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um diinyada hizla gelisen teknoloji saglik alaninda da oldukg¢a hizl1 gelisme-

lere neden olmustur. Bugiin ameliyatlarda uygulanan yontemleri ve kullanilan
trtnleri yakin gecmis ile karsilastirdigimizda bile cok biiylik farkliliklarin ve ye-
niliklerin oldugunu gorebiliyoruz. Bu teknolojilere sahip olmak icin ¢ok biiyiik
yatirimlar gerekmektedir. Bu nedenle hizla degisen teknolojilerin satin alinmasi
yerine kiralanmasi islemi giindeme gelmistir. Bu uygulamalar daha ¢ok norosirtir-
ji, kardiyovaskiiler cerrahi, ortopedi, kulak-burun-bogaz (KBB) gibi béltimlerin
cerrahi uygulamalarinda kullanilmakta olup, konsinye (6diing) malzeme olarak
isimlendirilmektedir.

Konsinye malzeme hastada kalacak bir protez, ameliyatta kullanilacak dispo-
sibl bir tirtin, ameliyata yardime1 cerrahi set veya komplike teknolojik bir sistem
olabilir. Hasta giivenligi acisindan bu malzemelerin hastanelerde tanimlanmasi ve
kabul standartlarinin olusturulmasi gerekmektedir.

Konsinye malzeme “kalici konsinye” ve “gecici konsinye “ olarak isimlendiril-
migtir.
KALICI KONSINYE MALZEME

Ameliyathane depo stoklarina alinmamaisg, ilgili firma tarafindan uzun stireli
olarak 6diin¢ birakilan ve kullanildiginda faturalandirilip yerine yenisinin geti-
rilmesi ile stoklarda bulundurulan cerrahi malzemelerdir. Ornek olarak; ortopedi
plak, vida gibi sarflari, kardiyovaskiler cerrahi (KVC) damar ve kapaklari ve
bunlarin implantinda kullanilan cerrahi aletler.
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GECICI KONSINYE MALZEME

Ameliyathane deposunda ya da hastane deposunda bulunmayan hastaya ya da
vakaya ozel olarak getirilen ve vaka bitiminde kullanilmigsa faturalandirilan,
kullanilmamigsa firmaya geri iade edilen cerrahi malzemelere denir. Ornek ola-
rak; goz cerrahisine yonelik lensler, plastik cerrahi i¢cin meme protezler, ortopedi
ameliyatlar: icin cesitli protezler, biyoimplantlar (kemikgreftler, damarlar, faci-
alata, perikard vs.) gibi malzemeler.

Kalic1 Konsinye Malzemenin Teslim Alinmasi

Ameliyat1 gerceklestirecek hekim firmayla direkt baglant1 kurar ve malzeme
talebini yapar, istemi yaptig1 konusunda ameliyathane ekibini bilgilendirir. Ayni
hasta i¢in birden fazla firmadan malzeme istemi yapilabilir. Bu tiir durumlarda
malzemelerin karigmamas1 6nemlidir.

e Firmadan gelen setler, merkezi sterilizasyon tinitesi (MSU) tarafindan hazir-
l1ig1 gereken setlerde ameliyathane sorumlu hemsiresi veya sorumlu hemsirenin
gorevlendirdigi ameliyathane hemsgiresi tarafindan set icerigi kontrol edilerek
form ile teslim alinir.

e Teslim alinan malzeme yikama, paketleme, sterilizasyon stirecleri g6z ontin-
de bulundurularak malzemenin teslim saati hesaplanip ameliyathaneye bilgi ve-
rilir.

e Yikayic1 dezenfektorlerde ISO 15883 standardina uygun olarak malzemenin
dekontaminasyon ve dezenfeksiyonu saglanir.

e ISO 11607 ve EN 868 paketleme standard: ve sterilizasyon yontemine gore
paketlenir.

e Paketlenen konsinye malzeme tizerine firma adi, doktor adi, set adi, hazir-
lanma ve son kullanma tarihi bilgileri yazilir ve kirmizi KONSINYE etiketi yapis-
tirilarak sterilizasyon stireci baslatilir (Resim 1).

