Sterilizasyon Kontrolii
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Cerrahi miidahalelerde kullanilacak malzemelerin uygun tekniklerle steril
edilmesi ve standartlara uygun malzemelerle monitérizasyonunun yapilmasi,
hastane infeksiyonlarinin kontrol altina alinmasinda ¢nemli bir rol teskil etmek-
tedir. Hastane infeksiyonlari, sadece gelismekte olan tilkelerin sorunu degil, ayni
zamanda gelismis olan iilkelerin de sorunu olmaya devam etmektedir. Ornegin;
Ingiltere’de 1991/1992 willar1 boyunca iki yil siiren metisiline direncli
Staphylococcus aureus (MRSA) infeksiyonu 400.000 Sterlin’den fazla maliyete
neden olmustur. Amerika Birlesik Devletleri (ABD)’nde Clostridium difficile in-
feksiyonu vaka basina 2000 dolar maliyete neden olmaktadir, “Centers for Disease
Control and Prevention (CDC)” her vankomisine direncli enterokok (VRE) infek-
siyonunun 18.000 dolar gibi bir maliyet getirdigini bildirmektedir. Hastane infek-
siyonlari, ayni1 zamanda hastanede kalig stiresini de olumsuz yonde etkilemekte-
dir, Tirkiye’de yapilan bir calisma bu stirenin 19 giin oldugunu gostermistir. Ay-
rica direnc¢li mikroorganizmalarin sayisindaki artis, antibiyotiklerin gézetimsiz
kullanimi ve nozokomiyal infeksiyon oranlarindaki artis konuya doniik 6nlemle-
rin alinmasinda daha rasyonel ve yapici degisikliklerin yapilmasini ve acil 6nlem-
lerin alinmasini zorunlu hale getirmektedir.

Tiirkiye’de de Hastane Infeksiyonlarinin Kontrolii Yénergesi gectigimiz Nisan
ayinda Saghk Bakanligi ve Hifzissihha Mudurligi biinyesinde Tiirkiye genelin-
deki uzmanlarin da katilimi ile gerceklestirilen bir degerlendirme toplantisinda
ele alinmig ve Tirkiye genelindeki tiim hastanelerde infeksiyon kontrol komitesi-

4. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi - 2005 87



Sterilizasyon Kontroli

nin kurulmasi zorunlulugu giindeme gelmistir. Ayrica hastanelerde, hastane in-
feksiyonlarini kontrol altina alabilmek amaciyla tim hastanelerde standartlara
uygun isleyisin saglanmasi amaciyla ulusal politikalarin olusturulmasi ve konu ile
ilgili rehber hazirlik calismalari, yine Hifzissithha blinyesinde baslatilmistir. Bu
gelismeler, tilkemizde de bu konudaki gelismelerin daha da hiz kazanacagina isa-
ret etmektedir.

Merkezi sterilizasyon iinitesi (MSU), steril olsun olmasin hastane icindeki tiim
cerrahi alet ve ekipmanlarin temin ve kontrol edilmesinden sorumludur ve hasta-
ne infeksiyonlarinin kontrol altina alinmasinda MSU’niin énemi biiyiiktiir.

Genel sterilizasyon alternatifleri:

e Buhar sterilizasyonu,

e Kuru 1s1 sterilizasyonu,

e Gaz sterilizasyonlari (etilen oksit, formaldehid, gaz plazma).
1. Buhar

En yaygin kullanilan metotlardan birisi buhardir. Bunun nedeni kolay olmasi,
ucuz olmasi, etkili olmasi, iyi penetre olabilmesi ve toksik olmamasidir.

Buharli cihazlarda etken olabilecek problemler:
e Buhar icinde hava olmasi,
e Agsiri 1sitilmis buhar olmasi,

e Yogunlagmayan gazlarin varligi,

Islak buharin bulunmasi.
Insan hatalarindan kaynaklanabilecek problemler:
e Cihazlarin parametrelerini anlamamak,

e Standartlara uygun olmayan paketleme malzemesi kullanmak ya da yanlig
bohcalama teknigi uygulamak,

e Cihazi dikkatsizce doldurmak.

