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Laaduntarkkailu

i i * Yksittdisen tuotteen
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‘ I M i i laatua voidaan parantaa
| laaduntarkkailun avulla.

* Kehittamisessa
painopisteend on

virheiden korjaaminen
. ja tuotteiden
— jaljitettavyys.
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Laaduntarkkailu
esimerkiksi:

* Yksittaisten instrumenttien
tarkistaminen
* Kuivuus
¢ Puhtaus
* Pintavauriot
 Kayttokunto
* Oikeellisuus

10/12/2017 Kaisa Hirvonen

Laadunvarmistuksessa arvioinnin kohteena
on koko prosessi

Puhdistus ja
desinfektio

Kuivaus,
tarkistus ja
huolto

12.10.2017

Laadunvarmistus

* Tuotantoprosessin laatua
voidaan kehittaa
laadunvarmistamisen
avulla.

* Arvioinnin perustana
toimivat lait ja asetukset
sekd standardit ja
suositukset.
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Kaisa Hirvonen

* Kehittamisen painopiste siirtyy virheiden
korjaamisesta niiden ennaltaehkaisyyn ja
tyovaiheiden kehittdamiseen

* Laadunvarmistuksen keinoja ovat ehkadisevat

toimenpiteet, laadunmittaus ja -arviointi seka
korjaavat toimenpiteet



*Validoimalla ja

*laitteiden saannollisilla
huolloilla seka

*valvomalla prosessia
testeilld ja
indikaattoreilla
saannonmukaisesti joka
erasta, paivittain,
viikoittain tai muun
madrdajan kuluessa.

Asennustarkastus (1Q)

« Aina uuden laitteen ja sen lisdvarustusten asennuksen yhteydessa.

* Laite vaatimusten mukainen ja oikein asennettu.

* Voidaan joutua tekemaan uudelleen merkittavien laitteen
korjaustoimenpiteen jalkeen.
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Validointi

* On suunniteltu ja dokumentoitu ohjelma, jolla
osoitetaan, ettd prosessi tuottaa jatkuvasti tuotteen
tai palveluita, jotka tayttavat ennalta maaritellyt
vaatimukset.

* Kasittaa:

* Asennustarkastus (1Q)
* Kayttokunnon tarkastus (0Q)
* Suorituskyvyn tarkastus (PQ)

Kayttokunnon tarkastus (0Q)

« Tarkoituksena osoittaa laitteen kyky toteuttaa prosessi tehokkaasti.

« Todennetaan, ettd prosessin mitta-arvot pysyvat ennalta asetettujen
raja-arvojen sisdpuolella.

* Laitetta kdytetdan tarkoitusta vastaavalla tavalla.



Suorituskyvyn tarkastus (PQ)

« Suorituskyvyn tarkastuksessa osoitetaan, etta prosessi
tuottaa jatkuvasti hyvaksyttavaa laatua olevia
tuotteita/palveluita tietyissa toimintaolosuhteissa.

« Osoitetaan, ettd kuorman kaikissa osissa saavutetaan
vaaditut olosuhteet.

« Osoitetaan kullekin tuotteelle, (pakkaukselle) ja
kuormalle, kdytanndssa sairaaloissa kaytetaan
mallikuormia.

Validoinnin keskeiset tekijat:

= Prosessoitavat tuotteet.

= Ndiden mikrobialtistus prosessissa (kaytto, esikasittely,
huollon aikainen kisittely).

= Kuorma ns. mallikuorma.

= Laite hyodykkeineen (vesi, hoyry jne.).

= Laitteen suorittamat prosessit.

= Laitteen suorituskyvyn ylldpito ennakoivalla huollolla.
= Pakkaaminen.
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Validointia ohjaava standardit:

* pesu- ja desinfektio pesukoneessa SFS-EN ISO
15883

« sterilointipakkausten muotoilu-, sulkemis- ja
kokoamisprosessit: SFS-EN ISO 11607-2

* hoyrysterilointi: SFS-EN 1SO 17665-1
* formaldehydisterilointi: SFS-EN 1SO 25424

* sterilointimenetelmat, joille ei ole laadittu omaa
standardia: SFS-EN I1SO 14937

Tuotteet

* Varmistettava, ettd ovat uudelleen
prosessoitavia (vrt. Kertakdyttotuotteet)
valitulla menetelmalla.

* Huolletaan valmistajan ohjeiden
mukaisesti (suomennos ei saa olla
ristiriidassa alkuperaisten ohjeiden
kanssa).

