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Saglikta Kalite Standartlari (SKS)

% Tuarkiye’de hizmet sunan tum saglik kurum ve kuruluslari icin hedeflenen
kalite duzeyini ortaya koymak ve uygulamaya yonelik rehberlik etmek

amaciyla gelistirilmistir

% SKS setleri Turkiye’de kamu, 6zel ve Universite statisunde saglik hizmeti

veren tum kurum ve kuruluslari kapsayacak sekilde olusturulmaktadir
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Saglikta Kalite Standartlari (SKS)

% SKS setleri, puanlandirma sistematigi, standartlar ve degerlendirme
olcutlerine yonelik rehberlik ifadeleri ve eklerde yer alan yardimci dokimanlar ile
birlikte ayni zamanda saglik hizmeti sirasinda karsilagilabilecek riskleri

minimalize eden ve risklerin yonetimini saglayan bir arag¢ niteligindedir

% Saglikta Kalite Standartlar sistematik bir yaklasimla Diinya Saglik Orgutl
hedefleri, uluslararasi gelismeler, Ulke saglik sistemi intiyac ve oncelikleri esas

alinarak hazirlanmaktadir
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% Ulkemizde saglik hizmeti sunan tiim kamu, Universite
ve 0Ozel hastanelerde 14.03.2020 tarih ve 64047795-
041.02-E.474 sayili makam onayl dogrultusunda
yayinlanan SKS Hastane (Surim 6) seti kapsaminda

uygulama yapilmasi gerekmektedir

% Saglik Hizmetleri Genel Mudurligunce yurutulen SKS
Hastane (Surim 6) seti calismalari tamamlanmis ve
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Merkezi Sterilizasyon Unitesinde SKS

SKS Hastane (Surum 6) ile gelen en onemli degisiklik;

SKS Hastane Surim 5 de Sterilizasyon Hizmetleri tek bir baslik altinda iken
SKS Hastane Surim 6 da Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon

Hizmetlerinin bir baslik altinda toplanmis olmasidir.

Tablo 8. SKS Hastane (Suirim 6) Setinde Yeni Eklenen, Cikarilan ve Degistirilen Bolimler

YENI EKLENEN BOLUM CIKARILAN BOLUM ADI DEGISTIRILEN BOLUM
ISTENMEYEN OLAY

KURUMSAL VERIMLILIK KLINIK GOSTERGELER BILDIRIM SISTEMI
TEMIZLIK,
KBRN TEHLIKELERIN BOLUM BAZLI KALITE DEZENFEKSIYON
YONETIMI GOSTERGELERI VE STERILIZASYON
HIZMETLERI

ENFEKSIYONLARIN
KEMOTERAPI HIZMETLERI ONLENMESI VE KONTROLD
TERAPOTIK AFEREZ

HIZMETLERI
ORGAN VE DOKU NAKLI

HIZMETLERI

FIZIKSEL TIP VE
REHABILITASYON

HIZMETLERI
PALYATIF BAKIM KLINIGI
EVDE SAGLIK HIZMETLERI

TOPLUM RUH SAGLIGI
HIZMETLERI
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Merkezi Sterilizasyon Unitesinde SKS

% 2015 Yilinda Yayinlanan SKS Hastane Sirim 5 setinde sterilizasyon

hizmetleri bolumu;11 adet standart 31 degerlendirme olgutu

& 2020 Yiinda yayinlanan SKS

Hastane Surum 6.1 setinde temizlik

dezenfeksiyon sterilizasyon bolimui; 15 adet standart 70 degerlendirme Olc¢uti

bulunmaktadir

Tablo 9. Versiyon 5 ile SUrim 6'nin Bolum Bazli Standart ve Degerlendirme Olgutleri
Saylanmin Kargilagtinlmasi

SKS HASTANE SKS HASTANE
(VERSIYON 5.1) (SOROM 6)
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TEMIZLIK, DEZENFEKSIYON VE
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SKS Hastane Surum 5 SKS Hastane Surum 6

SSHO1T Sterilizasyon nitesi siirecleri ve bu stireclere yonelik kurallar - (Cekirdek) Hastane temizligine yonelik kurallar tanimlanmalidir. 50
tanimlanmalidir.

Ay ri I an SDS02 Hastanede gerceklestirilen temizlik ve dezenfeksiyon islemleri kontrol 40

SSH02  Sterilizasyon linitesine yonelik fiziki dizenleme ", edimelics

SSHO3  Sterilizasyon tnitesinde; yikama, dezenfeksiyon velpaketleme 50 Hastan riski diizeyine

Cekirdek siirecleri kontrol altina alinmalidir. SDS03 gore gri 30
- Malzeme ve cihazlarin dezenfeksiyonu ile ilgili siirecler ve bu siireglere 40

minin etkinligi kontrol edilmelidir. 5 SDS04 liskin kuraliar tansnisnmatilr.

Sterilizasyon cihazlaninin program dongilleri izlenmeli ve SDS05 Yiiksek diizey dezenfektanlarla gerceklestirilen uygulamalarin kontrolii 50
S kaydedilmelidir. 30 ckirdek) ve giivenlifi saglanmalidir.

Sterilizasyon hizmetlerine iliskin stirecler ve bu siireclere yonelik

SSHO6  Basincli buhar otoklavlannin ginlik bakim ve kontrolleri SDS06 30

Gekirdek yapilmalidr. kurallar tammlanmalidir.
SSHO7  Steril malzemeler uygun sekilde muhafaza edilmelidir. 30 SDS07 Sterilizasyon tinitesine yonelik fiziki diizenleme yapilmalidir. 40
= e e hdan $DS08 Kirli malzemelerin teslim alinmasi ve yikanmasi ile ilgili siirecler kontrol 40

trol parametrelerine iliskin kamitlar agisindan 30 | . — .
lanmalidir. SDS09 Paketleme ve yilkleme siirecleri kontrol altina ainmalidir. 40
SSHO9  Limenli aletlerin; yikama, paketleme ve sterilizasyon siirecleri ile 50 ?é)e Sl(‘:?dek) Sterilizasyon igleminin etkinligi saglanmalidir. 50
Cekirdek bu siirelerin kontroline yonelik kurallar belirlenmelidir.

S0 SDSM Basincli buhar otoklavlannin giinliik bakim ve kontrolleri yapilmalidir. 40
Cekirdek Etilen oksite ydnelik givenlik tedbirleri alinmalidir. 50 SDs12 Steril malzemeler uygun sekilde muhafaza edilmelidir. 40
SSH11  Hastanede kullanilan endoskopik cihazlarin yiiksek diizey 50 i Steriiaasyon slrect [riensiir olnwals. 40
Cekirdek dezenfeksiyon siireci kontrol altina alinmalidir. (Sg[)ei‘::j o Etilen oksite yénelik givenlik tedbirleri alinmalidr. 50
Standartlardaki degisikliklere baktigimizda; SDS15 Hastanede kullanilan endoskopik cihazlarin dezenfeksiyon siireci ve 50

(Cekirdek) siirece yonelik kurallar tanimlanmalidir.