2. Kuru Is1

Yiiksek 1s1, malzemelerin 6mriini kisalttigindan kullanimi yaygin degildir.
3. Gaz Sterilizasyonlar1

a. Etilen oksit:

e Calisma prensibi: Proteinlerle yeni karbon baglar: olusur (alkilasyon),

e “Kuru sterilizasyon” olarak kabul edilebilir (ancak su buhar1 mutlaka bu-
lunmalidir, ¢clinkii enerjiyi mikroplara aktaran su buharidir),

e Su buhari mikroorganizma ytizeyini yumusatarak etilen oksitin penetre ol-
masini saglar,

e EO bir sividir (buharlagsmas: gerekir), 10.5°C’de buharlasir.
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e Saf EO gazi patlayicidir (asal bir gazla karigtirilir),

e Etkili konsantrasyonu: 450-1500 mg/L.

Avantajlar:

e Kompleks aletlerin sterilizasyonu miimkiin,

e Liumen sinirlamasi yok,

e Dokulara zarar vermez,

e Standart paketleme malzemelerine penetrasyonu kolaydir.
Dezavantajlari:

e Sterilanin yok edilmesi icin havalandirma gerekmesi,
e Uzun sterilizasyon cevrim zamani,

e OSHA calisan maruziyet sinirlamasi,

e EPA uyum gereklilikleri.

Ureticilerin ortalama %50’sinden fazlas: iirtinlerini EO yéntemiyle steril et-
mektedir. Amerika’da ortalama 8.000-10.000 adet EO sterilizatérii bulunmaktadir
ve 1950 yilindan bu yana yaygin bir sekilde kullanilmaktadir. Amerika’da CFC +
etilen oksit karisimli cihazlar cevreye verdigi zarar yiiziinden yasaklanmistir ve
kullanilmamaktadir. %100 etilen oksit kullanimi yaygin bir sekilde devam etmek-
tedir ve gelecekte de kullanilmaya devam edilecektir.

b. Formaldehid:

e Formaldehid renksiz, suda yiiksek ¢oztuntlurliigi olan ve formalin diye ta-
nimlanan %35 sollisyon olarak sunulan toksik bir gazdir.

e Formaldehid, berrak renksiz ve mukoza membranini yanma ve irrite edici
koku ile etkileyen bir soliisyondur.

e Formaldehid soltisyonlari, toksik, irrite edici ve allerjenik olarak bilinirler.
e Ayrica kanserojen etkisi oldugundan da stiphelenilmektedir.
Limitasyonlar::

e EO’dan daha ytiksek sicaklik gerektirir (tibbi plastikler ve kagit 55°C tize-
rinde deforme olurlar),

e Biylik cihazlarda yapilamaz (sinirli hacim),
e 65°C altinda cok toksik olan paraformaldehid bilesikleri olusur:
o Cihaz icinde yogunlasan buhar, su damlaciklar: olusturur.

o Damlaciklar aktif formaldehidi absorbe ederler ve sterilizanin konsant-
rasyonu azalir.

o Kuruma sirasinda damlaciklara emilmis olan formaldehid paraformalde-
hide polimerize olur.
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o PFA havalandirmakla giderilemez, ancak suda erir.
o Paketleme malzemesi yalniz selliilozik malzeme olabilir.
c. Hidrojen peroksit gaz plazma:
Avantajlar:
e Kisa cevrim,
e Havalandirma gerekmiyor.
Dezavantajlan:
e Lilmen cap sinirlamasi,
e Paketleme malzemesi sinirlamasi,

e Limenler dahil tiim malzemenin iyi kurutulmus olmasi gerekliligi: En ufak
bir nem kalintisinda cihaz ¢evrimi durdurmaktadir ve bu da ekstra maliyete ne-
den olmaktadir,

e Pahali bir sistemdir,
e OSHA calisma maruziyet limitleri,
e EPA uyum gereklilikleri.

Sonucta, yontem ne olursa olsun unutmamak gerekir ki; stireci ytik ve malze-
me belirler, en etkili yontemi kullanmak, biitiin islemin dogru ve prosediirlere uy-
gun olarak yapildigindan emin olmak, dogru bir monitoérizasyon sistemi belirle-
mek ve serbest lirtin politikasinin oldugundan emin olmak 6nemlidir.

STANDARTLARA NE KADAR UYUYORUZ?

