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Onceligimiz: Giivenlik

= Hastanin giivenligi

= Mikroorganizmalar 6ldii mii?

= Aletler tizerinde kalintilar var mi?
= MSU personelinin giivenligi

= Kimyasallar, temas ve buharlan
= Alet giivenligi

= Alete zararivar mi?

= Cevre giivenligi
=\

Yeni Sorunlar

I Diizenleme

= Enfeksiyon kontrol Gereksinimleri

uygulamalarinda etkiler

= Teknolojilerdeki Egi"mle(sijvenlik
= Gittikge karmasiklagan
aletleri nasil igleme
sokmaliyiz?

Uyumluluk
Sterilizasyon

= Mikrobiyolojideki Egilimler Etkinlik
= Prionlar ve diger patojenlerle
nasil basa ¢ikmalyiz?

5

24.09.2012

Sterilizasyon ve Mikroplar

= Onlan dliimiine pisirebiliriz
= or. Buhar sterilizasyonu

= Onlan dliimiine zehirleyebiliriz
= or. Etilen Oksit kullanimi

= Onlara d6lumiine 1sinlayabiliriz
= Or. y-isini

YA DA
ONLAR BiZI. OLDURUR
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Sterilizasyon bu kadar zor mu?

Tibbi Cihazlarda Egilimler

= Envanter Kisitlamalari
= Maliyet Yonetimi
= Minimal Invazif Cerrahi
= Artan karmasikhk
= Bitiinlesmis
elektronikler
= Isiya-hassas
materyaller
= Yeni teknolojiler
= ilag-cihaz birlegimleri
= Nano-teknoloji




Endoskobik Egilimler

Artan popiilerlik
= Gelisen uzmanhk

= Daha az invazif
tutum

Maliyet-etkinligi
Endoskopi
siitleri
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* Diisiik 1s1
e Ozon

» Hidrojenperoksit
© 03 T HzOz

« Klorindioksit
» Perasetik asit

NEN-EN 1422:1967+A1:2008 I
EUROPEAN STANDARD EN 1422:1997+A1
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM May 2009
CS 11080 10 Supersedes EN 14221997

English Version

Sterilizers for medical purposes - Ethylene oxide sterilizers -
Requirements and test methods

«Tiim sterilizatorler yontem ile uyumlu malzemelerin
sterilizasyonunda kullaniimalidir>»

Y

«Buhar ile steril edilebilecek malzemelerin
sterilizasyonunda b i dntem

kullaniima

Sterilan madde Yapisi Kimyasal Molekiiler Kaynama
@ ® formiilii agirhgr noktasi (°C)
Eilen oksit & CHO 44.05 10.82
Formaldenit 0 cH,0 30.08 10.1
Hidrojenperoksit H,0 34.02 150.24
(Plasma) @
Ozon g_ﬂ 0, 8 -111.355
Perasetik asit @ CH3COOOH‘ 76.05 110
Klorindioksit /n - co, 45 \ 1

d \'dm’dan alinmistir
1}

ideal Bir Sterilizasyon Yéntemi;

Yiiksek etkinlikte

Hizh dongiili

Diisiik sicaklikta etkili

Malzemeye iyi penetre

Organik madde varhiginda da etkili
Tibbi malzemeler ile uyumlu
Havalandirmaya gerek duyulmayan
Hasta-galisan-gevre igin giivenli

N,

N

=\
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ideal Bir Sterilizasyon Yoéntemi; Formaldehit (CH,O)

= Kolayca monitorize edilebilmeli
= Uygulamasi kompleks olmamali etki
= Kolayca adapte edilebilmeli = Nispeten yiiksek sicaklik 60-80 °C

= Buyuk hastanelere
= Kuguik hastanelere

= Kolay kurulum ve kullanim

= Ucuz olmalh

= Cok genis bakterisidal, fungisidal ve virusidal

= Nisbi nem: Esansiyel faktor
= %50’nin altina diigmemeli

= 2 ile 4 saat siklus siiresi

= Kanserojen

= Maruziyet siniri 1 ppm

= 0.1-0.5 ppm diizeylerde burun kolayca kokuyu
alabilmekte (Acimsi bir koku)

‘ X

Formaldehit (CH,O) Etilen Oksit (C,H,0)

= Toksik

= 1940’larin basinda kesfedilmis bir gaz
= Bakterisidal, fungisidal, virusidal

= Deriye, solunum sistemi, sindirimsistemi = Renksiz, Kokusuz, Havadan biraz daha agir

