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3. SORUMLULUKLAR

GOREVI SORUMLULUKLAR
Adem ODEKBAS Protokol ve Raporun Kalite Yonetim Sistemi agisindan
Kalite Yonetim Temisilcisi g6zden gegirilmesi ve onayi. f

Buharli Sterilizasyon Prosesinin  Standarda uygun

gerceklestirilmesini saglamak,

Laboratuvar ile koordineli olarak gerekli testlerin
§ Yesim RUMELILI yapilmasi, sonuglarin alinmasi ve uygunlugunun gozden
g Sterilizasyon & Validasyon gegiri‘lmesi,

_§ Yéneticisi Konu ile ilgili MUSTERI"de sorumlu kisiler ile iletigim ve

5 koordinasyonun saglanmasi,

E Validasyon Protokolii ve Validasyon Raporlarinin
olusturulmasi.

Gerekli Cihaz, Ekipman, Personel, Sarf Malzeme, ve uygun

L calisma ortami temini,
Yonetim . .

Gerektiginde dig kaynaklardan hizmet alinmasi onayi,

Protokol ve Rapor nihai Kontrol ve Onay:.

Validasyon calismasi icin gerekli miktar ve kosulda

numunelerin saglanmasi,

TTS’nin Numune Uriin Bilgisi (Uriin Adi, Ref No: ,Lot No)
'E CEYLAN MEDIKAL konusunda tam ve dogru bilgilendirilmesi,

g" imalat ithalat ihracat Dig Tic. | validasyon Raporunda MUSTERI tarafindan hazirlanmasi
= Fatma CEYLAN gereken dokiiman ve bilginin zamaninda ve tam olarak
iletilmesi,

Validasyon Protokol ve Raporunun gozden gegirilmesi ve

onaylanmasi.
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4. PROTOKOL ONAY SAYFASI

TTS Laboratuvari

Onaylayan Unvani Tarih
Yesim RUMELILI Sterilizasyon-& Validasyon 08.08.2024
Yoneticisi
Adem ODEKBAS Kalite Sistem Yoneticisi 08.08.2024
Ayca Saral ODEKBAS Yonetim 08.08.2024
MUSTERI
Onaylayan Unvani imza Tarih
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5. AMAC

Bu Buharl Sterilizasyonu Validasyon Protokoli, 1ISO 17665 standardina goére buhar kullamlarak
sterilizasyon isleminin dogrulanmasina yénelik prosediirleri ve kriterleri 6zetlemektedir. Dogrulama,
sterilizasyon siirecinin etkinligini ve tekrarlanabilirligini saglamayi, bdylece trin givenligi ve

kalitesinin giivencesini saglamayi amaglar.

6. KAPSAM & DOKUMANTASYON

Bu Protokol, MUSTERI’nin irettigi drinlerin Buharh Sterilizasyon Prosesinin Validasyon
cahismalarinin TS EN ISO 17665 Standardina uygun olarak gegerli kiinmasini saglayacak Is Plani ve
Calismalan tammlar.

Protokol, Kalifikasyon Raporu ve Ekleri ilgili Standartlara gore, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin tim
gereksinimlerini karsilayacak sekilde dokiimante edilir.

Buharli Sterilizasyon Validasyon Protokold TTS Laboratuvar Kalite Yonetim  Sistemi
Dokiimantasyonunun bir pargasi olup TS EN ISO 13485'te belirtilen validasyon siireglerinden biridir.

7. HEDEFLER
e istenilen sterilite giivence seviyelerinin elde edilmesinde buhar sterilizasyon prosesinin

etkinligini gostermek,
e Buhar sterilizasyon ekipmaninin ve déngii parametrelerinin yeterliligini dogrulamak,

o ISO 17665 standartlarina uygunlugun belgelenmis kanitini olugturmaktir.

8. EKIPMAN

MUSTERI iiriinlerinin, Buharh Sterilizasyon Validasyonu galigmalar TTS Laboratuvar’nda kurulu ve
Performans Kalifikasyonu galismalari yapilmig Otoklavda gergeklestirilir. MUSTERI sterilizasyon igin
gerekli siire ve sicaklik degerlerini kendi belirler.
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Tablo 8.1 TS EN ISO 17665 Standardina gore ornek sterilizasyon sicaklik ve siire degerleri

Sicaklik (°C) Siire (dakika) Fo Degeri (dakika)
121 15 15
126 10 30
132 4 50
134 3 60

Sicaklik, siire ve sterilizasyon cihazina iliskin ayrintili bilgi Buharli Sterilizasyon Validasyon Raporunda

verilir.