Onemli konumu geregi, MSU’de yapilan islemlerin standartlara uygun olarak
dogru yapilip yapilmadig1i son derece 6nem tasimaktadir. Avrupa Standartlar:
(EN) sterilizasyon isleminde validasyon ve kontrol i¢cin gereken cesitli metotlarz,
bu metotlarin ne anlama geldigini ve nasil basarilacagini anlatan MDD (Medical
Device Directives) “Medikal Ekipman Direktiflerini” desteklemek amaciyla orta-
ya ¢cikmistir. MDD ve EN, ISO standartlar: aslinda tireticileri hedeflemesine rag-
men endiistriyel alanda veya hastane gibi saglik kuruluslarinin sterilite ve gtiven-
liginde de gecerlidir.

Sterilizasyon icin 6nemli olan standartlar:
e MDD 42/93 EEC,

o EN 554,

e EN 285,

e EN 867-1-2-3-4,

e EN 866-1-3,

e EN 868-1-10,

e ISO 11140-1-4,
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e Kalite sistemi.

Sterilizasyon 6zel bir igslem olup, her bir islemin mutlaka validasyona tabi tu-
tulmasi, her asamasinin kontrol edilmesi ve gozlemlenmesi gerekmektedir. MDD,
tretilen ve steril edilen her bir ekipmanin gecerli bir validasyon islemine tabi tu-
tulmasini zorunlu kilmaktadir.

Validasyon, herhangi bir prosediir, islem, ekipman, materyal veya aktivitenin
istenen sonuclara ulagtiginin ispat edilmesi islemidir. Validasyonda temel adim-
lar; kritik proses veya test cesitlerinin belirlenmesi, islem veya testin belirlenme-
si, isleme tabi tutulacak olan tritinlin belirlenmesi, hedeflenen sonucun belirlen-
mesi, test metodunun belirlenmesi, operasyonun rutin monitérizasyona olan ilig-
kisinin kurulmasidir. Validasyon, herhangi bir ekipman, islem (veya siire¢), ham-
madde veya Urlinde olabilecek degisiklikte tekrar edilmesi gerekmektedir.

1. Cihaz kontrolii ile ilgili standartlar:
e EN 554,

o EN 285,

e EN 867-3-4.

2. Maruziyet kontrolii ile ilgili standartlar:
EN 554 Sinif 6.2.23.

3. Yiik kontrolii ile ilgili standartlar:

e EN 285 Sinif 8.2.1 ve 8.2.2,

e EN 866 ve ISO 11135/11138.

4. Paket kontrolii ile ilgili stamdartlar:
EN 285.

5. Kayit tutma ile ilgili standartlar:
ENb554 Sinif 6.4.1.

STERILIZASYON MONITORIZASYONU
Sterilizasyon Islem Asamalar

e Temizlik,

e Denetleme/parcalari birlestirme,

e Paketleme,

e Sterilizatore yikleme,

e Sterilizasyon cevrimi,

e Sterilizatori bosaltma,

e Depolama/dagitim.
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w Bohcalama g Sterilizasyo m

Siire¢ izleme Hangi siklikta? Hangi iiriin?

Cihaz kontrol Her giin Bowie-Dick test

Yiik kontrol Her ytikte BI/CI test paketi
Maruziyet kontrol Her bohcada Ind. bandi, seridi, etiketi
Bohca kontrol Her bohcada Kimyasal indikator
Kayit tutma Her uygulamada Etiketler, kayit defterleri

Sterilizasyon monitorizasyonunun bes asamasi sekildeki gibi olmalidir.

TEMIZLEME

Temizlik; gorilebilir tiim toz ve kirlerin ortamdan uzaklastirilmasidir. Her ste-
rilizasyon Oncesi biitlin aletler dezenfekte edilmeli, yikanmali, kurulanmali ve pa-
ketlenmelidir.

Temizlikteki amac:

e Aletlerin tiim ylizey ve liimenlerinden, birlesme yerlerinden en kii¢iik par-
calara kadar ayrilarak kaba kirlerinin temizlenmesi,

e Uygun buytkliikte fircalarla temizliginin yapilmasi,
e Soguk su ile durulanmasi,

¢ Enzimatik deterjana batirilmasi,

e Ultrasonik yikayicilar kullanilmasi.
Unutulmamalidir ki:

Aletleri steril etmeden temizleyebilirsiniz, ancak temizlemeden ASLA steril
edemezsiniz!