% SKS Hastane surim 6.1 de SDS01, SDS02, SDS03, SDS04, SDS05 bolumleri ile temizlik ve dezenfeksiyon sterilizasyon bashgi ile
birlestirilmigtir

% SKS Hastane surim 5 de SSHO03 boéliminde bulunan paketleme kelimesi SKS Hastane Sirim 6.1 de SDS09 olarak ayri bir bolim
olarak belirtilmistir

% SSHO05 SDS10 olarak degistirilmistir

% SKS Sirum 5 de limenli aletlerle ilgili SSHO9 Bélimu standart olmaktan ¢ikariimistir



Merkezi Sterilizasyon Unitesinde SKS

SKS Hastane surum 6.1 de SDS01, SDS02, SDS03, SDS04, SDS05

bolumleri ile temizlik ve dezenfeksiyon sterilizasyon basligi ile birlestirilmigstir

Bolim | Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Hizmetleri

SDS01 o A

(Cekirdek) Hastane temizligine yonelik kurallar tanimlanmalidir. 50

SDSO2 Ha.stan?d’e gerceklestirilen temizlik ve dezenfeksiyon islemleri kontrol 40
edilmelidir.
Hastanede kullanilan cihaz ve malzemeler enfeksiyon riski diizeyine

SDS03 2 30
gore gruplandintmalidir.
Malzeme ve cihazlann dezenfeksiyonu ile ilgili siirecler ve bu siireclere

SDS04 s 40
iligkin kurallar tanimlanmalidir.

SDS05 Yiksek diizey dezenfektanlarla gerceklestirilen uygulamalarnn kontrolii 50

(Cekirdek) ve glvenligi saglanmalidir.



SKS 5 SKS 6
SSH01-> 11 Madde SDS06-> 15 Madde

SSHO01 Sterilizasyon uinitesi suregleri ve bu siireclere SDSO06 Sterilizasyon hizmetlerine iligkin siiregler ve bu siireglere yonelik
yonelik kurallar tanimlanmalidir. kurallar tanimlanmaldir.
SSHO01 .01 SDS06.01

Sterilizasyon (initesi siirecleri ve siireclerin isleyisine yénelik Sterilizasyon hizmetlerine iligkin strecler ve sireglerin igleyisine iliskin kurallar asgari
. asagidaki konulari igerecek sekilde tanimlanmalidir:
dokuman bulunmalidir. " . o

+Sterilizasyon Unitesinde yer alan fiziki alanlar

Dokiman asgari asagidaki konulari icermelidir: “Uygulanan hizmetlere iliskin gerekli ekipman, ¢alisma kosullari ve kurallari

<+ Unitede yer alan fiziki alanlar 2 Aletlerin:
“+Uygulanan hizmetlere iliskin gerekli ekipman, ¢calisma kosullari + Uniteye transferi
ve kurallari * Yikanmasi

] » Hazirlik ve kontrol alanina tasinmasi
s»Aletlerin; }
» Sayimi ve kontrolu

* Uniteye transferi » Paketlenmesi, steril edilmesi ve depolanmasi

« On temizlik ve dekontaminasyonu « Kullanim alanina transferine kadar sterilitenin korunmasi
« Hazirlik ve bakim alanina tasinmasi “*Yikama, paketleme ve sterilizasyonun etkinliginin kontrolG
« Sayimi, bakimi ve kontrolii “*Yikama, paketleme ve sterilizasyon surecinde kullanilan cihazlarinin ginlik temizligi ve

dizenli araliklarla bakimi

» Paketlenmesi, steril edilmesi ve depolanmasi , _ 5 _ o o
“*Hizmetin aksamasina neden olan durumlarin varhdinda (elektrik kesintisi, su kesintisi,

» Kullanim alanina transferine kadar sterilitenin korunmasi cihaz arizalan gibi) izZlenmesi gereken yol
**Yikama ve sterilizasyonun etkinliginin kontrolu «Sterilizasyon hizmet alimi s6z konusu ise kontrollerin kapsami, kontrol araliklari ve
% Cihazlarin ginlik bakimi sorumlusu

< Qdiing set ve malzemelerin sterilizasyon siireci

ssTekrar kullanilabilen malzemelerin kullanim kosullari

“+Olaganusti durumlarda (afetler, tesis kaynakli sorunlar, cihaz gaz kagaklar gibi)

sterilizasyon hizmetleri ile ilgili alinacak énlemler




SKS 6
SDS06-> 15 Madde

SDSO06 Sterilizasyon hizmetlerine iligkin siuiregler ve bu siireglere yonelik kurallar tanimlanmalidir.
SDS06.01

Sterilizasyon hizmetlerine iliskin surecler ve sireclerin isleyisine iligkin kurallar asgari asagidaki konulari icerecek sekilde tanimlanmalidir:
+»Sterilizasyon Unitesinde yer alan fiziki alanlar
«+*Uygulanan hizmetlere iliskin gerekli ekipman, ¢alisma kosullari ve kurallari
s»Aletlerin;
+ Uniteye transferi
* Yikanmasi
* Hazirlik ve kontrol alanina taginmasi

« Sayimi ve kontroli

» Paketlenmesi, steril edilmesi ve depolanmasi

« Kullanim alanina transferine kadar sterilitenin korunmasi

Cihazlarin gunluk bakimi

«Yikama, paketleme ve sterilizasyonun etkinliginin kontroli

+Yikama, paketleme ve sterilizasyon surecinde kullanilan cihazlarinin gunlik temizligi ve duzenli

araliklarla bakimi

s*Hizmetin aksamasina neden olan durumlarin varliginda (elektrik kesintisi, su kesintisi, cihaz

arizalari gibi) izlenmesi gereken yol

s»Sterilizasyon hizmet alimi s6z konusu ise kontrollerin kapsami, kontrol araliklari ve sorumlusu
+QOdung set ve malzemelerin sterilizasyon slreci

s»Tekrar kullanilabilen malzemelerin kullanim kosullari

s»Olaganustu durumlarda (afetler, tesis kaynakli sorunlar, cihaz gaz kacaklari gibi) sterilizasyon

hizmetleri ile ilgili alinacak onlemler

DEéisiKLiK>




SKS 5

SSH02-> 6 Madde 3 Alt
madde

Sterilizasyon iinitesine yonelik fiziki diizenleme yapil-

SSHO02
malidir.

Sterilizasyon Unitesinde kirli, temiz ve steril alanlar ile destek

SSHOZOT  anlar tanimlanmalidir

Tiim yiizeyler puiriizsiiz, gozeneksiz, kolay temizlenebilir, dezen-

S fekte edilebilir nitelikte olmalidir.

Sterilizasyon tnitesinde hava akimi steril alandan temiz alana

ve kirli alana dogru olmalidir.

o Havalandirma sistemi saatte en az 10 filtre edilmig hava de-
gisimi saglamalidir.

o Hava tirbiilans olugturacak herhangi bir yontem kullanil-
mamalidir.

SSH02.04

Su, aydinlatma, kesintisiz gii¢ kaynag gibi sistemler, sterilizas-

yon siireglerinin giivenlik ve etkinliginin stirdiiriilmesini saglaya-

cak sekilde olugturulmalidir.

o Su, aydinlatma, kesintisiz gii¢ kaynag gibi sistemlerin rutin
kontrolleri, yetkin teknik personel tarafindan yapilmalidir.

SSH02.05

Kirli, temiz ve steril depolama alanlan arasindaki gecis noktala-

SS0ETa rinda el antiseptikleri bulunmalidir.

SKS 6
SDS07-> 7 Madde 10 Alt madde

[ SDS07 Sterilizasyon tinitesine yonelik fiziki diizenleme yapilmalidir. ]

$DS07.01

Sterilizasyon Unitesinde kirli ve temiz alanlar ile steril depolama ve destek
alanlari tammlanmalidr.

$DS07.02

Alanlara gore uygun sicaklik ve nem araliklar belirlenmeli, sicaklik ve nem
takipleri yapilarak siirekli izlenmelidir.