= Irritasyon

= GOz, burun ve bogaz
» Alerjik reaksiyonlar

= Kanserojen
= Yanici ve patlayici

= Toksik

= Yanici ve Patlayici
= Hiicre duvari ile reaksiyona girerek irreversible

alkillesmeye sebep olur

= Nem (en az % 35)

= Sicaklik, Zaman

‘ %

Etilen Oksit (C,H,0) Etilen Oksit (C,H,0)

Avantajlar

= Sicakhga duyarh
malzemeler igin

tercih edilir
= Liimen sinirlamasi
yoktur

Dezavantajlari = Diisiik dozlarda
= Sterilizasyon ve = alerjik reaksiyonlar
havalandirma siiresi = basagrisi, halsizlik, bulanti
e = g6z ve solunum sistemi iritasyonu
" Jokslky » Yiiksek konsantrasyonlarda
* Kanserojen = siddetli 6ksiiriik, dispne
= Yanicive Patlayici = ciddi nérolojik hasar ve santral sinir sistemi
= Cevreye zararl depresyonu
= Swvilar steril = Sivi etilen oksit

eqllemez = deriirritasyonu

‘ - = yaniklara neden olur s ‘



Etilen Oksit

Yangin/patlama tehlikesini azaltmak
icin kartujlar konteyner veya saklama
tanki icinde muhafaza edilmelidir
Etilenoksit odasindaki gaz seviyesi
emniyet sinin {izerine giktiginda sesli
alarm veren tespitli sistemler
kullanilmahdir

Dogal gaz dedektorii kullanimi uygun
degildir - _
Dedektor yerden yiiksekligi

rP
= maksimum 30 cm H

Ozon (Oy)

Glinlimiizde su ve gidalarin
dezenfeksiyonunda yaygin ve giivenli
kullanim

Hem gaz hem sivi formu giivenli

Hidrojen peroksit ve perasetik asitten
daha kuvvetli oksidatif

Antimikrobiyal etkisi kanitlanmis
Hastane ortaminda medikal cihazlarin
sterilizasyonu galismalari halen devam
ediyor
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Ozon Sterilizasyonu

Gereklilik: Su, Oksijen, Elektrik
Sterilizasyon siklusu dort fazdan
olugsmaktadir

Vakum, Nemlemdirme

Ozon injeksiyonu (160-200mg/L)
Maruziyet (siire ~yaklasik 4-5 saat)
Sicak 25-35°C civarinda“soguk
sterilizasyon”

Son asamada ozon katalitik
konvertorden gegirilir son iiriin )» su
ve oksijen
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Etilen oksitte sorunlar

= Kartuslarin saklanmasi

= Havalandirilacak malzemelerin
depolanmasi, nerede havalandirilacak

= Kisisel korunma onlemlerine uyum

= Dedektor kalibrasyonu?

= Eski hastanelerde ETO igin 6zel
havalandirma eklenememesi

= Torbali sistemlerde validasyon miimkiin
degil

= Fiziksel kontrol

= Ozon li¢ oksijen molekiiliinden olusmus bir
bilesik

= Gaz ve sivi formlarda

= Suda hizla ¢oziiniir

= Stabilitesi kisa

= Kuvvetli oksidatif

= Giivenli, hizh etkili, Ekonomik

= Ozon havadaki partikiillerle reaksiyona girerek
onlari oksidize ederek havayi temizler

= “Mother Nature’s purifier”

22

Ozon Sterilizasyonu

= Fiziksel parametre giktilari
= Kimyasal ve Biyolojik indikator
= Biyolojik: Geobacillus
stearothermophilus
= Validasyon
= Swvilar, dogal kauguk, lateks, tekstil
iirtinleri, implant ve fleksibil
endoskoplarin sterilizasyonu heniiz
valide edilmemis
Ticari nonwoven ortiiler, aliiminyum
konteynerlarda cerrahi paslanmaz gelik
malzemeler, rijit endoskopik cihazlarin
sterilizasyonu valide edilmig




Hidrojen Peroksit (H,O,)

Hidrojen Peroksit (H,O,)

Hidrojen Peroksit (H,O,)

Yaygin kullanimh bir biyosit
= Antiseptik, Koruyucu, Dezenfektan, Fumigan
(dezenfektan gaz), Sterilan (steril edici

madde)

