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Sterilizasyonun Monitdrizasyonu-
Validasyon

Sunum Plani
Sterilizasyon éncesi hazirlik
Sterilizasyon sireci izleme

Sterilizasyon sonrasi kayit basamaklarinin
monitorizasyonu

Validasyon nedir, yapilisi ve faydalar:




Sterilizasyonun Monitorizasyonu

« Yontem ne olursa olsun sterilizasyonun
kontrolinde islemin her bir asamasinin dogru

yapildigindan emin olunmalhdir.



Sterilizasyon Islem Asamalart

Temizlik

Denetleme/pargalari birlestirme
Paketleme

Sterilizatore yikleme
Sterilizasyon gevrimi
Sterilizatord bosaltma
Depolama/dagitim




SSHO2- Sterilizasyon iinitesinde;
yikama,dezenfeksiyon ve paketleme siiregleri kontrol
altina alinmalidir

* Kirli malzemeler, malzeme listesinden sayimi yapilarak
sterilizasyon lnitesine kabul edilmelidir.

* Kirli malzemelerin 6n temizligi ve dekontaminasyonu
yapilmalidir.

» Diuzenli araliklarla yikama etkinligi kontrol edilmelidir.

* Yikama etkinligi kontrold kullanimda olan limenli aletleri de
kapsamalidir.
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TEMIZLEME

Temizleme basamaklari;

» Aletlerin, birlesme yerlerinden en kiiguk
par¢alara kadar ayrilmasi uygun buytklikte
fircalarla kaba kirlerinin akitilmasi

* Soquk su ile durulanmasi
* Enzimatik deterjana batiriimasi

» Ultrasonik yikayicilar veya yikama/dezenfektor
cihazlari kullanarak yrkanmasi



Yikama etkinliginin degerlendirilmesi

Goz ile inceleme:

» Tum yikama sekilleri igin ortak bir
yontem olmakla beraber paketlemeden
once mutlaka tim aletler gorsel olarak
incelenmelidir.

 Tibbi cihazlar bir blyite¢ yardimiyla
muayeneye tabi tutulmalidir.



Ultrasonik Yikama Makineleri igin
Yikama Etkinligi-1

Lam testi:

* Bir lamin rodajli kismi islatilir ve
koseden koseye kursun kalemle X isarefi
cgizilir.

* Yikama solisyonuna batirilir, cihaz
calistirilir, X isareti hemen silinmeye
baslar ve 10 saniye sonunda tamamen
kayboluyorsa cihaz etkin ¢aligiyor

demektir. X '




Aliminyum folyo testi:

« 10x20cm ug adet aliminyum folyo kesilir.

* Her bir par¢a birer ¢ubuga katlanarak takilir
ve yikama kivetinin igine batirilir.

* Biri kiivetin ortasina, digerleri ise kenarlardan
5" er cm uzakta olacak sekilde yerlestirilir.

» Cihaz 10 saniye galistirihr (DAS 10 dakika)
* Her parc¢a delinmis ve
kirismis olmalidir.




Ultrasonik Yikama Makineleri igin
Yikama Etkinligi-2

 Ultrasonik yikayici test kiri:

Ultrasonik yikayicinin yikama etkinligini
Uzerindeki test kirinin famamen
temizlenmesi ile gosterir.

|




Yikayici dezenfektor makinelerinin
ytkama etkinligi (ISO 15883)

« ENISO 15883 ; Yikayicr
dezenfektorlerde yikama islemlerinin
dogrulanmasini ve rutin izlenmesini
diizenleyen standardina gore;

Yikama makinesi/dezenfektorlerden
¢ikan her bir yiik 1s1 zaman degerlerine
gore test edilmeli ve elde edilen sonuca
gore kullaniimahdir.



Yikama kontrol testleri uygulama sikligr

o Cihazin fiziksel ¢iktilari her kullanim sonrast
degerlendirilir. Cikti alinamayan cihazlarda harici
fiziksel kontrol yontemleri onerilir.

