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SCHEREX

Definice validace
Validace je definovany postup pro ziskani, zaznamenani a vyklad vysledkl poZzadovanych pro prokazani, Ze postup
bude trvale poskytovat vyrobek spliiujici pifedem stanovené specifikace.

Zodpovédnost za provedeni validace

Za validaci, pfipravu a konfiguraci vsazky (malé i pIné) zodpovida uZivatel, resp. jim povérena osoba. Ta také
zodpovida za souvisejici organizacni zalezitosti; kvalifikovanost persondlu, dokumentaci ke zdravotnickym
prostfedklim, pisemné dokumenty ke vSem postuplm od prijmu materialu, dekontaminaci, myti, setovani,
skladbu jednotlivych baleni (kontejner(), sterilizaci, rutinni kontroling, uvolnéni materialu po sterilizaci vc.
expedice. Postupy a podminky udrzby, kalibrace a opakované validace vsech zafizeni. Vse musi byt dolozeno
v pisemné formé.

Validace parnich sterilizatori

sestava ze 3 zakladnich krokd:

1Q Instalacni kvalifikace
Viceméné administrativni ukon ve formé dokumentace shrnujici spravnou dodavku zafizeni, konfiguraci, instalaci,
kvalitni média, okolni podminky. Deklaruje bezpecénost zafizeni i bezpecnost provozni. Dokumentaci vystavuje
dodavajici firma, uzivatel nemad s uvedenou ¢asti validace Zadnou spojitost vyjma podpisu a prevzeti
dokumentace.

0Q Operacni (provozni) kvalifikace
Definovanymi zkouskami potvrzuje funkcnost zafizeni a schopnost dosahovat béhem sterilizacniho cyklu
stanovené odvzdusnovaci, sterilizacni a susici parametry. Doklada dodavatel na zakladé zkousek a méreni pfi
uvadéni zafizeni do provozu, uzivatel stvrzuje prevzeti dokumentace.
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SPECIALISTA V OBORU STERILIZACE

PQ Vykonova (funkéni) kvalifikace

Chapana jako vlastni validace zafizeni. Soubor nékolika po sobé jdoucich zkousek definovanych normami EN
17665-2, 285-A2 a 14937. Zakladni postup je:

Kalibrace teplotnich a tlakovych ¢idel

Vakuovy test

Predehfivaci program

Bowie Dick test

Teplotni profil malé vsazky (uzivatelem definovana)

Teplotni profil plné vsazky (uzivatelem definovand jako nejobtiznéji sterilizovatelna — tzv. ,worst case”
vsazka) V pripadé prvotni validace se provadi 3 po sobé jdouci identické cykly s identickymi obaly a
nastroji v¢. identickych Cidel. V pfipadé opakované validace — tzv. revalidace, se provadi tento cyklus
pouze jedenkrat.

Soucasti PQ je kromé ziskani teplotniho profilu také posouzeni ,suchosti” vysterilizovaného materialu, coz je
dokumentovano pfirtistkem vlhkosti, ktery se zjistuje vazenim jednotlivych baleni pfed a po sterilizaci. V pribéhu
cyklu se kromé teploty méfi i tlak pary a z néj je validacnim SW vypocitana sytost. Pfi sterilizaci nastrojl

s dutinami, podle jejich konstrukce, designu a materialu je nutno posoudit i jiné zkousky, nez jen termometricka
méreni.

Na rozdil od IQ a OQ je PQ méfeni, které vyzaduje vyznamnou soucinnost uzivatele s validacnim technikem. Ten
je schopen poradit se skladbou, konfiguraci, upozornit na kritickd mista jako napf. nevhodné nebo malé obaly,
umisténi zdrav. prostifedkd do nich a usporadani do komory. Vysledkem méreni je protokol o provedeni validace.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze uZivatel definuje, pfipravuje a zodpovida za konfiguraci jednotlivych vsazek.
Povérend firma pak zodpovida za spravné technické provedeni se spradvnymi a radné kalibrovanymi méficimi
pristroji a vyhotoveni protokolu na zakladé zadani a pozadavkl uZivatele.

Validace tak vyZaduje plnou tGcéast zodpovédné osoby na pribéhu celého méreni.

DULEZITE: Uvedené postupy v kapitole PQ_se tykaji kazdého pouZivaného programu zvlast. V piipadé pouzivani

program(134°Ci 121°C musi byt validovany oba programy. To se samoziejmé promita do vyse naklada.

Validacni protokol je pravni dokument, ktery mlze byt pouzit k pravnim ukontm. Validace jsou definovany
pfisluSnymi normami. Firma Scherex garantuje provedeni valida¢nich méfeni striktné podle uréenych norem
kalibrovanymi a certifikovanymi pfistroji. Nenabizi Zddné nahradni ¢i omezené postupy a nese plnou
zodpovédnost za technické provedeni validace, na které se uzivatel mdze spolehnout.
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Firma Scherex disponuje novou $pi¢kovou méfici technikou a know-how pro provadéni validaci. Cast vybaveni
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Vyhodnoceni celého procesu je provedeno pomoci validacniho SW. (Detail vyhodnoceni)
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Validace formaldehydovych sterilizatord

sestava rovnéz ze 3 zakladnich krokd:

1Q, 0Q
Identické postupy a zkousky jako v pfipadé parnich sterilizatord. V pfipadé operacni kvalifikace vsak u Fo
sterilizator( pribyly 2 dalsi zkousky a to mikrobiologicka zkouska a zkouska desorpce — rezidui po sterilizaci. To
zajistuje validacni firma ve spolupraci s akreditovanymi laboratofemi a doklada certifikaty.

