Sterilizasyon Uygulamalarinda
Standartlar, Takip ve Kontroliinde
Validasyon Calismalari ve Rehber
Calismalari. EN/ISO Normlar1 Nelerdir?
Avrupa’da Birlik? Amerika’nin Yaklasimi?
Ulkemizde Durum?

Cavit ELDEM

Giindem Saglik A.S. Arastirma ve Gelistirme Miidiiri, ISTANBUL

Son 20 yilda gelisen teknolojiler sayesinde, saglik bakimi kurumlarinda insan
ustinde uygulanan, tekrar kullanilabilen (re-usable) medikal cihazlar (MC)!
son derece geliserek, insan sagligina oldukca faydali ama bir o kadar da risk tasi-
yan komplike araclar? haline gelmislerdir.

Burada, tek kullanimlik (disposable) olmalarina ragmen pahali olduklar: ve
ulke ekonomisine katkida bulunmak! i¢in tekrar kullanilmak tizere steril edilme-
ye calisilan MC’ler konu edilmemekle birlikte, aslinda bunlarin ¢ok daha biiytik
risk tasidiklar: asagidaki aciklamalardan sonra daha da belirgin bir sekilde orta-
ya c¢iktig1 goriilecektir.

Riskleri, komplike MC’lerin, kaynag1 kolay tespit edilemeyen ¢capraz kontami-
nasyon artisina sebep olmalaridir. Clinkii, gelisen bu MC’lerin konvansiyonel yon-
temlerle temizligi, dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu da inanilmaz oranda gii¢lesmis-
tir. Aslinda en biyiik risk bu uygulamalarin basarisiz olmalar: halinde bile basari-
sizliklarinmin tespit edilememesidir. Ctinkt, bircok Avrupa tilkesinde ve hatta Ame-
rika Birlesik Devletleri (ABD)'nde oldugu gibi tilkemizdeki bir¢cok kurumda, yeni
teknoloji araglarinin kontroliinde halen klasik kontrol yontemleri kullanilmaktadir.

1 Medikal cihazlar, uluslararasi terminolojide, gerek tek (disposable) gerekse tekrar kullanilabilen (re-
usable) cihaz ve sarf malzemeler icin kullanilan bir terimdir.

2 Burada “tekrar kullanilabilen (re-usable)” MC’lerden s6z edilmektedir. Ancak iilkemizde de “tek kul-
lanimhik” MC’ler de tekrar steril edilerek kullanilmaktadir. Bu durumda risk ¢ok daha fazladir.
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Bu nedenle, standartlar hangi MC’lerin, hangi yoéntem ve araglar ile kullanima
hazirlanmasi gerektigini ve bunlarin validasyonu ve rutin kontrollerini belirleyen
tanimlamalar getirmis ve halen gelistirmektedirler. Gelecekte birlesecek olan,
MC’lerin validasyonu i¢cin Avrupa CEN -ve uluslararasi ISO- standartlar: listelen-

migtir (Tablo 1).

Ozellikle “sterilizasyon kontrolii” konusunda, ulusal standartlarin yerini alan
ve halen yirirliikte olan taslak ve hatta kesinlesmis olan bazi Avrupa (EN) ve

Tablo 1. Gelecekte birlesecek olan, medikal cihazlarin validasyonu icin Avrupa CEN -ve ulus-

lararasi1 ISO- standartlari.

Taslaklar/yeni EN-ISO standartlar:

Avrupa Uluslararas1 ISO (EN- ve ISO- standartlarimin
standartlar standartlari kombinasyonu
TS EN 550 ISO 11135 EN-ISO 11135

Etilen oksit sterilizasyon
isleminde sterilizasyon
icin validasyon ve rutin
kontrol

TS EN 552

Radyasyon (1s1nlama)
sterilizasyon isleminde
sterilizasyon i¢in
validasyon ve rutin
kontrol

TS EN 554

Buhar sterilizasyon
isleminde sterilizasyon
icin validasyon ve
rutin kontrol

TS EN 556

Medikal cihazlarin
“sterile” etiketi ile
isaretlenmesinin
gerekenleri (SAL < 1075)

