E-SEMINER
Avrupa Birligine (AB) Uye aday!|
Ulkemizde ve AB (lkelerinde
Sterilizasyon Kontroltiniin One

dan gdnimise
Steriifzasyonda
Uzman Kurwlus
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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 Griinii gercekten STERIL edebiliyor muyuz?

* Tek kullanimhk GrUnlerin tekrar sterilize edilerek kullaniimasi bir cok tlkede yasaklanmis veya
sinirlandiriimis olup T.C. Saglik Bakanhigimizin da bu konuda ¢alismalarinin sonuclanmasini

umut ediyoruz.

‘E ' Saglik Ve Gida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
Eldem
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Yoksa Hatami Yapiyoruz?
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Yoksa Hatami Yapilyoruz? |3:::
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Saglik Bakanligimiz Tarafindan it
81 Il valiligine Gonderilen Genelge| ¢

Sayr :B10OOTHGO100013 18.01.2005/1128
Konu :Hizmet Kusuru
! . VALILIGINE
{Il Saghk Mudurlugu]
GENELGE
2005/06

Saghk hizmetlerinin kalitesinin iyilestirilmesine yonelik Bakanhgimizca siirdiiriilen
caligmalar olumlu sonuglar vermeye baglamigtir. Alinan olumlu neticelerle birlikte saglik

hizmetlerinin hata kabul etmeyen hizmetlerin basinda gelmesi ve hizmet alan kesimin

beklentilerinin_giderek—sstrrasTTredemyVIE vatakl ([Caavi ROTTTrarmsee 1slenen hizmet

sertatina bagl Bakanllglmlz aleyhine agilan davalarda son zamanlarda artis yasanmakutad

Bakanh@gimuz, giderek artan hizmet kusuru davalan nedenivle biiviik miktarlarda tazminat
ddenmesi durumuyla kars: karsiva kalabilmektedir.

Bakanhgi TreyhRe—hizm sy nedenivle a—gerrrRayitlarimin tetkikinden

dzellikle asagidaki is ve iglemlere istinaden agilan davalarin ytlgunla§t1 g1 tespit edilmigtir,

a) Yanhs teshis ve tedau,
T Ameliyat 6ncesi ve sonrasi gelisen komplikasyonlar, >
¢) Dofum esnasinda ve sonrasinda gelisen komplikasyonlar,

‘E ~ saghk Ve Gida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
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Haziran 2004’de kadar, benzer hatalar AB| 2

ulkelerinde de vardi.

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 (Karar alinan yil 2004).

Saglik Ve Gida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
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Modifiye edilen yeni EN 285:2008, Ocak 2008’'de | geee
Avrupa Uye Ulkelerinde yapilan final oylamada 553'
blayuk cogunlukla kabul edildi. o
‘E S - Saglik Ve Gida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
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Modifiye edilen yeni EN 285:2008, Ocak 2008'de
Avrupa Uye Ulkelerinde yapilan final oylamada
blayuk cogunlukla kabul edildi.

‘E S - Saghk Ve Gida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
Eldem -
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Yeni EN 285:2008'te yapilan
temel degisiklik
Temel degisiklik, daha once sart kogsulmamis
olan Kaucuk-Test'in EN 867-5'e uygun olan “Icl

bos Yuk (Hollow Load)” Testi ile yer
degistirmesi olmustur.

Artik, EN 285’e uygun hastane sterilizatorleri
iIcin her Iki test; “Bowie-Dick-Testl” ve
“Kime(Yuk) Testi” ZORUNLU TEST T/PLER/
olmuslardir.

‘E ' Saglik Ve Gida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.

Eldem - 07/2008 Health And Food Products Industry And Trade Inc.



Eger sterilizatorintz yeni EN | ss2.

285:2008'te tanimlanan “Ici-Bos | 3¢
Kime-Testlerini” gecemiyorsa;

-Sterilizator Ureticinizi ¢cagirip, yazilimda
yapilacak cok basit bir degisiklikle “Hava
Tahliyesi” modulinu modifiye ettirin.