Giiglii bir oksitleyici madde S
= Bakteri, viriis, mantar, spor oldiiren ‘:~ f
Renksiz, kokusuz, stabil sivi )
= %3-90 (genellikle % <60) ,,‘ é

iyi giivenilirlik profiline sahip

Cevre dostu 3

Bakteri, mantar, virus ve sporlara etkili

Maruziyet siiresi ile konsantrasyon
onemli

Etki pH'dan bagimsiz (pH 2-10)
Organik kir ve tuzlardan az etkilenir

Gram negatif bakterilere olan etkisi
Gram pozitiflerden daha kuvvetli

Yiiksek konsantrasyon ve sicakliklarda
Sporosidal aktivitesi artar

Aktivitesi katalitik iirtinler varhginda ve
spontan yikimdanetkilenir

Kati
Sivi
Gaz
Plasma

Plasma (maddenin 4.hali)

= Gaz molekiillerine (H,0,) vakum altinda verilen enerji»
ile olusan serbest radikaller, elektronlarve uyariimig
gaz molekiillerinin bulundugu reaktif bir karigim
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Hidrojen Peroksit (H,O5)

Popiiler bir antiseptik sivi
Kullaniminda baz sinirlandirmalar
Giivenli bir bilesik olarak gida
iiretiminde dezenfektan olarak
kullanilmis

Hidrojen peroksit gazi 1990’ yillara
kadar gelistirilmemis

Buhari stok soliisyonun isitilmasiyla
evoperatorle elde edilir

H,0, >H,0+0, (gaz)+23kcal
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Hidrojen Peroksit (H,O,)

50°C’nin altinda tibbi cihaz sterilizasyonu

Metal ve metal olmayan medikal malzeme
ile uyumlu

Isi ve neme hassas malzemelerde
uygulanabilir

Kurulumu ve Kullanimi kolay
Paketleme ve stoklamaya uygun
Hizh sirkiilasyon olanagi

= Siklus zamani kisa

= Havalandirmaya gerek yok

Toksik degil Z

Hidrojen Peroksit Sterilizator

Hidrojen peroksiti cihaz icinde
buharlastirabilmek icin enerji kullanilir
Reaksiyon iiriinleri

Radikaller / HOO*, OH*, ve H*
Serbest radikaller oldukga reaktif
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Hidrojen Peroksit Sterilizator

Avantajlar Dezavantajlar
= Isi ve neme = Liimen kisitlamasi
hassas = Yeni sistemlerde
malzemelere iyilesme
uyum i = Booster kullanimi
* Hizh siklus « Seliiloz, tekstil,
= Toksisite yok SIVI
= Oda kosullarinda sterilizasyonuna
uygulama \ unsuzluk
5 31
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H,O, Sterilizator

= Uyumlu oldugu Paketleme Uriinleri
= Tyvek® Sterilizasyon Rulosu
= Cesitli Cerrahi Konteyner Sistemleri
= Wrap Kagitlan

= Sterilizasyonu uygun olamayan
materyaller
= Kumas
= Seliiloz
= Sivilar

= indikatorler S ames \
= Fiziksel, kimyasal ve Bi@/oloj- a

Sterilizasyonu

Tablo-1: STERRAD NX ile Liimenli

Yiik Siire | Liime
m . Uzunluk L.
Ozelligi n Capi Oneri
28 dk. | =
<
Metal imm < 150mm
lumenli 2mm | < 400mm Normal yik iginde }O adefh
malzemeler 38k > gegmemek kosulu ile steril
1mm | < 500mm edilebilir
Metal 28 dk. = < 350mm
olmayan 1mm
lumenlerde |38 dk. - Baska bir ylik olmadan, bir
(polietilen o < 1000mm seferde 10 adet steril
1mm .
veya teflon) edilebilir.
T 38 dk. 1 adet tek kanalli fleksible
Flexible 4 T T
< 850mm endoskop steril edilebilir.
Endoskop 1mm

Baika zuk olmamalidir.
A

100S ile Liimenli Sterilizasyonu
Limen Capi_|Uzunluk Oneri
2 1imm < 125mm Kisa veya uzun déngiide
> 2mm < 250mm Booster/Adaptor kullaniimadan
> 3mm < 400mm sterilizasyon 8neriyor
" " = 1imm > 125mm / < 500mm Kisa veya uzun déngiide
Metal lumenli > 2mm > 250mm / < 500mm i
mutlaka Booster/Adaptor ilave
> 3mm > 400mm / < 500mm edilerek_sterilizasyon &neriyor
Bakir ve benzeri Kisa veya uzun déngiide
alasimh > 3mm < 500mm mutlaka Booster/Adaptor ilave
i de edilerek_sterilizasyon &neriyor
Kisa veya uzun dongtlide
> 1mm < 1000mm Booster/Adaptor kullanimadan
Metal olmayan . Kok
- . sterilizasyon 8neriyor
! de(pofiet Uzun déngiide mutiaka
llenjvevaiation) /S = 1000mm / <2000mm Booster/Adaptor ilave
edilerek sterilizasyon éneriyor
Uzun déngiide Booster/Adaptor
> 1mm < 500mm kullaniimadan sterilizasyon
. Oneriyor
Flexible Uzun déngide mutlaka
> 1mm 2 500mm / < 2000mm Booster/Adaptor ilave
edilerek sterilizasyon dneriyor
Gok lumenti Uzun déngiide, her bir limene
. > 1mm = 500mm / < 2000mm mutiaka Booster/Adaptor ilave
Flexible Endoskop ) o
edilerek sterilizasyon 6neriyor

