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Centralni sterilizace — validace verze 1
(pracovni postup ¢. PP-MP-L012-05-05, 3. vydani ze dne 17. 03. 2025)

1 UVODNi USTANOVENI

1.1
1.1.1

Ucel

Tento pracovni postup popisuje pribéh procesu validace sterilizacnich pfistroja, mycich a
dezinfek&nich automata.

1.2 Zavaznost

1.2.1

Tento pracovni postup je zavazny pro zaméstnance Centralni sterilizace.

1.3 Sprava normy

1.3.1

Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

2 VYMEZENi POJMU

21 Zkratky
CcoSs Centralni operacni saly
CS Centralni sterilizace
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
MDA Myci a dezinfek&ni automat
IQ Instalaéni kvalifikace
oQ Operacni kvalifikace
PQ Procesni kvalifikace
oG Odborny garant
ON Organizaéni norma
PP Pracovni postup
SAL Sterilization assurance level (Uroveri zajisténi sterility)
SOP Standardni (specialni) oSetfovatelsky postup
ZPr Zdravotnicky prostfedek
2.2 Definice
2.2.1 Instalacni kvalifikace — proces ziskani objektivniho dukazu, Zze vSechny kliCové aspekty
procesniho zafizeni a instalace pomocného systému odpovidaji schvalené specifikaci
2.2.2 Operaéni kvalifikace — proces ziskavani a dokumentovani dikaz(, ze instalované zafizeni
funguje v ramci pfedem stanovenych limitd, pokud je pouzivano v souladu s jeho provoznimi
postupy
2.2.3 Procesni kvalifikace — proces ziskavani objektivniho dukazu, Ze proces za predpokladanych
podminek trvale produkuje produkt, ktery splriuje vSechny pfedem stanovené pozadavky
2.2.4 Rekvalifikace — opakovani Casti nebo celé validace za ucelem potvrzeni pokracdujici
pfijatelnosti sterilizacniho procesu
2.2.5 Uroven zajisténi sterility (SAL) - pravdépodobnost vyskytu jediného Zivotaschopného
mikroorganismu na pfedmétu po sterilizaci
2.2.6 Validace — proces potvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivniho dikazu, Ze byly spinény

pozadavky pro konkrétni zamysSlené pouziti nebo aplikaci

2.3 Odborné funkce

2.31

Tato ON nezavadi zadné nové odborné funkce.
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Centralni sterilizace — validace verze 1
(pracovni postup ¢. PP-MP-L012-05-05, 3. vydani ze dne 17. 03. 2025)

3  VLASTNI TEXT

3.1 Validace obecné

3.1.1  Ugelem této aktivity je prokazat, Ze nastaveny proces je vzhledem k prostfedkim dostateéné
ucinny a opakovatelny.

3.1.2 Validace se sklada z nékolika identifikovanych casti: instalacni kvalifikace (IQ), operacni
kvalifikace (OQ) a procesni kvalifikace (PQ). Pfehledné schéma celého validacniho procesu
je uvedeno v pfiloze €. 1 tohoto pracovniho postupu.

3.2 Instalaéni kvalifikace

3.2.1 Prokazuje, Ze zafizeni a vSechny jeho &asti byly spravné nainstalovany a veskeré jeho
provozni a bezpecénostni systémy jsou funkéni.

3.3 Operacni kvalifikace

3.3.1 Prokazuje, Ze zafizeni bude zajistovat stanovené sterilizaCni, myci a dezinfekéni procesy.

3.4 Procesni kvalifikace

3.4.1 Prokazuje, Ze produkt byl vystaven specifikovanému mycimu, dezinfekénimu nebo
sterilizacnimu procesu, v€etné specifikovaného sterilizaéniho €inidla, zafizenim, které je pro
béznou sterilizaci pouzivano.

3.4.2 Ovéfuje, Ze byly splnény podminky poZzadované pro dosazeni stanovené SAL.

3.5 Rekvalifikace
3.5.1 Je provadéna pro definované produkty a vSechna zafizeni v intervalu jednou ro¢né.

3.5.2 Rekvalifikaci vSech zafizeni provadi certifikovany dodavatel na zakladé smlouvy s Centralni
sterilizaci.

3.5.3 Objednani terminu rekvalifikace zajistuje vrchni sestra Centralni sterilizace ve spolupraci
s pracovnikem Oddéleni servisu a bezpecnostné technickych kontrol.

3.6 Provadéni validaci na Centralni sterilizaci

3.6.1 VSechny ¢€asti validaéniho procesu (1Q, OQ a PQ) jsou provadény externimi firmami, které
jsou vybrany na zakladé verejné zakazky jiz pfi dodani zafizeni.

3.6.2 Firma poskytujici validace, v€etné pravidelnych rekvalifikaci disponuje certifikatem, ktery ji
opraviiuje k odbornému poskytovani téchto sluzeb.

3.6.3 PIna validace probiha po zakoupeni zafizeni a pfed jeho uvedenim do provozu na Centralni
sterilizaci nebo na jakémkoli detaSovaném pracovisti v ramci FNOL, které provadi myti,
dezinfekci nebo sterilizaci zdravotnickych prostfedk.

