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okiimantasyon, dokiiman veya destekleyici referans ve kayit saglamak anla-

mina gelir. Diger bir deyisle, degiskenlerdeki degisikliklerin tarihsel kaydini
tutmak tzere, kayith 6zel bilgilerin diizenli olarak organizasyonu ve sunulmasi-
dir. Dokiiman ise, kanit olarak kullanilabilen bilgi ve bulgular: iceren resmi bel-
gedir. Doktimantasyon, sterilizasyon ve dezenfeksiyon islemlerinin kalite kontro-
linin en 6nemli ve vazgecilmez basamagidir.

Tibbi cihazlar-Kalite yonetim sistemleri-Mevzuat amaglar:i bakimindan sartlar
ile ilgili TS EN ISO 13485 standardina gore, tibbi cihaz saglayan ya da bu cihaz-
larla hizmet veren kuruluslar bir kalite yonetim sistemi olusturmak, dokiimante
etmek, uygulamak, muhafaza etmek ve standardin sartlarina uygun olarak etkin-
ligini strdirmek zorundadir. Bu standartta, ISO 9001’den farkli olarak, bir sart,
prosedir, faaliyet ya da diizenlemenin dokiimante edilmesi belirtildiginde, bunla-
rin ayni zamanda uygulanmasi ve siirdiirtilmesi de istenmektedir. Bu amacla, is-
lem ve stireclerin nasil olmasi gerektigini diizenleyen ve kontrol eden prosediirle-
ri icermektedir. Buna gore hastanelerin kendi isleyis ve uygulamalarina uygun bir
dokiimantasyon sistemini dezenfeksiyon ve sterilizasyon uygulamalari i¢in de ha-
yata gecirmeleri gerekir. “Joint Commission on the Acreditation of Healthcare Or-
ganizations (JCAHO)” standartlarina gore, steril malzeme siireci hasta bakim sii-
recinin en 6nemli parcasidir ve bu nedenle, bu amacla kullanilan tiim cihazlarin
uygun sekilde ¢alistiginin, kimyasallarin dogru kullanildiginin, infeksiyon kontrol
ve korunma onlemlerinin uygulandiginin degerlendirilmesi 6nemlidir. Hastaneler
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tibbi malzemelerden kaynaklanabilecek riskleri bilmek ve tiim tibbi malzemeleri
standartlara uygun sekilde temin etmek, test etmek ve denetlemek zorundadir.
JCAHO kriterlerine gore tim bu uygulamalar yazili olmak zorundadir.

Merkezi Sterilizasyon Uniteleri (MSU)nde yapilan her isin kayitli olmas1 ve
kayitlarin en az 5 yil saklanmasi gerekir. Sekil 1, 2, 3 ve 4’te MSU’de kaydedilme-
si ve saklanmas1 gereken verilerden bazilari icin kullamilabilecek 6rnek kayit
formlar1 goériilmektedir. MSU kayit kontrol ve dokiimantasyon sistemi hastane
kalite yonetim programinin en énemli parcalarindan biridir. Ciinkii MSU ve has-
tane yonetimi gerektiginde hastaya, hekime ya da diger ilgililere “steril olmustur”
diye teslim ettikleri malzemenin gercekten “steril” oldugunu ispatlayabilmek zo-
rundadir. Ge¢miste kullanilan bir malzemeye ait sorunla karsilasildiginda veya
bu malzemenin kullanildig: hastada bir infeksiyon s6z konusu oldugunda, o mal-
zemenin steril edildigi tarihe ait tiim verilerin ibrazi zorunludur. Bunun yapilabil-
mesi icin, ttim verilerin kagit formlar veya elektronik log sistemleri seklinde dii-
zenli olarak kayd: gereklidir. Bu kayitlar sayesinde, sterilizasyon islemindeki her-
hangi bir problemin kaynagina da ulagsmak mimkiindiir. Dok{imantasyon sistemi-
nin icermesi gereken veriler sunlardir:

1. Kirli malzeme teslim tutanaklari,

2. Odiing set teslim tutanaklari (Sekil 1),

3. Basarili yikama isleminin dogrulanmasi:
a. Su ve deterjan kalitesi,

b. Yikama-dezenfektor cihazlarin fiziksel parametrelerini iceren bilgisayar
ciktilar: veya elektronik monitorizasyon verileri,

Tarih ve saat: [Sira no:

Malzemenin adi: [Firmanin adi:

Malzemeyi kullanacak Sgretim iiyesinin adi:

MSU ne teslim eden MS U nde teslim alan

ad-soyad ve imza) ad-soyad ve imza)

Ameliyathaneye teslim tarihi:

Teslim eden MSU géirevlisi [Teslim alan ameliyathane girevlisi

ad-soyad ve imza) ad-soyad ve imza)

Sekil 1. Erciyes Universitesi Tip Fakiiltesi MSU 6zel malzeme teslim tutanag.
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c. Yikama igleminin kimyasal kontrolii.
4. Uriin tanimlamasi ve izlenebilirlik:

a. Paket etiketi;
i. Sterilizatér adi ve ¢cevrim numarasi,
ii. Paket icerigi,
iii. Sterilizasyon sekli ve siiresi,
iv. Paketlemeyi, yliklemeyi ve bosaltmay1 yapan personelin adi,
v. Cevrimin tarihi,

vi. Son kullanma tarihi.

