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1. AMAC ve KAPSAM:

Bu prosedirtin amaci saglik hizmetleri ile iliskili olarak gelisen enfeksiyon hastaliklarini dnlemek ve kontrol
altina almak icin onemli adimlardan biri olan sterilizasyon islemlerinin hasta guvenligi acisindan kontrol
altina alinmasini saglamak ve merkezi sterilizasyon Unitesinin isleyisi ile ilgili standartlari belirlemektir.
Optimed Sadlik Hizmetlerinde, tibbi amacla kullanilan alet ve malzemelerin sterilizasyon islemlerini kapsar.
2. TANIMLAR VE KISALTMALAR:

MSU : Merkezi Sterilizasyon Unitesi

HBYS:Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

MSDS : Uriin Givenlik Bilgi Formu

3. REFERANS DOKUMANLAR :

Dezenfektan Kullanim Listesi

Tehlikeli Maddeler Rehberi

MSU islem Kayit Defteri

Otoklav Kullanma Talimati

Biyolojik indikatdr Kayit Defteri

Sterilizasyon Malzeme Teslim Fisi

Hastane Temizligi Proseduru

Nemli Bohca ve Malzeme Tespit Defteri

Konsinye Alet Teslim Formu

Isi-Nem Takip Formu

Ameliyathane MSU Malzeme Teslim Fisi

Kalibrasyon Plani

Hidrojen Peroksit Gaz Plazma Sterilizatort Kullanma Talimati

Ameliyathane -MSUSteril Depo Alet Sayimi

Yikama Etkinlik Testi Konrol Formu

Sterilizasyon Malzeme Kayit Defteri

Demineralize Su Deposu Temizlik Kontrol Formu

Demineralize Suyun Sicaklik ve iletkenlik Kontrol Formu

4. UYGULAMA

4.1. Merkezi Sterilizasyon Unitesinde Alanlarin Belirlenmesi
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MSU kirli alan, yar steril alan ve steril alan olmak (izere ic¢ bolimden olusmaktadir. Bu alanlarin
tanimlamalan yer yuzeylerine yapilmistir. Merkezi sterilizasyon Unitesinin tim alanlari purtzsiz kolay
silinebilir ve temizlenebilir materyaller ile tasarlanmistir.

4.1.1.Kirli Alan:Steriletisi bozulmus aletlerin Uniteye kabul edildigi ,alet ve malzemelerin siniflandiridigr ,

temizlendigi ve dekontamine edildigi alanlardir. Dekontaminasyon alaninda, ortamda bulunan mikrobik ve
parcacik kaynakli kirlilik muhtemelen yiuksek diizeyde olacadi icin cevredeki kirleticilerin kontrol edilmesi ve
bu alanin dizenli olarak temizligi/dezenfeksiyonu Hastane Temizligi Prosediri’ne uygun olarak yapilir.
Dekontaminasyon alaninda;
» Koruyucu onlikler,
Koruyucu gozlikler,
Koruyucu eldivenler,
Enzimatik solUsyonlar,
Alet yaglama malzemeleri,
El ve alet yikama lavabosu,
Set diizenleme masalari,
Set kontrol listeleri,

Hava tabancasi,

YV V.V V V V V V V

Ultrasonik yikama makinesi,
> Kirli alanda kullanilan malzeme ve sollisyonlarin depolandigi depolama bolimleri bulunur.

4.1.2.Temiz Alan: (Yari Steril Alan): Dekontamine olmus, temiz alet ve malzemelerin kontrol ve

bakimlarinin sterilizasyon icin paketlenme islemlerinin yapildidi, steril olmak icin paketlenmis olan
malzemelerin depolandidi, tekstillerin boh¢a yapildidi alani kapsar. Bu alanda paketleme islemlerinde
tekstil Grlnler ve paketleme rulosu ise paketlenecek olan malzemeler farkl: alanlarda paketlenmektedir.

4.1.3.Steril Alan: Steril malzemelerin kullaniciya teslim edilmeden 6nce depolandigi alanlardir.

Steril depo alanlarinda steril olan malzemelerin non steril olan malzemeler ile karismalari 6nlenmesi
amaciyla raflarinin ayrimlan yapiimistir. Raf aralarina da mesafeler birakilmistir. Raflar kullanim 6zelligine
gore etiketlenmistir.

¢ Steril malzeme depolama alanlarindaki raflar yerden 30 cm yuikseklikte ve tavandan 50 cm asagida

hava sirktilasyonu icin duvardan 5 cm 6nde olmalidir.