Not: Eger cihaziniz yazilim guncellemesi ile
modifiye edilemezse, daha fazla bilgi icin bizi
aramaktan cekinmeyiniz.

‘E Saglik Ve Gida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
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Yeni teknolojiler sayesinde geligen eee
komplike ICI BOS alet veya ekipmanlara | s3:°
STERIL etiketini nasil koyablllrlz’? °

HASTA IKI|
GUN SONRA
TABURCU

OLUYOR B=

Robotik by-pass

sistem,,
smelyatiar.,
kuciik deliklerder
yapilmasina
olanax geuriyor.

Ameliyat, bilinen P o

by-pass |

operasyonlanndan

bir saat daha |

WZLIN SUrUyor.

Robotik sistermle |
by-pass olan

hasta iki giinde

taburcu oluyor. |

e ——

‘E | Sagllk Ve Gida Urunlerl San. Ve Tic. A. 5.
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( X
Bir trline ‘Steril’ igareti koymak icin sadece | o¢
‘Olum Kinetigi’ kontrolu yeterli mi? oo

e Encok guvendiginiz “X Marka’ yavag veya hizl (2* saatte!”)

naket icine mi?
Saatte cevap

- 2~ veren biyo-

B e == indikatorlerin, 3.

e i " ' | saatte yada 7 giin

sonra ureme

gOsterebilecegini ve

bu nedenle Avrupa

Ve ISO

standartlarinda

henlz

,,4» 'J inden emin: tqmmlanmadlgml

biliyor musunuz???
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Yeni teknolojiler sayesinde gelisen komplike ICI| see
BOS alet veya ekipmanlara STERIL etiketini | $22°
nasil koyabiliriz? oo

BDS ve Kiime (Batch) Test Sistemi = (Indikatér + PCD)

En zor yerdeki, Biyolojik ve/veya
Kimyasal Indlkaw
[BDS] veyaKime) _>>§E

EN 867*-4 ve 5’e

uygun Islem
Canlandirma Cihazi

\(Pcm

* Avrupa Standartlari; Bowie-Dick-Testi icin EN 867-4'(, Kiime-Testi icin ise EN 867-5'i tanimlamaktadir.

‘E ~ saglik Ve Gida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
Eldem -
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Farkli Sterilizasyon yontemleri icin

Kime Test Sistemleri
Indlkator + PCD

..................

= Buhar; __ Yenl gke Compact -PCD’ Ier =%

L L o [ .

= BDS Ici bos (EU)

= Buhar Kiime:

= Buhar ici bos

= Buhar Gozenekl

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

- Saghik Ve Gida Urun 511 San. Ve Tic. A. S.
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Uygulamalar

e Hastaneler de Medikal Cihaz Ureticileri gibi
URETICI sayilmaktadir. Bu nedenle onlar da
steril edecekleri Urtnlerin validasyonunu
yapmakla yuktumludurler.

e Kisaca her cevrimde, sterilizasyonu en zor olan
urindn en zor kisminin (iginin) STERIL
oldugundan emin misiniz?

Daha fazla bilgi ve web

sayfamizdaki animasyonu

IzlemekK icin lutfen burayi
TIKLAYINIZ.

‘E Sagllk Ve Gida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.

Eldem 07‘/200 - Health And Food Products Industry And Trade Inc.



http://www.gundemas.com/flashseminer.htm
http://www.gundemas.com/flashseminer.htm
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Uygulamalar- Buhar 348

e On vakumlu buharli sterilizatorlerde:

(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 Gke-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 urunlerin 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'.

‘E Saglik Ve Gida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
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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 -Kiime-Testine kimyasal kiime test stribi konarak

PCD, sterilizatdrtin kapisina yakin yada tahliye valfinin Gsttine
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 Griinin 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-indikator’ + PCD ile BIYOLOJIK-TEST yapllir.
** 3 Satirl olan bu etiketlere; Uretim, son kullanim Tarh., Lot vb. bilgiler 6nceden ‘Yazici Tabanca’ ile

yazilmaktadir.

hE Renléldegigimi yetersizse, Uriinler STERIL degildir. Test tekrarlanmalidir. Bakiniz ‘Renk Degisim
Tablosu’.