Etilen oksit sterilizasyon
isleminde sterilizasyon
icin validasyon ve rutin
kontrolii i¢in gerekenler

ISO 11137

Radyasyon (1sinlama)
sterilizasyon isleminde
sterilizasyon i¢cin
validasyon ve rutin
kontroli icin gerekenler

ISO/DIS 13683

Saglik bakim hizmetlerinde
nemli 151 sterilizasyon
islemlerinin validasyon ve
rutin kontroli i¢in
gerekenler

ISO 11134

Endiistride nemli 1s1
sterilizasyon islemlerinin
validasyon ve rutin
kontroli icin gerekenler

ISO’da karsilig: yok

Medikal cihazlar i¢in bir sterilizas-
yon isleminin gelistirilmesi,
validasyonu ve rutin kontroli i¢in
gerekenler-etilen oksit

EN-ISO/CD 11137

1. Radyasyon (1s1nlama) sterilizas-
yon isleminin validasyonu ve
rutin kontroli i¢in gerekenler

2. Doz se¢imi i¢in parcalarin se¢imi

EN-ISO/CD 17665

Medikal cihazlar i¢in bir sterilizas-
yon isleminin gelistirilmesi,
validasyonu ve rutin kontrolii i¢in
gerekenler-saglik bakimi ve
endistride nemli 1s1

EN-ISO/CD 17664

Tekrar steril edebilen cihazlarin
yeniden tiretilebilirligi i¢in
Ureticiden bilgi temini

EN-ISO 14937

Sterilizasyon trtinlerinin
siniflandirilmasi i¢in genel
gerekenler ve sterilizasyon isleminin
gelistirilmesi, validasyonu ve

rutin kontroliu
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Sterilizasyon Uygulamalarinda Standartlar, Takip ve...

Diinya (ISO) standartlar® da gelismekte ve gelecekte birlesecek olan EN ISO
standartlar: caligmalar: stirdiirilmektedir (Tablo 2-4). Gecmis yillarda yayinlan-
mis bazi standartlar ise degistirilmek tizeredir®.

Sterilizasyon kontroli i¢cin gelistirilen bu standartlarin amaci, sterilizator kul-
lanicilar: ve CSSD sorumlularinin, kullanilan sterilizatorler ile, gelisen bu komp-
like MC’lerin hem i¢ hem de dis ytizeylerinin dahi “steril” olup olmadigini kolay-
likla (sterilizatoriin kapis: agildigl anda) tespit edebilmelerini saglamak ve hatta
sonuclarin dokiimante edilerek arsivlenmesini saglamaktir.

1997 yilinda Avrupa standardi EN 867-4 ve 5. maddeleri yayinlanmadan 6nce,
bircok kullanici, “paket i¢i®” biyolojik ve kimyasal (integratorler, emuglatif indi-
katorler vs.) indikatoérlerin tek giivenilir yontem olduguna inanmaktaydilar (Tab-
lo 5). Oysa, EN 867-4 ve 5'te de anlatildig1 gibi standartlara uygun bir biyolojik
indikatoriin bile, steril edilecek olan i¢i bos [kateterler, drenler, laparoskopik alet-
ler, minimal invaziv cerrahi (MIC) aletleri vb.] MC'nin i¢ kisimlarina konulmadi-
g1 takdirde YANLIS sonug verecegi tespit edilmistir. Clinkti, MC’nin icine yerles-
tirilmeyen bir indikatoriin, bu MC'nin i¢inin degil dis yluzeyinin “steril” olup ol-
madigini gostermektedir.

Tablo 2. Degisik standartlarin kabulii.

Ulusal standartlar
TSE* : Turk Standardi
DIN : Alman Endiistri Normu
BS : Ingiliz Standard1

Avrupa standartlar:
Tiim Avrupa Toplulugu (EC) iiyesi iilkelerine ilave olarak Tiirkiye, Norveg, Izlanda ve Isvigre
tarafindan kabul edilmigtir.