» Steril depolama alaninda sicaklik 22°C'yi, nem %60't asgmamalidir.
» Calisma alanlarinda sicaklik 18-25°C, nem % 35-70 olmalidir.

$DS07.03

Steril depolama alanina girig kontrollii olmal, steril olmayan malzeme ve tibbi
cihazlar bu alanda bulunmamalidir.

$DS07.04

Tiim yiizeyler piirtizsiiz, gozeneksiz, kolay temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir
nitelikte olmalidir.

$DS07.05

Sterilizasyon tnitesinde hava akimi steril depolama alanindan kirli alana dogru

olmalidir.

» Havalandirma sistemi saatte en az 10 filtre edilmis hava degisimi
saglamalidir.

4
4

Hava tiirbiilanst olusturacak herhangi bir yontem kullanilmamalidir.

Havalandirma sistemi kesintisiz calismalidir.

$DS07.06
Su, aydinlatma, kesintisiz gii¢ kaynag gibi sistemler, sterilizasyon stireglerinin
guvenlik ve etkinliginin stirdiirilmesini saglayacak sekilde olusturulmalidir.

)

Su, aydinlatma, kesintisiz glic kaynagi gibi sistemlerin rutin kontrolleri,
yetkin teknik personel tarafindan yapilmalidir.

Sterilizasyon tinitesinde yikama dezenfektorlerinin son durulama suyu,
termal dezenfeksiyonda kullanilan su ve buhar sterilizatorlerde kullamlan
su demineralize olmalidir.

Demineralize suyun kalitesini lcmeye yonelik siirecler ve kontrol araliklan
tanimlanmalidir.

* Suyun iletkenligi her giin olgiilmeli ve kaydedilmelidir.

Mikrobiyolojik kontaminasyonun engellenmesi icin demineralize suyun
biiyik oranlarda depolanmasindan kaginilmali, suyun sicakligi kontrol
edilmeli ve depolama alani diizenli olarak temizlenmelidir.

Calisma alanlannin ozelligine gore gerekli aydinlatma diizeyleri (aynntil

muayene bolimii 100-200 mum, evye alanlan 50-100 mum gibi)
belirlenmelidir.

$DS07.07

Kirli, temiz ve steril depolama alanlan arasindaki gecis noktalarinda el
hijyenini sagalmaya yonelik ekipman (lavabo, svi sabun, el antiseptigi gibi)
bulunmalidir.



SKS 6
SDS07-> 7 Madde 10 Alt madde

SDSO07 Sterilizasyon unitesine yonelik fiziki dizenleme yapiimalidir.
SDS07.01

Sterilizasyon unitesinde kirli ve temiz alanlar ilel steril depolama I/e destek alanlari tanimlanmahdir

SDS07.02

Alanlara gore uygun sicaklik ve nem araliklari belirlenmeli, sicaklik ve nem takipleri yapilarak surekli izlenmelidir.

+ Steril depolama alaninda sicaklik 22°C'yi, nem %60’ asmamalidir.
% Calisma alanlarinda sicaklik 18-25°C, nem % 35-70 olmalidir.

(YENI )
SDS07.03

Steril depolama alanina giris kontrolli olmali, steril olmayan malzeme ve tibbi cihazlar bu alanda bulunmamalldlr.‘

SDS07.04
Tam yUzeyler purizsiuz, gbzeneksiz, kolay temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir nitelikte olmalidir.
SDS07.05

Sterilizasyon unitesinde hava akimi steril depolama alanindan kirli alana dogru olmalidir.
% Havalandirma sistemi saatte en az 10 filtre edilmis hava degisimi saglamalidir.

**Hava turbulansi olusturacak herhangi bir yontem kullaniimamalidir.

ss»Havalandirma sistemi kesintisiz calismalidir. |<YENi >



SKS 6

SDS07-> 7 Madde 10 Alt madde
SDS07.06

Su, aydinlatma, kesintisiz guc¢ kaynagi gibi sistemler, sterilizasyon sureclerinin gtvenlik ve etkinliginin
surdurtlmesini saglayacak sekilde olusturulmalidir.
% Su, aydinlatma, kesintisiz gu¢ kaynagi gibi sistemlerin rutin kontrolleri, yetkin teknik personel

tarafindan yapilmahdir.

s Sterilizasyon unitesinde yikama dezenfektorlerinin son durulama suyu, termal dezenfeksiyonda
kullanilan su ve buhar sterilizatorlerde kullanilan su demineralize olmalidir.
s*Demineralize suyun kalitesini 6lgmeye yonelik surecler ve kontrol araliklari tanimlanmalidir.

* Suyun iletkenligi her gun dl¢ulmeli ve kaydedilmelidir.
s*Mikrobiyolojik kontaminasyonun engellenmesi i¢cin demineralize suyun blyUk oranlarda
depolanmasindan kacginiimali, suyun sicakligi kontrol edilmeli ve depolama alani dizenli olarak
temizlenmelidir.
s*Calisma alanlarinin 6zelligine gore gerekli aydinlatma duzeyleri (ayrintili muayene bolumu 100-200
mum, evye alanlari 50-100 mum gibi) belirlenmelidir.
SDS07.07

+»Kirli, temiz ve steril depolama alanlari arasindaki gecis noktalarinda ell hijyenini sagalmaya yonelik

ekipman (lavabo, sivi sabun, el antiseptigi gibi) bulunmalidir.

-
@ SSH02.06 Kirli, temiz ve steril depolama alanlari arasindaki gecis noktalarinda el antiseptikleri bulunmalidir. I




SKS 5

SSH03-> 5 Madde 2 Alt

SSHO3
Cekirdek

madde

Sterilizasyon iinitesinde; yikama, dezenfeksiyon ve pa-
ketleme siiregleri kontrol altina ainmalidir.

SKS 6
SDS08-09-> 11 Madde 6 Alt madde

SDSO08 Kirli malzemelerin teslim alinmas: ve ywkanmas ile ilgili sirecler
kontrol altina alinmalsder.

] [ SDS09 Paketleme ve yiikleme siregleri kontrol altina alinmalidir.

Kod Degerlendirme Olgiitii $Ds08.01

Kirli malzemeler, malzeme listesinden sayimi yapilarak sterili-

SR zasyon Unitesine kabul edilmelidir.

SSH03.02  Kirli malzemelerin 6n temizligi ve dekontaminasyonu yapilmalid.
Diizenli araliklarla yikama etkinligi kontrol edilmelidir.

SSH03.03 o Yikama etkinligi kontrolii kullanimda olan limenli aletleri de

kapsamalidir.

SSH03.04  Malzemeler, malzeme listesi ile temiz alana teslim edilmelidir.
Malzemelerin paketlenmesi temiz alanda yapilmalidir.

SSH03.05 o Tekstil malzemeler diger malzemelerden ayri bir alanda pa-

ketlenmelidir.

Sterilize edilecek malzemelerin teslim alinmas, ywkanmas: ve yikama etkinliginin
zlenmesine Migkin kurallar ulusal ve uluslararasi rehberler dogrultusunda
belirlenmelidir.

SDS08.02

Kirli malzemeler saysmu yapdlarak teslim alnmal, malzemenin ads, sayisi,

geldigi birim, gelis tarihi ve saati, teslim eden ve alan kigilerin bilgileri kayt

altina abinmalidir.

SDS08.03

Yikamada kullanilan ekipman, kimyasallar ve fiziksel parametreler (sicaklik,

konsantrasyon, makine kullaniliyorsa ¢evrim parametereleri gibi) dekontamine

edilecek malzemelerle uyumlu olmalsder.

