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= Esityksen sisalto
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Miksi meidan pitéisi huolehtia
pakkausprosessimme validoinnista?
2 3
Tyyplllls_l \_/lrhelllanlella‘ loissa Pakkauksien virhetilanteet
pakkaus ei toimi — terveydenhuollon el
laitteiden ja tarvikkeiden valmistajat Saraa 0SSy
4 5
Laadunvalvonta ja ohjeistus Pakkausprosessin validointi:
seka testimetodit 1Q,0Q, PQ
= Miksi meidan pitéisi huolehtia
- o q g q
= pakkausprosessimme validoinnista?

» SBS on minimipakkaus, joka estda mikro-organismien paasyn steriloituun
tuotteeseen ja mahdollistaa aseptisen presentaation kayttoonotettaessa.

* Vain i testaama ja vahingoittumaton pakkaus takaa suojan mikrobeja
vastaan.

» Pakkausprosessi pitaa validoida potilasturvallisuuden takia.

« Tama vahentaa niiden infektioiden maaraa, jotka tapahtuu menetetyn barrierin tai
huonon aseptisen presentaation takia.

» 1SO 11607-2 ohjeistaa, etta kaikilla terveydenhuollon yksikéilla, jotka pakkaavat
ja steriloivat terveydenhuollon tuotteita on oltava dokumentoitu
validointiohjelma.

» Validointi todentaa, ettd saumaaja tekee lujaa ja yhtenaista saumaa ja etté
kaytetty pakkaus toimii tuotteelle joka 1 siina sterilointiprc
mika on kaytossa. Se todentaa myos, etta tehdassaumat ovat kestavia ja
avautuvat ilman kuitujen irtoamista.

» Validointi osoittaa lisaksi, ettda SOP:t (toimintamenettelytavat / vakiokaytannot)
ovat olemassa ja toimivat joka kerta.

oo W WIPAK
= Validoinnin piiriin kuuluvat

e

o

» Saumattavat pussit ja rullat seka niiden sulkemiseen
kaytettavat saumaajat

» Teippipussit
» Kontainerit

» Kaareet
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Tyypillisid virhetilanteita, joissa

pakkaus ei toimi

Steriilien sairaalatuotteiden valmistajat

» Tilastojen mukaan vahintaan 4

10%:a takaisinvedoista on
pakkaukseen liittyvia

» Osittain tasté johtuen
terveydenhuollon tarvikkeiden

valmistajat ovat tehneet 4

pakkausprosessin validointia jo
vuosikymmenia

» Kuinka paljon enemméan
takaisinvetoja olisi jos valmistajat
eivét tekisi validointia ja
rutiinitestausta?

» Jakuinka usein sairaaloissa
vaarannetaan pakatun tuotteen
steriiliys, koska pakkausprosessia
ei validoida?

Esimerkki: Teleflex veti vapaaehtoisesti
markkinoilta kaikki erat sen Arrow V-
letkusetit (miljoonia kappaleita) ja siihen
liittyvéat tarvikkeet seka joitakin
katetrituotteita vuonna 2010.

Syy: testit osoittivat, etta joissakin
pakkauksissa saattaa olla mikroreikia,
jotka vaarantavat tuotteiden steriiliyden.
Tuotteiden steriiliytta ei voitu siis taata
100%:sti. Teleflex perusteli
takaisinvetoa: Jos tuotteen steriiliys on
vaarantunut, on mahdollista etta
tuotteen valitykselld leviaa infektioita,
jotka saattavat johtaa potilaan
vahingoittummiseen tai jopa kuolemaan
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Tyypillisid virhetilanteita, joissa
pakkaus ei toimi

Steriilien sairaalatuotteiden valmistajat

» \Virhetilanteet, jotka paljastuvat
validoidessa tai rutiinitestauksen
yhteydesséa

» Esimerkki:
Repeamia tai mikroreikia pakkauksessa.
Paljastuu useimmiten pinhole-testissa
tai visuaalisessa tarkastuksessa. Johtaa
aina alkusyyanalyysiin ja korjaaviin
toimenpiteisiin. Voi johtaa uuden
materiaalin valintaan tai
pakkaustavan muutokseen.

