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	Audyt przedwalidacyjny
Analiza posiadanych przez Zamawiającego urządzeń i wykonywanych u nich procesów pod kątem obowiązujących norm (np. myjnie-dezynfektory PN-EN ISO 15883, sterylizatory parowe PN-EN 17665 i PN-EN 285) oraz przepisów.
Analiza i weryfikacja istniejących procedur dotyczących walidowanych obszarów na podstawie sprawdzenia funkcjonowania poszczególnych procesów. Przegląd narzędzi, zestawów narzędziowych oraz wyrobów dekontaminowych przez Centralną Sterylizatornię. Ustalenie wykorzystywanych programów mycia-dezynfekcji oraz sterylizacji używanych do powtórnej obróbki wyrobów. Wstępne ustalenie wzorców wsadu dla walidowanych procesów. 
Ocena zgodności oraz propozycja optymalnych rozwiązań dla obszarów wymagających doskonalenia.
Ustalenie planu walidacji dla poszczególnych procesów w urządzeniach.
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	Walidacja procesów mycia i dezynfekcji w myjniach-dezynfektorach do narzędzi Matachana MAT LD500 zgodnie z normą PN-EN 15883-1 i 2
 - raport z przeprowadzonej walidacji
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	2.1
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
	Kwalifikacja operacyjna jeśli konieczna
 - badanie jakości wody zasilającej myjnie-dezynfektory badanie wykonywane zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 285
 - badanie jakości wody z wbudowanego zbiornika wody (np. bojler) - (o ile dodatkowy zbiornik zainstalowano w myjni),
 - badanie jakości wody końcowego płukania dla każdego z trzech programów mycia z jednym nośnikiem wsadu (wózek wsadowy) dla danego programu,
 - sprawdzenie szczelności komory mycia,
 - badania drzwi, blokad i wskazywania nieprawidłowości,
 - badanie nośników wsadu stosowanych w komorze mycia oraz wózków do przemieszczania wsadu poza myjnią,
 - badania dozowania każdego środka chemicznego oraz niewystarczającej ilości środka chemicznego na cykl,
 - badanie w komorze myjni-dezynfektora w czterech powtórzeniach rozkładu temperatury, w minimum 10 punktach pomiarowych oraz ciśnienia (o ile nośnik wsadu umożliwia takie badanie) w minimum 1 punkcie dla każdego z trzech programów mycia z jednym nośnikiem wsadu dla danego programu - komora mycia wypełniona wsadem testowym czystym (o ile możliwe do zrealizowania - jeśli nie, badanie łączone z kwalifikacją procesową),
 - badanie w czterech powtórzeniach z minimum 5 wskaźnikami poprawności mycia (zanieczyszczenia testowe zgodnie ISO/TS 15883-5) umieszczonymi w przyrządach testowych procesu (w zależności od nośnika wsadu symulacja narzędzi chirurgicznych i/lub narzędzi do chirurgii małoinwazyjnej) lub bezpośrednio na mytych wyrobach w celu sprawdzenia skuteczności mycia dla każdego z trzech programów mycia z jednym nośnikiem wsadu dla danego programu,
 - raport z przeprowadzonej kwalifikacji operacyjnej.
	 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

	2.2
 
	Kwalifikacja procesowa
 - określenie konfiguracji załadunku komory myjni-dezynfektora dla trzech wsadów produkcyjnych na dedykowanych nośnikach wsadu,
	 
 

	 
 
 
 
 
 
 
 

	 - badanie w komorze myjni-dezynfektora w czterech powtórzeniach rozkładu temperatury w minimum 10 punktach pomiarowych oraz ciśnienia (o ile nośnik wsadu umożliwia takie badanie) w minimum 1 punkcie dla każdego z trzech programów mycia z jednym nośnikiem wsadu dla danego programu - komora mycia wypełniona zanieczyszczonym wsadem produkcyjnym,
 - badanie w czterech powtórzeniach z minimum 5 wskaźnikami poprawności mycia (zanieczyszczenia testowe zgodnie ISO/TS 15883-5) umieszczonymi w przyrządach testowych procesu (w zależności od nośnika wsadu symulacja narzędzi chirurgicznych i/lub narzędzi do chirurgii małoinwazyjnej) lub bezpośrednio na mytych wyrobach w celu sprawdzenia skuteczności mycia dla każdego z trzech programów mycia z jednym nośnikiem wsadu dla danego programu,
 - badanie wskaźnikami poprawności mycia zgodnie z procedurą kontroli procesów mycia Zamawiającego przy użyciu wskaźnika/ów poprawności mycia Zamawiającego w czterech powtórzeniach dla każdego z trzech wsadów produkcyjnych (o ile procedura Zamawiającego przewiduje kontrolę wskaźnikami poprawności mycia),
 - badanie mikrobiologiczne dla jednego programu dezynfekcji chemicznej z jednym nośnikiem wsadu z minimum trzema wskaźnikami biologicznymi w celu sprawdzenia skuteczności dezynfekcji chemicznej (o ile program dezynfekcji chemicznej jest jednym z trzech badanych programów mycia),
 - badanie pozostałości białkowych dla każdego z trzech wsadów produkcyjnych,
 - badanie pozostałości roztworów procesowych dla każdego z trzech wsadów produkcyjnych, 
 - badanie suchości wsadu dla każdego z trzech wsadów produkcyjnych,
 - raport z przeprowadzonej kwalifikacji procesowej.
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	Walidacja procesów sterylizacji w sterylizatorach parowych Matachana S1006 zgodnie z normą PN-EN 17665 i PN-EN 285
 - raport z przeprowadzonej walidacji
	2
 