SDS08.04

Yikama etkinliginin izlenmesine iligkin sOre¢ asgari agajdaki kontrol

basamaklanni igermelidir:

» Yikama cihazlann  dongi  raporlan  her yikama  sonrasinda
degerlendirilmelidir. Qiiti alinamayan cihazlarda harici fiziksel kontrol
yontemleri uygulanmalsder.

» Fiziksel gktilanin kontroline ek olarak agagidaki kontrollerden biri en az
haftada bir kez uygulanmaldar:

+  Sicaklik zaman parametrelerini gosteren elektronik kontrol sistemleri
+ Yikama indikatorleri ile kontrol

» En az iki haftada bir kez protein kalint: testleri yapilmalidir.

» En az alti ayda bir kez demineralize suyun kimyasal ve mikrobiyolojik
kontrol(s yapimalider.

» Yikama kontroll, kullarimda olan limenli aletleri de kapsamalidir.

SDS08.05

Yikama alanlan ve chazannin bakim wve temizlidi ile Hgili soregler
tanimlanmalder.

SDS09.01

Paketlemeye iligkin kurallar ulusal ve ulusarass rehberler dogrultusunda
belirlenmelidir.

SDS09.02

Malzemeler, malzeme listesi ile temiz alana teslim alinmalidir.

SDS09.03

Paket igerigi, temizlik, bitinlik ve hasar agisindan kontrol edilmeli ve gerekli
bakim uygulamalan yapilmalsder.

SDS09.04

Paketleme igleni temiz alanda gergeklegtirilmelidir,

P Tekstil malzemeler diger malzemelerden ayn bir alanda paketlenmelidir,

$DS509.05

Paketlemede kullanilacak malzemeler uygulanacak sterilizasyon yontemi
ile uyumiu olmali, sterilizasyonun etkinligini ve steril paketlerin guvenli
muhafazasini saglamalidir.

$DS09.06

Paketlerin sterilizasyon cthazna yuklenmesine iligkin kurallar tanimlanmali,
sterilizasyon etkinli@ini azaltacak gekilde fazla ve sikigik yikleme yapilmamaldir,



SKS 6
SDS08-> 5 Madde 5 Alt madde

SSHO03 Sterilizasyon unitesinde; yikama, dezenfeksiyon ve paketleme
surecleri kontrol altina alinmalidir.

" 1
SDSO08 Kirli malzemelerin teslim alinmasi ve yikanmasi ile ilgili strecler

kontrol altina alinmalidir. |
-

SDS08.01

Sterilize edilecek malzemelerin teslim alinmasi, ylkanmasi ve yikama etkinliginin
izlenmesine iliskin kurallar ulusal ve uluslararasi rehberler dogrultusunda

belirlenmelidir.

SSH03.01 Kirli malzemeler, malzeme listesinden sayimi yapilarak
sterilizasyon unitesine kabul edilmelidir.

SDS08.02

Kirli malzemeler sayimi yapilarak teslim alinmali, malzemenin adi, sayis,
geldigi birim, gelis tarihi ve saati, teslim eden ve alan kisilerin bilgileri kayit
altina alinmalidur.




SKS 6
SDS08-> 5 Madde 5 Alt madde

SDSO08 Kirli malzemelerin teslim alinmasi ve yikanmasi ile ilgili sirecler
kontrol altina alinmalidir.

-

SDS08.03

Yikamada kullanilan ekipman, kimyasallar ve fiziksel parametreler (sicaklik, konsantrasyon,
makine kullaniliyorsa ¢cevrim parametereleri gibi) dekontamine edilecek malzemelerle
uyumlu olmalidir.

SDS08.04

Yikama etkinliginin izlenmesine iliskin stre¢ asgari asagidaki kontrol basamaklarini icermelidir:

¢ Yikama cihazlarinin dongu raporlari her yikama sonrasinda degerlendirilmelidir. Cikti alinar
ihazlarda harici fiziksel kontrol yontemleri uygulanmalhdir.

s Fiziksel ciktilarin kontroline ek olarak asagidaki kontrollerden biri en az haftada bir kez
ygulanmalidir:

* Sicaklik zaman parametrelerini gosteren elektronik kontrol sistemleri

* Yikama indikatorleri ile kontrol

s*En az iki haftada bir kez protein kalinti testleri yapilmalidir.

“sEn az alti ayda bir kez demineralize suyun kimyasal ve mikrobiyolojik kontrolu yapilmalidir.

+Yikama kontrolu, kullanimda olan lumenli aletleri de kapsamalidir.

nayan

ESKIi




SKS 6
SDS08-> 5 Madde 5 Alt madde

SDS08 Kirli malzemelerin teslim alinmasi ve yikanmasi ile ilgili siirecler
kontrol altina alinmalidir.

SDS08.05
Yikama alanlari ve cihazlarinin bakim ve temizligi ile ilgili surecler @
tanimlanmalidir.

SSH03.02
Kirli malzemelerin on temizligi ve dekontaminasyonu yapilimalidir.

QIKARILMI$>




SKS 6
SDS09-> 6 Madde 1 Alt madde

[SDSOQ Paketleme ve yiikleme siirecleri kontrol altina alinmalidir. ]

SDS09.01

Paketlemeye iliskin kurallar ulusal ve ulusarasi rehberler dogrultusunda
belirlenmelidir.

SDS09.02

Malzemeler, malzeme listesi ile temiz alana teslim alinmalidir.

SDS09.03

Paket icerigi, temizlik, bitlinlik ve hasar agisindan kontrol edilmeli ve gerekli @
bakim uygulamalar yapilmalidir.

SDS09.04

Paketleme islemi temiz alanda gerceklestirilmelidir.

P Tekstil malzemeler diger malzemelerden ayn bir alanda paketlenmelidir.



SKS 6
SDS09-> 6 Madde 1 Alt madde

SDS09.05

Paketlemede kullanilacak malzemeler uygulanacak sterilizasyon yontemi
ile uyumlu olmali, sterilizasyonun etkinligini ve steril paketlerin givenli
muhafazasini saglamalidir.

SDS09.06

Paketlerin sterilizasyon cihazina yiiklenmesine iliskin kurallar tanimlanmal,
sterilizasyon etkinligini azaltacak sekilde fazla ve sikisik yiikleme yapilmamalidir.




SKS 5

SSH04-> 3 Madde 8 Madde
Rehberlik

ey Sterilizasyon igleminin etkinligi kontrol edilmelidir.

Cekirdek

Isleme girmis ve girmemis paketlerin birbirinden ayrilabilmesi

A0 icin her paket tzerinde islem indikatord kullanilmalidir.

Her pakete, paket iceriginin niteligine gore uygun ozelliklere sa-
hip kimyasal indikator konulmalidir.

Biyolojik indikator kullanilmalidir.

Rehberlik

Sterilizasyon yontemine gore biyolojik indikator kullamim sikligi
asagidaki sekildedir:
o Bubharli basing sterilizasyonunda her otoklav icin haftada en az
bir kez
SSH04.03 o Buharli basing sterilizasyonunda implant sterilizasyonu yapila-
cak olan her yiikte
Etilenoksit sterilizasyonunda her yiikte
Formaldehit sterilizasyonunda en az giinde bir kez
Kuru isi sterilizasyonunda haftada bir kez
H202 sterilizasyonunda her giin ilk kullanimda
Sterilizasyon cihazlarinda bakim, onarim ve kalibrasyon yapil-
diktan sonraki ilk ¢calistirmada

© O © O ©

Kod Standart 5

Sterilizasyon cihazlarinin program dongiileri izlenmeli

SSHOS e kaydedilmelidir.