Sterilizasyonun basamaklardan olustugu, her basamagin izlenmesi ve yapilmis
olan islemin dogrulugunun ve gecerliliginin sinanmasinin gerekli oldugu, sterili-
zasyon igleminin kritik parametrelerinin her bir paket veya konteyner i¢cin uygu-

-

Resim 1.
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lanmildigindan emin olunmasinin gerekli oldugu unutulmamalidir. Bu amacla ste-
rilizasyonun farkli basamaklarinda islemin kontroli sterilizasyon gtivenlik prog-
ram1 ile yapilmaktadir. Her bir siireg, sterilizasyon cevriminin her asamasini
kontrol eder ve tutarli bir sterilizasyon siirecinin tamamlanmasinda yardimeci
olur. Bu programin ayni sekilde kalici konsinye malzemeleri icin de uygulanmasi
gerekmektedir.

Sterilizasyon kontrol basamaklar1 asagidaki gibidir:
1. Cihaz kontrol

EN 285: Biuiytik buharl sterilizatorler,

ISO 11134-EN 554: Nemli 1s1 ile sterilizasyon,
Tibbi Cihazlarin Direktifi 93/42/EEC’ye uygunluk,
- Leak test,

- Bowie-Dick test.

ISO 11140 Sinif IT ve EN 867 Sinif B.

2. Maruziyet kontrol

- Islemeci indikator bantlar, etiketler

ISO 11140 Sinif I ve EN 867 Sinif A

3. Yiik kontrol

Sterilizasyon hakkinda direkt bilgi alinarak, sterilizasyon isleminin biyolojik
olumi gerceklestirmede yeterli olup olmadigini gosterir. Biyolojik indikatorler ice-
risinde sterilizasyona en dayanikli oldugu bilinen bakteri sporlari: kullanilmaktadir.

- Biyolojik test

ISO 11138 part 1-3-EN 866 part 1-3: Biyolojik indikatoérler (Tablo 1),
4. Boh¢a ve kontenyner ici indikator

- Kimyasal indikator

ISO 11140 part 1-5-EN 867 part 1-5: kimyasal indikatorler,

Tablo 1. Sterilizasyon yontemine gore biyolojik indikator cesitleri.

Sterilizan yontemi Mikroorganizma

Hidrojenperoksit Geobacillus stearothermophilus
Etilen oksit Bacillus atrophaeus (Bacillus subtili)
Flash Geobacillus stearothermophilus
Buhar Geobacillus stearothermophilus
Formaldehid
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5. Kayit sistemi

Cihazlar tizerindeki program dongiisti ¢izelge kaydedicileri-bilgisayar ciktilari,
sicaklik, basing, nem 6lcen gostergeler fiziksel kontrolleri kapsar. Fiziksel kontrol-
ler, sterilizator haznesinin kosullar: hakkinda, cihaz tizerindeki elektronik ve me-
kanik sensérlerden elde edilen verilerdir. Bu veriler sterilizatére ait printer ¢iktisi
olarak alinmir, kontrol edilir, degerlendirilir ve kayit sisteminin bir parcasi olarak
saklanir.

e Sterilizasyon dongiisti ile ilgili tlim veriler kontrol ve kayit formunda birles-
tirilerek, elde edilen veriler geriye donik bir arsiv olusturabilecek sekilde kayit
sistemi olusturulmalidir.

Kalic1 Konsinyenin Teslim Edilmesi

e Kullanilan cerrahi set, temizlik ve dezenfeksiyonu yapilarak MSU tarafin-
dan ilgili firmaya ameliyathane konsinye malzeme teslim formu ile teslim edilir.

¢ Hastaya kullanilmis olan vida, plak gibi malzemelerin faturalandirilma isle-
mi ameliyathanede olup, setten eksilmis olan bu malzemelerin tamamlanmasi
ameliyathane hemsiresi ve firmanin sorumlulugundadir.

e Malzemenin tamamlanmasi ile ilgili sikint1 varsa doktor, firma ve satin alma
arasinda problem giderilir.

Gecici Konsinye Malzemelerde Dikkat Edilmesi Gereken Noktalar

Hastane ve ameliyathane deposuna satin alinarak giren her tiirli steril malze-
me gibi steril olarak birakilan her tiirlti konsinye malzeme i¢in kabul kriterleri-
nin belirlenmis olmas1 gerekmektedir. Kabul kriterlerini olustururken steril mal-
zeme paketleme kriterleri géz ¢éntinde bulundurulmalidir.

Satin alinan veya konsinyu birakilan steril paketlerin tizerinde bulunmasi ge-
reken bilgiler ile ilgili bir taslak olusturulmasi gerekir.