8

Tyypillisid virhetilanteita, joissa
pakkaus ei toimi

Steriilien sairaalatuotteiden valmistajat

» \Virhetilanteet, jotka paljastuvat validoidessa tai rutiinitestauksen yhteydessa

» Huono piili eli avautuvuus.

Irtoaa kuituja > Johtaa aina alkusyyanalyysiin ja korjaaviin toimenpiteisiin.
Saattaa johtaa parametrien muutokseen (saumauslampétila, aika, paine jne.)
Myds saumaussuunta tarkistetaan ja materiaalivalintaa mietitaan

W WIPAK




Tyypillisid virhetilanteita, joissa
pakkaus ei toimi

Steriilien sairaalatuotteiden valmistajat

» \Virhetilanteet, jotka paljastuvat
validoidessa tai rutiinitestauksen
yhteydesséa

v

Mustetesti nayttaa, etta pakkauksen
saumat vuotavat

-> Johtaa aina alkusyyanalyysiin ja
korjaaviin toimenpiteisiin. Saattaa
johtaa parametrien muutokseen
(saumauslampétila, aika, paine jne.),
Huolto pakkauskoneen
saumaustyokaluille (saumauskumit,
lampoelementit jne.)
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Tyypillisid virhetilanteita, joissa
pakkaus ei toimi

Tyypillisid virhetilanteita, joissa
pakkaus ei toimi

Steriilien sairaalatuotteiden valmistajat

6 mm 15mm - 1,2 and 1,4
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» \Virhetilanteet, jotka paljastuvat validoidessa tai rutiinitestauksen yhteydessa

» Saumanlujuudet ovat liian alhaiset (EN868-5 tai muu korkeampi asetettu arvo).
- Johtaa aina alkusyyanalyysiin ja korjaaviin toimenpiteisiin. Saattaa
johtaa parametrien muutokseen.
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Pakkauksien virhetilanteet
sairaaloissa

» \Virhetilanteet, jotka eivat paljastu
validoinnissa eika rutiinitestauksessa,
koska niita ei tehda

» Saumat eivat ole yhtenéiset tai ne
vuotavat — mikrobi saattaa paasta
pakkaukseen.

-> Pitéisi johtaa alkusyyn etsintaan ja
korjaaviin toimenpiteisiin

10/2/2015
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= Pakkauksien virhetilanteet
- q o
~ sairaaloissa
Average Fmax. 3
|
Nr N/15mm W
1 0,65 L2 M Wby
2 1,45 H ‘
3 2,25 E ‘
4 2,37 g, :
5 2,31 £ ( ‘ \
6 2,29
7 2,01 o
o 100 200 300 400 500
Pathinmm
» \Virhetilanteet, jotka eivat paljastu validoinnissa eika rutiinitestauksessa,
koska niita ei tehda
» Saumat eivat ole yhtenéiset tai ne vuotavat — mikrobi saattaa paasta
pakkaukseen. - Pitéisi johtaa alkusyyn etsintaén ja korjaaviin
toimenpiteisiin.
o7 X WIPAK
- q o q
= Pakkauksien virhetilanteet
- q o
= sairaaloissa

v

Virhetilanteet, jotka eivat paljastu
validoinnissa eika rutiinitestauksessa,
koska niita ei tehda