Yikama/Dezenfektorlerin Monitérizasyonu:

PrEN 15883 standardi, sterilizasyon 6ncesi yikama/dezenfektan makinelerin-
de yikanan aletlerin yikama esnasindaki 1s1, zaman parametrelerinin bagimsiz bir
sekilde ol¢tilmesini gerektirmektedir.

prEN 15883 Standardi:

¢ Yikama/dezenfektan makinesinden ¢cikan her bir ytik 1s1-zaman degerlerine
gore kullanilmalidir (prEN 15883;4.3.1.1.)

e Yikama/dezenfektan islemini 6grenmek ne bildigimizi 6l¢mek icin énemlidir.

e Kalite yonetim sistemleri, bagimsiz islem monitorizasyonunu gerektirir.
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Data Logger bu parametrelerin bagimsiz 6l¢limini gerceklestirmekte ve ben-
zersiz bir “software” sistemi ile teknolojik ortamda kayitlarin tutulmasini ve ge-
rektiginde geriye dontik takibini mimkiin kilmaktadir.

Kullanim amaca:

e Yikama/dezenfeksiyon makinelerinde isi-zaman monitérizasyonunun ba-
g1msi1z olarak Olc¢iilmesini saglar.

¢ Yikama/dezenfektorlerin termal dezenfeksiyon yapip yapmadigini, kac¢ da-
kika termal dezenfeksiyon yapildigini, 1s1 araligini vs. gibi detaylarin grafik tize-
rinde analitik analizinin yapilmasini saglar.

e “Software” baglantili sistem ile elde edilen grafik tizerinde secilecek kritik,
yari-kritik 6leme kriterlerine gore kesin sonug¢ vererek gecti/kaldi ile isleme ta-
bii tutulan ytikiin kabul edilip edilmeyecegi ile ilgili kullaniciya kesin sonug bil-
dirir (Avrupa Standardina gore termal dezenfeksiyonda olmasi gereken 1s1 ara-
l1g1 90-95°C ve ortalama 5 dakikadir).

e Data amach kullanilir.
PAKETLEME

Malzemeyi toz, mikroorganizma ve nemden korur, sterilizasyondan sonra ku-
ruma ve havalandirmaya izin verir. Paketlemenin standartlari:

e Sterilizasyondan 6nce en az 2 saat hazirlanmis paketler oda sicakliginda tu-
tulmalidir.

e Metal konteyner kullaniminin cihaz i¢in uygun olup olmadig: bilinmelidir.

e Ortiiler ¢ift kat kullanilmali, diger paketleme malzemesi kullaniliyorsa ka-
g1t kagida, plastik plastik ylizeye karsilik gelecek sekilde sterilizatore yerlestiril-
melidir.

Sterilizatoriin yiiklenmesinde dikkat edilecek hususlar;

e Aletler, metaller ve setler yatay yerlestirilmeli, dokumalar ve biiylik paket-
ler alttaki rafa, kiiciik paketler tist rafa yerlestirilmelidir.

o Kagit kagida, plastik plastik ytizeye karsilik gelmelidir.
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e Dokuma paketler gevsek olarak yiiklenmelidir.
e Bohcalar dikey/verev pozisyonda ytiklenmelidir.

e Bohcalarin kendi aralarinda ve sterilizatériin duvariyla arasinda 5-10 cm’lik
bosluk olmalidir.

¢ Buytuk paketler kiictiklerin tizerine konmamali, yiik miimkiin oldugunca ay-
n1 malzemelerden olugmalidir.

STERILIZASYON

Sporlar dahil tim mikroorganizmalarin kesin 6limi veya inaktive olmasidir.
(SAL, 1075).

Sterilizasyonun basamaklardan olustugu, her basamagin izlenmesi ve gecerli-
liginin sinanmasi gerektigi unutulmamalidir. Sterilizasyon isleminin amaci hasta
tzerinde ve icinde kullanilacak malzemenin en hesapli ve en uygun siirede steril
edilmesidir.

