Sterilizasyon uygulamalarinda standartlar,
takip ve kontrolinde validasyon caligsmalari ve
rehber caligmalari. EN/ ISO Normlari nelerdir?

Avrupa’ da birlik? Amerika’nin yaklagimi1?

Ulkemizde durum?
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Genel Bakis

e Endustride, Saglik Bakimi Kurumlarinda ve
Medikal Cihaz Ureticilerinde kullanilan
sterilizatorler ile;

o Tek kullanimlik (Disposable),

ve / veya

o Tekrar Steril Edilebilen (Reusable),

her Urtini gergekten STERIL edebiliyor muyuz?
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Yoksa Hatami! Yapiyoruz? :
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Yoksa Hatami Yapiyoruz?
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Saglik Bakanligimiz Tarafindan HE
81 Il valiligine Gonderilen Genelge| ¢

Sayi BIOOTHGO100013 18.01.2005/1128
Konu :Hizmet Kusuru
................... VALILIGINE
(11 Saghk Miidtirliigii)
GENELGE
2005/06

Saghk hizmetlerinin kalitesinin iyilestirilmesine yonelik Bakanhgimizea siirdiiriilen
caligmalar clumlu sonuglar vermeye baglamigtir. Alinan olumlu neticelerle birlikte saglik
hizmetlerinin I1ala kabul etmeyen humr..t]u..rm baginda gelmesi ve hizmet alan kesimin
beklentilerinin Sle—arrtrr TaeyIe yata - TR nen hizmet
arina bagl Eakanllglmlz aleyvhine agilan davalan:la SOOI ?aman]arda arfig yasanmakia
Bakanhgimiz, giderek artan lizmet kusuru davalan nedenivle biiviik miktarlarda tazminat
ddenmesi durumuyla kars: karsiva kalabilmekiedir.

herhs v Rayiarnnin tetkikinden
dzellikle asagidaki is ve 1$lem]|:r: istinaden agilan davalarin }i!gunmﬁtlgl tespit edilmistir.

a) Yanhs teshis ve tedas,
Ameliyvat 6ncesi ve sonrasi gelisen komplikasyonlar, >
¢) Dofum esnasinda ve sonrasinda gelisen komplikasyonlar,

—
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AVRUPA’'DA BIRLIK °es.

Haziran 2004’'de kadar, benzer hatalar AB ee¢

ulkelerinde de vardi. 3

e EN calisma gruplari komite Gyelerinden Gke ve 3M'in
temsilcilerinin ve Lautenshlaeger’in, bagimsiz bir enstitide
yaptiklari testler sonucunda;

e Pulsmatik 6n vakumlu buhar sterilizatorlerinde, her sabah sadece
bir kez yapilan Bowie-Dick- (Penetrasyon)Testinin yetersiz
oldugunu,

e Bu nedenle ‘Her cevrimde Kime (Batch) Kontrolintn, yani
‘Olim Kinetigi ile penetrasyonun kontrolUnuin’ yapllmasmln
gerektigini tespit ettiler.

e Boylece, her calistirmada, steril edilecek Urtnlerin en zor (i¢
Kisimlari) yerinde sterilizasyon sartlarinin gerceklestigi
gOzlemlenecektir.

Onceki hatalari tekrar etmemek icin EN 285'in degistirilmesi 6nerildi.

Avrupa Standartlari Gye Ulkelerinin gorisleri aliniyor sonra EN 285
glncellenecek.
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Yeni teknolojiler sayesinde geligen komplike ICI BOS alet
veya ekipmanlara STERIL etiketini nasil koyabiliriz?

HASTA IKI
GUN SONRA
TABURCU
OLUYOR

Robotik by-pass
sisterm,
amelyatiann |

kugik deliklerden |
yapilmasina |
olanak getirivor, |
Ameliyat, bilinen
by-pass |
operasyonlanndan
bir saat daha
WZUn surdyor. |
Robotik sistarnle |
by-pass olan
hasta iki giinde
taburcu oluyor.
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Amerika’'nin yaklasimi coeo
Bir trline ‘Steril’ isareti koymak icin sadece ‘Olim 0o
Kinetigi’ kontrolu yeterli mi? oo

e En c¢ok givendiginiz ‘X Marka’ yavag veya hizli (2* saatte!!!)