* Mekanik temizligin yapilip yapilmadigini gosteren
kimyasal indikatorler her ¢evrimde kullanilir.

* Protein varligini saptayan ninhidrin esdegeri veya
biliret testleri limenli aletlerin temizlik
kontroliinde haftada bir 6nerilir.

» Sicaklik zaman parametrelerini gosteren
elektronik kontrol sistemleri ile

haftada bir monitérize edilir. p—
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SSHO2- Sterilizasyon iinitesinde;

yikama,dezenfeksiyon ve paketleme siiregleri kontrol
altina alinmalidir

* Malzemeler, malzeme listesi ile temiz alana teslim
edilmelidir.

* Malzemelerin paketlenmesi temiz alanda yapilmalidir.

 Tekstil malzemeler diger malzemelerden ayri bir alanda
paketlenmelidir.
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Paketleme Kontroliinde:
« Aletler kur'u ve temizlenmis

ee \Jeo
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* Paket lzerindeki bilgiler (tarih,igerik,yapan kisi ad-
soyad,yukleme numarast)

* Pakeft i¢i kimyasal indikator

* Paketleme makinesi kullaniliyorsa;sicaklik paket ||e ilgili
bilgilere ait ¢ikt :




Paketleme makinesi ve strerilizasyon
rulolari ve posetlerin kontroli

Paketleme makinesinde istenen sicakliga
ulagildigini gosteren cihazlarin kullaniimasi
onerilir.

* Paketleme makinesinin

seal check ile kontrold,

* Gozle kontrol,

- Sterilizasyon posetlerinin

kapama yerleri ve yan kenarlarin

tam kapandiginin ink testi ile kontroli yapilabilir




Sterilizasyon sirecinde kritik
parametreler

« Buhar kalitesi
» Sicaklik

- Zaman

* Basing

* Konsantrasyon
* Nem



Izlenebilirlik

« Her bir basamaginin test edildigine dair
elimizde kanit bulunmasi gereklidir.

— Fiziksel parametrelerin dogrudan izlenmesi

— Fiziksel parametrelerin kimyasal
indikatorler ile kontroli

— Biyolojik olimin biyolojik indikatorler ile
kontroli



Fiziksel Kontrol Yontemleri

Sicaklik, nem ve basing 6lgcen
gostergeler

Cihaz tizerindeki program
déngtstu

C'Z€|%| (l;rc'llydedlculer'l-bllglsayar'

Sterilizasyon haznesinin kosullari
hakkinda bilgi

Cihaza bagl sensérlerden yazici
¢iktilart alinarak kontrol ve kayit
edilir.

Validasyon yapilmadiginda tek basina kullaniimasi yeterli degil



Kimyasal Kontrol Yontemleri

Kimyasal indikatorler;

Paketin yerlestirildigi yerde maruz kaldig belli
sterilizasyon kosullarini gésterir.

- Uretildikleri zaman ve sicaklik ayarinda
calistiriimali

« Sonuglar hemen belli olur

« Aranan paremetrelerin tam olarak
uygulandigini gosterir

 Sterilite hakkinda kesin bilgi vermez



Kimyasal Kontrol Yontemleri

Sterilizatorin belirlenmis degerlere ulasmasini
engelleyen bir ariza var mi?

Paketleme malzemesinde bir degisiklik var mi?
Paket igindeki malzeme miktarinda degisiklik var mi?

Sterilizatorin rutin bakim ve kalibrasyonu uygun
sekilde ve zamaninda yapildi mi?

Dogru sterilizasyon programi kullanildi mi?

Kimyasal indikatoér uretici firmanin 6nerisine gore
kullanildi mi?

Sterilizatorin gevrimini etkileyebilecek harici bir
problem var mi? (Buhar basinci, akim hizi ve igcerdigi
yogunlagsmamis gaz )



Kimyasal Kontrol Yontemleri

Kimyasal Indikatér Siniflandirmasi

Avrupa standartlar Uluslararasi standartlar
Organizasyonu
(EN 867 Standardina) (ISO) ISO 11140 -1
Sinif A Sinif 1
Sinif B Sinif 2
Sinif C Sinif 3
Sinif D Sinif 4
Sinif 5
Sinif 6

Bu siniflandirma indikatorlerin performansina gore belirlenmistir.