CEN : Avrupa Toplulugu Normlar:

EN xxx : Avrupa Normu xXxXx

Diinya capinda standartlar
Diinyanin gcogu tilkesi tarafindan kabul edilmistir.
ISO : Uluslararas: Standart Organizasyonu

ISO ve EN standartlarinin birlesimi EN-ISO standartlar:
Biyolojik ve kimyasal indikatorler i¢in standartlar kadar validasyon i¢in standartlar da giincel
gelismeler 1s1ginda birlestirilmektedir.

* Tiirk Standartlar: olan TSE, AB uyum yasas1 dogrultusunda “TS EN” kodlamasi ile EN -Avrupa Standart-
larina doénusturtlmektedir.

3 EN ve ISO standartlar1.
4 Ornegin; 1994 yilinda kesinlestirilmis olan EN 285, 10 y1l aradan sonra 2005 yilinda giincellenecektir.

5 Steril edilecek paketlerin en zor kismi sayilan orta noktalarina konulan indikatérlerdir.
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Tablo 5. EN 867: Avrupa standartlar1 (EN) veya taslaklar: (prEN)’nin sterilizasyon kontrolii ve
validasyonu icin CEN (Comité Européen de Normalisation).

Avusturya, Belcika, Danimarka, Finlandiya, Fransa, Almanya, Yunanistan, Irlanda, Izlan-
da, Liiksemburg, Hollanda, Norve¢, Portekiz, Ispanya, Isvec, Isvicre ve Ingiltere’nin ulusal
standart organizasyonlar: CEN idiyeleridir.

Diger Avrupal: iilkeler idiyelige dahil edilmemistir. Ancak, asagidakilerin bazilart Tirk
Standartlart Enstitisii (TSE) tarafindan aynt numaralara tabii kalinarak Tirk Standarde “TS
EN” olarak kabul edilerek yayimlanmistir. “TK EN” olanlar ise 6nimiizdeki donem terctime
edilecektir TS icermeyen “EN” olanlar ise TSE tarafindan heniiz ¢calisma baslatilmamis Avru-
pa standartlaridar.

Asagidaki standartlar ilan edilmistir.

1. EN 867 sterilizasyon isleminin testi icin biyolojik olmayan sistemler (kimyasal indikatoérler)

e TS EN 867 bolim 1 Genel gerekenler

e TS EN 867 bolum 2 Islemci indikatérler buhar, EO, FO ve kuru 1sida kullanmak
icin (A sinif1)

e TS EN 867 bolim 3 B sinifi indikator-yapraklar:, Bowie-Dick pamuklu
test paketi i¢in

e TK EN 867 bolim 4 Buhar penetrasyonunun tespiti icin EN 285 standardina uygun
Bowie Dick testine alternatif indikatorler icin 6zellikler

e TK EN 867 bolim 5 B ve S tipi (EN 13060) kiiciik sterilizatorlerin performans

testinin indikator sistemleri ve islem canlandirma cihazlar:
(PCD) i¢in ozellikler

2. EN 866* sterilizasyon isleminin testi i¢in biyolojik sistemler (biyolojik indikatorler)

e TS EN 866 bolim 1 Genel gerekenler

e TS EN 866 bolim 2 Etilen oksit sterilizatorleri i¢in kullanilan sistemler

e TS EN 866 bolim 3 Buhar sterilizatorleri i¢in kullanilan sistemler

e TS EN 866 bolim 4 Isinlama sterilizatorleri i¢in kullanilan sistemler

e TS EN 866 bolim 5 Disuk 1s1l1 buhar -ve formaldehit sterilizatorleri icin kullanilan
sistemler

e TS EN 866 bolum 6 Kuru 1s1 sterilizatorleri icin kullanilan sistemler

e TK EN 866 bolum 7 Nemli 151 sterilizatorleri icin kullanilan kendine-yeterli sistemler

e TK EN 866 bolim 8 Etilen oksit sterilizatorleri icin kullanilan kendine-yeterli
sistemler

ABD'nin yaklasimi ise halen “Process Challenge Device (PCD)” sistemlerine
biraz uzaktir. Paket ici kontrol sistemleri (kimyasal ve biyolojik) ABD icin vazge-
cilmez bir tutku olarak goriilmekle birlikte zaman icinde Avrupa standardi EN
867-4’te tanimlanan ve AAMI'da tanimlanan Bowie-Dick-test paketinden yakla-
sik iki misli daha zor kosullar: saglayan standart ISO 11140-V’te yerini almistir.
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Sterilizasyon Uygulamalarinda Standartlar, Takip ve...