Steril malzeme paketinin iizerinde;

e Malzeme adi,

e Icerigin ne oldugu,

e L.ot nomarasi,

e Sterilizasyon yontemi,

e Sterilizasyon tarihi,

e Son kullanma tarihi,

¢ Allogreftlerde gerekli kayitlar i¢in bilgi etiketleri,
e Malzemeyi onaylayan kurulusun simgesi,

e Saklama sicaklig,

e Uretici firma adi, adresi yazilmahdir.
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Ayrica firmadan “Food And Drug Administration (FDA)” ve/veya “Environ-
mental Protection Agency (EPA)” uygunluk belgesi, CE belgesi (6zellikle viicuda
yerlestirilen cihazlarda) gibi bilgileri kapsayan uygunluk belgelerinin istenmesi
gerekmektedir.

Konsinye olarak kabul edilen tiim steril malzeme paketleri “medikal cihazla-
rin sterilizasyonu, steril olarak etiketlenecek medikal cihazlar icin gerekenler EN
556” standard1 gereklerine ve Avrupa Birligi Konseyi 93/42 EEC ve/veya “Ameri-
can Association of Tissue Bank (AATB)” kosullarina uygun olmalidir.

Gecici konsinye malzemeler icin istenen o6zelliklerle ilgili noktalar belirlenir-
ken o6zellikli malzemelerin de dikkate alinmasi gerekmektedir. Biyoimplantlar:
buna 6rnek olarak verebiliriz.

Ideal biyoimplantlarda, steril ve giivenilir bir grefte sahip olabilmenin ilk ko-
sulu; standartlara uygun donor secimi ve serolojik testlerdir. Bu amacla;

e Diinyada uygun standartlar1 gelistirmis olan, akredite edici ve denetleyici
kurulus AATB dikkate alinmalidir. [(Ref: 1 (AATB 2001 Edition D-4.000).]

e AATB dokularin toplanmasi, islenmesi ve dagitimi konusunda doku banka-
larin1 denetler ve akredite eder [(Ref: 2 (Tutogen Akreditasyon Belgesi)].

e FDA ise doku bankalarinin donér ve {irtin kayitlarini kontrol eder.
[(Ref. 3 (Tutugen FDA Belgesi)].

e Son kullanici ve alicidan dogabilecek sikayetlerin takip edilmesi amaciyla
donér kayitlar: mutlaka saklanmali ve tirtinlerin tizerinde donér numaralar: bu-
lunmalidir [(Ref. 4 (AATB 2001 Edition D-5.200)].

e Diunyadaki greft standartlarini1 diizenleyici kuruluslarin aktiviteleri yazili
halde bulunmaktadir.

e Uluslararasi standartlar steril tibbi trtinlerin ¢ift ambalaj icinde saklanma-
sin1 6ngormektedir [(Ref: 6 DIN 58953-08:2002-03, Ref: 7 DIN EN 868-1)].

e Cift ambalajda sunulan steril tibbi lirtinler bes yil slireyle saklanabilirler.
Tek ambalajda sunulan steril tibbi tirtinler ise iyi depolama kosullarinda alt1 ay,
olumsuz depolama kosullarinda iki giin icinde kullanilmalidir. Sadece cok kisa
stirede kullanimi gerceklesecek tirtinler i¢in tek paketleme yapilabilir [(Ref: 8 DIN
58953-7:1999-08;7,2,2/7,2,3/8]).

Dokunun nasil islendigi ve saklandig1 6nemlidir!

e Tek basina dondurma veya liyofilizasyon islemi dokunun sterilizasyonu ve
virts inaktivasyonunu saglayamaz [(Ref: 9 BE. Buck M.D.I. Resnick M.D. human

immunodeficiency virus cultured from bone, Clinical Orthopaedic & Related Re-
search No: 251 february 1990 P: 249-253)].

[(Ref: 10 FDA Issues order to recall and provent futher use of human tissue
processed at cryolife, INC)].
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e Dokularin bakteri ve viriislerden arindirilmasi sadece islenme yontemlerine
birakilmaz. Gilivenli kullanim i¢in terminal sterilizasyon isleminin uygulanmasi
gereklidir [(Ref: 11 Proses, Ref: 12 Brain, Microbiyologie medicale at moleculaire,
Institute Pasteur Texcell)].

e Dokunun yag artiklarindan arindirilmasi iyilesmeyi pozitif etkiler. Liyofili-
ze dokuda kalan yag ve hiicre artiklar1 immin reaksiyonu ortaya ¢ikarir, dolayi-
siyla 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)].

