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Allegato 2

Ripartizione di radiofarmaci mediante un dispensatore
automatico in flaconi o siringhe

OBIETTIVO: Simulare le operazioni di ripartizione dei radiofarmaci mediante dispensatore automatico
(elettronico e con controllo da remoto) o semiautomatico (manuale con uso di dispositivi medici),
riproducendo le varie fasi che vanno dall’allestimento del dispensatore alla preparazione del
radiofarmaco (ottenuto anche per eventuale diluizione della soluzione madre con soluzione fisiologica
o altro idoneo eccipiente) in singole dosi o flacone.

Il radiofarmaco di partenza & un preparato sterile e apirogeno (industriale o galenico), scopo del test &
dimostrare che durante le operazioni connesse all’allestimento del dispositivo e alla dispensazione in
siringa/flacone multi-dose le caratteristiche microbiologiche non vengano alterate.

La convalida/riconvalida del Media Fill Test viene suddivisa in due fasi operative e una terza per
I'allestimento dei campioni per I'incubazione:

e FASE 1: convalida/riconvalida della fase di allestimento del sistema: montaggio del dispositivo
medico monouso, comunemente chiamato “kit frazionatore”, nell’ambiente idoneo e test
preliminari di funzionamento. IMPORTANTE: anche questa fase & operatore-dipendente, deve
pertanto essere eseguita da ogni operatore in fase di convalida/riconvalida.

e FASE 2: convalida/riconvalida degli operatori preposti alla fase di ripartizione in dosi per siringa
e/o flaconi;

e FASE 3: trasferimento del volume in ogni siringa (simulazione dosi) in adatti contenitori per
I'incubazione (i flaconi possono essere messi ad incubare come tali).

MODALITA: Definire un processo di simulazione che riassuma tutti i passaggi operativi critici svolti nelle
preparazioni obiettivo della simulazione e implementate in una specifica struttura di Medicina
Nucleare. Per far cio viene fornita una tabella con riassunte varie possibili operazioni, il livello di criticita
e la descrizione del relativo worst case.

Ciascuna struttura dovra individuare quali di queste operazioni vengono eseguite, rivalutare i livelli
di criticita proposti e il relativo worst case da inserire nel proprio protocollo di Media Fill Test;
dovranno inoltre essere aggiunte eventuali operazioni non contemplate in questa tabella, se ritenute
critiche.

Nella simulazione tutte le attivita devono riprodurre nel modo piu fedele possibile quanto effettuato
durante le normali operazioni di preparazione, con particolare riferimento all’'uso delle schermature
per vial/siringhe e alle misure mediante calibratore.

Prima della foratura sanitizzare i flaconi di terreno secondo le SOP in vigore.

~ Tuttii campioni di TSB, che siano contenutiin provette, flaconi (vial) o siringhe, destinati all'incubazione
e alla successiva lettura devono essere siglati per una corretta identificazione.
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