¢ Yangin musluklarindan uzak fakat ulasilabilir mesafededir.

o Steril depo raflar kolay temizlenebilir, hava sirkiilasyonu olacak sekilde tasarlanmistir.
Alanlar arasi gecislerde el dezenfektanlari konumlandiriimistir.
4.2. Havalandirma Sistemi ve Isi-Nem Takibi
Merkezi sterilizasyon Unitesinde havalandirma sistemi hepa filtre sistemi ile saglanmaktadir. Hepa filtre

olctimleri Enfeksiyon Kontrol Prosediri’ne gore yapilmaktadir. Sterilizasyon Unitesinde hava akim yonleri
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temiz alandan kirli alana olacak sekilde tasarlanmistir. Hava sistemi 24 saat calisir vaziyette ve saatte en
az 10 filtre edilmis temiz hava akimi verecek sekilde calismaktadir, hava sistemini tlrbllans
olusturabilecek herhangi bir yontem kullanilmamaktadir.

MSU de steril depo ve otoklav odasi i1si-nem degerleri diizenli olarak kalibrasyonu yapilmis isi-nem
Olcerler ile olciimektedir. Degerler Isi-Nem Takip Formu’na islenmektedir. Calisma ortamlarinin derecesi
18- 25 derece arasinda ve nem orani %35-70 arasi, steril depo alanlarinin sicakligi 22 derece ve nem
oranlari %60 arasindadir.

4.3. Sterilizasyon Unitesine Malzeme Transferi

Kurumda ameliyathane disinda kullanilan tim cerrahi aletler kullanildiktan sonra posetlenerek merkezi
sterilizasyon Unitesi kirli yikama alanina, Sterilizasyon Malzeme Kayit Defteri ve Cerrahi Alet Listesi ile
birlikte getirilerek karsilikli sayilarak teslim edilir. Ameliyathanede kullanilan aletler ise merkezi sterilizasyon
Unitesine Ameliyathane -MSU Alet Teslim Formu ile teslim edilir.

4.4. Ultrasonik Yikama Makinasi ile Dekontaminasyon

Aletlerin kaba kirleri musluk altinda akitilir. Utrasonik Yikama Cihazi Kullanim Talimat’'na uygun sekilde
soliisyonlari hazirlanir ve yikama islemi yapilir, Merkezi Sterilizasyon Unitesi Yikama Formu’na kaydedilir.
4.5. Aletlerin Hazirhgi ve Kontrolleri

Yikamadan sonra aletler hava tabancalari ve bezlerle kurulanir. Kurulanan aletlerin islevleri ve temizligi
(6zellikle [imenli aletler) icerisinde tortu, kir, kan vs. olup olmadigi yoninden kontrol edilir.

4.6. Aletlerin Sayimi, Bakimi ve Kontrol islemleri

Aletler yikama islemine alinmadan once klinikler, poliklinikler veya ameliyathaneden teslim alinirken
Cerrahi Alet Listesi’'ne gore sayimlari yapilarak teslim alinir. Yikama ve kurulama isleminden sonra setler
veya tek paketli aletlerin gerekli sayim islemleri tekrar yapilir. Gerekli ise 6zel alet yaglama malzemeleri ile
aletlerin eklem yerleri yaglanir. Kontrol yapilirken kirik yada kullanim disi olacak sekilde olan aletler ayrilir.
Ayrilan aletler tamire gidecekse Kayip-Kirik Alet Takip Formu’na kaydedilir, yededi mevcut ise yerine
ikame edilir. Aletin yedegi mevcut degilse Cerrahi Alet Listesi’ne sonraki kullanimlar icin not yazilir. Ozellikli
bir alet ise bunun bilgisi bolim sorumlusuna iletilir.

4.7. Paketlenmesi, Steril Edilmesi ve Depolanmasi

4.7.1.Paketlenme

Tekstil paketleme malzemesi kullanilacaksa kullanim 6ncesi mutlaka yikanmis olmalidir. Tekstil Grtnleri
yikama islemlerinden sonra katlanmadan once isikli masada isik gecirgenligi acisindan teste tabii tutulur.
Testten gecemeyen tekstil Urinleri bohca veya tek paket kompres gibi islemlerde kullanilmaz, bu Urinler
hasta altina veya hastalara pozisyon vermek gibi islemler icin kullanilir. Paketleme islemleri tekstil
paketleme ile cerrahi alet paketlenmesi farkli alanlarda yapilmaktadir. Spanclar 2-5 ve 10’lu olacak sekilde
paketlenir. 10 spanc/ped bulunan sterilizasyon paketlerinde kimyasal indikator bulunmasi zorunlu degildir.