Saglik Ve Gida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
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Uygulamalar- coes

e Formaldehit (LTSF) sterilizatorlerinde: ::
o

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,
sterilizatortin 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’.

‘E Saglik Ve Gida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
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Dokiimantasyon Ornekleri

Sterilizasyon merkezinde steril edilen
urdnun belgelenmesi.

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

‘Hastada STERIL urtn kullanildiginin ISPATY’.

E Saglik Ve Gida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
Eldem
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http://www.gundemas/images/Sunumlar/7.3.DokumantasyonIcinGerekenler.pdf

OFCOEEAN0E /e |SO 13485’nIn gerekenleri
Nedeniyle Hastada Kullanilan Steril Malzemelerin
Hasta Kartinda Dokimantasyonu ve Argivieme
Zorunluluguna Cozumler

e CSSD’ deki sterilizatorun dosyasina ve steril edilmek igin
hazirlanan her paketin Usttine, kullanilacak sterilizasyon
yontemine uygun (Buhar, Etilen Oksit veya Formaldehit )
Islemci indikatorliic Ug Satirli Etiketler yapistirilir,

o Paketler sterilizatore yerlestirilir ve ¢evrim baslatilr,

e Cevrim bittiginde sterilizatérin kapisi acilarak, PCD
icindeki indikatoérin sonuclarina bakilir ve o kimenin
steril olup olmadigi tespit edilir,

e Cevrim basarili ise, paketler ilgili servis (bolimlere)
gonderilir,

e Paketler kullanilmak icin agiimadan 6nce cift yapigkanli
olan etiketler hasta kartina yapistirilr,

e BoOylece hasta ile sterilizasyon merkezi arasinda bag
kurulmus olur.

Sorumlu Kisi ( Mustafa Aring )

Sterilizator Numarasi
Cevrim Numarasi (Otoklavin o gunkt galigsma sayisi)
Bolum/Departman Numarasi
MA 01 02 004 MA 01 02 004
\ Buhar indikatoru (N
27 . 05 . 2003 islemdensonra/ 27 . 05 . 2003
N Buhar
indikatér Renk Kodu
27.06.‘&3\\51ﬂuizﬂs&oﬂdl 27 . 06 . 2003
Son Kullanma Trh. OTOKLAVA GIiRMIS HALI

Boélim/departman numarasi kod agiklamasina 6rnekler:
001- Ameliyathane

002- BEBEK ODASI

003- ACIL

004- CERRAHI YOGUN BAKIM

é Saghk Ve Gida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.
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LUTFEN HULLANMADAN ONCE ARMA SAYFAY] KASELEYIP KOPYASINIZ ALINDT STEri]jzaS?Dﬂda Uzman

M MM mMmIImMmMm M N I M MM M T I T T T ETERILEAEYUH @
DOKUMANTASYON FORMU GUNDEM

hrhimerunry Mis-3 B OIS Yobhirbomil Taoibi 1804700 SAGLlKA* 5‘
: = www.gundemas.com
ghe-Swr-Reconl . -Bowie-Dick-Simolasvon test (BDS —iest) sonuglarnmin ve yvitkleme kontrolitnin dokiimanasyon..
Bubar, formuldehit, etilenoksit sterilizalte no Tarnh
Son basanh bivolojik st
Sterilizatiiv test kosullar
Buhar* FormaldehitEtibenoksit®: peorli olmavaniarm feting gizinic
Is1 [°C]
Basing [mbar] '
Sterihizasyon Siresi [dak.]
Bowie-Dick-Testi
HIIS have tahlives festh b moimen ¢ [345C, 3 .18
Pyt e i ek vy o i S Test Olumlu Sorumliu kullanic
BDS-test seridini vapistirin | Sure Evet Hayir |Isim Soyad Imza

Yiikleme (Kiime/Lot) Kontrolii

Koyu alaniarm 2408 242-1xx I i ' I GKE- Dokiimantssyon- yazici etiketlerini yapistinn veva elle doldurun

