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ESITYKSEN SISALTO

« Tausta ja tarve

« Ladkkeellisen iiman validoinnin nykytilanne
« Keskeiset haasteet

« Kehitetty validoinfiprosessi

« Kayttgjavaatimukset

« IQ/OQ-pohja

o Kaytdnndn hyddyt ja jatkokehitys




MIKSI VALIDOINTIPROSESSIA PITI
KEHITTAA?Z

« Ladkkeellinen ilma on osa poftilaan hoitoa

 Omavalmistus edellyttad laadunvarmistusta ja dokumentointia
« Kaytdnnon validointitydssd havaittiin epdselvyyksid

« Tarve selkedlle, toistettavalle ja yhtendiselle toimintamallille



L AAKKEELLINEN ILMA — MIKSI
LAADULLA ON MERKITYSTA®

Potilaan hoitoon k&dytettava [adkkeellinen kaasu
Valmistetaan sairaalan tuotantoyksikossa

Laadun tulee tayttad mdadritellyt vaatimukset
Puhtaus, kosteus ja epdpuhtaudet ovat kriittisid
Validoinnilla osoitetaan, ettd prosessi toimii hallitusti

Laatu pitdd pystyd osoittamaan dokumentoidustil



TYON TAVOITE JA TUOTOKSET

Tunnistaa validointiprosessin keskeiset vaiheet

LOytaad kohdat, joissa syntyy epdselvyyksid tai lisatydta
Jasentad validointi kaytanndn toimintamalliksi
Tarkastella kayttgjavaatimusten roolia prosessissa
Laatia IQ/OQ-suunnitelmapohja
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NYKYTILAN HAASTEET

Vastuut eivat aina ole yksiselitteisia

Ohjeistus voi jaftad tulkinnanvaraa
Dokumentointi hajautuu helposti

Sama asia voi tulla kasitellyksi useaan kertaan
Kaytannot vaihtelevat hankkeittain
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VALIDOINTI ALKAA JO ENNEN
TARKASTUKSIA

« Validointi el ole vain yksittdinen lomake

* Prosessi alkaa jo hankkeen alkuvaiheessa

« Vaatimukset, vastuut ja todentaminen pitdd sopia ajoissa
« Dokumentointi kulkee mukana koko prosessin ajan

« Selked prosessi vahentdd epdselvyyksid loppuvaiheessa



KERITETTY VALIDOINTIPROSESSI

Kehitetty etenemismalli kaytdnndn hankkeisiin

Aloitus — Vaatimukset — Riskit — IQ/OQ — Hyvaksyntd — Jatkokehitys
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KAYTTAJAVAATIMUKSET
KAYTANNOSSA

o Maarittavat, mitd tuotantoyksikolta edellytetddn
« Ohjaavat suunnittelua ja tarkastuksia

e Luokittelevat vaatimukset:
Q = pakollinen vaatimus
C = tarked vaatimus

« Dokumentit ja poikkeamat kirjataan vaatimuksiin

« Toimivat |[ahtdtietona IQ/OQ-vaihellle

« Uudishankkeisiin; saneerauksissa riskiperusteinen soveltaminen
« Kayttajavaatimukset.pdf



https://hussote-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/noora_nevalainen_hus_fi/IQDNVQcsfvfrTYP8RFlUrcO3AT6t-ZWsUSlJ02wYp-qpxVg?e=3JZr9F
https://hussote-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/noora_nevalainen_hus_fi/IQDNVQcsfvfrTYP8RFlUrcO3AT6t-ZWsUSlJ02wYp-qpxVg?e=3JZr9F

IQ/OQ-SUUNNITELMAPOHJA
KAYTANNOSSA

« Kokoaa kvalifioinnin etenemisen

« MAdrittdd vastuut ja dokumentoinnin

« Tukee IQ- ja OQ-vaiheiden toteutusta

« Kytkee kayttdjdvaatimukset tarkastuksiin

« Helpottaa hyvaksyntad ja jaljitettavyytta

« IQOQ suunnitelmapohja tuotantoyksikolle.pdf
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https://hussote-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/noora_nevalainen_hus_fi/IQA3uyo1TTW3TpslmwSiQH87AeO6itep_Bq_hW0UbnM8s7Q?e=1zVSTo
https://hussote-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/noora_nevalainen_hus_fi/IQA3uyo1TTW3TpslmwSiQH87AeO6itep_Bq_hW0UbnM8s7Q?e=1zVSTo

KAYTANNON HYODYT
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Yhteinen toimintamalli eri vudishankkeisiin

Vahemmadn hankekohtaista fulkintaa

Vastuut ndkyvaksi jo alkuvaiheessa

Vaatimukset, tarkastukset ja poikkeamat samaan ketjuun
Parempi pohja seuraaville validoinneille
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YHTEENVETO

Validointi on yhteinen prosessi — ei vain yksittainen lomake

Selkedt vaatimukset tukevat suunnittelua ja todentamista
IQ/OQ-pohja auttaa viemaadn kvalifioinnin [api kaytadnnodssd
Dokumentointi parantaa jaljitettavyytta ja hyvaksyttavyyttd
Sama rakenne tukee myos tulevia hankkeita
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