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Ozet

Bu kisa sunumun amaci hastane aletlerinin etkili sterilizasyon ve dekontaminas-
yonunun 1s181inda 6n adim olarak etkili temizleme ve dezenfeksiyonun roluni tar-
tismaktir. Bu baglamda ISO 15883 dogrudan ilgilidir ve bu nedenle pratikteki
kullanimi tanmitilmis ve tartisilmigtir.

Modern diinyada hastane merkezi sterilizasyon {initeleri (MSU)nde temizle-
me, dekontaminasyon ve kirden arindirmanin bircok yéntemleri vardir. Bunlar;

e Manuel yikama

e Tunnel (tinel) yikayicilar

e Kabin yikayicilar,

e Termal yikayic1 dezenfektorler,
e Ultrasonik temizleyiciler.

Farkl: isimler tagimalarinin yani sira genel olarak hepsinin amaci da aynidir;
hastane aletlerinin etkili bir bicimde kirden arindirilmasi, dekontaminasyon ve
dezenfeksiyon. Bu sunumun amaci olarak odak yikayici dezenfektorler olacaktir.
Bilinen odur ki yetersiz bir yikama islemi sonucu aletlerin tizerinde kalan mikros-
kobik kan ve doku vb. parcaciklari, aletlerin sterilitesini ciddi bir bicimde tehli-
keye atabilir.
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Aletlerin tizerinde olan bu organik madde genellikle karbonhidrat, protein ve
lipitlerden olusur, bu nedenle bu mikroskobik kalintilar: etkili bir bicimde nasil
yok edebilecegimizi anlamak 6nem tagir.

Proteinler genellikle, 45°C veya daha diisiik 1s1da su ile yikanarak yiizeylerden
uzaklastirilabilirler, aksi takdirde proteinin dogal yapisi degisir ve ortamdan
uzaklastirilmasi oldukea zorlagir.

Buna karsin lipitler; ortamdan yeterince uzaklagtirilabilmek icin daha ytliksek
1s1 ve ¢ogunlukla beraberinde bir ylizey temizleyici (deterjan) kullanimina gerek-
sinim duyarlar. Bunun bir sonucu olarak yikayici dezenfektor isleminin her bir
safhasi etkili bir bicimde organik kalintilarin temizlenmesi i¢cin istenilen sonugcla-
ra ulagsmada egit 6nem tasir.

Unitenizde islem protokollerini anlarken ve olustururken, pek cok konuda
asagidakilerin bir veya birkac¢ini referans olarak kullanirsiniz:

e Medikal cihaz direktifleri,

e Ulusal otoritelerin tavsiyeleri,

e Ulusal yonergeler,

e Veya, genellikle, yeni uluslararasi tavsiyeler- ISO 15883 gibi.

0 ISO 15883: Bu norm medikal cihazlar i¢in yikayici-dezenfektorlerdeki ig-
lem validasyonu kadar, bu islemlerin revalidasyonu ve rutin takibini de
diizenler. Validasyonu ve rutin izlemeyi tekrarlamak onemlidir. Bir kez
montaj yeterlilikleri, operasyonel yeterlilikler ve performans yeterlilikle-
ri saglandiktan sonra sadece izleme rutinleri uygulanarak stirekli ve tek-
rarlanabilir islemler yapilabilecektir.

o prEN ISO 15883-1 normunun gelecekteki yaptirim giicii disliniiliirse, sa-
dece ISO 15883-1"e gore tip teste tabii tutulan yikayici-dezenfektorler sa-
tin alinabilecektir.

ISO 15883’te belirtilen genel sartlara gore; sterilizasyon giivenligi ve bunun so-
nucunda bu urtinlerin hastada giivenli kullanimini saglamak i¢in viicuda ait do-
ku kalintilari, islem ajanlari, deterjanlar, durulamaya yardimci ajanlar (ytizeyle-
rin daha iyi 1slanmasini temin i¢cin kullanilan) veya su bilesenlerinden hi¢bir ka-
Iint1 olmamali veya ispatlanabilecek sekilde minimal kalintilar olmalidir.

Bununla birlikte ntifuzun en 6nemli pozitif ve negatif parametreleri sunlardir;
negatif etkiler, kimyasal etkiler, termal etkiler ve deterjan bilesenlerinin bloke
edilmesi. ISO 15883 bunlara ek olarak protein pihtilasmasi, kabarma, parcalama
ve dezenfeksiyon islemleri icin olduke¢a uzun maruziyet siireleri, rekontaminas-
yondan sakinma gibi parametrelerin de dikkate alinmas1 gerektigini sdyler. Daha
basit bir bicimde anlatmak icin Sinner Donglisiine bakarsak; zaman, buhar kali-
tesi ve 1s1min etkili bir buhar sterilizasyon isleminin kritik parametreleri oldugu
gibi; zaman, mekanik, kimyasal ve 1s1 parametrelerinin kombinasyonu da etkili
bir temizleme islemi i¢in gerekmektedir.
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e ISO 15883 agsagidakilerin parametrik takibini gerektirir:
o Her islem basina su miktari,
o Is1 ve maruziyet siiresi,
o Su basinci,
o Limen kullanima,
o Sprey (puiskiirtme) sistemi ve doz miktari.

Bunlar validasyon i¢in zorunlu bir temel olusturur, fakat tek basina yeterli de-
gildir. Buna ek olarak temizleme performansinin niceliksel (sayisal) kontrolleri
diizenli bir bicimde yapilmalidir. ISO 15883’e gore standartlagmis, niceliksel ola-
rak degerlendirilebilir test modellerine ¢ncelik verilmelidir, ¢linkii bunlar ¢ogal-
tilabilir sonuclar vermektedir. Bununla birlikte diizenli araliklarda bagimsiz 61-
climler yapilmalidir. Ayrica sprey (pliskiirtme) diizeneginin ve temizleme etkinli-
ginin kontrol edilmesi i¢in temizleme indikatorleri mutlaka kullanilmalidir. ISO
15883 1s181nda rutin gilinliik kontroller sunlar: icermelidir:

e Deterjan ve dezenfektan seviyelerinin kontroli,

e Doner puskitrtiictilerin, filtrenin ve cihazin yikama haznesinin temiz olup ol-
madiginin kontroli,

e Temizleme indikatorlerinin gorsel denetlenmesi (her yikama kati i¢in giinde
bir kez, 1’er adet kullanilmali),

Haftalik kontroller sunlari icermelidir:
e Cihazin bos calistirilarak temizlenmesi,

e Doz pompalarina ait emme tiiplerinin ve filtrelerinin, hasarli ve tikanmig
olup olmadigini kontrolii,

Alt1 aylik kontroller sunlar: icermelidir:

e Cihazin servis ve bakima.

Yillik kontroller sunlar: icermelidir:

e ISO 15883’e gore revalidasyonun yapilmasi.

Sonug olarak nasil sterilizasyon isleminin rutin kontroliinii gerceklestiriyor-
sak, ayni test islemlerini yikama/dezenfeksiyon islemlerinde de uygulamamiz ge-
rektigi cok aciktir. Fakat, bunu yapabilmek i¢in kullandiginiz araglarin diizgiin
olarak valide edilmis olmasi da ¢ok kritik 6nem tasir.
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