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Consigne Fransizca kokenli olup, yonerge, talimat, emir,
1smarlama, emanet yeri olarak tanimlanmaktadir:
Dil Kurumuna gore
Konsinye satis:Bir saticinin, baska bir satici, dagitici veya
yoncuyla mallarinin ederini, satildiktan sonra almak
tizere yaptig1 sati§, 6deyesiye satis.

namis, ilgili firma tarafindan uzun
odiing birakilan ve kullanildiginda faturalandirilip yerine
Imesi ile stoklarda bulundurulan cerrahi malzemelerdir.
Ornek olarak; ortopedi plak vida gibi sarflari, KVC damar ve kapaklari
ve bunlarim iplantinda kullanilan cerrahi aletler.

KONSINYE NEDIR?

Konsinye malzeme, hastada kalacak bir protez, ameliyatta
kullanilacak disposable bir iiriin, ameliyata yardimci cerrahi
set veya komplike teknolojik bir sistem olabilir.Hasta
giivenligi agisindan bu malzemelerin hastanelerde
tanimlanmasi ve kabul standartlarinin olusturulmasi
gerekmektedir.

yada vakaya 6zel olarak getirilen ve vaka bitiminde kullanilmis
faturalandirilan, kullanilmam; @ de edilen cerr:
malzemelere denir.Ornek olarak; Goz cerrahisine yonelik lensler, plastik
cerrahi i¢in meme protezler, ortopedi ameliyatlari igin gesitli setler ve
protezler, Biyoimplantlar(kemikgreftler, damarlar, facialata, perikard v
gibi malzemeler .




yic1 dezenfektorlerde ISO 15883 standardina uygun olarak
malzemenin dekontaminasyon ve dezenfeksiyonunu saglanir.

-Firma gorev: ti teslim eder (Ameli

-Malzeme (Set) Merkezi Sterilizasyon Unitesi Yikama odasina teslim
edilir

-Teslim alinan malzemeye yikama, paketleme, steriliza stiregleri
uygulanir.

-ISO 11607 ve EN 868 Paketleme standard ve sterilizasyon
gore paketlenir.

-Paketlenen Konsinye malzeme iizerine, -Hastaya kullanilmis olan plak- vida gibi malzemelerin, hasta {izerine

Firma adi, fatura edilebilmesi igin ameliyathane hemsirelerinin tutmus oldugu

Set adi, kayitlar, tibbi sekreterler tarafindan Satinalma departmanina bildirilir.

Hazirlayan kisinin kodu,

Hazirlanma n kullanma tarihi bilgileri yazilir.

Kirmizi KONSINYE etiketi yapistirilarak sterilizatore yiiklenir

-Malzemenin kullanilacag giin ameliyathane hemsiresi Merkezi -Firma yetkilisi kullanilan malzemenin yerine konmasi i¢in ameliyat]
Sterilizasyon Unitesinden talep eder. hemsgireleri ve Merkezi Sterilizasyon gorevlileri ile iletisime geger ve

uygun bir zamanda malzemeyi tamamlar.

-Satinalma departmani faturalandirma islemini baslatir ve firmaya
kullanilan malzemenin bilgisini verir.

-Firma yetkilisi bir tutanak ile seti ameliyathane hemsir
-Ameliyathane hemsiresi tarafindan set Merkezi Steriliza
ytkama odasina teslim edilir.

slim alinan malzeme yikama, paketleme, steril
oniinde bulundurularak malzemenin teslim saati h
ameliyathaneye bilgi verilir.

sinye malzemenin hangi vakada kullanilacagini ve ne zaman teslim
edilecegini ameliyathane hemsirelerine bildirir.




1c1 dezenfektorlerde ISO 15883 standardina uygun olarak
malzemenin dekontaminasyon ve dezenfeksiyonunu saglanir.

-ISO 11607 ve EN 8 aketleme standardi ve steriliza yontemine

gore paketlenir.
-Paketlenen konsinye malzemenin iizerine hazirlanig-son kullanma

tarihi, firma adi, doktor adi, set ad1 ve hazirlayan kisinin kodu yazilir.

-Setin iizerine KIRMIZI konsinye etiket yapistirilarak sterilizator
yiiklenir.

Gecici konsinye malzemenin teslim edilmesi:
(Cerrabhi setin teslimi):

-Kullanilan cerrahi set, temizlik ve dezenfek yapilarak Merkezi

yon Unitesi hemsiresi tarafindan ilgili firma yetk
hane Malzeme Teslim Tutanag “ ile teslim edili

Steril malze
-Malzeme adi,
-Igerigin ne oldugu,
-Lot numaras,

KOMNSINYE

Gegici konsinye malzemelerde dikkat edilmesi gereken
noktalar;

Hastane ve ameliyathane deposuna satin aliarak giren her tiirlii steril
malzeme gibi steril olarak birakilan her tiirlii konsinye malzeme igin
kabul kriterlerinin belirlenmis olmas1 gerekmektedi ini
olustururken Steril malzeme paketleme kriterleri g6zoniinde
bulundurulmalidir.

ayitlar igin bilgi etiketleri,
ama sicakligi,
-Ureti ma adi, adresi yazilmalidir.
rica firmadan FDA ve/veya EPA uygunluk belgesi, CE belgesi,
ISO belgesi (6zellikle viicuda yerlestirilen cihazlarda) gibi bilgileri
kapsayan uygunluk belgelerinin Firmadan istenmesi gerekmektedir.




