informacoes técnicas

__The

CleanRoom
Forum

Fonte: “International CleanRoom Forum”
http://www.s2c2.org/icccsforum.html.

O Férum pode também ser localizado no endereco
www.icccs.org, ao qual a SBCC é filiada.

A SBCC é membro do ICCCS (International Confederation
of Contamination Control Societies)

QUAL A FREQUENCIA DE
PLAQUEAMENTO NA SALA LIMPA?

Autor: Marcin
Data: 21/01/2008

Em nossa clinica ja implantamos a quimioterapia para pacien-
tes com cincer. Estamos, como departamento farmacéutico,
nos preparando para fabricagdo de infusdes quimicas, pois
até o momento todo o processo esta sendo terceirizado. Qual
a freqliéncia que devo plaquear minha sala limpa (classe B),
com o isolador HEPA negativo (classe A), uma vez que ini-
cialmente, utilizaria apenas uma vez por semana? Esta é uma
clinica muito nova e estamos com dificuldade de pessoal em
todos os departamentos. Ainda ndo temos microbiologistas e
nio realizamos todos os testes micro tio bem, o que se torna
muito caro e inconveniente ja que o laboratério mais préxi-
mo que nos ajuda para incubar e interpretar as placas fica a
cerca de 30 milhas de distancia. Uma condigdo importante é
que as infusdes que formulamos séo utilizadas dentro de 2 a
3 horas e nunca tém um prazo de validade superior a 24 hrs.

Mensagem#i
Autor: Colin Perllman
Data: 28/01/2008

Vocé normalmente teria que expor placas enquanto estiver fabricando
para que vocé possa validar o produto pelo menos, uma vez por dia.

Mensagem #2
Autor: DickKase

Data: 04/02/2008

Pelo Anexo 1, (e E.U. FDA) o recomendado é posicionar as pla-
cas de sedimentagao de 90 mm CFU/4hours.

O que significa que eles tém de estabelecer para 4 horas (tam-
bém se for mais de 4 horas havera ressecamento do meio)

Nota: os textos desta secdo nio representam
necessariamente a opinido da SBCC.
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