MEVZUATTA STERILIiZASYON VE STERILIZASYON KAYITLARINA ILISKIN
DUZENLEMELERiI ICEREN KURUM ve KURULUSLAR HAKKINDA BIiLGIi VEREBILIR
MISINizZ?

1-T.C. SAGLIK BAKANLIGI HIZMET KALITE STANDARTLARI REHBERI 2008.
2-TS EN ISO 9001 GENEL KALITE YONETIM SISTEMLERI.
3-TS EN ISO 13485 TIBBi CIHAZLAR KALITE YONETIM SiSTEMLERI.

4-JCAHOJOINT COMMISSION on the ACREDITATION of HEALTHCARE ORGANIZATION)
“Saghk Kuruluslar1 Akreditasyonu icin Ortak Komisyon”

5-ANSI/AAMI ST79: 2006(AMERICAN NATIONAL STANDART INSTITUTE/ASSOCIATION fort he
ADVANCEMENT of MEDICAL INSTRUMENTATION :COMPREHENSIVE GUIDE to STEAM
STERILIZATION and STERILITY ASSURANCE in HEALTH CARE FACILITIES.)“Amerikan
Ulusal Standartlar Enstitiisit / Tibbi Cihazlarin Gelistirilmesi Birligi :Saghk Kurumlarinda Buhar

Sterilizasyonlar ve Sterilite Giivencesi icin Kapsamh Klavuzu”

T.C. Saghk Bakanh@ Hizmet Kalite Standartlar1 Rehberi 2008 de 34.2 boliminde “sterilizasyon

iinitesinde her asamada yapilanlar siirekli ve diizenli olarak kayit altina ahnmahdir.”
Degerlendirilecek hususlar:

A) Sterilizasyon {initesindeki isleyisinin tiim asamalarinda (aletlerin transfer islemleri, on-temizlik ve

dekontaminasyonlari, sterilizasyon isleminin gerceklestigine iliskin kanitlar), yapilanlar strekli ve dizenli

olarak KAYIT altina alinmahdir. Bilgisi bulunmaktadir.

Yine 34.5 boliimiinde “ Sterilizasyon islemi sirasinda indikatorlerin kontroll tam olarak yapilmahdir.”
Sterilizasyon cihazinin bakim ve kalibrasyonlar diizenli olarak yapilmal ve kayit altina alinmahdar.
Program dongusu ile ilgili kayitlar tutulmahdir.

Buhar otoklavlari icin her giin cihaz bosken ve sterilizasyon islemine baslamadan 6nce Kac¢ak(Leak)testi,

Bowie-Dick testi uygulanmal ve kayitlar tutulmahdir.

Indikatérler degerlendirildikten sonra hasta dosyasina yapistirilmalidir.Bilgisi bulunmaktadir.

TS EN ISO 9001 19-03-2009

Bu standart bir kurulusun sisteminin iyilestirilmesini ve miisterisine yiiriirliikteki mevzuat sartlarina
uyuldugu giivencesi verilmesi, DOKUMANTASYON uygulamasi yoluyla miisteri memnuniyetinin

artirilmasi amacina yonelik kalite yonetim sistemi i¢in gerekli sartlar1 kapsar.



TS EN ISO 13485

Bu standart tibbi cihazlarin iiretim tesis ve hizmeti ile ilgili hizmetlerin saglanmasi icin kullanilacak bir

kalite yonetim sisteminin sartlarim belirler.
Bu standart benzeri olmayan bir standart olmakla beraber ISO 9001°’e dayandirilmistir.

(JCAHO) steril malzeme siireci hasta bakim siirecinin en 6nemli pargasidir ve bu nedenle, bu amagla kullanilan
tim cihazlarin uygun sekilde ¢alistiginin, kimyasallarin dogru kullanildigimin, infeksiyon kontrol ve korunma
onlemlerinin uygulandiginin degerlendirilmesi 6nemlidir. Hastaneler tibbi malzemelerden kaynaklanabilecek
riskleri bilmek ve tiim tibbi malzemeleri standartlara uygun sekilde temin etmek, test etmek ve denetlemek

zorundadir. JCAHO kriterlerine gore tiim bu uygulamalar yazili olmak zorundadir.

(AAMI)ST79:2006 standardina gore steril edilerek tekrar kullanilabilen tim tibbi aletler ve ozellikle de

implantlar kullanildiklar1 hastaya kadar izlenebilir olmalidir.

Dog. Dr. Duygu PERCIN bir makalesinde izlenebilirlik ile ilgili su konulara dikkat ¢ekmistir:izlenebilirlik
ancak dokiimantasyon etiketlerinin kullanilmasi ile miimkiindiir. Dokiimantasyon sistemleri etiket tabancasi ile
yapistirilan basit etiketlerden, cerrahi aletlerin tek tek isaretlenerek bilgisayar ortaminda her tiirlii verilerinin
saklanabildigi tst diizey “tracking” sistemlerine kadar genis bir yelpazeye sahiptir.Hastaneler yukarida sayilan
tim verilere tekrar doniilebilmesini saglayacak, hastane kosullarmma uygun bir dokiimantasyon etiketleme
sistemi kullanmalidir. Bilgisayar ve network agli bir sistem kullanilmasi halinde hem malzeme kaybinin
ortadan kalkmasi, hem tlim verilerin bilgisayar ortaminda saklanarak tarama isleminin hizli yapilmasi, hem de
ameliyathane personelinin MSU’ye teslim ettikleri malzemenin akibeti hakkinda (yikamada, paketlemede,
sterilizasyonda, depoda,malzeme eksigi var/yok vd.) bilgi sahibi olmalar1 miimkiin olur. MSU’de kullanilacak
dokiimantasyon sistemlerini segerken; kullaniminin kolay olmasi, ucuz olmasi,sterilizator kayitlarinini da
kaydetmek (izere sterilizatorlere baglanabilir olmasi, ameliyathaneden malzeme takibine de izin verecek sekilde

aga sahip olmasi, degisikliklere ve giincellemelere uygun olmasi gibi 6zellikler dikkate alinmalidir.

Do¢.Dr.Duygu PERCIN ,baska bir makalesinde dokiimantasyonun hukuki énemini séyle vurgulamistir: MSU
ve hastane yonetimi gerektiginde hastaya, hekime ya da diger ilgililere “steril olmustur” diye teslim
ettikleri malzemenin gercekten “steril” oldugunu ispatlayabilmek zorundadir. Ge¢miste kullanilan bir
malzemeye ait sorunla KkarsilasildiZinda veya bu malzemenin kullanildigi hastada bir enfeksiyon s6z

konusu oldugunda, o malzemenin steril edildigi tarihe ait tiim verilerin ibrazi zorunludur.

Derleyen:Ramazan Atasever