SKS 6
SDS10-> 6 Madde 11 Alt madde 11 Madde Rehberlik

(€) SDS10 Sterilizasyon igleminin etkinligi saglanmalidir.

$D$10.01

Sterilizasyon etkinliginin izlenmesine yonelik tnite tarafindan izlenecek
yontem ve siirecler (parametrik validasyon, biyolojik validasyon, rutin kimyasal
ve biyolojik indikator kullanimi gibi) tanimlanmalidir.

Rehberlik:

» Validasyona yonelik yeterlik testleri rutin olarak en az yilda bir kez yapilr.
Ayrica agagidaki durumlarda da yeterlik testleri tekrarlanir:

.

Sterilizatorde sensor degisimi gibi bilyiik onarimlar

Sterilizasyon siirecinde degisiklik (vakum derinliginin arttinlmasi, 6n
vakum sayisinda degisiklik vb.)

Yikte veya yiikleme bigiminde degisik lik (yeterlik testlerinde kullamilan
referans ylike gore)

Paketleme malzemesi veya yonteminde degisiklik (tek kullammlik
paketleme malzemesinden konteynera gecis vb.)

» Parametrik validasyon yontemine karar verilmis ve en az yilda bir kez
parametrik validasyon yapilmakta ise Griin teslimi icin kimyasal ya da
biyolojik kontrol sonuglan zorunlu degildir. Rutin fiziksel kontrol sonuglarina
gore (Bowie-Dick testi, vakum kacak testi ve dongi grafikleri) tiriin teslimi
yapilabilir.

» Biyolojik validasyon yapilmis ise dongiiler biyolojik indikatorle izlenir.
Yeterlik testlerinin tekrarini gerektiren yukandaki durumlarda ti kez negatif
biyolojik indikatdr sonucu alindiktan sonra sterilizator kullanima agilir.

sSDs10.02

Sterilizatorlerin  kurulum wve igletim yeterliligi Uretici firma tarafindan
kanitlanmis olmalidir.

SDS10.03

Sterilizasyon cihazlanmn program donguleri izlenmeli ve kaydedilmelidir.

SDsS10.04
isleme girmis ve girmemis paketlerin birbirinden aynlabilmesi igin her paket
uUzerinde iglem indikatoet kullamlmalidir.
SDsS10.05
Unite tarafindan sterilizasyon etkinliginin rutin olarak izlenmesinde paket ici
kimyasal indikator uygulamas: tamimlanmus ise, her pakete paket icerifiinin
nitelifiine gore uygun ozelliklere sahip kimyasal indikator konulmalidir.
Rehberlik:
Asapidaki kosullar saglanmak kayd: ile icinde en fazla 5 lumensiz alet veya 10
spang/ped bulunan sterilizasyon paketlerinde kimyasal indikatér bulunmas:
zorunlu degildir:
= Buhar sterilizatoriin duzenli bakim, onanm ve kalibrasyonunun yapilmasi
= Bowie-Dick testi ve vakum kacak test sonuclannin olumlu olmas:
= Bu tur paketlerin bulundufiu dongllerde yik kontrol testlerinin her
donglde yapilmasi ve olumlu olmas:
SDsS10.06
Unite tarafindan sterilizasyon etkinliginin rutin olarak izlenmesinde biyolojik
indikator uygulamasi tanimlanmug ise, uygulama asgari agafhdaki kurallar
cercevesinde gerceklestirilmelidir:
» Sterilizasyon yontemine gore biyolojik indikator kullamm skl asaghdaki
sekildedir:
= Buharl basing sterilizasyonunda, parametrik urdn teslimi yapilameyorsa
en az haftada bir kez ve implant iceren her yukte
= Etilenoksit sterilizasyonunda her dongude
= Formaldehit sterilizasyonunda her dongude
= H,O,_ sterilizasyonunda her donglide
» Biyolojik indikator kullanldiginda;
= Cihazlarnin ik kurulum cevrimleri ve biylk onanmlanndan sonra arka
arkaya O¢ negatif sonug alindiktan sonra kullarum baglatilmalidir.

= Biyolojik indikator sonucu kayit altina alinmalider.

» indikatorun her farkh Uretim serisi igin bir pozitif kontrol testi
yapilmalidir.

« Biyolojik indikatér sonucunun pozitif olmas: durumunda son negatif
sonugtan itibaren teslim edilen malzemeler geri cagnimaly, tekrar
steril edilmeli, malzemeler hastalara kullanilmig ise ilgili hastalar
enfeksiyon kontrol komitesince izlenmelidir. Cihazin bakim kontrolleri
yapiimali kullansmuna ¢ negatif biyolojik kontrol sonrasinda izin
verilmelidir.

« Biyolojik indikator inkdbatoru belilenen araliklarda ve gerektiginde
kalibre edilmelidir.



SKS 5 de standart (baslik) iken SKS6 da madde

(olcut) olanlar

SSH05 (Standart)
Sterilizasyon cihazlarinin program donguleri izlenmeli ve kaydedilmelidir

SDS10 Sterilizasyon igleminin etkinligi saglanmalidir.

SDS10.03
Sterilizasyon cihazlarinin program donguleri izlenmeli ve kaydedilmelidir

SSH09 (Standart)

Lamenli aletlerin; yikama, paketleme ve sterilizasyon surecleri ile bu sureclerin
kontroline yonelik kurallar belirlenmelidir.

SDSO08 Kirli malzemelerin teslim alinmasi ve yikanmasi ile ilgili sturegler
kontrol altina alinmalidir.

SDS08.04

Yikama etkinliginin izlenmesine iliskin sureg¢ asgari asagidaki kontrol
basamaklarini icermelidir:

**Yikama kontrolu, kullanimda olan limenli aletleri de kapsamaldir.

(59)




SKS 6
SDS10-> 6 Madde 11 Alt madde 11 Madde Rehberlik

SDS10 Sterilizasyon igleminin etkinligi saglanmahidir.

SDS10.01

Sterilizasyon etkinliginin izlenmesine ydnelik Unite tarafindan izlenecek yontem ve suregler (parametrik
validasyon, biyolojik validasyon, rutin kimyasal ve biyolojik indikator kullanimi gibi) tanimlanmalidir.
Rehberlik;

++Validasyona yonelik yeterlik testleri rutin olarak en az yilda bir kez yapilir. Ayrica asagidaki durumlarda
da yeterlik testleri tekrarlanir:

* Sterilizatorde sensoér dedisimi gibi bayuk onarimlar

* Sterilizasyon surecinde degisiklik (vakum derinliginin arttiriimasi, 6n vakum sayisinda degisiklik vb.)

* YUkte veya yukleme bigiminde degisiklik (yeterlik testlerinde kullanilan referans ytke gore)

* Paketleme malzemesi veya yonteminde degisiklik (tek kullanimlik paketleme malzemesinden
konteynera gegis vb.)

+» Parametrik validasyon yontemine karar verilmis ve en az yilda bir kez parametrik validasyon
yapilmakta ise Urun teslimi igin kimyasal ya da biyolojik kontrol sonuglari zorunlu degildir. Rutin fiziksel
kontrol sonuglarina gére (Bowie-Dick testi, vakum kagak testi ve déngu grafikleri) tGrln teslimi yapilabilir.
+»Biyolojik validasyon yapilmis ise donguler biyolojik indikatorle izlenir.Yeterlik testlerinin tekrarini
gerektiren yukaridaki durumlarda G¢ kez negatif biyolojik indikator sonucu alindiktan sonra sterilizator

kullanima agilir .