cevap veren biyolojik ve/veya kimyasal indikatoru (Integratoru
Emuligatora vb..), steril etmeye calistigimiz Urtnlerin neresine

_ ye_rleg,tlrlyoruz’?! oksa urunun disinda, basit bi Icine mi?
"‘f == = e = S 2 Saatte cevap
' ' - veren biyo-

=

" = - indikatorlerin, 3.
- ' ' . saatte yada 7 gln
.' !s S o e = sonra Ureme
|, T gOsterebilecegini ve
R ' bu nedenle Avrupa
Ve ISO
standartlarinda
henlz
tanimlanmadigini
biliyor musunuz???

= Olim Kinetiginin Ve Penetrasyonun Butunselligi
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o o0
Yeni teknolojiler sayesinde gelisen komplike ICI BOS alet veya o0
ekipmanlara STERIL etiketini nasil koyabiliriz? it

BDS ve Kume (Batch) Test Sistemi = (Indikator + PCD)

En zor yerdeki, Biyolojik ve/veya
Kimyasal Indikaﬁrﬁéﬁe-mﬁ\
[BDS] veyaKime) _,>gg

EN 867*-4 ve 5’e

uygun Islem
Canlandirma Cihazi

T (PCD)

* Avrupa Standartlari; Bowie-Dick-Testi icin EN 867-4'(, Kiime-Testi icin ise EN 867-5'i tanimlamaktadir.
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Farkli Sterilizasyon yontemleri | i:.
icin Indlkator+ PCD Slstemlerl ese’

= Buhar:

' ! 1 i } t

 — 1 3 i i

= Buhar Kiime:

= Buhar Ici bos

= Buhar Gozenekl

m Ftilen oksit Kiime (ici bos)
m Formaldehit (LTSF) Kiime
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Uygulamalar

e Hastaneler de Medikal Cihaz Ureticileri gibi

URETICI sayiimaktadir. Bu nedenle onlar da
steril edecekleri drtnlerin validasyonunu

yapmakla yukimlld

urler.

e Kisaca her ¢cevrimde, sterilizasyonu en zor olan

urudnun en zor

Kisminin (iginin) STERIL

oldugundan emin misiniz?
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Uygulamalar- Buhar 348

e On vakumlu buharli sterilizatorlerde: ol

(Eger otoklaviniz gravity ise her seyi steril etmeye kalkmayin, bizi arayiniz).

e Her sabah Bowie-Dick-Testi yapllir:
Otoklavda sadece BDS-Testi varken, 134C’de 3-3,5 dak. (121'c’de 15 dak.
[Sadece Heliks-BDS-Testi icin gecerlidir]).
Eger Bowie-Dick Test sonucu basarili ise;
e Her cevrim (yuk) icin Kiime-Testi* uygulanir:

Uriinlere ve dokiimantasyon formuna ‘Buhar-indikatorlii Etiket**” yapistirilip
sterilizatore yerlegtirilir.

Kompakt -Kliime-Testine kimyasal kiime test stribi konarak PCD, sterilizatorin
kapisina yakin yada tahliye valfinin tsttne yerlestirilir ve kapisi kapatilir.
Sterilizatdr uygun programda calistirilir.

Cevrim bittiginde, ilk dnce PCD icindeki indikatortin renk degisimi gozlenir, eger
referans renk degisimi gerceklesmis*** ise tum Urtnler STERIL olmustur.

Strip, dokiimantasyon formuna yapistirilir ve trtinler sterilizatérden cikarilir,

Kullanima gelen urriinlerin tizerindeki renk degistirmis ‘Buhar-indikatorlii
Etiket'ler o Grinin PCD-Sistemle kontrol edildigini yani STERIL oldugunu
gOsterir.

Urtnler kullaniimadan Once, tzerlerindeki etiketler ilgili dokiimana transfer edilir.
*  Rutin kontrol icin haftada bir kez ‘Stearo-Strip Biyo-indikator' + PCD ile BIYOLOJIK-TEST yapilir.
** 3 Satirli olan bu etiketlere; Uretim, son kullanim Tarh., Lot vb. bilgiler 6nceden ‘Yazici Tabanca’ ile yazilmaktadir.
= Renk degisimi yetersizse, triinler STERIL degildir. Test tekrarlanmalidir. Bakiniz ‘Renk Degisim Tablosu'.

