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Prifbericht: Mikrobiologisches Monitoring durch Abklatsch- und
Sedimentationsplatten nach hSA_ReinraumM V002/02.2023

Anschrift des Einsenders/ Labornummer:
Einrichtung der Probenentnahme

Eingangsdatum:

Datum der Entnahme:

Ansprechpartner (Tel.-Nr.): Anlass fir die Entnahme:
[ Routinekontrolle

[l Umgebungsuntersuchung
[l Begehung

[ Nachkontrolle

sonstige Angaben/Hinweise:

Art des Untersuchungsmaterials:
O Abklatschprobe O Sedimentationsplatte

Gewiinschte Untersuchung:
O Koloniezahlbestimmung (Bakterien und Pilze)
O Keimidentifizierung (unabhdngig von der Keimzahl)

Empfohlene Grenzwerte fir die mikrobiologische Kontamination:

Reinraumklasse Sedimentationsplatte Abklatschplatte
(Durchmesser: 90 mm) (Durchmesser: 55 mm)
KBE / 4 Std. KBE / 25 cm?
A <1 <1
B 5 5
C 50 25
D 100 50
Probennehmer Datum und Unterschrift
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1. Befund 2. Befund
. 5 -7 Tage bei 2 -3 Tage bei .
Labor- | Entnahmeort |Reinra| "5 53 B0 aneo Spezi- Signum
Nr. Sterilbox umkla Datum: Datum: fizierung
sse
Keimzahl [KBE] | Keimzahl [KBE] 1. Bef. /| 2. Bef.
I
I
I
I
I
I
I

Untersuchung in Anlehnung an ADKA-Leitlinie: Aseptische Herstellung und Priifung
applikationsfertiger Parenteralia, Version vom 12.12.2012 und BAK-Leitlinie

Bewertung:

[ ] Der zuldssige Grenzwert wurde bei allen Proben eingehalten.

[ ] Der zulassige Grenzwert wurde uberschritten bei Labor-Nr.:

Hinweis flir den Einsender:
o Die Probennahme wurde nicht vom Labor durchgeflihrt. Die Prifergebnisse gelten fir die Proben wie
erhalten und beziehen sich ausschlielRlich auf das untersuchte Prifmaterial.

O
Durchfiihrende MTA: Laborleiter:
Datum und Unterschrift Stempel und Unterschrift
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