SKS 6

SDS10-> 6 Madde 11 Alt madde 11 Madde
Rehberlik

SDS10.02

Sterilizatorlerin  kurulum ve isletim yeterliligi Gretici firma tarafindan
kanitlanmis olmalidir.

SDS10.03
Sterilizasyon cihazlaninin program dongileri izlenmeli ve kaydedilmelidir.

SDS10.04

Isleme girmis ve girmemis paketlerin birbirinden ayrilabilmesi icin her paket
uzerinde islem indikatord kullamlmalidir.



SKS 6

SDS10-> 6 Madde 11 Alt madde 11 Madde
Rehberlik

SDS10.05

Unite tarafindan sterilizasyon etkinliginin rutin olarak izlenmesinde
kimyasal indikator uygulamasi tanimlanmis ise| her pakete paket iceriginin

niteligine gore uygun ozelliklere sahip kimyasal indikator konulmalidir.

Rehberlik:

Asagidaki kosullar saglanmak kaydi ile icinde en fazla 5 limensiz alet veya 10
span¢/ped bulunan sterilizasyon paketlerinde kimyasal indikator bulunmasi
zorunlu degildir:

 Buharsterilizatorun duzenli bakim, onarim ve kalibrasyonunun yapilmasi
« Bowie-Dick testi ve vakum kacak test sonuclarinin olumlu olmasi

* Bu tur paketlerin bulundugu dongiilerde yik kontrol testlerinin her
dongude yapilmasi ve olumlu olmasi




SKS 6
SDS10-> 6 Madde 11 Alt madde 11 Madde Rehberlik

SDS10.06

Unite tarafindan sterilizasyon etkinliginin rutin olarak izlenmesinde biyolojik
indikator uygulamasi tammlanmis ise, uygulama asgari asagidaki kurallar
cercevesinde gerceklestirilmelidir:

» Sterilizasyon yontemine gore biyolojik indikator kullanim siklig1 asagidaki
sekildedir:

* Buharli basing sterilizasyonund4 parametrik urtin teslimi yapilamiyorsa

en az haftada bir kez ve implant iceren her yiikte
« Etilenoksit sterilizasyonunda her dongude
+ Formaldehit sterilizasyonunda her dongude
+ H,O, sterilizasyonunda her déngﬁdel @
» Biyolojik indikator kullanildiginda;

 Cihazlarin ilk kurulum cevrimleri ve buyik onarimlarindan sonra arka
arkaya uc negatif sonug alindiktan sonra kullanim baslatilmalidir.

« Biyolojik indikator sonucu kayit altina alinmalidir.

YENI

Y@



SKS 6

SDS10-> 6 Madde 11 Alt madde 11 Madde Rehberlik

» _Biyolojik indikatér kullanildiginda;

Cihazlarin ilk kurulum cevrimleri ve buyiik onarimlarindan sonra arka
arkaya u¢ negatif sonug alindiktan sonra kullanim baslatilmalidir.

(o)

Sterilizasyon cihazlarinda ba;am, onarim ve kalibrasyon yapil-
diktan sonraki ilk calistirmada

Biyolojik indikator sonucu kayit altina alinmalidir.

Indikatériin her farkli dretim serisi igin bir pozitif kontrol testi
yapilmalidir.

Biyolojik indikator sonucunun pozitif olmasi durumunda son negatif
sonuctan itibaren teslim edilen malzemeler geri cagnlmali, tekrar
steril edilmeli, malzemeler hastalara kullanilmis ise ilgili hastalar
enfeksiyon kontrol komitesince izlenmelidir. Cihazin bakim kontrolleri
yapilmali,kullanimina G¢ negatif biyolojik kontrol sonrasinda izin
verilmelidir.

Biyolojik indikator inkubatoru belirlenen araliklarda ve gerektiginde
kalibre edilmelidir.




SKS 5

SSH06> 2 Madde, 3 Madde
Rehberlik

Basin¢li buhar otoklavlarinin giinliikk bakim ve kontrol-
leri yapilmalidir.

SSHO06
Cekirdek

Basincli buhar otoklavlari icin vakum kagak testi yapilmalidir.

Rehberlik

o Vakum kacagi Tmilibar/dakikadan az ise haftada bir kez yapil-
malidr.

o 1milibar/dakikadan fazla ise her giin yapilmalidir.
o 1,3milibar/dakika iizerinde ise cihazin calismasi durdurulmalidr.

SSH06.01

R R .

Her giin cihaz bogken ve sterilizasyon islemine baslamadan

REIRLE once Bowie&Dick testi uygulanmali ve kayit altina alinmalidir.

...........................................................................................................................................................

SKS 6
SDS11-> 3 Madde, 4 Madde Rehberli

k

SDS11 Basingh buhar otoklavlannin giinlik bakim ve kontrolleri
yapilmalidir.

|

SDS11.01

Basinclh buhar otoklavlarimin periyodik bakimi dretici firma onerileri
dogrultusunda gerceklestirilmelidir.

SDS11.02

Basincli buhar otoklavlan icin vakum kacak testi yapilmalidir.

» Vakum kacagi 1 milibar/dakikadan az ise haftada bir kez yapilmalidir.

» 1milibar/dakikadan fazla ise her giin yapilmalidir.

P Vakum kacagi 1,3 milibar/dakika Gzerinde ise cihazin calismasi
durdurulmalidir.

» Vakum kacak test sonuglan izlenebilir olmalidir.

SDS11.03

Her giin cihaz bogken ve sterilizasyon islemine baslamadan énce Bowie-Dick
testi uygulanmali ve kayit altina alinmalidir.



SKS 6
SDS11-> 3 Madde, 4 Madde Rehberlik

SDS11 Basingli buhar otoklavlaninin giinlik bakim ve kontrolleri
yapilmalidir.

SDS11.01

Basingh buhar otoklavlarinin periyodik bakimi dretici firma onerileri

dogrultusunda gerceklestirilmelidir.

SDS11.02

Basincli buhar otoklavlan igin vakum kacak testi yapilmalidir.

P Vakum kag¢agi 1 milibar/dakikadan az ise haftada bir kez yapilmalidir.
» 1milibar/dakikadan fazla ise her giin yapilmalidir.

P Vakum kacagr 1,3 milibar/dakika uzerinde ise cihazin calismasi
durdurulmalidir.

» Vakum kacak test sonuglan izlenebilir olmalidir. | (YENI )

SDS11.03

Her giin cihaz bogken ve sterilizasyon islemine baslamadan once Bowie-Dick
testi uygulanmali ve kayit altina alinmalidir.




SKS 5

SSHO07-> 2 Madde, 5 Madde

Rehberlik

SSHO7  Steril malzemeler uygun sekilde muhafaza edilmelidir.
SSHO7.01 S'tgnl malzemeler steril depolama alaninda muhafaza edilme-
lidir.
Steril malzemelerin Uzerinde sterilizasyonun yapildigi cihaz ve
sterilizasyonu yapan calisan icin tanimlayic, sterilizasyon tarihi
ve raf omrii bulunmalidir.
Rehberlik
Steril malzemelerin raf omrii icin ornek uygulama agagida veril-
ssHoz.02 T

o Cift kat polipropilen tyveck poset ile paketlenen malzemeler
icinen fazla 1yil

o Cift kat sterilizasyon pogetleriyle paketlenen malzemeler icin
en fazla 6 ay

o Konteyner ile paketlenmis malzemeler icin en fazla 1 yil

o Cift kat tekstil ile paketlenmis malzemeler icin en fazla 30 giin

o Cift kat wrap ile paketlenmis malzemeler icin en fazla 30 giin

SKS 6
SDS12-> 4 Madde, 3 Madde Rehberlik

{ SDS12 Steril malzemeler uygun sekilde muhafaza edilmelidir. ]

SDS12.01

Steril malzemeler steril depolama alaninda muhafaza edilmelidir.

