Dokumantasyon Sistemi

Buhar, Etilenoksit, Formaldehit ve Hidrojen
peroksit/Plasma Sterilizasyon iglemleri igin

Uriin Tanimi

Dokimantasyon Sistemi asagidaki o6gelerden

olusur:

o Her biri 12 dijit olmak Uzere toplam Gg¢ satirh
yazicl tabanca;
o Birinci satirin ilk 4 dijiti sadece rakam

kalani ise alfa numerik yazilabilir.

o Diger satirlarla sadece numara yazilabilir.

e EN ISO 11140-1’e uygun buhar, etilen oksit,
formaldehit ve hidrojen peroksit (plazma)
sterilizasyonu igin farkli renklerde ama hepsi
Gift yapiskanli indikatorlli veya indikatérsiiz
etiketler

e DokUmantasyon formu; bu forma, bu etiketler
ve PCD’lerden c¢ikan Strip indikatorler
yapistiriimaktadir.

Kullanim talimati

Sistem her bir sterilizator igin her gun ayri bir
dokUmantasyon sayfasi kullanir. Bu
dokimantasyon sayfasi Kiime/parti numaralari —
uretim tarihi- son kullanim tarihi-sterilizator
numarasi-kime igerikleri ve kiime tahliyesinden
sorumlu kisi adi gibi test hakkindaki tum bilgileri
icerir. Ayni bilgiler, indikatorli ve cift tarafh
yapigkanl etiketlere yazici tabanca ile yazilir.
Yazilan bu etiketler sterilizasyona girecek
paketlere ve bu forma PCD’lerden ¢ikan Strip
indikatorlerle birlikte yapisgtirilir (Bknz.
dokumantasyon formuy).

Sistemin uygulanmasi sirasiyla su sekilde olur:
1. Sterilizatére yerlestirilecek paketlerin her
birine birer adet (ancak bir tanesine iki
adet) olmak Uzere sterilizasyon metoduna

F.06/01.08.2007-00

uygun indikatorli etiketler tabanca ile
yapistirilir,

2. Sterilizator calistirilir,

3. O glndn tarihini iceren ve o sterilizatore
ait dokimantasyon formu agcilir.

4. Sterilizasyon islemi bittikten sonra iki adet
etiket yapistirilan paketten, bir adet etiket
dokUimantasyona aktarilir.

5. Paketler sterilizatorden ¢ikartiip ilgili
bolumlere gonderilir.

6. Paketler kullaniimadan once,
Uzerlerindeki etiketler hastanin dosyasina
aktarilir.

7. llerde olusabilecek herhangi bir sekonder
enfeksiyonun kaynaginin tespiti icin hasta
dosyasindaki etiket ile Dokumantasyon
formundaki etiket eslestirilir.

8. Bu dokumantasyon formunda o gevrim ile
ilgili  Sterilizasyon Kontrol indikatori
(Kime Testi) ve (eger buhar otoklavi ise
Bowie-Dick-Test-Stribi) gbzlenerek,
hastada STERIL malzeme kullanildigi
ispatlanmis olur.
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Sterilization process

Renk degistiren indikatér
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Islemci indikator
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Etiket UzerindeKi bilgiler

Son Kullanma Tarihi ——3»/

sterilizasyon
departmaninin tim verileri izleme/takip etme ve
tim standartlara ve prosedirlere uyuldugunu ve
tim malzemelerin standartlara uygun olarak
sterilize edildiginin ispatini saglar.
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Dokumantasyon Sistemi

Buhar, Etilenoksit, Formaldehit ve

Sterilizasyon iglemleri igin

GUnderﬁE

Asagidaki sterilizasyon islemleri icin etiketler
tretilmektedir:

Avantajlar

Hasta takibi ile ilgili dokUmantasyon artigi

Sterilizasyon inavkatdr rengi inaikatsr rangl yoktur.
Iglery {igtarndan ance) (iglermdon sonra)
Huar I o KUme/parti kayitlarinda daha az hata

Etilen oksit e Calisma sayfalarini cogaltmadan izleme

sistemi

Farriatdehit TN
e : . . e
Hdajer — . 4_fark!| etiket renkleri sayes_lr!de u.r.unlerln ilk
{Plasma) giren ilk ¢ikar (FIFO) prensibine gore hizli

Artalan bilgisi: ayirima olanak saglar

Avrupa Medikal Cihaz Direktorlugu (MDD)
insanlarda kullanilan steril Grinlerin Gretimi icin,
ticari veya hastane icinde hastada kullanim igin
uretilip, Uretilmedigine dair dokiimante edilmis bir
izlenebilirlilik prosedird ister. EN ISO 9001
Standardi ve EN 550-554, ISO 14937 ve I1SO
17665 sterilizasyon islemlerinin kontrolinu ve

islem indikatorli etiketler, her bir paket igin
ekstra islem indikatoru (otoklav bandi vb)
kullaniimasina gerek birakmaz

Buhar, EO, Formaldehit ve Hidrojen Peroksit-
Sterilizasyon islemleri icin etiketler mevcuttur.

dokimantasyonunu 6nerir. Uretilen her bir kiime

veya parti sterilizasyonu etkileyebilecek tim o Dusuk maliyet
parametrelerin yerine getirildigini ve

tamamlandigini gésteren dokiimantasyona sahip

olmali ve s6z konusu dokumantasyon belirli bir

kime/parti numarasini icermelidir.
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