9. VALIDASYON METODU

Bu Protokol cercevesinde Sterilizasyon Prosesinin Oldiirme Hizi Tayini icin SO 17665 Standardinin
EK-B.4 Asirt Olim Metodu — Tam Déngii Yaklagimi segilmistir. Bu metoda gére en az 10° Bakteri
Sporu popiilasyonuna sahip Biyolojik indikatorlerin inaktivasyonu igin gerekli en az maruziyet
siiresinin tespiti yapilir ve Fo, hedeflenen sayida mikroorganizmanin éldiriimesi igin gerekliisiliglem
suresi hesaplanir.

Validasyon c¢alismalarina baglamadan 6nce MUSTERI Uriinleri tizerindeki biyoyiikiin tespiti igin
dncelikle 3 adet iirinde Bioburden-Biyolojik Yuk Tayini Testi yapihr.

Standardin F.9.4 Maddesine gore Sterilizasyon isleminin tekrarlanabilirliginin ve sterilizasyon streg
gerekliliklerine uygunlugunun gosterilmesi igin, Validasyon calismasinda, 3 Tam Sterilizasyon
Donglisti uygulanir.

Tam Déngiilerin her birinin sonrasinda sterilizasyon sartlarinin en zor oldugu konumlardan alinan
Biyolojik indikatérlere Biyolojik indikator Testi ve uygulanabiliyorsa MUSTERI Zor Kosul Uriinlerine
Sterilite Testi uygulanir.

Biyolojik indikatorler, TS EN 1SO ‘17665 Standardinin B.4.1.2 Maddelesine gore 1SO 11138-1 ve ISO
11138-3 Standardina uygun Geobacillus stearothermophilus‘dur.

N AT
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10. VALIDASYON KAPSAMINDAKiI URUNLER

10.1  Uriin Grubu
MUSTERI Buharli Sterilizasyon Validasyonu galismast i¢in TS EN 1SO 17665 Standardinin G Ekine Zor
Kosul Uriiniinii seger. Beyana istinaden segilen triin Bilgisi, Lot numarasi, Referans numarasi vb.

bilgisi Validasyon Raporu iginde yer alir.

10.2 Paket Malzemesi
Uriin paketlenerek steril ediliyorsa Paket Malzemeleri TS EN ISO 17665 Standardina gore ISO 11607
Standardina uygun olmahdir. Sterilizasyon islemleri Sterilizasyon Konteyneri ile gergeklestirilecektir.

11. KABUL KRIiTERLERI

TS EN 1SO 17665 Standardina gore sterilizasyon &ncesi ve sonrasi ambalaj ve kaplarin butinligi

gozle kontrol edilmelidir.

Biyolojik gdstergeler, spor popiilasyonunda en az 10 azalmaya karsilik gelen bir sterilizasyon
garanti diizeyini gostermelidir.

Sicaklik ve basing profilleri 5nceden belirlenmi$ cevrim parametreleriyle uyumlu olmaldir.
PQ calismalari sirasinda beklenen sonuglardan nemli bir sapma olmamalidir.

Uriinde korozyon goriilmemelidir.

Tablo 11.1 Mikrobiyolojik Test Kabul Kriterleri

Validasyon Gergeklestirilecek S
Dongilsil Calisma Sayisi Testler _ Kabul Kriteri
Bl Sterilite Testi Ureme Gérillmemeli
Tam Dongu 3 Calisma
Uriin Sterilite Testi Ureme Gériilmemeli
//XC)—\/AR N
12. VALIDASYONUN GOZDEN GEG} ESi v 4’REVALIDASYON
Validasyonun gozden gegirilmesi ISO 176 "S’%’a 7. Maddesine gore yapilir. Herhangi bir

 degisiklik, sterilizasyon _strecinin Uzerihdeki etkls ag smdan degerlendirilmelidir. Asagidaki
*
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degisiklikler dikkate alinmahdir.
— Siire¢ parametresinde degisime yol acabilecek bir parganin degistirilmesi,
- Sterilizasyon Cihazinda kagagin artmasina sebep olabilecek bir parcanin degistirilmesi,
- Sterilizasyon Cihazinda homojenlikteki degisiklikler,
- Yeni ya da degisime ugramig yazilim ve veya donanim,
- Siire¢ parametresindeki herhangi bir degisiklik,
- Servisteki herhangi bir degisiklik ve bir servis tizerindeki bakimin sonucu,
- Paketleme ve/veya Paketleme Prosesindeki herhangi bir degisiklik,
- Yiik Konfiglirasyonundaki herhangi bir degisiklik,
- Uriin malzemesi, malzeme kaynagi -ya da tasarimindaki herhangi bir degisiklik

Yukardaki maddelerin degerlendirme sonuglar dokiimante edilmeli ve 6nemli degisiklik sonucuna
variimasi durumunda Validasyon yenilenmelidir.