» Havalandirma sistemi, havanin steril depolama alanindan pozitif basingla
disan akigimi saglayacak sekilde tasarlanmalidir. Dig hava ile dogrudan
temas olmamalidir.

» Steril malzeme depolarinda malzeme raflari yerden en az 30 cm yukanida,
en Ust rafa malzeme konduktan sonra tavana mesafesi en az 50 cm olacak
sekilde, hava sirkllasyonu icin duvardan en az 5 cm 6nde olmalidir.

» Steril depolama raflan kolay temizlenebilir olmali, depolanan Grunin
etrafindaki havanin serbest dolagimina izin vermelidir.

SDS12.02
Steril depodan ¢ikan malzemeler, paketi agqilmasa dahi yenid

edilmeden depoya kabul edilmemelidir.

SDS12.03

Steril malzemelerin Gzerinde, sterilizasyonun yapildig) cihaz ve sterilizasyonu
yapan ¢alisan igin tanimlayici, sterilizasyon tarihi ve raf dmri bulunmalidir.
SDS12.04

Steril malzemelerin raf 6mrii, paketleme kat sayisi, paketleme geregleri, diger
koruyucu etkenler (kapali kutu, toz 6rtisi, tagima arabasi gibi), depolama yeri
gibi faktorler goz ontinde bulundurularak belirlenmelidir.




SKS 6
SDS12-> 4 Madde, 3 Madde Rehberlik

[50512 Steril malzemeler uygun sekilde muhafaza edil melidir. J

DS12.01
Steril malzemeler steril depolama alaninda muhafaza edilmelidir.

“*Havalandirma sistemi, havanin steril depolama alanindan pozitif basingla disari akisini
saglayacak sekilde tasarlanmalidir. Dig hava ile dogrudan temas olmamalidir.

s»Steril malzeme depolarinda malzeme raflari yerden en az 30 cm yukarida, en Ust rafa
malzeme konduktan sonra tavana mesafesi en az 50 cm olacak sekilde, hava sirkulasyonu
icin duvardan en az 5 cm onde olmalidir.

s»Steril depolama raflari kolay temizlenebilir olmali, depolanan trtnun etrafindaki havanin
serbest dolasimina izin vermelidir.

SDS12.02

Steril depodan ¢ikan malzemeler, paketi acilmasa dahi yeniden steril edilmeden depoya
kabul edilmemelidir.

SDS12.03

Steril malzemelerin Uzerinde, sterilizasyonun yapildigi cihaz ve sterilizasyonu yapan
calisan icin tanimlayici, sterilizasyon tarihi ve raf dmru bulunmalidir.

SDS12.04

Steril malzemelerin raf 6mru, paketleme kat sayisi, paketleme gerecleri, diger koruyucu
etkenler (kapall kutu, toz ortlsu, tasima arabasi gibi), depolama yeri gibi faktorler goz
onunde bulundurularak belirlenmelidir.




SKS 5

SSH08-> 2 Madde, 11 Madde

SSHO8

Rehberlik

Sterilizasyon islemlerinin her asamasinda; zaman, ci-
haz, yontem, uygulayici ve kontrol parametrelerine ilis-
kin kanitlar agisindan izlenebilirlik saglanmalidir.

SSH08.01

Steril malzemeye iliskin taumlayia bilgiler hasta dosyasinda
bulunmali, hangi malzemenin hangi hastaya kullamildigi kayde-

Sterilizasyon iglemlerinin her asgamasinda; zaman, cihaz, yon-
tem, uygulayici ve kontrol parametrelerine iligkin kayitlar bu-
lunmalidir.

o Sterilizasyon islemi uygulanan malzeme ile ilgili kayitlarda

asgari asagidaki bilgilere ulagilabilmelidir:

Kullanilan indikator ve/veya maruziyet bandinin kontrol so-
nucuna iligkin bilgi

Hangi tarihte, hangi yontem ile hangi dongiide steril edildigi-
ne dair bilgi

Sterilizasyon cihazina ait bakim, onarnim, kalibrasyon kayitlan

» Cihaz dongi kayitlar

Cihaza iligkin testler (vakum kagak testi, Bowie Dick test
gibi)

Biyolojik indikator sonucu

Kim tarafindan ne zaman teslim alindigi ve teslim edildigine
dair bilgi

Hangi asamada kim tarafindan islemin uygulandigina dair
bilgi

(Varsa) Diger asamalarda gercek lestirilen kalite kontrol ¢alig-
malanina iligkin kayitlar

SSH08.02  dilmelidir.

o Gerektiginde geriye doniik olarak hastaya kullanilan malze-

menin kayitlanna ulagilabilmelidir.

SKS 6
SDS13-> 2 Madde, 12 Madde Rehberlik

[50513 Sterilizasyon sireci izlenebilir olmalidur. ]

SDS13.01

Sterilizasyon iglemlerinin her agamasinda (malzemenin teslim alinmasi,
ytkanmas:, paketlenmesi, sterilize edilmesi, depolanmasi, kullanm alanina
transferi); zaman, cihaz, yontem, uygulayici ve kontrol parametrelerine iliskin
kayitlar bulunmalidir,

b Sterilizasyon iglemi ile ilgili kaytlarda asgari agagidaki  bilgilere
ulagilabilmelidir:
* Yikama ve termal dezenfeksiyon etkinligini gosteren performans testleri
« Dongl sonras: paketlerin nem ve maruziyet bands agisindan kontrolu
« Sterilizasyon etkinligi kimyasal ve biyolojik indikatorler ile izleniyor ise
indikatér kontrol sonuglan
* Hangi tarihte, hangi yontem ile hangi dongude steril edildigi
+ Sterilizasyon cihazina ait bakim, onanm, kalibrasyon kayitlan
+ Cihaz dongi kaytlan
+ Cihaza iliskin test sonuglan (vakum kagak testi, Bowie-Dick testi gibi)
« Kim tarafindan ne zaman teslim alindig ve teslim edildigi
+ Hangi agamada kim tarafindan islemin uygulandig
* Varsa diger asamalarda gerceklestirilen kalite kontrol ¢aligmalanna
iligkin kayrtlar
SDS13.02
Steril malzemeye iliskin tanimlayicr bilgiler hasta dosyasinda da bulunmali,
hangi malzemenin hangi hastaya kullanildigi kaydedilmelidir.

» Hastaya kullanmlan malzemelerin  kayitlanna geriye donik olarak
ulagilabilmelidir.