ISO 11140-1 Indikator Siniflari

Sinif 1: Islem Indikatorleri

Sinif 2: Spesifik testlerde kullanilan
indikatorler

Sinif 3: Tek parametreli indikatérler
Sinif 4: Cok parametreli indikatorler
Sinif 5: Entegratérler

Sinif 6: Emulasyon indikatérleri



Sinif 1: Islem indikatérleri

Maruziyet bantlari-etiketler

Sterilizasyon igleminin etkinligi hakkinda bilgi
vermez

Paketin sterilizasyon islemine tabi tutulup
tutulmadigini gosterir

Ayni zamanda paketi kapali tutmak K.

ve tespit etmek igin kullanilir |

Steril olmamis malzemenin steril e
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olan malzemelerle karismasini 6nler § B o
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ISO 15882:Buhar-Sinif 1 Islem

indikatorleri igin performans gereklilikleri

Yontem |Sire Sicaklik |Renk degisikligi
VAR YOK
Buhar |3 dk 121°C  |Hatalh | Dogru
Buhar |10 dk 121°C  |Dogru |Hatali
Buhar [05dk |134°C |Hatalh |Dogru
Buhar |3 dk 134°C |Dogru |Hatali
Kuruisi [30dk [140°C |Hatali | Dogru




Sinif 2: Spesifik Testlerde Kullanilan
Indikatorler

On vakumlu buhar sterilizatorlerinin buhar
penetrasyon testleri Bowie&Dick testi

Vakumlu buhar sterilizatérlerde doymus
buharin, yiike penetrasyonu

Sterilizatorin havay! ¢ikarma ve yenide
girmesini onleme kabiliyeti

Test; 1. Her giin bir kere islemlere baslamadan énce
2.Biyik onarimlardan sonra
3.Her giin ayni saatte yapilir




Sterilizator bogken en alt rafa hava tahliye valfi veya vakum
pompasina en yakin yere konur
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Program bitiminde test yapragi kontrol edilir ve herhangi bir sorun yoksa tim
gizgilerin homojen goriinimde referans renge donmesi beklenir.

Bowie& Dick test sonuglarinin saklanmasi gereklidir.



Bowie&Dick Test Karti Uzerinde homojen
Olmayan Renk Degisimi
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 Vakum fonksiyonunun yetersizligi; cihazda hava
kalmasi

 Otoklav ortaminda potansiyel bir sizinti

* Asirtisitilmig buhar veya su damlaciklari igeren
buharin varhgi

* Yogunlagmayan buhar varligi



Sinif 3: Tek parameftreli indikatorler

» Sterilizasyon sirecinin sicaklik ya da
zaman gibi tek bir parametresi

* Paketin dig kismina uygulanan eksternal
indikatorler (kimyasal indikator bandi)

» Her paketin icerisinde, Internal
kimyasal indikatorler

Diack tipleri ve otoklav seritleri



Diack tipleri

Kapali cam tipler igine yerlestirilmis ve
sicaklik 121°C'ye erigince 5-8 dakikada eriyen
veya buharlasan; soguduktan sonra renkleri
bejden kirmiziya déniigen tabletlerdir.

Basing altinda buhar otoklavlarda kullanilir

Otoklav seridi

= " . Seridin otoklavlama iglemi sonucunda renginin
\ | G l - | uniform olarak degismesi gerekir.

J . /\ r ",' Serit rengi agiktan koyuya dénistr.
\4 | 4 / ." Basing¢ altinda buhar otoklavlarda kullanilir

| |

| | |
\ W 'urcux e |
'6'."'4 e R, |

\ g o [ 0 ‘|'| Steam - Clox kagitlari

= Mordan yesile donisgir.

