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Validace procesu
sterilizace

prednasejici:
Ing. Lenka Zdarska

Validace

Prokazani schopnosti procesu
dosahovat planovaneé vysledky

zejména tam, kde neni mozné naslednym
mérenim nebo monitorovanim produktu
ovéerovat vysledny vystup
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Validace

+ Drive

Validace procesu

o Nyni

« od kvétna 2007 v CR, od srpna 2006 v EU
« Vyhl. 195/2005 Sb.

Validace procesti

+ Prokazovani:
kvalifikace personalu,
spravnosti pribéhu procesd,
kvalifikaci zafizeni a materiald
pouziti definovanych metodik a postupt
pozadavkl na zaznamy
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EN ISO 17665-1

ISO 17665 uvadi pozadavky, které, pokud jsou spinény,
zajisti takovy postup sterilizace vinkym teplem urceny pro
sterilizaci zdravotnickych prostfedku, ktery ma odpovidajici
mikrobicidni u€inky. Kromé toho, shoda s poZadavky
zajistuje, Ze tyto ucinky jsou spolehlive a reprodukovatelné.

IQ-0Q-PQ

Oblasti validace

+ PoZadavky na:

Systém managementu kvality
Steriliza¢ni ¢inidlo
Sterilizacni ¢inidlo (sucha para) — jeji kvalita musi byt v souladu s EN 285
Postupy (parametry sterilizace)
Sterilizacni postup - sterilizacni postup se voli tak aby odpovidal referenéni vsézce, to znamena aby byl s souladu s postupy
stanovenymi vyrobci ZP v této vsazce obsazenymi, dale v souladu s normou EN ISO 285, a vyhlaskou €. 195/2005 Sb.
Zarfizeni
V souladu s normou EN 285
Vyrobek (obaly, sterilizovany material)
navody vyrobce balicich prostfedku k baleni sterilizovaného materialu, obalovy material musi byt deklarovany vyrobcem ve shodé
s pozadavky ISO 11607-1 a ISO 17607-2, CS pouziva tyto obaly pouze v slouladu s navodem,
Udaje k baleni, sitlim, kotim a kontejner(im, tyto musi byt vyrobcem dekladovany k uvedenému tcelu pouziti,
Material musi byt vyrobcem urcen ke sterilizaci
Postup validace
o gfilqudy p%uiivanych vsazek sterilizatoru (napr. fotografie nebo nacrty - jednotlivé latky, obaly, umisténi a hustota ulozeni musi
yt ziejmé),
refefencni vsazka musi byt volena tak, aby reprezentovala nejobtiznéji sterilizovatelnou konfiguraci
pouzivané i k pouziti uréené konfigurace vsazek ke kazdému sterilizaénimu programu (3x, u sterilizatord s internim i externim
zdrojem pary 6x),
+ potvrzeni o kalibraci fetézci méfeni teploty a tlaku (v pripadé Ze sterilizator byl provozovan, nesmi byt starsi 12 tydna).
Monitorovani
Postupy pro monitorovani sterilizace
Uvolnéni po sterilizaci
Postupy pro uvolnéni materialu zakaznikovi
UdrZovani postupu
Interni audity, Skoleni, monitorovani, revalidace
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>
EN ISO 17665-1 a systém kvality .

o Vkap.1.24

— Norma nestanovi systém managementu kvality pro fizeni
vSech fazi vyroby zdravotnickych prostfedku (sterilizace),

— Norma nevyzaduje, aby byl zaveden uplny systém
managementu kvality, ale na pfislusnych mistech textu
odkazuje na kapitoly ISO 13485, které jsou nezbytné pro
fizeni sterilizaéniho postupu,

— Regionalni a narodni predpisy vS§ak mohou vyZadovat
zavedeni uplného systému kvality a jeho posouzeni |ll.
stranou.

<
Prvky systému managementu kvality .

+ Dokumentace

— Musi byt stanoveny postupy pro vyvoj, validaci, pribéznou
kontrolu a uvolnéni vyrobku ze sterilizace.

— Rizeni dokument( a zaznam0 musi odpovidat ISO 13485

Co to znamend?
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Dokumentace

definici struktury dokumentace
prezkoumani a schvalovani dokumentt z hlediska jejich pfiméfenosti

postupy prezkoumani dokumentd, popfipadé jejich aktualizaci a opakované
schvalovani

zajisténi identifikace zmén dokumentt a aktualniho stavu revize dokumentd

zajisténi dostupnosti pfislusnych verzi aplikovatelnych dokumentd v mistech pouzivani
zajisténi trvalé Citelnosti a snadné identifikovatelnosti dokumentt

zajisténi identifikace dokumentt externiho plvodu a fizeni jejich distribuce

zabranéni neimysInému pouzivani zastaralych dokument( a aplikaci vhodné
identifikace téchto dokumentd, jsou-li z jakéhokoli divodu uchovavany.