Gegici konsinye malzemeler i¢in istenen 6zelliklerle ilgili noktalar
belirlenirken 6zellikli malzemelerin de dikkate alinmasi
gerekmektedir.Bioimplantlari buna drnek olarak verebiliriz.

Ideal bioimplantlarda, Steril ve giivenilir bir grefte sahip olabilmenin
ilk kosulu; standartlara uygun dondr se¢imi ve serolojik testlerdir.

on kullanici ve alicidan dogabilecek sikayetlerin takip edilmesi
amaciyla donor kayitlarini mutlaka saklamali ve tiriinlerin tizerinde
dondr numaralar1 bulunmalidir [ (Re TB 2001 Edition D-
-Ulu dartlar steril tibbi {irinlerin ¢ift ambalaj i¢inde
saklanmasini 6ngormektedir [ (Ref:6 DIN 58953-08:2002-03, Ref:7 DIN
EN 868-1).]

cularin bakteri ve viriislerden arindirilmasi sadece islenme
ntemlerine birakilmaz enli kullanim i¢in terminal-sterilisasyon

isleminin uygulanmasi gereklidir [(Ref: 11 Proses, Ref: 12 Brain,
Microbiyologie medikale at moleculaire, Institute Pasteur Texcell).]
-Dokunun yag artiklarindan armdirilmasi iyilesmeyi pozitif etkile
Liyofilize dokuda kalan yag ve hiicre artiklar1 immiin reaksiyonu or
cikarir dolayisiyla iyilesme olumsuz etkilenir [(Ref:14 K.thoren
M.D.,Per Aspenberg M.D.PhD, Lipid Extracted Bone, Clinical
Orthopaedics & Related Research No:311 pp:232-246,1995).]

-Diinyada uygun standartlari geli

denetleyici kurulug A iation Of Tissue Bank)
dikkate alimmalidir.[(Ref:1(AATB 2001 Edition D-4.000).]

*AATB dokularin toplanmast, islenmesi ve dagitimi konusunda doku
bankalarini denetler ve akredite eder [(Ref:2(Tutogen Akreditasyon
Belgesi).]

*FDA(Food And Drug Administration) ise doku bankalarinin donér ve
riin kayitlarin1 kontrol eder

[(Ref.3( Tutugen FDA Belgesi).]

ift ambalajda sunulan steril tibbi tiriinler 5 y1l siireyle
saklanabilirler. Tek ambalajda sunulan steril tibbi tirinler ise i
depolama kosullarinda 6 ay, olumsuz depolama kosullarinda 2 giin
iginde kullanilmalidir.Sadece ¢ok kisa siirede kullanimi ger¢eklesecek
triinler i¢in tek paketleme yapilabilir [ (Ref:8 DIN 58953-7:1999-
08;7,2,2/7,2,3/8).]
*Dokunun nasil iglendigi ve saklandigi 6nemlidir!

sunmast, bizlerinde bu greftleri alirken, bu 6zellikler agisindan
arinin bulundugu Saglik ve Insan Hizmetleri Departmani Kamu
7isi Yemek ve Ilag Idaresi Kurulus Kaydi ve Insan Hiicreleri,

Hiicresel ve Doku Dayanikli Uriinlerin, orjinal listelerinin tiirkge
asillarmin da noter tastiki ile bilgimize sunmalarini istemeli




Bu kosullar dikkate alindiginda Biogreftler icin 6zetle;
-Steril olmalidir,
-Bakteri, v ve mantar inaktivasyonu yapilmis olmalidir,
-Antijenik olmalidir,

r takibi yapilabilmelidir,
-Irritan madde tasimamalidir,

Cok 6nemli olan bu belgeler ilerde enfeksiyon ile yasanacak

problemlerede 151k tutmus olacaktir.

Bazi malzemeler ameliyathz as olarak bulundurulur .Bu
malzemelerin muhafaza edildigi boliimler steril depolama kosullarina
uygun olmalidir.Steril depolarin Sicaklik, nem ve hava akimlar giinde
iki kez kontrol ve dokiimante edilmelidir.Steril malzeme depolar1 6zel
havalandirma kosullar1 ayarlanmis sicaklik 26°C-30°C, nem oran1 %30-
%60 arasinda ve butiin dis hava sistemleri i¢in saatte 20-30 arasi (en az
15) veya daha fazla hava degisimi tercih edilmelidir.

-Enfeksiyonlara ka rengli olmalidir,

-Implante edildigi doku ile benzer mekanik 6zellikler tastyan canli bir
dokuya doniismelidir,

-Kullanima hazir olmalidir,

-Cesitli 6l¢ii alternatifleri bulunmalidir , diyebiliriz.

SAKLAMA KOSULLARI

SONUC OLARAK




e malzemelerin kullanilmast bir gereklilik haline
r. Kullandigimiz bu malzemelerin giivenilir olmas: agisindan
kabul ve teslim kriterleri belirlenmelidir.

TESEKKUR EDERIM

Infeksiyon kontrol programinin temelini olusturan sterilizasyon islemi,
dogru ve giivenilir bir sekilde yapildigy, tesadiifi hatalara yer verilmedigi,
kontrol basamaklarinin her birinin yapildig1 ve belgelendigi sistemlerde
ancak ideal olarak gerceklesir.Giivenilir ve amaglanan hedefe ulasmis bir
sterilizasyon, islem standartlara uygun, kontrollii ve kayith yapildig:

takdirde miimkiind