Basing altinda buharda kullanilir.




Sinif 4: Cok parametreli indikatorler

« zaman/buhar kalitesi

 Sicaklik/zaman

« zaman/buhar kalitesi/sicaklik

* Birden fazla parametreyi monitorize eden

« sicakliktaki 2 derecelik distsu ve test
edilen parametredeki 7%0-25 farklihg:
gosterebilen indikatorlerdir.

¢ok parametreli kimyasal indikatorler sadece buhar sterilizatorler
igin uygundur.



 Renk degisimli ya da ilerlemeli serit
seklinde

» Entegratorin renk degistirebilmesi ya
da ilerleyebilmesi ISO 11140-1'e gore
istenen performans gerekliliklerine
esdeger ya da daha Gstin olmak
zorundadir.



sinif 5:Entegrator Indikatorler

Biyolojik inaktivasyon ile ilgili kritik
parametreleri test edebilir

¢Cok parametreli indikatorlere gore daha dar
araligi monitérize eder

Sicakliktaki 1 derecelik dislst ve test edilen
parametredeki %0-15 farkliligi gosterebilir

Sinif 5 indikatérlerin belirlenmis degeri
(StateValue) 134°C icin 3.5 dakikadir.

Renk degisimli ya da ilerlemeli serit seklinde



Sinif 5:Entegrator Indikatorler

 Renk degisimli ya da ilerlemeli serit

seklinde
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Sinif 6: Emilasyon

Indikatorleri PR\ '\\
T | 7
* Buhar igin l¢ parametreyi -

(buhar, zaman ve 1s1) gésterir

« Sicakliktaki 1 derecelik diisisi ve test
edilen parametredeki 7%0-6 farkliligi
gosterebilir

» Sterilizasyon gevrimine 6zgu lretilmis
emilator indikatorler kullaniimalhidir



Kimyasal Kontrol Yontemleri

Test kiti 150 cm uzunlugunda 2 mm

e genisliginde ucunda kimyasal indikatér olan
Zorlastirici test paketi: Seflon Tiptir
Process Challenge N
Device" (PCD - Indikatordeki renk

degisimi limenli
aletlerin giivenli bir
sekilde steril edildigini

En zor kosullar: taklit edecek cuiide
gosterir

sekilde hazirlanmis test
paketidir.

« Sterilizatorlerde yik kontrol

Implant icermeyen
amach kullanir.

yiiklerde 16 havludan
olusturulmus PCD
icerisinde sinif 5
integratér kullanmak
ylk kontroli igin yeterli



Kimyasal Kontrol Yontemleri

Elektronik Test Sistemleri

Buhar penetrasyonu, vakum kagagi ve diger
sicaklik zaman parametrelerini test edebilir

Buylk sterilizatorler igin kullanilabilir

SINIF VI grubuna giren indikatorlerdir.

T
Pressure Transstion Posnts
5000 Trare Teme Pressage
Powk e
1 209 33 10
2 &30 134003265
4000 3 507 134493258
4 S12° 13399 2882
5 B0F T\ 204
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l‘ \\
non begtiich ] & 0
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Rexciual &a
SF1 > Iown 30 sec ! SP1 Duration min sec

Stat Time: 15 22 Statt Tewres.
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Kimyasal indikatorlerin kullanimi

+ Sinif 3, 4 ve 5 indikatorler paket iginde
kullanilabilir

» Sinif 5 yiik kontroliinde tercih edilebilir

- Sinif 6 indikatorler sadece sterilizasyon

Erogmml uygun olmak kosuluyla paket veya yiik
ontroliinde kullanilabilir.

Kimyasal indikatériin renk degistirmesi sterilizatérin mikemmel
galigtigini géstermez ama renk degistirmemisse siiregte problem
oldugunu gésterir.




Her paket icinde kimyasal indikator
bulunmasi zorunlu mu?

Her pakete, paket igeriginin niteligine gore uygun
6zelliklere sahip kimyasal indikator konulmalidir.