Sterilizasyon sirasinda en deneyimli personelin bile yapabilecegi hatalar ko-
nusunda dikkatli olunmasi gerekir. Insan hatalar;

e Cihazin parametrelerinin anlagilmamasi,
e Sterilanin 6zelligi, bohcanin agirlig: ve yogunlugunun dikkate alinmamasi,

e Yanlis bohca malzemesi ve tekniginin uygulanmas: ve cihazin dikkatsizce
doldurulmasi.

Buharla sterilizasyonda en énemli konu, buharin tiim ytzeylere niifuz etmesi-
dir. Buhar her boh¢anin ulasilmasi en gii¢ i¢ noktasina niifuz etmedikee hi¢cbir yiuk
glivenli degildir. Yalnizca izlenmis, gecerlilik testi yapilmis ve kaydi tutulmus bir
sterilizasyon siirecinin giivenliginden s6z edilebilir. Bu nedenle buharin ¢alisma
prensibini ve sterilizatoriin evrelerini anlamak gerekir.

Buhar sterilizasyonu ti¢ evreden olusur:
e Hava tahliyesi,

e Sterilizasyon,

e Kurutma.

Suyu buhar haline doniistiirebilmek icin ortama enerji eklenir. Enerji yukld
doymus buharin, soguk ylizeylere carpip yogunlasarak bu enerjiyi geri vermesi
mikroorganizmalarin 6liimiine neden olur (denatiirasyon).

Bu calisma prensibi agagidaki sekilde de ifade edilebilir.
1 kg su= 1 L hacim

135°C= 576 Kj

1 kg buhar= 585 L hacim

135°C= 2727 kj
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Sonug olarak; sicaklikta degisme olmadig1 halde, su ile buharin giictinii karsi-
lastirdigimizda 2160 kj fazla enerji ve 585 kat hacim degisikligi olusur (buharda
ortalama 5 kati fazla enerji aciga cikar).

Buhar ile sterilizasyonda basar: i¢in 3 parametrenin gézlemlenmesi gerekir.
Doymus buhar (buhar konsantrasyonu), sicaklik ve zaman. Eger buhar, asir1 doy-
mus bir buhar ise, buhar kurur, yeterli su buhar1 tasimadigi i¢in kuru 1s1 gibi dav-
ranir. Eger buhar, 1slak olursa mikroorganizmalarin liremesi i¢in uygun ortam
olusturulur, genellikle bir hazneden sterilizatoriin i¢ine enjekte edilen su buhar:
yluziinden kaynaklanir. Doymus buhar ise, bulundugu 1s1 ve basincin izin verdigi
kadar su barindirir.

Sonug olarak; sterilizasyon islemini buhar ya da 1s1 degil buharlasma enerjisi-
nin yeniden malzemelere aktarilmas: olusturur. Iceride cok az miktarda hava ka-
lintisi, enerjinin malzeme yerine bu havaya aktarilmasina neden olur.

Sterilizasyon Isleminde Rutin Monitérizasyon Islemi:
e Islemin her bir agamasinin dogru yapildigindan emin olunmasi,
e Her bir elementin test edildigine dair elinizde kanit olmasi,

e Etkin sterilizasyon isleminin yapildiginin kaniti olarak fiziksel, kimyasal,
ve biyolojik testlerin kullanilmasi ve dokiimante edilmesi gerekir.

STERILIZASYONUN GOZLEMLENMESI
Sterilizasyon siirecini izlemenin 3 temel yoéntemi vardir.

1. Fiziksel kontrol: Cihaz tizerindeki gdstergeler, cihaz ¢iktilar: kontrol edilme-
li ve kayit sisteminin bir parcasi olarak kullanilmalidir.

2. Kimyasal kontrol: (EN 867, ISO 11140) reaksiyon énemli parametrelerin bir
ya da daha fazlasinin etkisiyle gerceklesir, sonu¢lar hemen belli olur ancak steri-
lite hakkinda yeterli bilgi vermezler.

3. Biyolojik kontrol: (EN 866, ISO 11138) sterilizasyon hatalarini erken dénem-
de yakalar, sterilizasyon hakkinda direkt bilgi alinarak, sterilizasyon isleminin
biyolojik 6lumu gerceklestirmede yeterli olup olmadigini gosterir.