Ve yli ) s | 1 ' 2 ' 3 4

Uretim Tarihi

Son Kullanma

Tarihi

ke  Test goridie -
_Wapegunn

Saat

et dak °C dak. °C dak. | °C dak. | °C
Vst oluhs ovus 7 evel hayir evel hayir evet hayir evet \ hayir
Imza

Vi ekl apaons - 6 7 8

| Uretim Tarihi

Son Kullanma
Tarihi

Kime - Ten icr:ﬂ'm
Y apapirn

Saat !
"hmlu_nym ] dak . o dak oC dak b dak. 54

Sterilizasyon mm ]
Tiest olumin mes ? evel hayir evel hayir evel hayir evet hayir

lmza

L L

[e] = SaglkVeGida Uriinleri San. Ve Tic. A. S.

—. s MHMa=alfih And Eand PDeadincte Tncdiietyrvy Aned Treada Tae




LUTFEN MLLLANMADAN GNCE ARKA SAYFAY! KASELEYIP KOPYASINIZ ALINID -_5_ i]T _tiiIISI ilization

|

..~ STERILIZASYON | . o |

DOKUMANTASYON FORMU - | GUNDEM™
|

"~ { HEALTH AND FOOD
| e PRODUCTS INC.

Dakyenan Me:2W-008  Yorurioluk Tarru 160003

ghe-Sten-Record® -Bowie-Dick-Sumidasyon test (BDS —test) sonuglarmmn ve yikleme kontrolimim dolamantasyonu

Puhar, femmmtdehimeTlenoki stenlizatiin no Buhar Tanh  27.05. 2003

Son baganh biyolojik test 121,05, 2003
Sterilizatir test kosullary

Buhar® . Formaldehit/E tilemolosit* : geperl olnssyantsrm o e

It : 134C [°cy

Basing : 300  [mbar|

Senlwasyon Sires . 5 [dak.]

Bowie-Dick-Testi
s bl o e T e e 2,34 Test Olumlu Sorumiu kullanic
BIDS-test geridini yapigtinin [Sire | Evet | Haywr |isim Sovad Imza

EEEE NN s X M. Anng j| M- Aring

Yiikleme (Kiime/Lot) Kontrolii

Keovo alnnlnrs 2406 242 . xxx | 1t | GHE- Dnimm.lnmynrr yanci etKetering y-pqurm veva elle doldurum

[Fullmmcr-sweriliomac |

. LI
| L] ?'nle | bty miEsaran : L ¥ :
FEE | worarel | meonmar’ | ovars '#&Mm
Uretim Tarihi 7542003 i d.005..2003. sz
= F°: S ¥ .

Son Kullanma P06 - B Ol 3
Sk 2003

Kiums - Test geridini
Xapiptim

Saat | 07:30—08:27 145 — 09: ): ;50 | 11:00 — 12:05
Sl 5 dak| 134 °C| 5 dak| 134 °C| 5 dakl 134°C| 5 dak| 134°C
IT"'“"‘"’"‘“ X evel havir X cvcl| havir | X evet | hﬂ}l.l'| Xm-'q:l| hayir |

(imza | M. Arnnc | M.Arng _—M.Arlngf M. Aring

e T T 7 o e e e
3 i S t 1 ‘-ﬂwi‘ [ ] - = 4 [y .

Uretim Tarihi 'P—”im IR 1y B4 miﬁﬁhﬁﬂ‘“"m’ﬂ

. 542003 £7.05.2003. 4l 052003 &40 05,2003,
e SIS EEICEEETE | ssy-eeaous | SEECEEESEEE
;ﬂ;“*:"ﬂmm 2P:06:2008. | 20602000 | 300612003 | 06,2008
e R 1 ; .
¥ pharm

| Saal

|K1ml|mmm11 ' B dn.]\:- 134 5 daE__l 134n(:" 51:[3,]._} 1340[:{ 5d.i'lk| 134,‘_”

| - Sleriiumayne i 1 r
| Test olumlis s 7 X evet h:mr Xevet hz*_nri Xevet

Tmza - M.Arng | M. Aring | M. Aring " M. Aring

havir | X evet | ha;,u-
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