» Repeami taireikia joko kalvossa,
paperissa tai Tyvekissa.
-> Pitéisi johtaa alkusyyn etsintaan ja
korjaaviin toimenpiteisiin
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= Laadunvalvonta
= Standardit ja ohjeistavat dokumentit
» Valmistajille (esim. Wipak, Mélnlycke, Coloplast, BD, Convatec jne.)
* [SO11607o0satlja2
+ EN868osat2-10
*  ja kymmenet muut
» Terveydenhuollon yksikdille ja valmistajille
* 1SO11607o0satlja2
+ ISO/TS16775
oo W WIPAK
-
= Laadunvarmennus
= Materiaalien vaatimustenmukaisuus
= Valmistajien tulee tayttaa
» Ohjeistus materiaalien vaatimusten +  Esim. valmistajan on tarvinnut testata:
mukaisuudelle 18ytyy padasiassa - Huokosten koko, iimani&paisevyys,
seuraavista standardeista vedenlapaisevyys, saumanlujuudet

tehdassaumoille, mikroreikétestaus,

* 1S011607-1 kuitusuunnan testaus, sterilointitestaukset

+ 1SO11607-2 kullekin sterilointimenetelmalle ja monia
+ ENB868 (osat 2-10) muita testeja
+ 1SO11140

» Standardien
vaatimustenmukaisuustodistus

Valmistajalla on oltava tekniset (sertifikaatti) niille tuotteille, jotka ovat
spesifikaatiot kansainvalisten standardien piirissa
= W7 WIPAK
Laadunvalvonta

Ohjeet ja testimetodit jotka ovat kdytdssa

Valmistajat ja terveydenhuollon yksikot

» Pakkausprosessin validointi » Valmistajan ohjeet
Materiaalien standardien mukaisuus + Sterilointimetodi, turvallisuusaspektit,
(yksikon kysyttava valmistajalta) barrierominaisuudet. Kerrottu
« Esim.I1SO11607-1and 2 kayttoohjeissa, teknisissa spesifikaatioissa,

kayttoturvallisuusdokumenteissa.
+  ENB68 (0sat 2-10)

. 1SO11140 » Tarrat ja pakkausten merkinta
« Esim. tarrat kalvopuolelle
» Pakkaamistavan o P
. Tulisi hel * Merkinnat pakkausalueen ulkopuolelle, tai
l_J_'S'_ e p(.maa ?sevpf@a avaamista teippeihin ei pussiin tai kaareeseen. Vain
*  Pitdisi suojata kaytt&jad myrkyttdmia musteita sisaltavia kynia, jotka
vahingoittumiselta ja tuotetta sopivia sterilointiin. Ei kuulakérkikynia.
vahingoittumasta.
» Saadokset
+ Mahdolliset kansalliset saadokset.

o WF WIPAK
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= Laadunvalvonta
= Ohjeet ja testimetodit jotka ovat kdytossa

Valmistajat ja terveydenhuollon yksikot

» Testimetodit jotka kaytossa: » Muita testeja
* ASTMF1886 (Visuaalinen metodi) «  Mikrobiologiset testit
* ASTM F1.929muslelesli «  Partikkelitestaus (kuituvapaa, ei
*  KuplatestiASTMD3078, ASTMF2096) epapuhtauksia) — arviointilomakkeet
*  Mikroreikatesti + Bioburdentestit
* Saumanlujuustestaukset EN868-5, « Vanhennustestaukset

ASTMF88 «  JHT testit (kuljetustestaukset)

* Burst Strength (ASTM F1140, ASTM
F2054)

« Painatusohjeistus 1ISO 11607-1, ASTM
F2252,ASTMD5264 jne.)

o2 X WIPAK
-

E SO 11607-2: 1Q, OQ and PQ

-

-

-

» Dokumentoidun validointiohjelman pitaa sisaltaa testiprotokolla ja tulokset 1Q:n
(Installation Qualification), OQ:n (Operational Qualification) ja PQ:n
osalta(Performance Qualification)

* 1Q: Soveltuva ja oikein asennettu saumaaja, jossa maaritelty kriittiset
prosessiparametrit. Liséksi oltava sovittuna kontrollointitavat,
testimenetelmat, niiden toistovali, kalibrointiaikataulut, huoltoaikataulut jne.