SKS 6
SDS13-> 2 Madde, 12 Madde Rehberlik

[ SDS13 Sterilizasyon siireci izlenebilir olmalidir. ]

SDS13.01

Sterilizasyon islemlerinin her asamasinda (malzemenin teslim alinmas,
yikanmasi, paketlenmesi, sterilize edilmesi, depolanmasi, kullanim alanina
transferi); zaman, cihaz, yontem, uygulayic ve kontrol parametrelerine iliskin

kayitlar bulunmalidir.
» Sterilizasyon islemi ile ilgili kayitlarda asgari asagidaki bilgilere

ulasilabilmelidir:
. | Yikama ve termal dezenfeksixon etkinligini gosteren performans testleri

« Dongu sonrasijpaketlerin nem|ve maruziyet bandi agisindan kontrolu




SKS 5
SSH10-> 7 Madde

SSH10
Cekirdek

Etilen oksit sterilizatéri ayn bir bolimde yer almali, giris kapist

Etilen oksite yonelik giivenlik tedbirleri alinmalidir.

ks oo Uzerinde gerekli uyanc semboller bulunmalidir.
SSH10.02 Etilen oksit s?eriliz-at.érﬁni.in klimatizasyonu bagimsiz bir baca-
dan disan verilmelidir.
SSH10.03 Cihaz %100 etilen oksit ile calismaly, kartus elle aktive edilme-
: meli, cihaz igerisinde otomatik olarak hazneye dolmalidir.
SSH10.04  Kartuslar 6zel bir kapali metal konteynirda saklanmalidir.

SSH10.05  Gaz 6lgiimii yapabilen dedektérler bulunmalidir.
Alarm durumunda kullanilmak Gzere, etilen oksit sterilizatorii-

SSH10.06  niin bulundugu bélime yakin bir yerde gaz maskesi ve koruyucu
giysi bulunmalidir.

Etilen oksit sterilizatéri ile steril edilen malzemeler, malze-

menin yapisi, kullanim amaai, limen inceligi, [imen uzunlugu,

viicutta birakilacak olmas: gibi kriterler goz 6niinde bulunduru-

larak uygun kosul ve siirelerde havalandinlmalidir.

SSH10.07

SKS 6

SDS14-> 8 Madde, 2 Alt Madde, 1

Madde Rehberlik

[(QSDSMEMMMMWMW. ]

SDS14.0
Etlen oksit sterilizatord ayn bir bolimde yer almal, girg kapes Uzerinde
gerekl uyana semboller bulunmals ve odaya ging sinslandrimalide.
SDS14.02
Etilen oksit sterilzasyon odaunda saatte en ax 20 kez tare hava degigimi
olmab, basng gewre alanlardan daha dlpik tutulmabdr. Basng farks sesh ve
gOruntulu uyan sistemieri ile sirekl idlenmelide.
SDS14.03
Cihaz %100 etilen oksit ile ¢alggmals, kartug elle aktive edilmemeli, cihaz
igerisinde otomatik olarak hazneye dolmalider
SDS14.04
Kartuglar S2el bir kapal metal konteymerde saklanmalide,
SDS14.05
Ortamdaki gan tespit edebiden uyan sistemi bulunmalde,
SDS14.06
Alarm durumunda kullandmak Grere, sterlizasyon Unitesl girgginde gaz maskesi
ve koruywcu giysi bulunmalede
SDS14.07
Etilen oksit sterilizatory ile sterll edilen molzemeler uygun sire ile
havalandrdmalur
> Malzemeler;
« Cihazn kendi kazan igerisinde en az 8-10 saat
+ Cihaz dignda ise malzemenin yapesa, kullamem amac, limen ncelii,
Umen wunlugu, vocutta biralolacak olmasi gibi kriterler g0z OnUnde
bulundurularak ilaveten 12 sastten iki haftaya kadar havalandinbmalsder.
SDS14.08
Etilen cksit sterilizatdrine ait atik gariar bagimsaz bir bacadan gevre givenliging
saglayacak gekilde tahliye edilmelidie.
Rehberlik;
Auk gan ndtralize edebilen chazann varlifinda bagsmsa bir bacaya ihtiyag

yoktur, Bu durumda dizenti araldlarla atik gann etilen oksit igerni@s Slgilmel
ve gerekli tedbirler alinmaldir,



SKS 6
SDS14-> 8 Madde, 2 Alt Madde, 1 Madde Rehberlik

SDS14.02

Etilen oksit sterilizasyon odasinda saatte en az 20 kez taze hava degisimi
olmali, basing ¢evre alanlardan daha dusik tutulmalidir. Basing farki sesli ve
goruntult uyarn sistemleri ile strekli izlenmelidir.

SDS14.07

Etilen oksit sterilizatori ile steril edilen malzemeler uygun sure ile
havalandinlmalidir.

» Malzemeler;
« Cihazin kendi kazani icerisinde en az 8-10 saat

« Cihaz diginda ise malzemenin yapisi, kullanim amaci, limen inceligi,
limen uzunlugu, viicutta birakilacak olmasi gibi kriterler goz oniinde
bulundurularak ilaveten 12 saatten iki haftaya kadar havalandirnlmalidir.

SDS14.08

Etilen oksit sterilizatorune ait atik gazlar bagimsiz bir bacadan cevre giivenligini
saglayacak sekilde tahliye edilmelidir.

Rehberlik:

Atik gazi notralize edebilen cihazlanin varliginda bagimsiz bir bacaya ihtiyag @

yoktur. Bu durumda duzenli araliklarla atik gazin etilen oksit icerigi ol¢ulmeli
ve gerekli tedbirler alinmalidr.




SKS 6

SDS15-> 6 Madde

|

(C) SDS15 Hastanede kullamlan endoskopik cihazlarin dezenfeksiyon
stireci ve stirece yonelik kurallar tamimlanmalidir.

|

SD$§15.01

Endoskopik cihazlarn on islem, temizleme, durulama, yiksek diizey
dezenfeksiyon, son durulama, kurulama ve saklama agamalarina yonelik
kurallar ulusal ve uluslararasi kilavuzlar dogrultusunda tanimlanmalidir.

SDS15.02

Endoskopik cihazlarin yiiksek diizey dezenfeksiyonunun etkin sekilde
gerceklestirilebilmesi icin uygun fiziki kogullar saglanmalidir.

»

Endoskopi Unitelerinde dezenfeksiyon iglemi icin aynlmis bir oda
bulunmalidr.

Odanin havasi saatte 7-15 kez degistirilmelidir.

Biri yikama amacli kullanilmak tzere en az iki adet eviye bulunmalidir.
Ayrica, elle dezenfeksiyonda sadece durulama icin kullanilan ayr bir eviye
de olmalidir.

Eviyenin yapildigi malzeme kimyasallara dayanikli olmali ve kolay
temizlenebilmelidir.

Eviye, bir endoskopu kordonlariyla birlikte, zarar gérmeden tam olarak
alabilecek kadar biiyiik olmalidir (en az 42 cm).

Eviyeye sicak ve soguk su akigi olmalidir.

El yikama icin ayri bir lavabo bulunmalidir.

SDS§15.03

Kullanilan yiiksek diizey dezenfektanin Minimum Etkin Konsantrasyonu (MEK)
kontrol edilmelidir.

SDS15.04

Dezenfektarler ile yapilacak olan endoskop dezenfeksiyonunda, dezenfeksiyon

islemine kadar olan temizleme basamaklarinin tamami uygulandiktan sonra

endoskop dezenfektore yerlestirilmelidir.

» Dezenfektor dongusi tamamlanmadan endoskop ¢ikanlmamali, elle
yapilan dezenfeksiyonda oldugu gibi kurulama ve saklama basamaklarinin
uygun sekilde tamamlanmasi saglanmalidir.

SDS15.05

Endoskoplar kurumalari icin digey pozisyonda asilmali, kurutulduktan sonra
temiz olarak muhafaza edilmelidir.

SDS15.06

Endoskopik cihazlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerini
gerceklestiren personel konu ile ilgili egitim almig olmalidir.



Tegex<ulr ederinm