Monitorizasyon indikator cesitlerinin ISO ve EN’e gore siniflandirilmalar: su
sekildedir:

ISO 11140 Part I belirledigi indikator siniflar::

e Sinif I islem indikatorleri,

e Sinif IT spesifik testlerde kullanilan indikatorler,
e Simif IIT tek parametreli indikatorler,

e Simif IV cok parametreli indikatorler,

e Simif V entegratorler,

e Simif VI emiilasyon indikatorleri.
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EN 867-1 kimyasal indikatorler standarda:
e Sinif A,
e Sinif B,
e Sinif C,
e Siif D.

Bu smiflandirma indikatorlerin performansina gore belirlenmistir. Sinif nu-
marasinin biyuklugi, Sinmif II indikatorin Sinif I indikatore gore daha fazla bil-
gi verdigini ve sterilizasyon parametrelerine karsi daha hassas oldugu anlamina
gelmez. Indikatériin hangi sinifa ait oldugunu bilmek, monitérize edilen sterili-
zasyon asamasinda dogru lirtinii segcmek agisindan énemlidir.

Sterilizasyon kontoliinlin bes asamas1 ve asamalarin detaylarini anlamak ste-
rilizasyon giivenliginin arttirilmasinda bize yardime: olacaktir.

Sterilizasyonun Bes Asamali Monitorizasyonu

1. Cihaz kontrolii: Cihaz tlizerindeki gostergeler kontrol edilir. Elektronik ve
mekanik sensorlerden gelen veriler degerlendirilir. Cihaz zamanla duyarliligim
yitirdiginden ve yiprandiklarindan stirekli kalibre edilmesi gerekir. Bu gercek za-
manli bilgilere 6n vakumlu cihazlarda Bowie-Dick kimyasal indikatorleri ile ula-
silir (AAMI, B & D Test Standardi, EN 867-1, EN 867-4).

Bowie-Dick test paketleri, cihazin yapisindan bagimsiz olarak vakum ve bu-
har performansi hakkinda bilgi verir. EN 554 cihaz testi standardina gore 6n-va-
kumlu cihazlarda en az giinde 1 kez cihaz bosken 3.5 dakika olarak yapilmalidir.
B-D test sonucuna gore ¢ikabilecek problemler:

e Buhar icinde hava,

e Yogunlagmayan gazlarin varligi,
e Asiri 1sitilmis buhar,

e Islak buhar olabilir.

Iceride kalan hava kalintis1 o bélgede 1sinin istenilen dereceden daha asagiya
diismesine sebep olur, bu da B-D test sonucunda hava kalintis1 olarak gorilir. Yo-
gunlagsmayan gazlarin varligi buharin gaz engelini gecememesine sebep olur ve yi-
ne o boélgede 1s1nin diigsmesine yol acarak mikroorganizmalarin 6lmesine engel
olur. Asir1 1sinmis buhar varliginda ise, 1s1 aktarimi aynen kuru 1sida oldugu gibi
olur. Islak buharin varlig: ise malzemelerin 1slak ¢ikmasina, hava tahliyesi ve bu-
har dolasiminin yetersiz olmasina ve mikroorganizmalarin daha ¢abuk tiremesine
sebep olur.

2. Yiik kontrolii: Biitlin sterilizasyon programinin temelini olusturur. Sterili-
zatorin icerisine yerlestirilmis biyolojik indikator yiik ile birlikte isleme tabi
tutulur ve sterilizasyon cevrimi sonrasi uygun sicaklikta inkiibe edilerek sonug
alinir.
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Biyolojik indikatorlerin sonucu; buhar ve etilen oksit icin 48 saatte sonug¢ alinir.
Hizli stirede sonug veren biyolojik indikatorler de mevcut olup, tercih edilebilir.

Sterilizan Mikroorganizma

EO Bacillus atrophaeus (B. subtilis)

Buhar Geobacillus stearothermophilus

Formaldehid Geobacillus stearothermophilus (B. stearothermophilus)

EO cihazlarda, her yiikte en az 1 adet biyolojik indikator kullanilmalidar.