SKS versiyon 5
Dizenli bakim, onarim ve kalibrasyonu yapilan

BowiedDick testi ve vakum kagak testleri ve yiik kontrol
testleri olumlu

Paket izerinde sinif 1 indikator bulunan
Kiglk paketlerde (1-2 solid alet veya 5-10 span¢ ya da
ped igceren sterilizasyon posetleri gibi...)

Her pakette kimyasal indikator zorunlu degildir.

DAS Rehber 2015



Biyolojik Kontrol Yontemleri

Fiziksel parametrelerin biyolojik 6lim igin
yeterliligini 6lger

Sterilizasyona en dayanikli oldugu bilinen
bakteri sporlari

Biyolojik indikatorler suda veya kiiltir
ortaminda stspansiyon halindeki standart
bakteri sporlarinin plastik, kagit, aliminyum
tasiyicilarda kurutulmasi ile elde edilir.

Sterilizasyon yontemine ve indikator ¢alisma
prensibine gore 1 - 48 saatte sonug



Biyolojik indikator kullanimi

« Ayri bir paket veya bohga igerisine konur

« Sterilizatorin kapak, koseler ve vakum c¢ikiglar: gibi sterilizasyon
isleminin en zor gercgeklesecegi disinilen bdlgelerine yerlestirilir

* Cevrim sonunda, tip kirilarak inkibatore yerlestirilir ve uygun
sicaklikta inkibe edilir

» Inkiibasyon siiresi bitiminde Greme varhgi degerlendirilir

* Biyolojik indikatoriin her farkli retim lotu igin bir pozitif
kontrol testi yapilmalidir.
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Her yil kalibrasyonu yapilmali

kihf

pH indikator spor Tagtyici

kapak

ve floresans
indikator




Biyolojik Indikatér ve Uygulama Sikligi

STERILIZASYON BIYOLOJIK UYGULAMA SIKLIGI
YONTEMI INDIKATOR

Buhar Geobacillus En az haftada bir kez
stearothermophilus Implant iceren her yiikte

H202 Geobacillus En az glinde bir kez
stearothermophilus
(B.stearothermophilus)

Etilen Oksit Bacillus subtilis Her déngiide

Kuru Isi Bacillus subtilis Haftada bir kez

Sterilizatérin montaj sonrasi ilk gevriminde
Sterilizatorin tamir gerektiren her arizasindan sonra

DAS Rehber 2015




Biyolojik indikatorde lireme varsa
ne diglinmeliyiz ???

Buhar sterilizatérde
* Yetersiz hava tahliyesi
* Isi ve sure yetersizligi

» Uygun olmayan buhar
kalitesi

* Paketleme materyalinin
uygun olmamasi

* Paketleme ve ylikleme
hatalari

ETO sterilizatérde
» Nemin uygun olmamasi
« (Gaz konsantrasyonunun
yetersizligi
* Isi ve sure yetersizligi

* Paketleme materyalinin
uygun olmamasi

* Paketleme ve yiikleme
hatalari




Biyolojik indikatorde lreme varsa
ne yapmaliyi1z???

Negatif ve pozitif kontroller degerlendirilerek
biyolojik indikatérde bir problem var mi???

Cihaz arizasi siphesi :
Sterilizator kullanim digi birakin
Uretici veya bakim firmasindan yardim isteyin

Ardi ardina 3 negatif biyolojik kontrolden sonra
kullanima gegin

Sterilizatorde steril edilmis malzemeleri toplayin,
paketleri agip yeniden islem baslatin

Servis ve ameliyathaneye teslim edilen malzemeler
geri gagirip ve geri gagrilma raporlarini kaydedin

Biyolojik indikatar sonucu pozitif olan malzeme veya
aletler hastalara kullanildi'ise hastalar: enfeksiyon
kontrol komitesine bildirin.



