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Art. 19 Riapprontamento e modifica

1. Chi, quale specialista, utilizza più volte un dispositivo medico, prima di ogni 
nuova applicazione assicura un test di funzionamento e il corretto 
i t t V t t i id i l i t i i d llriapprontamento. Vannotenute in considerazione le istruzioni della persona 

responsabile della prima immissione incommercio del dispositivo.

2. I dati procedurali e di convalida della sterilizzazione vanno registrati se il 
riapprontamento deve portare a dispositivi medici steriliriapprontamento deve portare a dispositivi medici sterili.

3. Chi modifica o fa modificare oppure riappronta o fa riapprontare dispositivi 
medici in modo tale che non servono più allo scopo previsto o non forniscono 
più la prestazioneprevista deve soddisfare le condizioni valide per la primapiù la prestazioneprevista deve soddisfare le condizioni valide per la prima 
immissione in commercio.
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Convalida per i processi di 
sterilizzazione a vapore

Norme e documenti:

sterilizzazione a vapore 

Norme e documenti:

EN17665 -1 e 2 per la convalida die grandi sterilizzatori ≥1 unita.

EN 13060 piccoli sterilizzatori (> 1 unita)

EN 285 norma per sterilizzatrori a vapore.

Linea g ida s l metodo per la con alida e il controllo sistematico dei processi diLinea guida sul metodo per la convalida e il controllo sistematico dei processi di 
sterilizzazione a vapore nella sanità publica (Swissmedic)

Bonnes pratiques des retraitements des dispositif médicaux stériles.

Norma EN 17665 (Nuova).
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Convalida

Definizione:

Convalida

Definizione:

La convalida è un procedimento documentato per produrre registrare eLa convalida è un procedimento documentato per produrre, registrare e 
interpretare i risultati atti a dimostrare che una procedura è costantemente 
conforme alle specifiche fornite. Nella sterilizzazione a vapore, la convalida 
viene considerata un programma completo, composto dalla qualificazione 
d ll‘i i (IQ) lifi i i l (OQ) lifi i didell‘impianto (IQ), qualificazione operazionale (OQ), qualificazione di 
prestazione(PQ).
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Convalida EN 17665

Qualificazione dell‘impianto (IQ).
Documenti dell’ impianto:

Convalida EN 17665

Documenti dell  impianto:

Descrizione del prodotto

S ft / t i d i iSoftware / parametri dei programmi.

Controllo dell’ infrastruttura (Tubi corrente,zone separate ect.)

Temperatura dell’ aria <30°C
Aria Condizionata si / no   

Sterilizzatore con o senza generatore vapore

Controllo della pressione dell’ariaControllo della pressione dell’aria

Controllo della pressione del vapore

Controllo dei tubi dell’ acqua osmosata 

Controllo della pressione dell’acqua raffredamento.

Ect................................
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Convalida EN 17665

Qualificazione Operazionale (OQ)

Convalida EN 17665

Qualificazione Operazionale (OQ).

Documenti o controlli:

Taratura delle sonde di temperatura
Taratura delle sonde di pressioneTaratura delle sonde di pressione
Sicurrezza e errori programmati dello sterilizzatore 
Misura termometrica di una picola carica (controllo dei punti più caldi e freddi 
della camera)della camera)
Test sotto vuoto (EN285 ≤ 70)
Prova / Test di Bowie Dick
Analisi dell’ essicatura (residuo di umidità)
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Convalida EN 17665

Qualificazione della prestatzione (PQ)

Convalida EN 17665

Qualificazione della prestatzione (PQ).

Documenti o controlli:

1 x carica di referenza
3 x cicli di repetizione
Interpretazione dei dati (durata,temperaura,pressioni,etc) 
Temperatura del vapore (pressione →Temperatura)
Controllo dell’umidità   
Controllo dei pacchi (sformature)
Controllo degli strumenti (sformatura)Controllo degli strumenti (sformatura)
Etc.
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Convalida EN 17665

Rinnovo qualificazione della prestatzione (PQ)

Convalida EN 17665

Rinnovo qualificazione della prestatzione (PQ).

Documenti o controlli:

1 x carica di referenza
1 x ciclo di repetizione1 x ciclo di repetizione
Interpretazione dei dati (durata,temperaura,pressioni,etc) 
Temperatura del’ vapore (pressione →Temperatura)
Controllo dell’umiditàControllo dell umidità   
Controllo dei pacchi (sformature)
Controllo degli strumenti (sformatura)
Etc.
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Test sotto vuoto

Una o due sonde di pressione nella camera

Test sotto vuoto

Una o due sonde di pressione nella camera
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Bowie Dick TestBowie Dick Test

11 x sonde di pressione o temperatura nella camera
1 x test di Bowie Dick con una sonda temperatura o1 x test di Bowie Dick con una sonda temperatura o 

pressione

10 belimed.ppt | Datum/Date | Autor/Author/Auteur |



Piccola caricaPiccola carica

11 x sonde di pressione e temperatura nella camera
1 x contenitore con una sonda1 x contenitore con una sonda 
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Carica di referenza

1 x Carica di referenza

Carica di referenza

Per UST 1 x sonda
3 x sonde nella camera
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Rapporto della convalidaRapporto della convalida

Qualificazione dell‘impianto (IQ)Qualificazione dell impianto (IQ).

In che stato si trova l’autoclave

Documentazioni mancante

Montaggio dell autoclave(tubi,corrente,etc)

Qualita dell’ acqua osmosata (EN285)

Qualita del vapore ??? (EN285)
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Rapporto della convalidaRapporto della convalida

Qualificazione operazionale (OQ)Qualificazione operazionale (OQ).

Assurance qualité

Taratura degli strumenti di convalida g
Taratura sonde pressione & temperatura 
dll’autoclave

Annotazioni test sotto vuoto

Annotazioni Bowie dick test

Annotazioni piccola caricaAnnotazioni piccola carica

Annotazioni controllo vapore

Prove di asciugatura della carica 
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Rapporto della convalidaRapporto della convalida

Qualifica delle prestazione (PQ).p ( )
Carica definita
Procedimento del programma conforme

d i t i d ll’ t lsecondo i parametri dell’autoclave. 
Controllo del asciugatura
Controllo dei parametri fisici
temperatura,pressione,
Controllo dei contenitori e pacchi.
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Sistema per le misureSistema per le misure

Taratura della pressioneTaratura della pressione
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Sistema per le misureSistema per le misure

Tararura della temperaturaTararura della temperatura
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Sistema per le misureSistema per le misure

BilanciaBilancia
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Sistema per le misureSistema per le misure

Sonde di pressione e temperaturaSonde di pressione e temperatura
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Sistema per le misureSistema per le misure

P l li d i i liProgramma per le analise dei cicli
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Grazie dell‘attenzioneGrazie dell attenzione
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