Ihaty archivace dokumentt

zpUsob identifikace zaznamii

ukladani zaznamu

ochrana zaznam( pred zneuzitim
archivace zaznama a vypofadani zaznamd

Dokumentace - druhy

*
*
*
*
*
*
*
*
*
*
*
*
*

interni postupy validace

pfipravu a oSetfovani materiélu pred sterilizaci
baleni materialu

ukladani do sterilizatoru

dokumentaci Sarzi

uvolnéni po sterilizaci

manipulaci se sterilnim materialem (transport)
skladovani sterilniho materialu (zpisob a lhity)
prubéznou kontrolu sterilizace

uvolnéni vyrobku ze sterilizace

vyporfadani s neshodnym vyrobkem

fizeni metrologie a kalibraci

postupy pro udrzbu zafizeni
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Zaznamy - druhy

+ doklady o priibéznych kontrolach sterilizace
+ doklady z pfedchozich validaci

o kalibracni listy méridel

+ doklady o pravidelné udrzbé zarizeni

+ doklady o Skoleni personalu

<
Prvky systému managementu kvality .

+ Odpovédnost managementu

— Musi byt stanovena odpovédnost a pravomoc pfi zavadéni
a plnéni poZadavku popsanych v ISO 17665-1.
Odpovédnost musi byt uloZzena odpovédnym pracovnikim
v souladu s pfislusnymi kapitolami ISO 13485.

— Jestlize jsou pozadavky této Casti prevzaty jinymi
organizacemi, musi byt stanoveny odpovédnosti a
pravomoci kazde strany.

Co to znamend?
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Odpovédnost managementu

+ Definice odpovédnosti za:

systém jakosti sterilizace

fizeni dokumentl a zaznamu sterilizace
metrologické zabezpeceni sterilizace
systém vzdélavani a kvalifikace pracovniku
udrzbu zafizeni

planovani a realizaci validaci zafizeni
1Q/0Q/PQ

pfezkoumani a schvaleni validace
monitorovani a fizeni postupu

uvolnéni vyrobku sterilizace

Prvky systému managementu kvality

+ Realizace vyrobku

Musi byt stanoveny postupy pro nékup. Tyto postupy musi byt ve
shodé s pfislusnymi kapitolami ISO 13485.

Musi byt stanoveny postupy pro identifikaci a sledovatelnost
vyrobku. Tyto postupy musi byt ve shodé s pfisluSnymi kapitolami
ISO 13485.

Musi byt stanoven systém vyhovuijici pfislusnym kapitolam 1SO
13485 ke kalibraci veSkerého vybaveni, véetné pfistroju a nastroju
pro zkuSebni ucely, pouzivaného pro spinéni pozadavki ISO 17665.
Musi byt stanoveny postupy pro fizeni vyrobku oznaceného jako
neshodny a pro napravu, opatreni k napravé a preventivni opatfeni.
Tyto postupy musi splfovat pfislusné kapitoly ISO 13485.
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Nakup

+ dokumentovany postup pro nakup
— postupy pro vybér a hodnoceni dodavatell
— postupy pro ovéfovani nakupovaného vyrobku

- informace o nakupovani
* pozadavky na schvalovani produktu
* na kvalifikaci zaméstnancu
* na systém managementu jakosti

Identifikace a sledovatelnost

+ dokumentovany postup pro zajiSténi identifikace a
sledovatelnosti v celém procesu sterilizace

Metrologie

+ dokumentovany postup pro kalibrace
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Neshodny vyrobek

+ dokumentovany postup pro fizeni neshodného vyrobku
— opatfeni k zabranéni nezamyslenému pouZiti
— zaznamy o povaze neshod a naslednych opatfenich
— zaznamy o prepracovani, opravach (resterilizace po chybném cyklu)
+ dokumentovany postup pro preventivni a népravna opatfeni
— pfezkoumani neshod
uréeni pricin neshod
vyhodnoceni potfeby opatieni, kterymi se zajisti, Ze se neshody znovu
nevyskytnou
uréeni a uplatnéni potfebného opatfeni, véetng, pokud je to vhodné, aktualizace
dokumentace
zaznamy vysledkl vSech vySetfovani a provedenych opatfeni
pfezkoumani provedeného opatfeni a jeho efektivnosti

Dékuji za pozornost ...

Ing. Lenka Zd4rska, BMT Medical Technology s.r.o.
tel.: 545 537 240, e-mail: lenka.zdarska@bmt.cz

Ing. Lenka Aarska 9