Otokavlarda indikator kullanimi

Buhar

- BowiedDick Test : Her giin, ilk kullanimdan aonce

* Vakum kagak testi : Her giin, ilk kullanimdan aonce

- Kimyasal indikatér: Her pakette

- Biyolojik indikatér: Her hafta, uygulanabiliyorsa her giin

ETO
- Kimyasal indikator: Her pakette
» Biyolojik indikatér: Her ¢evrimde

Plazma
- Kimyasal indikator: Her pakette
* Biyolojik indikatér: Her giin ilk gevrimde

Giinaydin M. "Sterilizasyonun monitorizasyonu".10.DAS Egitim Semineri,5 Temmuz 2008



Buhar Sterilizatord Monitorizasyonu
icin 5 Basamak

Sireci izleme

Hangi siklikta?

Hangi rdn

Cihaz kontrol Her giin Bowie-Dick test /
Elektronik Test sistemi

Vakum kacak testi

Yik kontrol Her yiikte Sinif 5 entegrator

Haftada bir Biyolojik indikator

Maruziyet kontrol

Her pakette

Maruziyet bandi, seridi,
etiketi

Paket kontrol

Her pakette

Sinif 3,4,5 Kimyasal
indikator

Kayit tutma

Her uygulamada

Etiketler, kayt
defterleri




Hangi indikatorin kullanilacagina kim
karar verecek ??

Hangi sinif indikatér kullanilacagina bu
konu ile ilgili bilgi ve tecriibe sahibi kisi
veya kisilerin olusturdugu bir grup karar
vermelidir.

Biyolojik kontrol igin karar verirken
eger sonucu Kisa strede ogrenmek
istiyorsak kisa slirede sonu¢ veren

inkibator tercih edilmelidir..

Kimyasal indikatérler sterilizasyonu izler.

in
unutmay Biyolojik indikatdrler sterilizasyonu ispat eder.



Indikatorleri test edebilir miyiz?

Resistometre

HAYIRII

ISO 18472:
Kimyasal ve
biyolojik
indikatorler,
test
gereklilikleri
(Greticiler igin)



Dokimantasyon ve Kayit

Tibbi cihazlarla ilgili kalite yonetim
sisteminin onemli bir parc¢asidir

Tim basamaklarin kontroliini saglar

Dokimantasyon araglar::
Kayit kartlari ve etiketleri
Kayit dosyalart

Bilgisayar



Dokimante edilmesi gereken veriler-1

« Yikama iglemi ile ilgili veriler
— Kirli malzeme teslim tutanaklari

— Yikama-dezenfektor cihazlarin fiziksel parametrelerini iceren bilgisayar
ciktilari veya elektronik monitorizasyon verileri

— Yikama isleminin kimyasal kontroli

« Uriin tfanimlamasi ve izlenebilirlik
— Paket etiketi; Sterilizator adi ve cevrim numarasi,
Paket icerigi
Sterilizasyon sekli ve siresi
Personelin adi
Cevrimin tarihi
Son kullanma tarihi



Dokimante edilmesi gereken veriler-2

 Sterilizasyon surecine ait veriler
— Bowie-Dick sonuclari, vakum kacak test sonuclari
— biyolojik, kimyasal ve fiziksel kontrol sonuclari

— Sterilizatorlerin kurulum, yer degistirme, ariza, buylik onarimlarindan
sonraki validasyon sonuclari

* Malzeme geri toplama raporlari
— Sebep
— Geri toplanan “steril” malzemeler ve ait oldugu bolumler
— Hastalarda kullanilmis malzemelerin listesi
— Enfeksiyon kontrol komitesine bildirim
— Duzeltici islem raporlari

 Cihazlara ait bakim, ariza ve onarim raporlari
— Ariza sebebi, servis ¢agirma tarihi ve servisin gelis tarihi
— Servis raporlari, servis sonrasi kontroller



SSHO5-Sterilizasyon cihazlarinin program
dongiileri izlenmeli ve kaydedilmelidir.