Avrupa’da saglik kurumlarinda rutin kontroller icin, haftada bir kez, endiist-
ride ve medikal cihaz tireticilerinde (MDM) ise her ¢evrimde kullanilmasi tavsiye
edilen biyolojik sistemler, ABD’de neredeyse tim kurumlarda, her cevrimde biyo-
lojik kontrol sistemleri kullanilmasi1 onerilmektedir. Bu nedenle de AAMI'da ve
Tablo 6’da da gorildugi gibi ISO standartlarinda halen PCD sistemlerine yer ve-
rilmemektedir. Yani, steril edilecek MC’lerin i¢inin degil disinin kontrolii, Ameri-
kan yaklasimi olarak tanimlanabilir.

Yazinin baginda da belirtildigi gibi, tek kullanimlik (disposable) MC’ler genel-
likle dustik 1sil1 [etilen oksit (EO), formaldehid, distik 1sil1 buhar formaldehid
(LTSF), hidrojen peroksit (H,O,) vb.] sterilizasyon yontemlerinde zarar gérmeye-

Tablo 6. Uluslararasi standartlar (ISO) veya taslaklarin (DIS), sterilizasyon kontrolii ve vali-
dasyonu icin standartlari.

IS0 iiyeleri, tiim Avrupa ilkeleri, Amerika, Japonya ve bircok diger tilkelerin ulusal standart
organizasyonlaridar.

Asagidaki standartlar ilan edilmistir:
1. ISO/TS 11139 sartlar ve tanimlamalar
2.ISO 11140* kimyasal indikatorler

Bolum 1 Genel gerekenler
Bolum 2 Test ekipmanlari ve metotlar:
Bolum 3 Buhar penetrasyon testi -kullanicinin- hazirladig1 ve 6n-hazirladig:

test paketleri

Bolum 4 Simif 2: Avrupa standardi EN 285’e uygun buhar penetrasyonu
test paketi

Bolum 5 Sinif 2: Hava tahliyesi test yapraklar: ve paketleri

3. prEN ISO 15882 kimyasal indikatorler icin secimde yol gosterim, kullamim ve sonuclarin
yorumu

4. ISO 11138* biyolojik sistemler (biyolojik indikatorler) sterilizasyon islemlerinin testi icin

Bolum 1 Genel gerekenler

Bolium 2 Etilen oksit sterilizatorleri i¢in

Bolum 3 Nemli 1s1 sterilizatorleri icin

Bolum 4 Kuru 1s1 sterilizatorleri i¢in

Bolum 5 Diisiik 1s1l1 buhar ve formaldehid sterilizatorleri i¢in

5. ISO 11737 mikrobiyolojik metotlar

Bolum 1 Urtinler iizerindeki mikroorganizmalarin popiilasyonunu
degerlendirme

Bolum 2 Bir sterilizasyon isleminin validasyonunda sterilite performansinin
testleri
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cekleri kanisi ile steril! edildigi diistintilen bu MC’leri nasil kontrol ettigimizi tek-
rar bir diisiinelim.

Biz, EN/ISO standartlarina uygun ve en giivendigimiz bir (kimyasal ve/veya
biyolojik) indikatéri bu MC’lerin neresine yerlestiriyoruz? Bu i¢ci bos MC’lerin igi-
ne mi? Yoksa tiistiine ve/veya paketin icine mi? Ya da bazi kullanicilarimizin yap-
t181 gibi, MC'nin i¢ kismindan ¢ok daha kolay steril olan bir sterilizasyon poseti-
nin/rulosunun icine mi? Yoksa, yaygin bir inanisa gore, “gazlar, plastik ve silikon
esasl olan bu tiir MC’lerin govdesinden ge¢ip i¢lerine niifuz ederek sterilizasyonu
basarir mi?”