Toplu steril edilecedi zaman blyilk paketin icine en fazla 30 adet spanc olacak sekilde paketleme yapilarak




KALITE YONETIM DOKUMANLARI Dokiiman No: SH-PR-01

é
Yayin Tarihi:01.04.2011
Revizyon No :05
MERKEZIi STERILIZASYON UNITESI iISLEYIS Revizyon Tar.:18.09.2023
PROSEDURU SayfaNo  :5/9

icine kimyasal indikator konulur.

4.7.2.Paketleme Materyallerinin Ozellikleri:
» Paket batinligu bozulmamis,

Yirtilmaya ve delinmeye karsi direncli,

Sterilizasyon metoduna uygun,

Paket icerdekileri hasardan korumali,

Toksik icerigi olmamali,

vV V V VYV V

Tuy birakmamali,

» Havanin uygun sekilde bosalmasina olanak vermelidir.
Ureticinin onerilerine gore kullanilir. Paketleme islemi tekstil veya wrap kagidi ile yapilacaksa zarf
paketleme yonetimi kullanilir. Isi ile sterilizasyon yapilacak sterilizasyon rulolari ile paketleme yapilacaksa
paketleme cihazi 180 derece sicaklikta olmalidir. Plazma sterilizasyonda yapilacak tyvcek propilen
paketleme rulolari ise 120 derecede paketleme yapiimalidir.
4.8. Steril Edilmesi
Sterilizasyon islemine tabii tutulacak olan malzemelerin takip edilmesi icin MSU islem Kayit Defterine
kaydi yapilir. Kayit islemlerinin takip edilmesi icin yike eklenen kimyasal indikator Uzerine bir adet indikator

lot numarasi verilir. Bu lot no;

Ormek:0.230311001
e 0. Otoklav
e 23GUn
e 03Ay
e 11V
e 001 SiraNo

Seklinde verilir.

Cihazlarin vermis oldugu sterilizasyon dongi ciktilari MSU islem Kayit Defterin’de yiklerin kayith oldugu
bolimlere eklenir. Kullanilan malzemelerin indikatorleri hasta dosyasina kaydedilir ve hasta dosyasinda
arsivlenir. istenilen durumda bu kayitlarda geriye doniik olarak islem kaydina ulasilabilir. Malzemelerin
sterilizasyon islemleri icin Sterilizasyon ve Dezenfeksiyon ProsUdiri’ne gore uygun olan metod segilir.
Kayit islemi yapilirken malzemenin ismi, adedi, hangi cihazda hangi yontem ile yapilacadi ve calisanin ismi
yazilr.

Cihaza Otoklav Kullanma Talimati'nda belirtilen kurallara dikkat edilerek yikleme yapilir ve icindeki yike

badli olarak uygun program secilir.
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Malzemeler i1siya dayanikli dedil ise bu malzemelere disuk I1sida sterilizasyon yontemlerinden gaz plazma

yontemi uygulanir. Malzemeler hazirliklardan sonra Hidrojen Peroksit Gaz Plazma Sterilizatori Kullanma

Talimat'na uygun olarak calistirilir.

\

4.9. Depolanmasi
Sterilizasyon isleminden sonra malzemeler steril alan da depolanir .
Uygun depolama kosullarinda saklama sureleri asagidaki gibidir.
¢ Polipropilen tyvveck poset ile paketlenen malzemeler 1 vil,
e Sterilizasyon posetleri ile paketlenen malzemeler 6 ay,
e (Cift kat tekstil ile paketlenen malzemeler 30 gun,

e (Cift kat wrap ile paketlenen malzemeler 30 gun,

Steril depodan cikan malzemeler kullanimaz ise veya raf omdirleri tamamlandiktan sonra paketleri