+ 0OQ: Tulee kuvailla oikeat prosessiparametrit ja laatukriteerit seké haastaa
kyseiset prosessiparametrit testaamalla (esim. saumanlujuus ja mustetestit)

* PQ: Tasséa vaiheessa havainnollistetaan, ettd saumaaja tekee toistuvasti
laadullisesti hyvaksyttavaa saumaa tietyissa rajoissa. Tama vaihe sisaltaa
myds niin sanotun "Worst case — skenaarion”

o 23 WWIPAK |

Saumauslaite Mali Saranumero,

Valmistaja Nimi Osaite

CE Conformity Qkylla Qs Q Todisteet

Palvelu/ Huolto iys Thieystidot

Dokumentaatio Saatavuus Missé? Arkistointi

Kayttsmanuaali Q kylia Qi

Varaosalista Q kylla Qs

Huolto- ja puhdistusaikataulu Q kylla Qi

Dokumentoitu kaytdnopastus Q kylla Qi

Kirjalliset toimintatavat O kylla Qe

Kayttdolosuhteet ja kuvaukset Huomiot

Oikein asennettu? volti, H, ne. Qi \ Qs Voltit ‘ Hz

Ei visuaalisia tai toiminnallisia virheita? Qyia ‘ Qs

Kriittiset prosessiparametrit Q Lampotila ‘ Q Paine/voima ‘ Q Nopeus/Aika
Toleranssit: + T [ N [+ mminss
Seurataanko naita? Qikylla ‘ Qs ‘ Todisteet:

Allekirjoitus: Aika:




Lyhyt tarkastuslista OQ
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Maaritellyt parametrit (0Q, PQ) ‘

‘ Paine

Testiolosuhteet Alaraia Viaraja Kalbrointi / Tarkestus
Lampotila: Qyes Qno
Paine: Qyes Qno
Vauhti /Aika: Qyes Qno
Otannan laajuus (mara)

Laatukriteerit Ennen ja/ tai jalkeensterilainnin Testimetodit
Taysin vahingoittumaton sauma Qkyia Qe

Ei kanavia saumoissa tai aukinaisia Qkylia Qi

saumoja

Ei reikia tai repeymia O kylla Qe

Ei delaminoitumista tai kerrosten Q kylla Qe

toisistaan irtoamista

Muuta: mits tarkemmin

Saumanlujuus Min. Max.

Allekirjoitus: paiva:

- .

= Lyhyt tarkastuslista PQ

-

Aika. Nopeus/ Aika

Euroopan

» CASE STUDY

lasnéollessa

» Olemme tehneet nyt noin 40
pakkausprosessin validointia ympari

» Noin puolessa tapauksista on tullut esiin
ongelmia nykyisesséa pakkaustavassa

« Tehtiin Euroopassa
* Suoritettiiin hyvalla saumaajalla, hyvilla
pusseillaja osaavan henkilokunnan

Kriteerit Sterilointi syki (ajo) A Sterilointi syki (ajo) B Sterilointi syki (ajo) ) C
Steriloinnin paivimazra/ aika
(50P:n mukaan)
Visuaalinen (kuten méiritelty) Vaatimusten mukaisuus Vaatimusten mukaisuus Vaatimusten mukaisuus
Materiaali A Qkylla Qs Qkylla Qs Qkylla Qs
Materiaali B Qkylla Qs Qkylla Qs Qkylla Qs
Materiaali C Qkylla Qs Qkylla Qs Q kylla Qi
saumanlujuus/ vahingoittumuus Testitapa ja taho:
Materiaali A Qo Lukema: ok Lukema: ok Lukema:
Materiaali B Qo Lukema: ook Lukema: ook Lukema:
Materiaali C Dok Lukema: ok Lukema: ook Lukema:
Allekirjoitus PaivAMEAr:

-

= CASE STUDY

E  WIPAK VALIDOINTI sairaalassa
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CASE STUDY
WIPAK VALIDOINTI