* Kullekin tuotteelle tulee maaritelld, ne
ohjelmat, jolla ne voi prosessoida ns.
tuoteperheet.
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Tuoteperhe

* Ryhmd tuotteita, joilla on samat
ominaisuudet kuten materiaali,
rakenne, ontelorakenne, muoto,

massa, pakkaustapa jne.

* Pohdittavaksi: mita erilaisia
tuoteperheitd voit muodostaa

siten, ettd ne toimivat

mallikuormien perustana seka
pesun ja desinfektion ettd
steriloinnin ndkékulmasta?

Mikrobiologinen
altistus

« valineiden kayttotarkoitus ja

siihen liittyva huoltotarve
(puhdas — steriili) ja

* mitd se tarkoittaa
mikrobimaaraan ja laatuun (vrt

tartuntatiet),

* mitd "likaa” ja sen aiheuttamaa
puhdistustarvetta kaytetyissa

valineissa on.

Mallikuorma
vrt.
tuoteperhe

* Mallikuormien
suunnitteluun kannattaa
kéyttaa aikaa, vaikuttavat
jatkossa paljon
toimintaan.

* Oltava kdytdnndssa,
normaalissa tydssa
kéytettyja kuormia.

* Mallikuormana
kéytetdan “vaikeimmin
prosessoitavia” kuormia.
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Pmja kitaus

Tuloilmasuodattimen vaihto
ahintaan 4 x vcdessa

Autoklazvin oven titvisteiden
‘vaihto vahintaan 1 x kuukau-
dessa

utoklazin oven tunvatarkas:
tukset

Autoklzzin a asennuksen pt-

ijesteiman simamaaranen
tarkastus

Lauhteenpoistmen simamas-
réinen tarkastus

Tyhjapumpun tarkastus




HOYRYSTERILOINNIN VALVONTA

* Rutiiniseurannan ja
valvonnan tarkoituksena on
osoittaa, etta maaritetty
sterilointiprosessi steriloi
sterilointikuorman
tehokkaasti ja uusittavasti ja
ettd sterilointikuorman
sisaltamat tuotteet on
steriloitu validoidun

prosessin mukaisesti.

* Varmistus saadaan
sterilointiprosessina aikana
keratysta ja
maaraaikaistesteista
saadusta tiedosta.
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« Standardissa 1SO 17665-1Tervydenhuollon tuotteiden sterilointi.
Hoyry. Osa 1: Hoyrysterilointiprosessin kehittdmisen, validoinnin ja
rutiinivalvonnan vaatimukset kuvataan vaatimukset, jolla
varmistetaan, etta hoyrysterilointiprosessiin liittyvat tehtavat
suoritetaan oikein.

« Tehtdvat kuvataan tydohjeissa, joiden avulla varmistetaan, etta
prosessi tuottaa jatkuvasti steriileja tuotteita.

Sterilointilaitteelle on oltava laadittuna dokumentoitu
testaus- ja valvontasuunnitelma, joka voi sisaltaa::

kammion tiiviystestin,

héyrytestin (lauhtumattomat kaasut, kosteuspitoisuus ja syottéveden
séhkonjohtavuus),

héyrynlépéisytestin (kuten Bowie-Dick testi),
ilmantunnistusjarjestelman,

sterilointiprosessin lampétila- , aika- ja painearvot, joita verrataan validointiajoissa
saatuihin kayriin samalla kuormalla,

onteloisen tuotteen sisdisen hdyryn laadun testauksen PCD-vilineelld,

kemiallisin tai biologisin indikaattorein, jotka on sijoitettu validoinnissa vaikeimmin
steriloitavaksi osoitettuun paikkaan,

elektronisin testausjarjestelmin (ETS), jotka kdyttdvat parametrisi indikaattoreita.
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« Standardin mukaan
jokaista ohjelmaa on
seurattava ja valvottava
rutiininomaisesti.

« Biologisten ja/tai
kemiallisten
indikaattoreiden
kaytolld ei voida
korvata
rutiiniseurantaa,
prosessimuuttujien
mittausta tai
mddraaikaistarkastusta

« Kaikissa steriloitavissa pakkauksissa kaytetaan kemiallisia
prosessi-indikaattoreita erottamaan steriloidut tuotteet
steriloimattomista.

« Jos sterilointiprosessissa on tyhjiovaihe, tiiviystesti on
suoritettava madraajoin.