Tedarikei firmalarin yukaridaki 6zellikleri tasiyan biyogreftleri kullanimimi-
za sunmasl bizlerin de bu greftleri alirken tedarikci firmalarin bu 6zellikler agi-
sindan onaylarinin bulundugunu Saglik ve Insan Hizmetleri Departmani, Kamu
Saglik Servisi Yemek ve Ila¢ Idaresi Kurulug Kayd: ve Insan Hiicreleri, Hiicresel
ve Doku Dayanikli Uriinler (HCT/Ps) kapsayan orjinal listelerini asillarinin noter
tasdiki ile bilgimize sunmalarini istemeliyiz.

Bu kosullar dikkate alindiginda biyogreftler icin 6zetle;

e Steril olmalidir,

e Bakteri, virtis ve mantar inaktivasyonu yapilmis olmalidir,

e Antijenik olmalidir,

e Donor takibi yapilabilmelidir,

e Irritan madde tasimamalidur,

e Infeksiyonlara kars1 direnc¢li olmalidar,

e Remodelling ile iyilesip viicudun bir parcasi haline gelmelidir,

e Implante edildigi doku ile benzer mekanik 6ézellikler tagiyan canli bir doku-
ya dontismelidir,

e Kullanima hazir olmalidir,

e Cesitli 6l¢ti alternatifleri bulunmalidir,

diyebiliriz.

Yukarida so6zii edilen biitiin belgelerin kullanicilar ve/veya satin alma tarafin-
dan yetkili firmadan istenmesi ve saklanmas1 gerekmektedir.

Cok onemli olan bu belgeler ileride infeksiyon ile yasanacak problemlere de
151k tutmus olacaktir.

Hasta icin kullanilan konsinye malzeme ameliyathane tarafindan hastaya fa-
tura edilir. Kullanilmayan malzeme ameliyat hemsiresi tarafindan ilgili firmaya
teslim edilir.

Baz1 malzemeler ameliyathane deposunda stok olarak bulundurulur. Bu mal-
zemelerin muhafaza edildigi boltimler steril depolama kosullarina uygun olmali-
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dir. Steril depolarin sicaklik, nem ve hava akimlari gtinde iki kez kontrol ve dokii-
mante edilmelidir. Steril malzeme depolar1 6zel havalandirma kosullar: ayarlan-
mis sicaklik 26-30°C, nem orani %30-60 arasinda ve biitiin dis hava sistemleri i¢in
saatte 20-30 aras1 (en az 15) veya daha fazla hava degisimi tercih edilmelidir.

SONUC

Hastanelerde konsinye malzemelerin kullanilmasi bir gereklilik haline gelmis-
tir. Kullandigimiz bu malzemelerin giivenilir olmasi1 a¢isindan kabul ve teslim kri-
terleri belirlenmelidir. Kalic1 konsinye malzemeler icin uyguladigimiz sterilizas-
yon stireci ve kontrol basamaklarinin, gecici konsinye malzemeler i¢cin de gecerli
olmasi1 ve bu Urlinlerin sterilizasyon sertifikalari ve sterilite testlerinin firmalar
tarafindan kullaniciya ve/veya satin almaya verilmesi gerekmektedir.

Infeksiyon kontrol programinin temelini olusturan sterilizasyon islemi, dogru
ve glivenilir bir sekilde yapildigi, tesadiifi hatalara yer verilmedigi, kontrol basa-
maklarinin her birinin yapildig1 ve belgelendigi sistemlerde ancak ideal olarak
gerceklesir. Glivenilir ve amaclanan hedefe ulagsmis bir sterilizasyon, islem stan-
dartlara uygun, kontrollii ve kayitli yapildig: takdirde miimkiindir.
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AAMI (Association for Advancement of Medikal Instrumantation).
CDC (Centers for Disease Control and Prevention).
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AATB (American Association Of Tissue Bank) Ref: 1-15.

FDA (Food and Drug Administration).

EATB (European Association of Tissue Bank).

EAMST (European Association of Msculu Skeletal Transplantation).

European Community, Council Directive 93/42/EEC(93/42/EEC Avrupa Birligi Konseyi Di-
rektifinin Medikal Cihazlar’la (MDD-Medikal Device Directive) ilgili maddesi.

SO 11138 part 1-3/EN 866 part 1-3 “Biyolojik indikatorler”.

ISO 11140 part 1-5-EN 867 part 1-5 “Kimyasal indikatorler”.

EN 285 “Buytik Buharli Sterilizatorler”.

ISO 11134-EN 554 “Nemli 1s1 ile sterilizasyon”.

ISO 11607 ve EN 868 boliim 1-8 “Paketleme Materyalleri icin Gereklilikler”.
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