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... her Steril Bariyer Sistem ‘paketleme islemi’ valide edilmelidir! validasyon ne anlama gelmektedir ?
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Istyla kapatma

konteynir: yerlestirme ve kapatma

Bu basitce ne anlama gelmektedir? 1siyla kapama islemi igin 2 genel gereksinim (1)
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validasyonun 3 basamagi ...

Kurulum Yeterliligi | KY

Kurulum Yeterliligi | tanimlama

99 Aletin kullanim talimatlarina
uygun olarak kurulmasi ve bu
kurulumun dogrulugunun
dokumante edilebilmesi

b

Kurulum Yeterliligi | anlami

makine uygun olmali

kullanici egitimli olmali

Bir uygulama talimati kullan ...

Kurulum Yeterliligi | kontrol listesi

= kullanicilar egitimli mi (kim, nasil)?
= egitim tasdikli / Sertifikalim1?

= operasyon/ uygulama talimatlari mevcut mu?|
= yetkli servis ekibi biliniyor mu?

= kapatma makinesi dogruca baglandi mi?

= kapatma makinesi hatasiz mi?

= Islem otomatik olarak yutrtiyor mu?

= islem kullanicidan bagimsiz mi?

= kritik parametreler dokiimante ediliyor mu?
= gevresel sartlar sabit mi?

= yazili servis programi mevcut mu?

Operasyonel Yeterililik | tanim

79 Yapilan islemler ve bunun

sonucunda elde edilen verilere ait
doékimanlar 6nceden belirlenmis
limitler igerisinde olmalidir.

b

Operasyonel Yetkinlik | anlami

islem parameterleri
zorlanacaktir. (6rn. sicaklik)

Steril bariyer sistemleri lst ve
alt parametre limitlerinde
uretilmelidir.

= Gercek hayata uyarlarsak...




Operasyonel Yetkinlik | kalite 6zellikleri

Asagidaki kalite 6zellikleri dikkate alinmalidir

= Saglam yapisma icin bir spesifik yapisma genisligi
= Kanallarin yada acik yerlerin olmamasi
= Delik yada yirtik olmamasi

= Tabakalara ayrilmamali ve aralik kalmamali

= Ayrica yapisma guicl igin 6zel gereklilikler (bolim 1)

Operasyonel Yetkinlik | islem

1. Posetler Ust ve alt sicaklik derecesi
icerisinde kapatilmahdir.

2. Kalite 6zellikleri kapatma indikatoru
yada mirekkep testi(EN 868-1) ile
kontrol edilmelidir.

3. Kapatma direnci Agilma Testi (EN
868-5 or ASTM F88) dlclilmelidir
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Operational Qualification | SEAL CHECK

Operational Qualification | SEAL CHECK

Operasyonel Yetkinlik | kapatma direnci testi

EN 868-5 Appendix D
standardina gore

-~ Kapatma direncinin 1,5 N’
dan yiiksek olup olmadigi
degerlendirilmelidir

- Sterilizasyonun
zorlamasina dayanacak
kadar guigli olmal

Performans Yetkinligi | tanimlama

Yapilan islemler ve buna ait

dokumante edilen veriler
onceden belirlenmis kriterlere
gore olmali ve ona uygun
verimlilikteki Grtnler bu
spesifikasyonlarla karsilanmalidir

b

Performans Yetkinligi | anlami

Aciklamak gerekirse bu islemler surekli
olarak yapilmali SBS'e gore kabul edilmis
spesifik operasyon sartlari altinda olmalidir

—~kapatilmis posetler sterilization
islemlerine (6rnegin: 134°C | 121°C)
“dayanacak” kadar saglam kapatilmis
olmalidir

Performans Yetkinligi | islem

1. Ornekleme
spesifik operasyon sartlari altinda posetleri kapatmak ve
numune almak

2. Uretim akisl
Farkh 3 Uretim akisinda ayni sonucun alinabildigi
gosterilmelidir

3. Test
test posetleri dogru bir sekilde ve sterilizasyonun
sonrasindaki zorlamaya dayanacak derecede kapatildigini
kanitlamalidir (6r. Agma Testi EN 868-5 ile)

4. Resmi onay




sonug | yeterlilikten gegtikten sonra

Islemler kontrol altinda
izlenmelidir.

= Manuel bir sekilde
yaplilabilir.

kritik islem parametreleri = Otomatik olarak kapatma

rutin bir sekilde izlenmeli ve | mgkinesi tarafindan
yapilabilir

=Kapatma makinesi izleme
sistemlerine baglanir

kayit altina alinmahdir

islem simdi valide
oldu!

... lttfen hatirlayiniz

= Bu internasyonel Standart endlistriye ,
saglik bakim faaliyetlerine ve her nerede
tibbi malzemeler steril bariyer sistemlerine
konulmus ve sterilize edilmisse
uygulanabilir

= Her MSU’nin bu gereklilikleri endistride
oldugu gibi dikkate almasi zorunludur.

Hersey

Hasta Guvenligi
icindir

...but what is reality!

...but what is reality!
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