HP’ in materyal uyumu

Robotik ve elektronik
aletler de dahil
olmak ilizere
sicakliga duyarli,
hassas cerrahi
aletlerin %95’ den
fazlasi HP gaz
sterilizasyon yontemi

ile uyumludur




Materyal uyumunu etkileyen faktorler

= Malzemenin yapisi

¢ HP absorbe eden maddeler
- Poliiiretan, naylon, selliiloz

* HP ile reaksiyona giren maddeler
- Glimiis, bakir alasimlar

= Alet eklemlerinde kullanilan
yapistiricilarin HP ile uyumu

¢ Epoksi, siyanoakrilat ve silikon HP ile uyumlu

= Liimen yapisi

e Bir ucu kapah liimenlerin sterilizasyonunda
efikasite diisiik

= Paketleme malzemesi

* Tyvek poset
e Acik konteyner

Hidrojen Peroksit (H,O, )+Ozon (Os)

= Ozon ve hidrojen peroksitin olusturdugu
etki, her iki sistemin tek basina
gosterdigi Performanstan daha etkindir.

= Hidrojen peroksit radikalleri, ozonun
oldiiriicii radikallere ayrilmasini
hizlandirir

* Liimenli malzemelerde Hidrojen peroksit
kullanan sistemlere gore cok daha
yliksek etkin penetrasyon saglar

Hidrojen Peroksit + Ozon

39

= 40 °C’'de 46 ,56, ve 100 dk’lik tam
gevrim programlar vardir

= Cok kanalli fleksible endoskoplar dahil
olmak ilizere genis yelpazedeki medikal

i i T
¥ I \ !

J

aletlerin sterilizasyonu igin kullanilabilir

—

T S

| A
VoA M im) ..U,_‘:"Ll M

|
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Hidrojen peroksit sorunlar

Kartuslu sistemlerde kartus maliyeti,
firma bagimhihig:

Hizh biyolojik indikator yok
Hacim kiigiik
Paketleme malzemesi pahal

Kimyasal indikatorler gevre
kosullarindan ¢ok etkileniyor.

Paket lizerinde H,0, birikimine bagh
yaniklar

Ciltte renk degisikligi beyazlasmalar

H,O, + O, Sterilizator

Ozon ve hidrojen peroksit
kombinasyonu ile galigir

Medikal oksijen hattindan aldig:
oksijen ile ozon iiretir

Hidrojen peroksit soliisyonu
cihaza ayrica takihir

Normal 220 V elektirik yeterlidir
Ayrica havalandirma gerektirmez
= Atik gider sistemine ihtiyac duymaz

= Cevre dostu, giivenli sterilan
maddeler .

H,O, + O, Sterilizator




Hidrojen Peroksit + Ozon

Tablo-3: Optreoz Sisteminin Liimenli aletlerde kullanimi

Cevrim tipi | Toplam |Uygulama Liimen Ig Liimen
siire capi L g

Program 1: |46 Genel enstrimanlar ve tek =21 mm < 850 mm

Kisa dakika kanall, kisa, fleksible

Fleksible endoskoplar

Program 2: |58 Rigid kanalli enstrimanlar > 0,7 mm < 500 mm

Rijid Kanalli |dakika Tek/gok kanalli rigid =2 mm < 575 mm
endoskoplar

Program 3: |100 Uzun, tek ya da gok kanalli >1,1 mm < 2890 mm

Uzun dakika fleksible endoskoplar

Fleksible

X 1 ‘
ln

Klorindioksit (ClO,)

Mikrobisidal ve sporosidal etkili
= 11°C’ nin lGzerinde gaz fazinda

= Ticari olarak yaygin olmasa da gaz
formunda bir sterilizasyon yontemi
olarak tanimlanmis