« Jos sterilointiprosessissa on ilmanpoistovaihe, jolla
varmistetaan hoyryn tasainen tunkeutuminen steriloitavaan
kuormaan, héyryntunkeutumistesti on suoritettava joka

« Jokaisella kayttokerralla pdiva ennen tuotannon aloittamista.

seurataan lampdtila- ja
painemittareita.

Tuotteen kaytt6on
vapauttamisen

tarkoituksena on Hoyrysteriloinnin rutiinitestit, esimerkki kay
vahvistaa, ettd tuote PR e ' -
- Fysikaalisten indikaattorien seuranta Paine, lampétila ja aika Jokaisella sterilointikerralla
on kaynyt
hyvéksyttavasti l3pi ViotoX elitiiviystest Viikottain
madaritellyn
sterilointiprosessin Kemiallisten indikaattorien seuranta Py i-indi it: teipit ja
ja on valmis fiuskat
kaytettavaksi. limapoistokyvyn ja héyryn Paivittain lammitysajon jalkeen
tunkeutumisen testaus, esim. eenen laitteen ottamista
Bowie-Dickin testi tuotantokdyttoon
SFS EN ISO 17665-2 ) A I " "
ien seuranta it ns. Nelja kertaa vuodessa
Seuranta, tallennus, valvonta Jokaisella sterilointikerralla




« Aina jos rutiinivalvonta
tai testaus osoittaa
tuloksia, jotka
poikkeavat validoinnissa
saavutetuista, niiden
syy on selvitettiva ja
korjattava.

Fysikaaliset indikaattorit:

tarkkailu

paineen, lampétilan ja ajan

INDIKAATTORIT

Fysikaaliset indikaattorit

Paine, lampdtila ja aika

Vuoto- eli tiiviystesti

Kemialliset indikaattorit

Prosessi-indikaattorit, yhden muuttujan
indi it, monimuuttt i it,
integroivat ja emuloivat indikaattorit.

vyn ja hdyryn tu
testaus esim. Bowie&Dick tai Helix (PCD)
testilla

Biologiset indikaattorit

Bioindikaattorit ns. itibampullit

Esityhjio ja lammitys

Esityhjididen ja hoyrypulssien
syvyys, madra ja niihin
kulunut aika

Sterilointivaihe

Lampotila, paine ja aika

Kuivaus

Tyhjion syvyys, mahdollisten
pulssien maara

Paineen ja lampotilan suhde

* Kun kammiossa on pelkkaa hoyrya, vastaa paine lampétilaa.
*121°c1,1bartai134°c=

2,0 bar.

* Pienetkin lampétilan ja paineen muutokset vaikuttavat

sterilointitehoon.
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* Kun lampétila putoaa 121 asteesta 115 steriloitumiseen vaadittava

aika kaksinkertaistuu!



Suositusten mukaiset lampotilat, paineet ja
ajat

*1219C, 1,1 bar ja 15 minuuttia,
*134 9C, 2,0 bar ja 3 minuuttia

« Testissa imetdan tyhjaan autoklaaviin -0,95 barin (70 mbar
absoluuttista painetta) alipaine ja kaikki venttiilit suljetaan.

« Alipaineen annetaan asettua 5-10 minuuttia, jotta lampétilan
muutos tai lauhtumisen aiheuttama paineen muutos ei
hdiritse testausta.

* Paineen nousunopeutta seurataan 10 minuuttia.
* Paineen nousunopeus ei saa ylittdd 1,3 mbar minuutissa.
* Suurempi nousunopeus on osoitus ilmavuodosta.
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Vuoto/tyhjiotesti (Standardi SFS-EN 285)

* Testaa mahdollisen ilmavuodon.
* Osoittaa kammion tiivisteiden ja venttiilin tiiveyden.

* Piirturilta tai erillisiltd painemittareilta edellytetddn ettd ne
rekisterdivat 1 mbar:n tai 0,1 kpa:n paine-erot.

KEMIALLISET INDIKAATTORIT

* Kemiallisia indikaattoreita sadtelee standardi EN 1SO 11140.
Terveydenhuoltotarvikkeiden sterilointi. Kemialliset indikaattorit.

« Kemialliset indikaattorit on luokiteltu standardissa kuuteen ryhmaan
niiden kayttotarkoituksen ja ominaisuuksien perusteella.

* Ryhmittely ei ole hierarginen.