herhangi bir hasar gérmemis olsa dahi tekrar steril edilme strecine dahil edilirler.
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Paketleme cihaz1 paketleri kapatirken sterilizasyon yontemine gore paketleme rulosunun Uzerine
sterilizasyon yapilis tarihi , son kullanma tarihi ve kullanici ismini yazmaktadir.
4.10. Kullanim Alanina Transferine Kadar Sterilitenin Korunmasi
Steril olan malzemeler, msi steril depo alaninda kategorisine gore depolanmaktadir. Depolama silirecinde
sterilizasyonu bozacak bir durum (delinme virtima gibi) gerceklesirse malzeme tekrar sterilizasyon
sirecine geri alinir. Kliniklerden gelen ve steril olan malzemeler kliniklere Sterilizasyon Malzeme Teslim
Kayit Defteri ‘ne kaydedilerek teslim edilir.
4.11. Yikama Paketleme Ve Sterilizasyon Etkinliginin Kontrolii
Malzemelerin yikanma asamasinda son durulama suyu olarak demineralize su kullaniimaktadir.
Yikama etkinligi olcmek icin 15 glinde bir ultrasonik yikama makinesinda kirlilik yikU protein kalinti (Ilimenli
aletler icinde ) testi yapilir. Yapilan test sonucu Dezenfektan Sollisyon Kirlilik Kontrol Test Formu’'na kayit
edilir. Suyun kimyasal ve mikrobiyolojik analizleri Enfeksiyon Kontrol Prostdiri’ne gore yapiimaktadir.
Paketleme etkinliginin takibi icin sterilizasyon isleminden sonra paketlerde patlama, yirtiima va da delinme
acisindan kontrolleri yapiimaktadir.
Sterilizasyon etkinligi icin her Urlin Uzerinde mutlaka kayitl kimyasal indikator uygulamasi yapilir. Kimyasal
indikatorler sadece sterilizasyon islemine tabii tutuldugu goOsterir, bunun yaninda cihazlara Dbelirli
periyotlarla biyolojik indikator uygulamasi da yapilir.
Sterilizasyon isleminden sonra nemli ve 1slak ¢cikan malzemeler Nemli Bohca ve Malzeme Tespit Defteri’ne
kaydedilir.
4.12. Yikamada Paketlemede Ve Sterilizasyonda Kullanilan Cihazlarin Temizligi Ve Bakimi
Ultrasonik yikama makinalan icine hazirlanan solisyonlarin gunlik olarak degisimleri yapilir. Kirlilik yuku
fazla ise beklenmeden soliisyon degisimi hemen vyapilir. Yikama alanlarinin temizligi, risk grubuna gore
Hastane Temizlik Prostdiri’ne gore yapllir. Sterilizasyon Temizlik Kontrol Formu’na kaydedilir.
Yikama, paketleme ve sterilizasyon sirecinde kullanilan cihazlarin ginlik temizligi Sterilizasyon Temizlik
Kontrol Formu’na kaydedilir.
Otoklav cihazinin bakimi aylik periyotlarda, hidrojen peroksit cihazinin bakimlari ise yillik periyotlarla yetkili
firma tarafindan yapilir, kayitlar HBSY’ye kaydedilir.
Demineralize su deposu U¢ ayda bir temizlenerek Demineralize Su Deposu Temizlik Kontrol formu ile kayit
altina alinir . Su deposundaki suyun iletkenlik ve sicakligr olcilerek Demineralize Suyun Sicaklik ve
iletkenlik Kontrol Formu ile kayit altina alinir.
4.13. Hizmetlerin Aksama Durumunda izlenecek Yollar
> Kurumda elektrik kesintilerine karsi onlem olarak kesintisiz giic kaynadi (jenerator ) devreye girer.
Jeneratoriin devreye girme suresinin kisadir, kesinti cihazin calistigi esnada meydana gelmis ise
cihazlara elektrik akimi geldiginde program kaldigi yerden devam etmektedir. Kesintisiz guc

kaynaklarinin gunlik kontrolleri ve belirli periyotlarla bakimlari yapiimaktadir.
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> Kurumda yedek su deposu mevcuttur. Suyun Kklor ve su sertligi 6lcim sonuclari Su Deposu Ppm
ve pH Olciim Kontrol Cizelgesi kaydedilir.
» Cihaz arizasi durumlarinda ilgili firmasi ile irtibata gecilip arizasinin ivedilikle cozimlenmesi
saglanir.
4.13.1. Tek Kullanimhk Malzemelerin (Disposable Malzemelerin) Tekrar Kullanimi
Tek kullanimlik malzemeler muicbir sebepler (pandemi, dodal afet vs.) nedeni ile temin edilemedigi
durumlarda tekrar steril edilerek kullanilabilir. Tek kullanimlik malzemelerin tekrar kullanimina FDA (Food
and Drug Administration)’nin yayinladigi risk dederlendirmesi ve siniflandirmasina gore karar verilir. ilgili

bilgive https://www.fda.gov/medical-devices/classify-your-medical-device/device-classification-

panels linkinden ulasilabilmektedir.