= Sterilizasyon
= 10mg/L konsantrasyonda
= 25-30°C’de
= %70-80 nemde

= toplam siklus zamani 90 ‘W
3
45
ll

Klorindioksit Kullanima ait 6zellikler

= Klor gazi ile yiik kontamine olursa
malzeme zarar gorebilir

= Klor dioksit kendisi de baz1 materyale
zarar verebilir

= Calisanlara zararh olabilir
» Onerilen gaz limitleri takip edilmelidir

= Klorindioksiti uzaklastirmak igin seri
vakum uygulamasi gerekir

‘

24.09.2012

H,O, + O, Sterilizator

= Uyumlu oldugu Paketleme Uriinleri
= Tyvek® Sterilizasyon Rulosu
= Cesitli Cerrahi Konteyner Sistemleri
= Wrap Kagitlan

= Sterilizasyonu uygun olamayan
materyaller
= Kumas
= Seliiloz
= Swvilar

= indikatorler

= Fiziksel, kimyasal ve B;Lyolojik“
ln

Klorindioksit (ClO,) Sterilizator

= Havalandirma siiresi kisa,
yikimi hizh
= Cl0,—Cl,+0,)

= Yiiksek konsantrasyonlarda
toksik, giinliikk maruz
kalinan doz 0.1ppm’i
gecmemeli

= Kisa siireli (15 dakika gibi)
maruziyet 0.3 ppm’den
fazla olmamal

Perasetik Asit (CH;COOOH)

= Fleksibil ve rijit cihazlar igin internal
kanallari olan Otomatik Sterilizasyon Sistemi

= Masa listii sistem -
* % 0.2 PAA, 50 °C, —g |

= 12 dk maruziyet siiresi n,‘(; ‘
= Toplam siire 25-30 dk —

= Kimyasal indikatorle monitorizasyon
= FDA, 20 Nisan 2010 Steris System 1’in
ABD’de kullanilmasini yasakladi
= System 1E’'nin kullan:smmdq-: ca yok
|}



Perasetik Asit (CH;COOQOH)

Avantajlari

= Hizli toplam 30 dak. L]
= Diisiik sicaklik (50-55°C)

= Sivi igine batirilarak "

sterilizasyon saglar
= Cevre igin toksik degildir *
= Soliisyon endoskoplarin
icinden gegerek organik
materyalin ]
uzaklasmasini
kolaylastirir

Gaz Perasetik Asit

Dezavantajlari

Steril depolama
imkani yoktur
Biyolojik indikatorle
monitorizasyonu yok
Bazi materyallerle
uyumu iyi degildir

= or. aliminyum

Her siklusta tek bir
endoskop

ilizasyonu
49

= PAA gaz gesitli polimer ve metaller

iizerinde korozif

bakir lizerinde etkili

Ozellikle poliiiretan, aliiminyum ve

* Diisiik konsantrasyonlarda irritan,
yiiksek konsantrasyonlarda toksik

= Kritik malzemelerin islem sonrasinda
havalandirilmasi 6nemli

= Heniiz ticari olarak diger yontemler
kadar yayginlk kazan

Karsilagtirma

|| Toksik | Penetrasyon | Havalandirma | Hiz__| Pahaii |
ETO ++ ++ - ++

+++

Formaldehit +++ =F - + -
HP - -+ - ++ ++
Gazplazma

Ozon+HP = o = ++ ++
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Gaz Perasetik Asit

= Plazma sterilizasyonunabenzer bir yontem
olup gaz PAA ile hidrojen peroksit
kombinasyonu seklinde gelistirilmis

= Sivi %35-45 konsantrasyondan vaporize
edilerek hidrojen peroksit ile sinerjistik etki
yaratan asit ve peroksit gazi olusturulmakta

= Optimal antimikrobiyal etki igin %30-80

dolayinda nem gerekli

Sicaklik 40-50°C, 10 mg/L konsantrasyonda ve

60 dakika onerilen parametrik degerler

BN

Sterilizasyon yontemleri-guivenlik

Formaldehit

i Tehlikeli

“Erigimi iyi

Onceliginiz nedir

Hiz + giive Maliyet




Sterilizasyonda yeni teknolojilere hala
ihtiyag vardir

Yeni hidrojen peroksit modelleri

Ozon +HP gaz plazma yontemleri iimit ?
Biyolojik materyalin sterilizasyonu igin
ideal yontem hala yok

Hasta, calisan ve gevre giivenliginin yani
sira kisa dongii siiresi ve ucuz maliyet en
onemli parametreler
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Giderek daha yiiksek teknoloji
Hizh sterilizasyon teknolojileri
Diisiik sicaklikta sterilizasyon

Daha iyi, materyalle uyumlu
sterilizasyon yontemleri
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