PQ Vykonova (funkéni) kvalifikace

Chapana jako vlastni validace zafizeni. Soubor nékolika po sobé jdoucich zkousek definovanych normami EN
15424, 14180 a 14937. Zakladni postup je:

e Kalibrace teplotnich a tlakovych ¢idel

e Vakuovy test (pokud neni jiz soucdsti programu)

e Teplotni profil malé vsazky (uzivatelem definovana)

e Teplotni profil plné vsazky (uzivatelem definovana jako nejobtiznéji sterilizovatelna — tzv. ,worst case”
vsdzka) Dle ¢l. 9.4.1.6 EN 15424 i zde musi byt provedeny tfi po sobé jdouci cykly. S ohledem na jejich
délku kolem 4-6 hodin na cyklus je tfeba pocitat s velkou ¢asovou naroc¢nosti.

e Mikrobiologické zkousky

e Zkouska desorpce (koncentrace zbytkového Fo)

Obecné informace:

Nejobtiznéji sterilizovatelna vsazka

Byva predmétem castych dotazl. Zde je tfeba zohlednit fakta ktera:

e  Omezuji odstranéni vzduchu a prinik sterilizaéniho média

e  Ovliviuji spotfebu steriliza¢niho prostfedku

e  Omezuji nebo ovliviuji desorpci

e Ovliviuji teplotni charakteristiky vyrobku, napf. pomalé zahfivani ( napf. plasty)

Obaly

UzZivatel musi definovat druh obalu, ve kterém bude zdravotnicky prostiedek sterilizovan. Nelze pak
svévolné ménit v pribéhu ¢asu obalovy material bez nasledné validace. Pfi exaktnim méreni je mozné
zjistit, Ze napf. nerezové kontejnery, hlinikové kontejnery a kontejnery s plastovymi viky se v ndbéhové
(nejkritictéjsi fazi z hlediska sterilizace) mohou vzajemné lisit o vice nez 1°C !!
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Je tfeba mit od dodavatele oballl papir — félie pisemné deklarovano, jakym zplsobem materidl ukladat —
papir dold event. félie doll. Pozor, zbytkova vihkost koncentrovana v zahybech se projevi na prirlstku
hmotnosti !

Sterilizace dutin

| to nejpresnéjsi termometrické méreni neni schopno postihnout stav nasyceni pary v dutinach nastroja. |
kdyby bylo mozno aplikovat senzory do dutin, pak

1. zandsi chybu zizenim profilu dutiny a
2. nenis to postihnout, zda se jedna o vlihké teplo, nebo o suché teplo zplisobené napf. salanim.
Zde hraje nezastupitelnou roli systém pro kontrolu penetracnich schopnosti pomoci chemickych

indikator(. Firma Scherex vyuZiva pro tento zpUsob kontroly testovaci sadu gke typ DE 10. Zde je celkem
10 dutych testovacich téles, z nichZ to nejméné obtizné odpovida pozadavkim na test dle EN 867-5.
(Dutina typu A dle 13060). Vysledky téchto testd aplikujeme do valida¢niho protokolu jako doplrikovou
zkousku.

Cena

Na zakladé zkusenosti prvotni validace u parniho sterilizatoru trva na jeden cyklus cca 10-11 hodin.
Vakuovy test, pfedehrev, Bowie- Dick test, mala vsazka, 3 cykly s plnou komorou, vazeni, naéteni dat,
nastroje musi vzdy mezi cykly vychlddnout na pokojovou teplotu aby se neovlivnila objektivita méreni. U
Revalidace cca 7-8 hodin.

V CR je velmi zauzivany systém dvou programd 134°C a 121°C. V piipadé pozadavk( na validaci obou
program je tfeba pocitat s uvedenou ¢asovou naroc¢nosti (a dvojnasobnymi naklady)

V Némecku a Svycarsku — napf.- pouzivaji pouze jeden program 134°C a to nejen z hlediska nakladd, ale i
susiciho efektu a mensi zatéZze materidlu. Rozdil 134 —121°C je pouhych 13°C, pfi tomto rozdilu je vSak u
121°C nastroj vystaven dvojndsobku délky sterilizacni expozice. Pfitom nelze fici, Ze by v uvedenych
zemich pouzivali vyrazné jiné ndstrojové sety.

Pri definovani planu validace by bylo vhodné z dlivodu Uspory naklad(l zvazit pouzivani jednoho
univerzalniho programu. Valida¢ni technika je velmi presnd, a vyzaduje kalibraéni certifikaty, které se
rocné obnovuji. Z tohoto diivodu se jedna o cenové nakladnou sluzbu a zdravotnicka zafizeni s ni budou
muset pocitat.

Firma Scherex nabizi provedeni validace dle platnych legislativnich predpis s vice nez 30-ti letym know-
how a Spickovou méfici technikou. V pfipadé dotazl volejte 602 526 717, p. Filous.
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