Ryhma1 |Prosessi-indikaattori

kertoo etté tuote on lapi-kaynyt

mm. Bowie-Dick-tyyppisessa testissa ja PCD —

Ryhma 2 testi it,
indikaattorien vaatimukset on kirjattu vélineessa kaytettavat indikaattorit
standardiin SFS-EN 867-5 ja SFS-EN ISO 11140
osiin3,4ja5

Ryhma3  |Yhden jan indi it midritteleman

muutoksen, kun esim. tietty limpétila on

Ryhma 4 Kahden tai

indikaattorit reagoivat kun
sterilointiprosessin tietyt muuttujat on

(osoittamisessa

arvot
Ryhmas |Integroivat indikaattorit :reagoivat kaikille
Kkriittisille jille, kehitetty jalji

Ryhméd6  |emuloivat indikaattorit: reagoivat kaikille
kriittisille muuttujille, kehitetty tietylle

(osoittamisessa

« Sterilointiprosessin onnistumisen
osoittamisessa voidaan kdyttaa
luokkien 5-6 kemiallisia
indikaattoreita.

« Pakkausten sisalla voidaan

vaikeimmin steriloituvissa kohdissa

kayttaa tarkempia

indikaattoriliuskoja tai variampulleja,

joiden tehtdvana on osoittaa,
saavutetaanko halutut olosuhteet
steriloinnin aikana.

« Standardin mukaisten

monimuuttujaisten indikaattoreiden

vaatimuksena on, etta
varimuutokset tapahtuvat
vaadituissa sterilointiolosuhteissa
hyvaksyttyjen sterilointiaikojen
rajoissa.
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Prosessi-indikaattorit

* Ryhma 1:n indikaattorit ovat pakkausten
paalld kdytettavia prosessi-indikaattoreita,
joiden tarkoituksena on pystya erottamaan
steriloidut tuotteet steriloimattomista.

* Ne ovat suunniteltu reagoimaan yhdelle tai
useammalle sterilointiprosessin
muuttujalle.

* Pelkastaan niiden perusteella ei voida
paatelld, ettd tuote on steriili.

* Voidaan helposti erottaa steriloidut tuotteet
viela steriloimattomista.

* Kemiallisia indikaattoreita
kaytettdessa on
varmistuttava siita, mitd
muuttui'ia (lampétila, aika,
hoyryn laatu) ne
tarvitsevat hyvaksyttavaan
ldpimenoon.

* Indikaattorin valmistaja
antaa kayttdjille tarkat
testituloksen
tulkintaohjeet.
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Hoyryn tunkeutumisen (hoyryn

LA . Testien avulla osoitetaan
|&paisy/ilmanpoisto)- testaus

* Hoyryntunkeutumis-/lépéisytesti (ilmanpoistotesti) on suoritettava « Testilld varmistetaan autoklaavin ilmapoistokyky ja héyryn
joka paivé ennen tuotannon aloittamista esityhjiollisissa tunkeutuminen onteloisiin ja huokoisiin kuormiin tai muihin
autoklaaveissa sekd pakattuja tuotteita steriloitaessa. monimutkaisiin rakenteisiin:

* Hoyryntunkeutumistesti voi perustua lampétilan mittaukseen, « Autoklaavin esityhjisn ilmanpoistokyky.
biologisiin tai kemiallisiin indikaattoreihin.

s 0 | N B} | * llmavuodot.

* Saatavilla on erilaisia héyryntunkeutumista ja ilmanpoistoa testaavia . HA . .
laitteita kuten Bowie—Dick (B& D) testi, erilaisia PCD (Process _Hoyryn tunke"utummen pakkauksiin.
Challenge Device) testejd, ETS elektronisia testausjarjestelmia seka * Voi osoittaa myos:
ilmantunnistusjérjestelmia. « Sterilointilampatila.

* Osittain my6s hoyryn laatu.

B&D testi

NN—>

I |
* B&D —testien ja PCD-testien kemiallisten indikaattorien vaatimukset E |
on kirjattu standardiin SFS-EN 867-5 ja SFS-EN 1SO 11140 osiin 3, 4 ja

5. * On suunniteltu jaljittelemaan tekstiilipakkausta.

* Elektroniset ETS (Electronic Test Systems) testit kdyttavat " i e s . " —
parametrisia indikaattoreita, joita voidaan kayttaa vian toteamisen H'y\(aksyttavastl tmmlva}sa ?uwklaav'ssa indikaattoriarkin
lisdksi vian etsintaan. vari on muuttunut tasaisesti.