Buharl cihazlarda, implant iceren cevrimlerde her yiikte en az bir adet, diger
cevrimlerde ise riski minimuma indirmek icin tercihen her ytikte bir adet biyolo-
jik indikator kullanidmalidir ve biyolojik indikator sonucu alindiktan sonra yik
kullanima gonderilmelidir.

3. Maruziyet kontrolii: Sterilizayon isleminin etkinligi hakkinda bilgi veremez-
ler, yalnizca bohganin sterilizasyon islemine tabi tutulup tutulmadigini gosterir-
ler. Ayn1 zamanda bohgay1 kapali tutmak ve tespit etmek i¢in kullanilir. Steril ol-
mamis olan malzemenin steril olan malzemelerle karigmasini 6nler.

4. Bohca kontrolii: Yik kontroliine destek veren bir uygulamadir. Biyolojik
kontrol yapilmasina ragmen bohca i¢i lokal problemler olabilir. Boh¢anin igine
sterilanin yeterince penetre olup olmadigin ve etkili olup olmadigini kontrol et-
mek amaciyla kullanilir ve her bir boh¢ada mutlaka kullanilmalidir.

Olabilecek lokal problemler:

e Hava kapsilleri; bunun sebebi vakum sisteminde sizinti, borulardaki hava
ve/veya yogunlasmamis gazlarin varligi,

¢ Bohcanin biiyiik veya yogun olmasi,
e Cihazin yanlis teknikle ve sik yerlestirilmesi,

e Gozenekli olmayan ve standartlara uygun olmayan malzemenin bohg¢alama-
da kullanmilmasidir.
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Sterilizasyon Kontroli

Buhar ve EO sterilizasyonu sirasindaki kritik degiskenler yakindan gozlem-
lenmeli ve indikatorler vasitasiyla detayl bilgi alinmalidir. Buhar icin kritik de-
giskenler, buhar konsantrasyonu, 1s1 ve zaman. Etilen oksit sterilizasyonunda ise
zaman, sicaklik, rélatif nem ve etilen oksit gazidir.

Kimyasal indikatorler: Renk ilerlemeli seritler; kademeli renk degisimli serit-
ler ve renk degisimli seritler olarak tasarlanmistir. Renk ilerlemeli seritler en ge-
lismis gostergelerdir ve okunmasi kolaydir.

Kademeli renk degistirenler daha yavas yanit verirler. Renk degisimli seritler
ise daha c¢ok biiylik bohc¢alarda kullanilmak i¢indir ve kimyasal indikatorlerin ¢o-
gu bu sekildedir.

5. Kayit tutma: Tim basamaklara istenildigi zaman tekrar dontilmesini saglar.
Dokiimantasyon araclari, kayit kartlar: ve etiketleri, kayit saklama dosyalar1 ve
Log kitaplar: gibi araclar kullanilabilir.

Malzemenin izlenmesinde kullanilan sterilizasyon gostergeleri kayit edilip
saklanmali, B-D test kagitlari, bohca indikatorleri kayit sisteminin bir parcasi
olarak saklanmali tiim sonuc¢lar mutlaka deneyimli bir kisi tarafindan kontrol
edilmelidir. Bu islemler i¢cin kayit defterleri de kullanilabilir.

Depolama: Tim malzemeler kapali transfer araclarinda tasinmali, rafli sis-
temlere yerlestirilmelidir. Tekli paketlenmis gerecleri kapakl konteynerlerde sak-
lamak gerekir. Kontamine oldugundan sliphe edilen gerecler ise tekrar en basin-
dan sterilizasyon islemine tabi tutulmalidir.

Depolama alani sterilizasyon alanina yakin olmalidir.

AAMTI'nin belirledigi dogrultuda raflar, yerden en az 20-25 cm yukarida, ta-
vandan 30-40 cm asagida ve duvardan 5 cm iceride olmalidir. Gereksiz dokun-
maktan kacinilmali ve kullanim sirasinda tarihine dikkat edilmelidir.

Raf omrii: Raf 6mri durumsaldir. Paketlemenin kalitesi, saklama sartlari, nak-

liye sekli, dokunma miktar: gibi faktorler raf 6mriinii etkileyebilir. Yine AAMI'nin
belirledigi sekliyle depoya “ilk giren malzeme ilk ¢ikar” mantigl uygulanmalidir.
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