Hayur, yeterli ve/veya hi¢ 6n vakum cevrimi olmayan bir sterilizatérde sterili-
zasyon suresi ne kadar uzatilirsa uzatilsin icinde hava veya kondanse edilemeyen
gazlar (KEG) bulunan bir MC steril edilemez. Tabii ki ne EO, ne de formaldehid
sterilizatorlerinde sterilant MC'nin gévdesinden i¢c kismina penetre olsa bile, nem
MC'nin gévdesinden gecemeyecegi icin yeterli oranda nemin olmadig1 yerde gaz-
lar reaksiyona giremezler. Ozetle, bu MC’lerin dis yiizeyleri steril olurken iclerinin
steril olduklarindan her zaman emin olamayiz (Sekil 1).

Hangi sterilizasyon yontemi kullanilirsa kullanilsin, MC’lerin rutin kontrolle-
ri ve validasyon ¢alismalari i¢cin kullanilan, tilkemizde ve diinya pazarinda mev-

Sterilizasyon Fazi: Maalesef buhar kalitesi uygun olmayan (KEG igeren) bu gevrimdeki Griinlerin iginde kalan KEG
ok iyi bir izolatér vazifesi gbrerek organizmalan korudu. Sonug BASARISIZ STERILIZASYON.
Not: Sterilizasyon siiresi gok fazla uzatilsa bilse tim Griinlerin igi STERIL OLMAZ!!!

) BUHAR
Pulsmatik-On-Vakumiu 121-134°C

Buhar Sterilizasyon Yontemi

= wkEG

Yelersiz cozum. Aciga cikan KEG sterilizasyon
tstemint basansiziga ugrate

YONTEM 2

BUHAR — 121-134°C

BUHAR
121-134°C
1 HAVA

: 8U (YOGUNLASAN BUHAR)
: STERILIZASYON SICAKLIGINDAKI BUHAR (121-134°C)
: KONDANSE EDILEMEYEN GAZLAR (KEG)

Sekil 1. Ornek olarak buhar yontemi verilmistir. Ancak bu tiim cevrimler icin de
gecerlidir.
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Sterilizasyon Uygulamalarinda Standartlar, Takip ve...

cut olan paket ici (kimyasal ve biyolojik) indikatorlerin neredeyse tamami bu ici
bos MC’lerin i¢ine giremeyecek kadar biiytiktiirler (Tablo 7a ve 7b). Ayrica konu-
labilseler bile sterilizasyon isleminden sonra, sonuclarin gozlemlenmesi ve daha
sonrada hastada kullanilabilmesi icin kontamine edilmeden ve/veya MC’ye zarar
vermeden cikartilmalar: mtimkiin degildir.

Tablo 7a ve b’de sadece basliklar: ile siralanan “sterilizasyon uygulamalarin-
da standartlar, takip ve kontroliinde validasyon calismalar: ve EN/ISO Normla-
r1”nda yukarida anlatilanlar: tanimlamaktadir.

Tablo 7a. Validasyon: Avrupa toplulugunun medikal-cihaz-direktorliigii (MDD).

1. Tanitim
01.01.1995 gecis devresi 13.06.1998

2. Medikal cihazlarin tanitimi (MD)
Insanlar {izerinde uygulanan tiim steril malzemeler medikal cihazlar olarak tanimlanir.

3. Uretim gerekenleri
Pazara siiriilen ve ticlincii sahislara sunulan tiim medikal cihazlarin gecerli bir tiretim
slirecinden gecmis olmasi gerekir.

4. Medikal cihazlarin pazara tanitimi
Hastaneler yalnizca kendi kullanimlar: i¢in ve {iclincti bir bagimsiz yasal taraf icin steril
madde Uretirlerse, bunlarin sterilizasyon islemlerini onaylayacak yetkili bir makama ihtiya¢
vardir.