» Pesukoneprosessit validoitu

» Autoklaaviprosessit validoitu
» Jopa Bl-inkubaattorit validoitu

» Saumaaja Hawo

CASE STUDY
WIPAK VALIDOINTI

» Saumauprosessia ei oltu validoitu aikaisemmin (niin kuin ei juuri missaan
terveydenhuollon yksikdissa)

» Johtuen siita, etté validointiohjelmia ei ole ollut kaytdssa
+ Edes IQ-osuus ei mennyt lapi

sgscon 29 W WIPAK

CASE STUDY - 1Q T =
WIPAK VALIDOINTI e
QO [Qs | Qrodisteet
CE Conformity S
Palvelu/Huolto e meptiect
» Kayttoohjeet (saatavilla toimiston Saatavuus | Miss? Arkistointi
kaapissa ) Kayttsmanuaali Ey‘ua Qe
» Varaosalistat Varaosalista g.|9s
. " " wiia
* Saatavilla k_aapl_s§va‘_mupae| Huolto-ja a o
osanumeroita eiké hintoja puhdistusaikataulu Kl
Dokumentoitu a Qe
» Huolto- ja puhdistussuunnitelma Kyl
* Eisaatavilla Kiralsetoiminaavat | 5| 0
» Dokumentoitu kaytonopastus E‘:mﬂmaﬁsumeewa —

+  Osatythtin perehdytystd Oikeinasennetuzvon, |0 | O&
laatukasikirjassa, mutta tarkempaa Hajne. Kl Voltit | Hz
aikaa ja kaytonopastajaa ei ole € visuaalisia tai 0O |Qs
nimetty eiké kuittausta sen toiminnallisiavirheita? | iyl
suoritukselle Kriittiset D otia | Speine 2

mpotila | voima iopeus
prosessiparametrit oo
Toleranssit N mimin

s

Seurataankonaita? a Qe | e

kla
Alekirjoitus: Ak

sgacon 0 W/ WIPAK
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IQ ja PQ

» Pakattu tuote Kaarimalja » Saumaus tehtiin viidella lampétilalla

» Pakattu tuote: Steriking ‘ 160:(:
220 x 440 mm + o

«  Saumauslampétila 180°C *+ 180°C
« 190°C
* 200°C

WIPAK

10/2/2015

» Sterilointi
. klaaviohij jotka valittiin aj
* Kontti 134°C
+ Tekstiili 134°C
* Kumil21°C

» Saumatut pussit jaettiin tasaisesti kolmeen
eri ajoon siten, etta kullakin lampotilalla
saumattua pussia oli 2 joka korissa

Paine

Atk

\ \
Vo

VoY

Eskasitly tammitys Pr—
Giman poisto) (haivous)
Steriointi

: N WIPAK ]

- q e q
= OQ — Operational qualification
-
-
» Tehtiin visuaalisesti sekéa
mustetestilla ASTM-standardin
mukaisesti
» Kaytettiin Seal Control Sheetia
tahan vaiheeseen
» 160°C:ssa sauma ei ollut
yhtendinen. Taman naki ilman
mustettakin
- .g: q
= PQ — Performance Qualification
-
-

11



PQ — Performance Qualification
Mustetestit sairaalassa

» 160°C — ei tarvinnut tehda, » 180°C — naytti vuodon sauman alussa
silla sllml!lakln nakl,mena »  190°C — ei vuotoja
sauma ei ole yhtenainen

» 200°C - ei vuotoja

» 170°C - naytti kanavia ja
vuotoja useassa eri kohdassa » HUOM! Sairaala kaytti 180°C
saumaa. lampdotilaa testihetkella

10/2/2015
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= Testit Wipakin laboratoriossa
= jatulokset
» Piilitestit nayttivat hyvalta — ei irronut
kuituja ja kalvo ei revennyt
» Huom! Rullia avatessa 200°C
saattaisi aiheuttaa poikittaisen
sauman avaamisen repeamisen tai
se nostaa ainakin riskia siihen
» Mikroreikatestaus
« Testeissa ei loytynyt mikroreikia
kalvossa
= Testit Wipakin laboratoriossa
= jatulokset