Sterilizasyon islemi uygulanan malzeme ile ilgili kayitlarda
asgari asagidaki bilgilere ulasilabilmelidir:

Kullanilan indikatér ve/veya maruziyet bandinin kontrol sonucu
Hangi tarihte, hangi yontem ile hangi donglde steril edildigi
Sterilizasyon cihazina ait bakim, onarim, kalibrasyon kayitlar:
Cihaz dongu kayitlar:

Cihaza iligkin testler (vakum kagak testi, Bowie Dick testi gibi)
Biyolojik indikator sonucu

Kim tarafindan ne zaman teslim alindigi ve teslim edildigi
Hangi asamada kim tarafindan islemin uygulandigina dair bilgi

Saglikta Kalite Standartlari Versiyon 5
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Steril edilerek tekrar kullanilabilen tim
tibbi aletler ve ozellikle de implantlar,
kullanildiklar: hastaya kadar izlenebilmeli

* Dokiimantasyon etiketi kullanilmal

- Etiketler hasta dosyasina yapistiriimali
Kayitlar bes yil saklanmalidir.




VALIDASYON

 Sterilizasyon siirecinin 6nceden
belirlenmis sartlar: sirekli sagladiginin
kanitlanmasidir.

* Validasyon steril trin elde edilmesi igin
gerekli tim kosullarin saglandigini
gosterir.
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"Saglik Hizmeti Urinlerinin Sterilizasyonu
sterilize edici ajanin genel karakterizasyonu
ve sterilizasyon isleminin gelistirilmesi,
validasyonu éegerlili‘g‘inin kanitlanmast,
onaylanmasi) ve rutin kontrold" rehberinin
yuridrlige girmesiyle kurulum
degerlendirilmesi, isletim degerlendirilmesi
ve performans degerlendirilmesi zorunlu hale
gelmistir.

Validasyon MSU'de kalite sisteminin en
onemli pargasidir.



Validasyon neleri degerlendirir ??

Kurulum degerlendirilmesi:

 Cihazin dogru monte edildigini

* Hava, buhar ve su gibi fonksiyonlarin uygun sekilde baglandigini
« Teknik sarthamede belirtilen ozellikleri tasidigini

Isletim degerlendirilmesi:

« Cihazin spesifikasyonlarinda 6ngériildiigi gibi ¢alistigini
« EN 285'de gosterilen testleri kapsar

Performans degerlendirilmesi:

 Kullanici tarafindan rutin uygulamalar esnasinda yapilan testler
« Sterilizatorin yeterli sterilizasyon yaptigini gosterir.



Validasyon Basamaklari

» Isletmeye alma testleri: Kurulumun
uygunlugunu test eder

Vakum kacak testi ve Bowie-Dick testi t5a
Kalibrasyon (sicaklik ve basing sensdrleri igin) & Y
Bos ddngu sonuglarinin kaydi 1

Referans yiikle elde edilen sonuglarin kaydi *

Sonuglarin degerlendirilmesi

Validasyonun dokimantasyonu
Sterilizasyon siirecinin baslamasi yada
durdurulmasi konusunda uzman tarafindan

karar verilmesi



Validasyonu kim yapar ??

« Uretici firmanin fabrikada yapabilecegi testler
degildir.

- Validasyon igin cihazin MSU'ye kurulmus olmast
ve testlerin lnitedeki standart uygulama
prosedirlerine gore yapilmasi zorunludur.

* Bu testler egitim almis kisiler tarafindan
kalibre edilmis cihazlar kullanilarak yapilabilir.

- MSU yéoneticisi validasyon siirecini takip
etmelidir.



Validasyon Faydalar:

Prosesi en iyi seklide kullanmak,

Kalite/Uretim kontrollerini asgariye indirmek,
Gergek kontrol sinirlarini olusturmak,

Numune almayi azaltmak,

Musteri sikayetlerini ve geri ¢agirmayi azaltmak,
Uygun olmayan urini ve yeniden islemeyi azaltmak,
Maliyeti azaltmak,

Performans gegmisini (Givenilirlik) kontrol etmek,
Yasal otorite beklentilerine cevap vermek.
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