5. Hastaneler icin gerekli sartlar steril maddeleri piyasaya getirmez
Ayni teknik sartlarda gecerli bir sterilizasyon stireci de gerekir, ancak gecerlilii onaylamak
icin yetkili bir makam gerekmez.

Tablo 7b. Validasyon: Bir sterilizasyon isleminin validasyonu asagidakileri icerir.

e Temizleme
¢ Dezenfeksiyon
e Fonksiyon testi

e Sterilizasyon (bu islem ise asagidakileri icerir):
Sterilizator ve materyal ortami
Kullanilan program
Steril edilecek trtinler
Paketleme materyali ve paketleme prosediiri

e Depolama
e Son kullaniciya nakli

e Kalite yonetim sistemi
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Bu standartlarin ilgili bolimlerinde anlatilan temel prensip, “steril” edilecek
MC’lerin tiim i¢ ve dig yiizeylerine “sterilant®”in niifuz (penetrasyon) ettigine
emin olmaktir. Daha sonra, tiim yiizeylerde “asir1 6liim”in’ SAL 1078 diizeyinde
denetlenmesi 6nem tagimaktadir (Sekil 2). Bu nedenle i¢i bog MC’ler icin EN 867-
IV ve V, cok daha zor sartlari simiile eden (taklit eden/canlandiran) indikator + is-
lem canlandirma cihazlar1 (PCD) kullanilmasini zorunlu kilmaktadir (Sekil 2).

EN 867’de tanimlanan bu PCD’ler, “ici bos A [Hollow A% adiyla tanimlanan,
2 mm capinda ve 1.5 metre uzunlugunda bir tiipiin sonuna yerlestirilmis olan bir
kapstile sahiptir (Sekil 3). Bu kapsiiliin vidali kapag agilip i¢ine biyolojik ve/ve-
ya kimyasal indikator yerlestirilerek sterilizatoriin kapisina, tahliye valfinin
lizerine gelecek sekilde steril edilecek paketli MC’lerle birlikte konur. Her za-
manki gibi sterilizatoér calistirilir. Islem bittikten sonra, heniiz paketler steriliza-
torden ¢ikartilmadan PCD’nin vidali kapag acilarak (kimyasal indikator ise) so-
nu¢ hemen tespit edilir (eger PCD’ye biyolojik indikator yerlestirilmis ise PCD
aseptik ortamda acilarak besi ortamina transfer edilir ve uygun siire ve sicaklik-
ta inktibe edilir).

Eger, PCD icindeki indikator referans renge doniismemis ise, sterilizasyon ba-
sarisiz yani tim MC’ler nonsterildir. Bu durumda, steril olmayan MC’ler steriliza-
torden cikartilmadiklar: i¢in tekrar sterilizasyon islemine tabii tutulurlar.

Klasik yontem olan paket ici kontrol yonteminde MC’lerin steril veya nonste-
ril olduklari, paketlerin steril alanlara sevk edilmesinden ve paketlerin agilmasin-
dan sonra anlasilmaktadir. Bu durumda, nonsteril paketin steril ortamlarda kon-
taminasyon riski yaratmasi, acilan paketin tekrar yikanmasi ve tekrar sterilizas-
yon islemine tabii tutulmasi gibi ekonomik ve zaman kayiplarina sebep oldugu bi-
linmektedir.

Bircok avantajina ragmen indikator + PCD sistemi ile sterilizasyon kontrolii-
niin bir dezavantaji bulunmaktadir. Bu da, sterilizasyon sorumlusu tarafindan ¢ok
iyi bilinmesine karsin, sterilizatorlerden “steril olduguna emin olarak” cikartilan
paketlerin (iclerinde indikator bulunmadigi icin) kullanim alanlarina gonderildik-
lerinde stiphe uyandirmalaridir. Klasik (paket ici) yonteme alismis kullanicilarin
paketlerin i¢inde indikator gorme aligkanliklarini degistirmek zor olmaktadir.