Kullanilabilecek trtin basliklar asagidaki gibidir.
> Katater

Laparoskopik malzemeler,

Koter kablolari,

Defibilator kasiklari,

Fako/goz kasetleri,

YV V. V VYV VY

Solunum ekipmanlari.
4.14. Odiing Set Ve Malzemelerin Sterilizasyonu
Odiinc olarak (konsinye) ameliyat icin gelen setler konsinye alet ve Malzeme Kayit Defterine kaydedilir.
Teslim alinan setlerin temizlik kontrolleri yapilir. Gelen malzemelerde eksik olup olmadidi konusunda firma
yetkilisi ile teyid edilir. Gelen konsinye setler protez veya implant takilacak ise sterilizasyon islemlerinde
biyolojik indikator uygulamasi yapilir.
4.15. Olaganiistii Durumlarda Sterilizasyon Hizmetlerinde Alinacak Onlemler
Afet durumunda hastane altyapisi etkileyen bir durum olmadiginda slire¢c devam eder. Altyap! etkilenmesi
durumlarinda etkilenen duruma gore Hastane Afet Plan’'na gore Hastane Afet Ekibi'nin yonlendirmesine
gore hareket edilir.
4.16. Cihazlarin Test Parametreleri
» Bowie-Dick Test: Buharli sterilizator icin her sabah cihaz acildiktan sonra mutlaka bowie-dick testi
yapilir.
> Kimyasal indikator:Otoklav ve plazma sterilizatorlerde cihaza yiiklenen her malzeme bir adet
kimyasal indikator indikator lot nosu ile eklenir.
> Biyolojik indikatér:Buharli sterilizatérde haftada bir defa, cihazda teknik bir ariza olursa tamirden
sonra, bakim kalibrasyondan sonraki ilk calismada ve implant setleriyle birlikte biyolojik indikator
uygulanir. H202 sterilizasyonunda her cevrime biyolojik indikator uygulanir ve sonuclari Biyolojik

indikatér Kayit Defteri'ne kayit altina alinir ve deftere biyolojik indikatér tizerinde bulunan kimyasal
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indikatorde vyapistirilir. Biyolojik indikator pozitif cikmasi durumlarinda bir dnceki negatif ¢cikma
zamanindan pozitif cikis tarihine kadar olan Biyolojik indikator Kayit Defterinden geri toplanir.
Malzemeler hastalara kullaniimis ise ilgili hastalar Enfeksiyon Kontrol Komitesince izlenmelidir.
Cihazin bakim kontrolleri yapilir, kullanima ¢ negatif biyolojik kontrol sonrasinda izin verilmelidir.

» Biyolojik inkibator cihazlan kalibrasyon planina uygun olarak kalibrasyonlari yapilir .

» Vakum Kacak Testi: Buharli sterilizatore her gin ilk kullanimdan once vakum testi yapilarak
arsivlenir. Vakum kacadi testi sonucu olumsuz ciktiginda cihazin calismasi durdurulur ve teknik
servis sureci baslatilir.

4.17. Cihazin Giinliikk Bakimi Kalibrasyonlari

Cihazlara rutin olarak haftada en az bir defa temizlik ve bakim yapilir. Cihazlarin kalibrasyonlari ise Cihaz
Yonetimi Prosediri’ne gore yapilarak HBYS'ye kaydedilir.

4.18. Degerlendirme ve lyilestirme

Sterilizasyon isleyisinin etkin yuritilebilmesi icin gostergeler izlenmekte aylik aksiyon raporlarinda takip
edilmektedir. Duzenli olarak bolim ici toplantilar yapilmakta ve hizmet ici editimler veriimektedir. Risk
Yonetimi Prosedurd’ ne gore riskler belirlenerek Ameliyathane Risk Analizi Plani olusturulmustur.

Gosterge basliklari asagidaki gibidir;

> Steril Olmamis Malzeme Orani

> Kayip Alet Sayisi

> Kullanim Disi Birakilan Cerrahi Alet Sayisi

5. Sorumlular
Bu proseduriin uygulanmasindan Ameliyathane Sorumlu Hemsiresi, ameliyathane Sorumlu Hekimi,

sterilizasyon calisanlari ve tUm yoneticiler sorumludur.