« Jos arkkiin jaa vaalea kohta tai indikaattorin vari on
muuttunut heikoimmin keskialueella, se on merkki siita,
ettei ilman poistuminen pakkauksesta ja hoyryn
tunkeutuminen siihen ole ollut taydellista.
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PCD (He|IX) testl Elektroniset testausjarjestelmat

* ETS testeissa seurataan kammion
*On suqn}nit.eltu jéljitteleméén lampétilaa, painetta ja aikaa,
onteloisia instrumentteja. / T tiedot voidaan siirtaa suoraan
* 1,5 m pitkd 2 mm @ (tai vastaava) 1 7 4 tietojarjestelméaan.

putki, jonka paassa on « Voidaan seurata myds esimerkiksi

P ot 3
indikaattoriliuska. héyryn laatua
* Testid voidaan kayttdd myds L Coymulo e mn
et o Y ) 2. Gasket

rutiininomaisesti instrumenttien 3. Indicator + Testid voidaan kz?\{(ttaa myés

joukossa jokaisessa ajossa, jossa on 4. Connector rutiininomaisesti kuormassa,

onteloisia instrumentteja, mikéli b jossa on onteloisia tai muutoin
= vaikeasti steriloitavia tuotteita .

halutaan ndin varmistua tuotteiden
steriloitumisesta.

H H H H . + Biologiset indikaattorit koostuvat
Biologiset indikaattorit kantaja-aineests, johon on
siirrostettu sterilointitehon
osoittamisessa kaytettavad
testimikrobia.

+ Kantaja-aineena kdytetaan usein

* Ovat mikrobiologisia indikaattoreita, joiden tarkoituksena on mitata
imupaperia.

sterilointiolosuhteille altistettujen mikrobien elinkykya.
« Ainoita sterilointitehoa todentavia indikaattoreita, jotka mittaavat
sterilointitehoa eli mikrobien tuhoutumista suoraan.

* Tavallisesti testimikrobina
kaytetdan bakteeri-iticita kuten
Bacillus stearothermophilus -tai
Bacillus atrophaeus -kantoja,
joiden tiedetdan olevan erityisen
lampokestoisia.

« Eri sterilointimenetelmien todentamisessa tulee kayttaa kyseisille
menetelmille tarkoitettuja biologisia indikaattoreita.

* SFS-EN ISO 11138 “Sterilization of health care products. Biological
indicators.” kasitelldan steriloinnissa kaytettavia biologisia
indikaattoreita.

* Kdytettavat testimikrobit eivat saa
olla patogeenisia kantoja.
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+ Biologinen indikaattori sisdltdd my6s lasiampulliin suljettua steriilid
elatusainetta.

* Testimikrobit ja elatusaineampulli on yleensa yhdessa suljettu
muoviseen koeputkeen, joka lapaisee sterilointiainetta kuten hoyrya tai
vetyperoksidia.

* Biologinen indikaattori asetetaan sterilointilaitteeseen indikaattorin
valmistajan ohjeen mukaan.

* Tarvittaessa sterilointilaitteen kammioon voidaan asettaa useita
indikaattoreja samaan aikaan.

« Sterilointiohjelman paatyttyd indikaattorin sisdltdama elatusaineampulli
rikotaan, jolloin elatusaine paisee testimikrobin kanssa tekemisiin.

« Itididen eloonjadmisen osoittaa ravintoliuoksen samentuminen ja hapon
muodostuman aiheuttama vérin muutos.

Tuotteiden hyvaksynta

« Jos indikaattorit eivat ole muuttuneet, pakkaukset eivat ole ehjia tai
niissa on kosteutta, kuorma maaritellaan epasteriiliksi.

* Samoin epdiltdessa steriloinnin tehoa kuorma tulee aina hylats ja
aloittaa valinehuoltoprosessi alusta.

* Poikkeavien tuotteiden, jotka eivat tayta hyvaksymiskriteereja, oikean
kasittelyn varmistamiseksi tulee laatia toimintamenettelyohje, jotta
kontaminoituneita tuotteita ei paase toimitusketjuun.
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Steriloitu kuorma, siind olleet pakkaukset ja
sterilointikontainerit

* tarkastetaan visuaalisesti ja varmistetaan, etta
pakkaukset ovat
« ehjat,
* puhtaat ja kuivat,
« oikein suljettuja
« ja ettd kemiallinen vari-indikaattori on muuttunut oikein.

Lisaksi tarkistetaan, etta pakkauksissa on

* viimeinen kaytto- ja
sterilointipdivamaara,

« kasittelijan nimikirjaimet tai numero,

* tuotteen nimi.
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