13. SAPMALAR VE DUZELTICi FAALIYETLER

Protokolden herhangi bir sapma belgelenecek ve arastirilacaktir. Tespit edilen sorunlari ¢ozmek igin
gerektiginde diizeltici eylemler uygulanacaktir. Validasyon esnasinda yasanan kritik

sapma/uygunsuzluklar agagidaki tabloya kayit edilir.

Uygunsuzluk

Sapma No Uygunsuzlugun Agiklamasi Sonug .
Kapanma Tarihi

14. SONUC

Bu Buharli Sterilizasyon Validasyon Protokolii, buhar sterilizasyonu islemlerinin 1SO 17665
standardina uygun olarak dogrulanmasi igin sistematik bir yaklagim saglar. Dogrulamanin basaril bir
sekilde tamamlanmasi, sterilizasyon ekipmaninin ve prosedirlerinin surekli olarak sterilizasyon

etkinligi ve uirtin glivenligini saglama kapasitesini teyit eder.
QTUVAR

Bu galisma sonunda, éz’/\‘ﬁ

- Buharli Sterilizasyon Validasyo cPlro QJ@ );

%
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- Buharh Sterilizasyon Validasyon Raporu,
- Rapor Eklerini igerecek sekilde,

Buharh Sterilizasyon Validasyon Raporu hazirlanarak MUSTERI’ye teslim edilir. Protokol ve Raporun
ilgili sayfalart MUSTERI ve TTS Laboratuvari tarafindan onaylanir.

15. REViZYON TARIHCESI

Rev. No | Sayfa Bilgisi

Revizyon Agiklamasi Revizyon Tarihi

00 -

ilk Onay -

16. REFERANSLAR

TS EN ISO 17665:
2024

TS EN ISO 13485:
2016/A11:2021

TS EN I1SO 11737-
1:2018/A1:2021

TS EN ISO 11737-
2:2020

TS EN ISO 11138-
1:2017

TS EN ISO 11138-
3:2017

MDR (AB) 2017/745

TS EN 285+A1:2021

TS EN 13060+A1:
2019

TS 5172 EN 1SO
13402:2003
ASTM-F 1089-18

Saglik bakim iiriinlerinin sterilizasyonu - Nemli 1s1 - Tibbi cihazlar icin
sterilizasyon siirecinin gelistirilmesi, validasyonu ve rutin kontroli igin
gereklilikler

Tibbi Cihazlar-Kalite Yonetim Sistemleri-Mevzuat Amaglari Bakimindan
Sartlar

Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu-Mikrobiyolojik Yontemler-Béliim 1:
Uriin Uzerindeki Mikroorganizma Popiilasyonunun Tespiti

Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu-Mikrobiyolojik Metotlar-Béliim 2: Bir
Sterilizasyon isleminin Gegerliligi igin Yapilan Sterilizasyon Deneyleri
Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu-Biyolojik indikatorler-Bolim 1:
Genel Ozellikler

Saglik Bakim Urtinlerinin Sterilizasyonu-Biyolojik indikatorler-Bolim 3:
Nemli Isi Sterilizasyon Siiregleri igin Biyolojik indikatorler

Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

Sterilizasyon - Buhar sterilizatorleri - Biiyiik sterilizatorler
Kuglik buhar sterilizatorleri
Cerrahi ve dis hekimliginde kullanilan el aletleri-Otoklavlamaya,

korozyona ve istya karsi direng tayini
Standard Test Method for Corrosion of Surgical Instruments

et
il

TTS Laboratuvar Hizmetlerinit-h. ihr. San. ve Tic. Ltd. Sti.

Cakmakli Mah. Hadimkgy Yolu Cad. Ufuk Plaza Sitesi No:57/20 Buytkgekmece 34500 ISTANBUL / TURKIYE

Tel: 0212 886 58 87 Mobile:0553 474 22 43

Web: www . ttslaboratuvar.com E-mail: info@ttslaboratuvar.com



Info
Выделение

Info
Выделение

Info
Выделение


		2026-04-07T09:39:35+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