Bu dezavantaji gidermek amaciyla gelistirilen “paket iistii indikatorli etiket-
ler?”, kullanicilarin eski aliskanliklarindan kurtulmalarini saglamaktan 6te cok
daha faydali bir amaca hizmet etmektedirler (Sekil 4).

6 Sterilant; a. “EO”, “formaldehid gazlar” veya “H,0,” ve “doygun buhar” ya da kombine edilmis yon-
temlerin (6rnegin; LTSF gibi) her birinde kullanilan “steril edici ajan”dir.

7 Sterilite giivence diizeyi (SAL) 1076, bir iiriiniin “steril olabilme faktérii”dir.

8 EN standard1 su anda PCD Hollow A'y1 tanimlamis olup, diger PCD’ler tizerinde calismaktadir. Gele-
cekte Hollow B, C, ... seklinde tanimlanmalar yayinlanacaktir.

9 Buhar, etilen oksit ve formaldehid sterilizasyon metotlari icin cesitleri bulunmaktadir.
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Sekil 2. Bacillus stearothermophilus sicaklik ve zamana bagh 6liim-kinetigi.

Bu etiketlerden biri CSSD’deki doktimantasyon formuna, digerleri ise, sterili-
zasyon 6ncesinde her bir pakete (marketlerde kullanilan etiketleme cihazina ben-
zer bir yazici tabanca ile) yapistirihirken, sterilizatér numarasi, sorumlunun bas
harfleri, sterilizasyon ve son kullanma tarihi, sorumlu adi, paketin ait oldugu de-
partman adi vb. bilgilerde yazilabilmektedir. Ayni zamanda islemci indikator ice-
ren bu etiketler, sterilizasyon islemi esnasinda renk degistirirler.

Basarili bir ¢cevrim sonrasinda, PCD’den cikarilan indikator, “paket tsti indi-
katorlu etiketin” yapistirildigi ayni dokiimantasyon formuna yapistirilarak o cev-
rimde steril edilmis tiim paketlerin kayd: tutulmus olur (Sekil 5).

CSSD’den kullanim alanlarina gonderilen paketlerin tistiindeki renk degistir-
mis “paket Ustii indikatorli etiketler”i goren kullanicilar, bu paketleri “indikator
+ PCD” sistemi ile kontrol edildiginden emin olarak paketleri “steril” alana trans-
fer ederler. Paketlerin tistiindeki etiketler “hasta karti”na transfer edildikten son-
ra paketler acilarak kullanilmaktadir. Boylelikle, ileride yasanabilecek herhangi
bir sekonder infeksiyon durumunda, o hastada “steril malzeme” kullanildig1 ko-
laylikla ispatlanacaktir. Ciinkii, bu etiketler, hasta ile CSSD arasinda bag olustur-
maktadirlar (Sekil 6).
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e CSSD’deki sterilizatoriin dosyasina ve steril edilmek i¢in hazirlanan her
paketin Ustline, kullanilacak sterilizasyon yontemine uygun (buhar, etilen
oksit veya formaldehid) islemci indikatorlii ti¢ satirh etiketler yapistirilir.

e Paketler sterilizatore yerlestirilir ve ¢cevrim baglatilir.

e Cevrim bittiginde sterilizatoriin kapis1 acilarak, PCD i¢indeki indikatoriin
sonuclarina bakilir ve o kiimenin steril olup olmadig tespit edilir.

e Cevrim basarili ise, paketler ilgili servise (boliimlere) gonderilir.

e Paketler kullanilmak ic¢in acilmadan 6nce ¢ift yapiskanl olan etiketler has-
ta kartina yapistirilir.

e Boylece hasta ile sterilizasyon merkezi arasinda bag kurulmus olur.