	3.1
 
 
 
 
 
 
 
	Kwalifikacja operacyjna jeśli konieczna
 - badanie wody zasilającej wytwornicę pary w sterylizatorze - badanie wykonywane zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 285,
 - badanie skroplin z pary wodnej w komorze sterylizatora - badanie wykonywane zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 285,
 - badanie testu szczelności, minimum 1 punkt pomiarowy temperatury oraz minimum 1 punkt pomiarowy ciśnienia,
 - badanie testu Bowie-Dick wraz z badaniem dla nadmiarowych wsadów wgłębionych, minimum 12 różnych przyrządów testowych procesu przewyższających wymagania dla wsadu wgłębionego zgodnie z PN-EN 285, badanie w komorze sterylizatora rozkładu temperatury w minimum 10 punktach pomiarowych oraz ciśnienia w minimum 1 punkcie,
 - badanie granicznych możliwości sterylizatora dla nadmiarowych wsadów wgłębionych, minimum 12 różnych przyrządów testowych procesu przewyższających wymagania dla wsadu wgłębionego zgodnie z PN-EN 285, dla wybranych trzech programów sterylizacji - pusta komora sterylizacyjna,
 - badanie w komorze sterylizatora w trzech powtórzeniach rozkładu temperatury w minimum 10 punktach pomiarowych oraz ciśnienia w minimum 1 punkcie dla każdego z trzech programów sterylizacji - pusta komora sterylizacyjna,
 - badanie mikrobiologiczne z minimum trzema wskaźnikami biologicznymi umieszczonymi w przyrządach testowych procesu dla wsadu wgłębionego (2 przyrządy zgodne z wymaganiami normy PN-EN 285 oraz minimum 1 nadmiarowy przewyższający wymagania normy PN-EN 285) w trzech powtórzeniach dla każdego z trzech programów sterylizacji - pusta komora sterylizacyjna,
	 
 
 
 
 
 
 
 

	 
 
 
	 - badanie z minimum trzema wskaźnikami chemicznymi umieszczonymi w przyrzadach testowych procesu dla wsadu wgłębionego (2 przyrządy zgodne z wymaganiami normy PN-EN 285 oraz minimum 1 nadmiarowy przewyższający wymagania normy PN-EN 285) w trzech powtórzeniach dla każdego z trzech programów sterylizacji - pusta komora sterylizacyjna,
 - przeprowadzenie analizy wyników: ustalenie najzimniejszych miejsc w komorze sterylizatora, ocena wyników wskaźników biologicznych i chemicznych, określenie granicznych możliwości procesów,
 - raport z przeprowadzonej kwalifikacji operacyjnej.
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	Kwalifikacja procesowa
 - określenie konfiguracji załadunku komory sterylizatora dla trzech wsadów produkcyjnych,
 - badanie testu szczelności, minimum 1 punkt pomiarowy temperatury oraz minimum 1 punkt pomiarowy ciśnienia,
 - badanie testu Bowie-Dick wraz z badaniem dla nadmiarowych wsadów wgłębionych, minimum 12 różnych przyrządów testowych procesu przewyższających wymagania dla wsadu wgłębionego zgodnie z PN-EN 285, badanie w komorze sterylizatora rozkładu temperatury w minimum 10 punktach pomiarowych oraz ciśnienia w minimum 1 punkcie,
 - badanie w trzech powtórzeniach rozkładu temperatury w minimum 10 punktach pomiarowych oraz ciśnienia w minimum 1 punkcie dla każdego z trzech wsadów produkcyjnych,
 - badanie mikrobiologiczne z minimum trzema wskaźnikami biologicznymi umieszczonymi w przyrządach testowych procesu dla wsadu wgłębionego (2 przyrządy zgodne z wymaganiami normy PN-EN 285 oraz minimum 1 nadmiarowy przewyższający wymagania normy PN-EN 285) w trzech powtórzeniach dla każdego z trzech wsadów produkcyjnych,
 - badanie mikrobiologiczne zgodnie z procedurą kontroli procesów sterylizacji Zamawiającego przy użyciu wskaźnika/ów biologicznych Zamawiającego w trzech powtórzeniach dla każdego z trzech wsadów produkcyjnych (o ile procedura Zamawiającego przewiduje kontrolę biologiczną),
 - badanie z minimum trzema wskaźnikami chemicznymi umieszczonymi w przyrządach testowych procesu dla wsadu wgłębionego (2 przyrządy zgodne z wymaganiami normy PN-EN 285 oraz minimum 1 nadmiarowy przewyższający wymagania normy PN-EN 285) w trzech powtórzeniach dla każdego z trzech wsadów produkcyjnych,
 - badanie wskaźnikami chemicznymi zgodnie z procedurą kontroli procesów sterylizacji Zamawiającego przy użyciu wskaźnika/ów chemicznych Zamawiającego w trzech powtórzeniach dla każdego z trzech wsadów produkcyjnych (o ile procedura Zamawiającego przewiduje kontrolę chemiczną),
 - badanie suchości wsadu w każdym z trzech powtórzeń dla każdego z trzech wsadów produkcyjnych,
 - przeprowadzenie analizy wyników: rozkładu temperatury wewnątrz wsadów produkcyjnych, ocena wyników wskaźników biologicznych i chemicznych, określenie granicznych możliwości procesów produkcyjnych,
 - raport z przeprowadzonej kwalifikacji procesowej.
	 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



