett blyskydd och satt i en luftningskanyl i membranet.

 Satt i en uppdragningskanyl i buljongflaskan (férslagsvis gron).

o Draupp 0,5 ml buljong genom uppdragningskanylen i 5 eller 10 ml spruta, anvand
blyskydd samt distansverktyg.

« Sétt pa en ren kanyl pa sprutan innan sprutan (utan blyskydd) hissas ner och upp i
aktivitetsmataren.

« Kanylen tas av fran sprutan och sparas. For att simulera for lite aktivitet dras ytterligare
0,5 ml buljong upp i sprutan genom uppdragningskanylen i buljongflaskan som beskrivet
ovan.

« Satt pa kanylen pa nytt pa sprutan och hissa ner och upp sprutan (utan blyskydd) i
aktivitetsmataren. Ta av kanylen fran sprutan.

« Vrid av toppen pa NaCl-ampullen och satt i en uppdragningskanyl (frslagsvis rosa).

« Dra upp NaCl till en totalvolym pa 5 ml i buljongsprutan. Anvénd distansverktyg.

o Tillsatt den spadda buljongen i eluatvialen och dra upp 5 ml luft (motsvarar kvavgasen
vid myoviewberedning).

« Ta bort luftningskanylen pa eluatvialen och véand pa vialen ett par ganger.

« Sprita av membranet pa eluatvialen. Lat torka. Satt en ny uppdragningskanyl genom
membranet i eluatvialen.

« Drasen upp 1 ml buljongblandning i 4 separata sprutor. Satt pa sprutpropp. Anvand
blyskydd samt distansverktyg.

« Etikettera sprutorna och sékerstéll att VGR-ID, datum, signum och sprutornas
provnummer i den ordning de tillverkas star med.

« Lagg sprutorna i en plastpase. Fyll i foljesedel och skicka in enligt rutinen.

o Sprita av arbetsytan efter avslutat arbete.

« Fyll i nedanstaende uppgifter pa foljesedeln:

o VGR-ID validerad person

o Namn validerad person

o Kryssa i aktuell ruta efter “Initial validering” alternativt Arlig revalidering”
o Batchnummer pa buljong/plattor

o Fyllilistan ”Blankett VValidering — Klinisk fysiologi”. Listan arkiveras i sdkerhetsskapet
pa klinisk fysiologi NAL.

« Proven inklusive foljesedeln forpackas i en kartong och skickas med internposten till:
Bakteriologi/Miljo
Klinisk mikrobiologi
Guldhedsgatan 10A
SU

Ansvar

Sektionsledare pa respektive sjukhus ansvarar for att buljong bestalls, se nedan.

Vid arlig validering sker detta vecka 9

De ansvarar dven for att valideringen utfors och att de fardiga proverna skickas.
Proverna skickas samma dag som tillverkningen sker.

Bestallning av buljong sker hos substratlab pa SU via mejl (se bestéllningsblankett).
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https://vgregion.sharepoint.com/:w:/r/sites/sy-nu-klinisk-fysiologi/Delade%20dokument/Validering,%20bakteriologisk%20kontroll.doc?d=w12b228cf3ba44e538379dd05ab0d2b0a&csf=1&web=1&e=6nN5Eh
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/SOFIA/NU8760-680139821-25/SURROGATE/F%c3%b6ljesedel.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/SOFIA/NU8760-680139821-23/SURROGATE/Blankett%20Validering%20-%20Klinisk%20fysiologi.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/SOFIA/NU8760-680139821-7/SURROGATE/Best%c3%a4llningsblankett%20f%c3%b6r%20plattor%20och%20buljong%20210325.pdf
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Dokumentation

Analyssvar kommer via brev fran klinisk mikrobiologi till enhetens teamledare.
Teamledaren kontrollerar resultaten och protokollfér i en arlig sammanstéalining.
Analyssvaren sparas i sikerhetsskapet pd NAL. Arlig sammanstallning sparas i
SOFIASharepoint/Klinisk fysiologi — Nuklear/Personal/Aseptisk arbetsteknik och

kopia skickas till sakkunnig farmaceut.

Rubrik: Validering av aseptisk arbetsteknik
Dokument-ID: NU10088-1069765838-94
Version: 9.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin
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