Sorumlu Kisi

Otoklav Numarasi
Cevrim Numarasi (Otoklavin o glinkil galisma sayisi)
L G Bélliim/Departman Numarasi
MA 01 02 004

MA 01 02 004

\

< slemden /_

‘ Buhar indikatérii
27 0§ . 2‘003 islemden sonr 27 .. 0.5 . 2.003
Blue/mavi-Brown/kahve \ Blue/mavi-Brown/kahve

e s o |

27 . 06 . 2003 27 . 06 . 2003
|

OTOKLAVA GiRMEMIS HALI \. OTOKLAVA GiRMi$ HALi

Bolliim/departman numaraég kod aciklamasina &rnekler:
001- Ameliyathane \
002- BEBEK ODASI \

003- ACIL v
004- CERRAHI YOGUN BAKIM
999- ...

Sekil 4. ISO 9000:2000 ve ISO 13485’in gerekenleri nedeniyle hastada kullanilan
steril malzemelerin hasta kartinda dokiimantasyonu ve arsivleme zorunluluguna
coziimler.
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Bastng f [mbar] _
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Bowie-Dick-Testi
BDS hava tahlivesi testi programimn 11345, 3-35 .
bt o e by Test Olumlu Sorumlu kullame:

Evet | Hayir [Isim Soyad  |imza

BDS-test seridini yapistirin

Yiikleme (Kiime/Lot) Kontrolii

Koyu alanlara 240&242 xxx

Kollmser-sterilizator
Ve yitk (ot} numarsn

lerini yapistirn veya elle doldurun
AR SHAGE) e oo HE e

| Uretim Tarihi

Son Kullanma
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Yapiginn
Saat
Suf?limm sliresi
i [

dak
| T cm—" evet|  hayr evet| hayr| evet| hayir|  evet| hayrr

— .  —
; i |

Kullanses-steriliznbr
Ve yiik (lot) numaras:

Uretim Tarihi

Son Kullanma
Tarihi i
Kime - Test geridini o

Yepuo =~ F
Saat — '
mmmjmm S Ak oC dak. °C dak. °C dak. °C|
Test oluaalu au ? evet hayir evet hayir evet|  hayir evet hayir|

{Imza ) 1
|

L — NS |

Sekil 5. Sterilizasyon dokiimantasyon formu.
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| Hasta Steriizasyon Konfrol Fomu [Litfen Kullanmadan Once Bir Kopyasini Aliniz!..
| | VOrsrK T TR042009 -
| Kurum adi ve logosu | Oelimanle aees HASTANES!
‘ | Sayfa 171 Hasta Protokol No:
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I | e |l | e, | T o | o | T
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N Y | vy | TNV |y -
Son Kullammn Tarid | DV.0672003 || 8750602003 | 27:06.2003- | UF.06U2005 | 2770632003 T 00 2005 | BT.0e 2007
o YIS0 By m MADLD1.01 | MALOY403:01 w MAL01,04.01 | HA 01003501 :
LT ]

Drata Tarta 2 TROSI00T" | 27.05.2008 |, | FPETO0T | 27.05.2008 !E!!m

T O W | I TR S | D T
Son Kusanmea Tarthi | 770672003 2700042003 " OF.06:2003 || 2FV0ER003 || Z7:06.2003- | 0062003 | 2750602003
Kallamcs Sterilzaide | M4 04.04.01 | MALOT0301: m M 014040 m MA0e09c0y | MAuD01.04.01
Ve YRkGoG womran et ‘ | aanass

.

P Py 27.05.3005. | TP
Son Kulanma Tarmi | 2250642003 | OF.DE2008 | @750652003 m? 270602003 | OF.062003 | 27:06.2003-
§:nunu:m MADd 04201 | MALD4..01.01 Mo w0401 g % 7 ]
o) e | g | v ol

I TR | S CEE N | T | —
Son Kullnima Tarlh | 2760652003« | 2250642003 27.06.2003° | 9750652003
E:Inmﬂ:r::rl ] 0 M 2 3 M 5
Oretim Tarihi
Son Kulanma Tarihi
5:*”!&:’::(. 3% M s kL 40 41 42
Uretim Tarthi
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Sekil 6. Hasta sterilizasyon kontrol dokiimantasyon formu.
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