» Saumaunlujuustestit tehtiin kaikille muille
lampétiloille paitsi 160°C

» 170°C — sairaalasauma oli alle normin

asettaman alarajan 1,5N/15mm
» Lab results

» 180°C — Lahella normmin rajaa, mutta
sairaalasauma oli alle normin asettaman
alarajan 1,5N/15mm

» 190°C — Léapaisi kaikissa ajoissa ja
saumanlujuus oli yli normin alarajan 1,5N/ 15mm

» Wipakin tehdassaumat lapaisivat kaikki testit ja
olivat yli normin minimirajan 1,5N/15mm ja
myoskin yli Wipakin oman spesifikaation télle
pussille asettaman alarajan 2,5N/ 15mm

» Tunnustus seuraavasta kuvauskierroksesta
ja toimenpiteista!

s Wr WIPAK
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Johtopé&atokset ja parannusehdotukset

Validointiraportti:

» Katsoa ettd 1Q-dokumentissamainitut asiat ovat kunnossa ja etta kayttoohje on saatavilla
seka varaosanumerot ovat saatavilla ja mielellaan hinnat varaosille.

»  Huolto- ja puhdistusaikataulut pitéisi olla dokumentoituna ja niille tsekkauslistat olemassa.

» Suositellaan laitteen kalibrointia, silla saumausikkuna indikoi saumaajan saumauslammon
olevan jotakin muuta kuin mita naytossé lukee. lIman kalibrointia nyt kaytettavan
saumauslampotilan tulisi olla 190-200°C.

» Saumaajan rutiinitestaus tulisi tehda paivittain. Vahintaan kerran paivassa Seal Control
Sheetilla, johon dokumentoidaan parametrit, tekija ja muutokset seka kuitataan testi joko
onnistuneeksi tai epaonnistuneeksi. Vahintaan kerran viikkossa mustetesti MS300
steriloidulle tuotteelle iloinnin jalkeen. i aina kun epéilyttavia tilanteita.

» Piilitesti hyva tehda myos sairaalassa toistuvasti esim. siten, etta 5 pussia tuhatta kohti
avataan steriloinnin jalkeen. Suositellaan my6s palautelomaketta leikkaussaleihin, joihin voi
ilmoittaa jos pakkaus on vahingoittunut kuljetuksen tai varastoinnin aikana. Naista on syyta
pitaa myos tilastoa esim. jaljitettavyysjarjestelman avulla.

> uositteli myos validointia kaikille jille kaikissa

a WV WIPAK
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= SBS-jarjestelmén yhtenaisyys -
= Kadreet jateippipussit
;
= SBS:n muodostaminen kaareitd kayttaen
= Kuinka prosessi voidaan validoida?

DIAGONAL TECHNIQUE PARALLEL TECHNIQUE

) W WIPAK
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= Teippipussien kayttd
-
= Kuinka prosessi voidaan validoida?
7
7
-~
A
- . . g
= Validointi (1Q, OQ, PQ)
e
o
» 1Q: SOP eli vakiokaytantdjen luominen ja kayttajien koulutustavan luominen.
Lisaksi tarkistetaan myos tydympariston soveltuvuus toimenpiteisiin.
» OQ: Kéayttajakoulutuksen vaiheet ja hyvaksymiskriteerit:
+ Sulkutavan tiiviys ja yhtenaisyys
Pakkauksen eheys
* Aseptinen presentaatio
* Oikea kaarimis- tai sulkemistapa seka oikea pakkaamistapa.
« Dokumentoitu prosessija ohjeet.
» PQ: Kaytossaolevat SOP:t eli vakiokaytannét, koulutusarkistot
training records
« Steriloidaan kolme eraa
* Hyvaksymiskriteerit samat kuin OQ:ssa
(esim. Aseptinenavautuvuus, Mustetestit, mikrobiologisettestitjne.)
sscon a1 W WIPAK
- o
= Lyhyt tarkastuslista 1Q
= KaarlmlsproseSS|Jatelpplpu55|en suljenta

Tyontekijan | SOP Koulutus Allekirjoitus
nimi
Kouluttajan Suoritutettu Pvm Kouluttaja Koulutettava
nimi ja
patevyys

Tyoskentelyalue, Onko seuraavat asiat varmistettu?