Giindem A.$. / Cavit Eldem 04/2005 1



Uygulamalar- Etilen oksit cece

e Etilen oksit sterilizatorlerinde: °

Her cevrim (yuk) icin Kime-Testi* uygulanir:

Uriinlere ve dokiimantasyon formuna ‘Eto-indikatorlii Etiket**
yapistirilip sterilizatore yerlestirilir.
Turuncu -Kompakt -Kime-Testine kimyasal kiime test stribi konarak

PCD, sterilizatdriin kapisina yakin yada tahliye valfinin tsttne
yerlestirilir ve kapisi kapatilir.

Sterilizator uygun programda caligtirilir.

Cevrim bittiginde, ilk 6nce PCD icindeki indikatoriin renk degisimi
gOzlenir, eger referans renk degisimi gerceklesmis*** ise tim
urdnler STERIL olmustur.

Strip, dokimantasyon formuna yapistirilir ve trinler sterilizatérden
cikarilr,

Kullanima gelen Urtnlerin Gzerindeki renk degistirmis ‘Eto-
Indikatorlt Etiket’ler o Grinin PCD-Sistemle kontrol edildigini yani
STERIL oldugunu g0osterir.

Urtinler kullaniimadan 6nce, tzerlerindeki etiketler ilgili dokimana
transfer edilir.

*  Rutin kontrol icin haftada bir kez ‘Subtilis-Strip Biyo-indikatér’ + PCD ile BIYOLOJIK-TEST yapilir.

** 3 Satirh olan bu etiketlere; Uretim, son kullanim Tarh., Lot vb. bilgiler énceden ‘Yazici Tabanca’ ile
yazilmaktadir.

++ Renk degisimi yetersizse, Uriinler STERIL degildir. Test tekrarlanmalidir. Bakiniz ‘Renk Degisim

Tablosu'.
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Uygulamalar- coes

0000
e Formaldehit (LTSF) sterilizatorlerinde: ::'

e Her cevrim (yuk) icin Kime-Testi* uygulanir:

Uriinlere ve dokiimantasyon formuna ‘FO-indikatorli Etiket**” yapistirihp
sterilizatore yerlestirilir.

Siyah -Heliks -Kiime-Testine kimyasal kiime test stribi konarak PCD,
sterilizatoértin kapisina yakin yada tahliye valfinin Ustlne yerlestirilir ve kapisi
kapatilir.

Sterilizator uygun programda caligtirilir.

Cevrim bittiginde, ilk 6nce PCD icindeki indikatorun renk degisimi gozlenir, eger
referans renk degisimi gerceklesmis*** ise tum Urtnler STERIL olmustur.

Strip, dokimantasyon formuna yapistirilir ve trinler sterilizatérden cikarilr.

Kullanima gelen uriinlerin tizerindeki renk degistirmis ‘FO-indikatorlu Etiket'ler
o Uriiniin PCD-Sistemle kontrol edildigini yani STERIL oldugunu gosterir.

Urlnler kullanilmadan 6nce, Uzerlerindeki etiketler ilgili dokiimana transfer
edilir.
*  Rutin kontrol i¢in haftada bir kez ‘Stearo-Strip Biyo-indikatér’ + PCD ile BIYOLOJIK-TEST yapilir. Ancak,
inkibasyondan 6nce MUTLAKA ‘Yikama’ yapiimalidir. Aksi takdirde hicbir zaman treme goérilmez.
=3 Satirl olan bu etiketlere; Uretim, son kullanim Tarh., Lot vb. bilgiler 6nceden ‘Yazici Tabanca’ ile yazilmaktadir.
++ Renk degisimi yetersizse, runler STERIL degildir. Test tekrarlanmalidir. Bakiniz ‘Renk Degisim Tablosu’.
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Doktimantasyon Ornekleri

Sterilizasyon merkezinde steril edilen
urdnun belgelenmesi.

Asagidaki ornekte, bir hastanenin merkezi
sterilizasyonu ile hasta arasinda bag
kurma orneklenmistir.

‘Hastada STERIL urtn kullanildiginin ISPATY’.
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Izlediginiz icin tesekkiir ederiz.
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