3.6.4 Rekvalifikace ve smyslu kap. 3.5 probiha 1krat roéné na v8ech zafizenich a slouzi k ovéfeni
vSech parametrd procesU, jejimz vysledkem je fadné ocistény, vydezinfikovany a sterilni
zdravotnicky prostfedek.

3.7 Rutinni monitoring a kontrola

3.7.1 Kromé externé provadénych validaci (rekvalifikaci) je provadén rutinni monitoring mycich i
sterilizaCnich procesu, ktery dokladuje spravné provedeni kazdého cyklu.

3.7.2 Procesnimi testy je prokazovano, Zze béhem myciho, sterilizacniho cyklu bylo dosazeno
pozadovanych podminek.

3.7.3 Podrobnégjsi popis rutinnino monitoringu a procesnich kontrol je uveden v PP-MP-L012-05-
01 Centralini sterilizace - monitorovani myc¢ek a sterilizatoru.
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Centralni sterilizace — validace verze 1
(pracovni postup ¢. PP-MP-L012-05-05, 3. vydani ze dne 17. 03. 2025)

3.8 Dokumentace validaci a rekvalifikaci

3.8.1 Pro kazdou fazi validace (OQ, OQ a PQ) pracovnik externi firmy porovnava ziskana data
vuci pfedem dané specifikaci pro dané zafizeni. Tato porovnani a veskera ziskana data,
vCetné vSech pouZitych zafizeni pro sbér dat zaznamenava do validaéni / rekvalifikacni
zpravy.

3.8.2 Zavéry validacni / rekvalifikani zpravy pfezkoumava a kontroluje vrchni sestra po skonceni
celého valida¢niho / rekvalifikaéniho procesu.

3.8.3 Kontrolou validacni / rekvalifikaéni zpravy stvrzuje uplnost provedeni validace nebo
rekvalifikace daného zafizeni. Zaroven je v zavéru zpravy seznamena se spravnym a
validnim provozem zafizeni, které bylo validovano nebo rekvalifikovano externi
certifikovanou firmou.

3.9 Mozné neshody

3.9.1 V pfipadé, ze by byly b&hem validace zjisStény néjaké neshody tykajici se provozu daného
zafizeni, jehoz vysledkem by byl zdravotnicky prostfedek, ktery nespliiuje pozadovanou
kvalitu, nebude toto zafizeni uvedeno do provozu.

3.9.2 Po servisnim zasahu nebo opravé vadného zafizeni musi byt provedena kompletni validace
s vysledky spliujicimi specifikacni kritéria tak, ze vysledkem je sterilni zdravotnicky
prostfedek pozadované kvality.

3.9.3 V pfipadé, Ze se neshoda vyskytne pfi rekvalifikaci zafizeni, je toto zafizeni odstaveno
z provozu do odstranéni zavady. Po odstranéni zavady a pred uvedenim zpét do bézného
provozu musi byt externim certifikovanym dodavatelem provedena uspésna rekvalifikace
zarizeni, které je schopno poskytovat sterilni zdravotnické prostfedky poZadované kvality.

3.10 Specifické pravomoci a odpovédnosti

3.10.1 Tato ON nezavadi zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

3.11 Dalsi odborni garanti
3.11.1 Tato ON nema dalSi odborné garanty.

4 SOUVISEJiCi DOKUMENTY

4.1 Dokumenty vysSi urovné

Vyhlagka MZ CR &. 306/2012 Sb., o podminkach predchazeni vzniku a ifeni infek&nich onemocnéni
a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustava socialni péce, v platném
znéni

CSN EN ISO 17665 Sterilizace vyrobkd pro zdravotni pé&i — Sterilizace vihkym teplem — PoZadavky
na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu steriliza¢niho procesu pro zdravotnické prostfedky, v platném
znéni

CSN EN ISO 25424 Sterilizace vyrobktl pro zdravotni pééi — Nizkoteplotni para a formaldehyd —
PoZadavky na vyvoj, validaci a prubé&znou kontrolu sterilizacniho procesu pro zdravotnické
prostfedky, v platném znéni

CSN EN ISO 15883-2 Myci a dezinfekéni zafizeni — Cast 2: Pozadavky a zkousky mycich a
dezinfek&nich zafizeni s tepelnou dezinfekci pro chirurgické nastroje, anestetické prislusenstvi,
nadoby, misy, naradi, sklenéné laboratorni pom(cky atd., v platném znéni

4.2 Dokumenty FNOL
Rd-004-56 Provozni fad Centralni sterilizace
Sm-G001  Vznik a fizeni organiza¢nich norem
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Centralni sterilizace — validace verze 1
(pracovni postup ¢. PP-MP-L012-05-05, 3. vydani ze dne 17. 03. 2025)

MP-L012-05 Sterilizace

4.3 Vystavené dokumenty
Tato ON nevystavuje Zadné nové dokumenty.

5 ZAVERECNA USTANOVENI

5.1 Uginnost
5.1.1 Tato ON nabyva ucinnosti dnem 17. 03. 2025.
5.1.2 Dnem ucinnosti se nahrazuje 2. vydani ze dne 1. 10. 2018.

5.1.3 OG je povinen 1x za 2 roky proveést revizi ON. Pokud to stav vyZaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON®.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

5.1.4 Prechodna ustanoveni nejsou stanovena.

5.2 Prilohy
Pfiloha €. 1 Schéma valida¢niho procesu zafizeni na Centralni sterilizaci
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