Pakkauspdydan/ alueen tasaisuus ja soveltuvuus materiaaleille O kil Qei
Poydan pinnan siisteys ja pystytaanks se pita helposti puhtaana — miten? 0 kit Qei
Tarpeeksi tilaa pakata Q kylia Qei
Onko SOP:t kaytéssa tydskentelyalueella O kylla Qei
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= Lyhyt tarkastuslista OQ
= Kaariminen & teippipussit— prosessit
Prosessi
SOP:t Kiytdsst ‘ Qkylta ‘ Qei
Kayttajakoulutus menettelytapoihin annettu?
Allekirjoitus: ‘ PUM:
Laatukriteerit Tayttyminen (ennen steriloitia) Testimetodi
Suljennan yhtenaisyys (saumat) Qkylla Qei
Pakkauksen yhtenéisyys Q kylla Qei
Aseptinen avautuvuus ja presentaatio Qkylia Qei
Pakkaaminen ja kaariminen ohjeiden mukaisesti | = kylla Qei
Muuta, erittele Qkyia Qei
SOP:t kaytdssa Q kylla Qei
Allekirjotus: Pum:
- .
= Lyhyt tarkastuslista PQ
= K&areet ja teippipussit

Kriteerit

SOP:t luotu ja kaytossa Q kylla ‘ Qei

Henkilot koulutettu kéyttamazin SOP:ita Qkylia ‘ O

Sterilointiprosessi ilontisykli A ilontisykli B ilontisykli C

Sterilointiaika ja pvm

Laatukiteerit

Suljennan yhtenéisyys (saumat) Qkylla Qei Qkylla OE Q kylla QE
Pakkauksen eheys Q kylla Qei Q kylla Q& Qkylla Q&
Aseptinen avautuvuus japresentaatio | S kvlla | Qe Qunia | OE Qkylla Q&
Pakkaaminen ja kaariminen ohjeiden Okyia | Qei Qi | QE Q kylia Q&
mukaisesti

Mutta, erittele Qkyia Qei Qkyia QE QO kylta QE

Esim. hajoaako kaareen kulmat, pitaaks teippipussin sauma mustetestissa, pysyyko kidreen teipit paikallaan, voidaanko kaare
avata aseptisesti oikein (esim. liimatut kiareet), mikrobi testit,

Naytteet pita tutkia steriloinnin, kuljetuksen ja Kisittelyn aikana ja jalkeen

Allekirjoitus: pvm:

Johtop&atokset

» Pakkauksen eheyden testaus ja pakkausprosessin validointi puuttuvat viela
suurelta osin terveydenhuollon yksikdista.

» Naita kuitenkin tarvitaan potilasturvallisuuden varmistamiseksi ja niita
edellytetaan ISO 11607:ssa.

» Yksikdiden on otettava oma vastuunsa siita, etta pakataan oikein.
» Sterilointipakkauksella on hyvin vahan tehtavia:
+ Takaa steriiliyden kayttdajankohtaan saakka
* Suojaa tuotetta lialta, kontaminoitumiselta steriloinnin, kuljetuksen ja
varastoinnin ajan
* Mahdollistaa steriloinnin véliaineen paaseminen pussiin
* Mahdollistaa aseptisen kayttéénoton
« Jaei aiheuta tuotteelle kontaminoitumisvaaraa

» JOS NAISTA TEHTAVISTA ei jokin tayty, pakkaus ei toimi siina
tarkoituksessa mihin sitd tarvitaan

sscon s WV WIPAK
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