BUHAR STERILIiZATOR KULLANIM FORMU

TARIH
STERILIZATOR NO
PROGRAM NO
YUKLEYEN

YUK :

KIMYASAL ENDIKATOR

CIZELGE

BOSALTAN

Sekil 2. Buhar sterilizator kullanim formu 6rnegi (5).
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b. Sterilizator kayitlar: (Sekil 2);
i. Lot numarasa,
ii. Yuk icerigi,
iii. Cevrimi ytliriiten personelin ada,
iv. Sterilizasyon programi,
v. Fiziksel, kimyasal ve gerekliyse biyolojik kontrol sonuclari.
5. Sterilizasyon silirecinin monitérizasyonu:

a. Sterilizatoriin rutin monitorizasyon verileri (Bowie-Dick sonug¢lari, va-
kum kacak test sonuclari) (Sekil 3),

BUHAR STERILIZATOR KULLANIMA HAZIRLIK FORMU
Tarih :
Flash Program
Leak Test
Buhar Sterilizatiir No
Kontrol Paneli
Yazcr
Kagit
Bowie-Dick Testi C1ktist

Sekil 3. Buhar sterilizator kullanima hazirlik formu 6rnegi (5).
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b. Her bir paket ve ytikiin monitorizasyon verileri (biyolojik, kimyasal ve fi-
ziksel kontrol sonuclari) (Sekil 4),

c. Sterilizatorlerin kurulum, yer degistirme, ariza, biiyiik onarimlarindan
sonraki validasyon sonuglari,

d. Parametrik verilere gore malzeme teslimi yapiliyorsa periyodik validas-
yon raporlari.

6. Steril malzeme teslim tutanaklari,

7. Uriin geri ¢agirma raporlari (6rn. biyolojik indikatérde {ireme olmas1 duru-
munda teslim edilen malzemelerin MSUye geri cagrilmasi gibi...):

a. Sebep,
b. Geri toplanan “steril” malzemeler ve ait oldugu boéltimler,

c. Geri toplanmasi gereken ancak hastalarda kullanilmis malzemelerin lis-
tesi,

d. Infeksiyon kontrol komitesine bildirim,
e. Diizeltici islem raporlarimin kopyalar:.

8. Cihazlarin bakim, ariza ve tamir raporlari:
a. Ariza sebebi,

b. Servis ¢agirma tarihi ve servisin gelis tarihi,

BIYOLOJIK INDIKATOR FORMU
STHRILIZATOR| INDIRATOR " ORUMA
NO

ISIM VE NO CEVRIM| EKD TARDD [ saaT Kisl TARI SAAT Kisl SONL

Sekil 4. Biyolojik indikator kayit formu ornegi (5).

6. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi - 2009 287



DAS Dokiimantasyonu

c. Servis raporlari,
d. Servis sonrasi kontroller.

“Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)”
ST79:2006 standardina gore steril edilerek tekrar kullanilabilen tiim tibbi aletler
ve ozellikle de implantlar, kullanildiklar: hastaya kadar izlenebilir olmalidir. 1z-
lenebilirlik, ancak dokiimantasyon etiketlerinin kullanilmasi ile miimkiindiir. Do-
kiimantasyon sistemleri etiket tabancasi ile yapistirilan basit etiketlerden, cerra-
hi aletlerin tek tek isaretlenerek bilgisayar ortaminda her tiirlii verilerinin sakla-
nabildigi ust duzey “tracking” sistemlerine kadar genis bir yelpazeye sahiptir.
Hastaneler yukarida sayilan tiim verilere tekrar doniilebilmesini saglayacak, has-
tane kosullarina uygun bir dokiimantasyon etiketleme sistemi kullanmalidir. Bil-
gisayar ve network agl bir sistem kullanilmasi halinde hem malzeme kaybinin or-
tadan kalkmasi, hem tum verilerin bilgisayar ortaminda saklanarak tarama isle-
minin hizl1 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 kullani-
lacak dokiimantasyon sistemlerini secerken; kullaniminin kolay olmasi, ucuz ol-
masi, sterilizator kayitlarinini da kaydetmek tizere sterilizatorlere baglanabilir
olmasi, ameliyathaneden malzeme takibine de izin verecek sekilde aga sahip ol-
masi, degisikliklere ve giincellemelere uygun olmasi gibi ¢zellikler dikkate alin-
malidir.
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