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ONSOZ

Degerli Meslektaslarimiz,

Turkiye'nin saglik sektoriinde 6nemli bir ihtiyacini gidermek icin 2004 yilinda kurulan
DAS dernegimiz, kuruldugu giinden glinimize kadar diizenlemis oldugu kongrelerle,
sempozyumlarla, bolgesel toplantilari ve DAS okullariyla tim saglik ¢alisanlarimizin
dezenfeksiyon, antisepsi ve sterilizasyon konularinda uluslararasi standartlarda
bilgi ve beceri sahibi olmasini saglamistir. Saglik krumlarinda merkezi sterilizasyon
Unitesi, ameliyathane, enfeksiyon kontrolu gibi alanlarda calisan yonetici ve personel
konumunda bulunan kisilerin gilincel bilgilerle donatilarak saglkta kalite icin adeta 1sik
tutmus ve saglk calisanlarimizin takdir ve begenisini kazanarak yol gosterici hiiviyetini
cok degerli uzman hocalarimizla strdiirmistir. Hedefinden ayrilmadan siirdirmeye de
devam etmektedir.

Guncel bilgilerle tamamen yenilenmis olan “DAS Rehber” in son haliyle, sahadaki
uygulayicilara bir hizmeti daha sunmayi amaglamis bulunuyoruz. Bu da tilkemizde bir
standardizasyonun olusturulmasi ve saglik calisanlarinin sahada farkl uygulamalardan
dolayr yasamis olduklari sikintilarin en aza indirgenmesi icin oncelikle uluslararasi
standartlarla ve Tuirkiye sartlariyla uyumlu, kanita dayali ve kolay uygulanabilir
yontemlerin “DAS Rehber” icinde yer almasidir. Saglik Bakanligi Saglikta Verimlilik, Kalite
ve Akreditasyon Dairesi Baskanhgi tarafindan hazirlanan Saglkta Kalite Standartlari
icerisinde de yer alan bu kanita dayali uygulamalar sayesinde “DAS Rehber”, iilkemizi
saglikta kalite anlaminda bir adim daha ileriye tasimaya katki saglayacaktir.

Guncellenmis rehberin yurdumuzda ve cevre cografyamizdan olan tim ulkelerdeki
saglik calisanlarina faydali olmasi, saglik hizmetine getirmis olacagd kalitenin
hastalarimiza yansimasi ve onlarin hak ettigi hizmete katki saglamasini yirekten
dileyerek tiim saglk calisanlarina saygilarimizla sunuyoruz.

DAS Dernegi Yonetim Kurulu adina;
DAS Dernegi Onursal Bagkani
Prof. Dr. Biilent GURLER



Rehber Hakkinda;

Sterilizasyon Dezenfeksiyon Rehberi, sahadaki gereksinimleri karsilamaya yonelik
olarak ilk kez 2011 yilinda Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon (DAS) Dernegi
tarafindan Hastane Enfeksiyonlari ve Kontroli Dernegdi’'nin katkilariyla yayinlanmistir.

DAS dernegi tibbi ve teknolojik gelismelere paralel olarak rehberin gilincelleme
calismalariniglindeme almis ve dernek yonetim kurulunun degerli tiyeleri dnciiliglinde,
cesitli kisi ve kurumlarin da destegi ile hazirlanan giincellenmis rehberi 2015 yilinda
saghk calisanlarinin hizmetine sunmustur. Rehberler basili olarak dagitilmistir. Ayrica
dernek web sayfasinda tim hemsire, hekim ve saglik teknisyenlerinin yararlanabilmesi
icin Ucretsiz olarak kullanima agilmistir. Bu anlamda 2011 ve 2015 yilinda yayinlanan bu
rehberlerde emegi gecen ve katki saglayan kisi ve kurumlara tesekkiir ederiz.

Dezenfeksiyon ve sterilizasyon konusundaki gelismeler 1siginda yeni bilgi ve
uygulamalar paylasma, sahada karsilasilan sorunlara ¢6ziim bulmaya yardimci olma
misyonunu surdiren DAS dernegdi 2019 yilinda yeni eklenen konularla, daha da
genisletilmis olarak yeni hazirlanan bu rehberi kullanicilarin hizmetine sunmustur.
Rehberin, web sitesinde her zaman giincellenerek erisilebilir sekilde bulunmasi ve
sahada calisan ihtiya¢ duyanlara bedelsiz olarak dagitilmasi planlanmaktadir.

Hazirlanmasinda emegi gegenler adina, kullanicilara yararli olmasini dileriz.



I - GIRIS
I-1. TANIMLAR VE KISALTMALAR

Anhlik sterilizasyon (6nceki tanim: Flash sterilizasyon): Tibbi cihazlarin acil
durumlarda, kullanim alaninda yikanmasi, kurulanmasi ve paketlenmeden buhar
otoklavlarinda 6zel bir program kullanilarak kisa stirede steril edilmesi islemidir.

Bakteri sporu: Bazi bakteriler tarafindan olusturulan, fiziksel ve kimyasal etkilere
direncli 6zel yapilardir.

Bakterisit:. Bakterileri 6ldUrlici etki.

Biyolojikindikator: Sterilizasyon isleminde biyolojik 6limin gerceklestigini belirlemek
icin kullanilan, tercih edilen sterilizasyon yontemine en direncli bakteri sporlariniiceren
test materyalidir.

Biyolojik yiik (bioburden): Bir malzeme ya da ortamdaki canli mikroorganizma
miktarini ifade eder.

CE amblemi: (Conformite Europeenne’nin kisaltmasi) Avrupa Birligi standartlari
icinde yer alan Tibbi Cihaz Yonetmeligine (Medical Device Directive, MDD) uygunlugu
goOsteren isaret.

Dekontaminasyon: Malzemeya dayiizeylerin, kontaminasyon olusturankirleticilerden
arindirilarak kullanim 6ncesi haline déndirilmesinde uygulanan islemlerin bittntdr.
Dekontaminasyon surecitibbicihazlaricin kullanimamacina gore; yikama dezenfeksiyon
basamaklarindan veya yikama kurutma paketleme steril etme basamaklarindan
olusabilir. Kritik olmayan bir yuzeyi c¢iplak elle dokunuldugunda enfeksiyon riski
olusturmayacak seklilde kan ve vicut sivilari ile bulasan mikroorganizmalardan
arindirma islemi de dekontaminasyon olarak tanimlanir.

Dezenfeksiyon: Enfeksiyon kaynagi olmasini 6nleyecek diizeyde, bir nesneyi veya
ortami mikroorganizmalardan arindirma islemidir. Bakteri sporlari ve mikobakterileri
etkileme seviyelerine gore yiksek, orta ve disik diizey dezenfeksiyon olarak (g
kategoride degerlendirilir.

Elektronik test sistemleri (ETS): Buhar sterilizatorlerin performansini kontrol eden ve
arizalan tespit edebilen, 1s1, basing, vakum kacagdi, hava kalintisi, yogunlasmamis gaz
varligi ve buhar doygunlugu gibi fiziksel parametrelerin elektronik olarak izlenmesine
ve sonugclarin bilgisayar ortaminda saklanmasina olanak veren sistemlerdir.

Epoksi: Recine esasli, dokme, sap seklinde ya da direkt ylizey lizerine boya seklinde de
uygulanan, antistatik ve kolay temizlenebilir, tek ylizey halinde kaplamada kullanilan
bir yapi malzemesidir.

Kimyasal indikator: Sterilizasyon sartlarinda renk degisikligi gosteren, kimyasal
maddeler iceren kagit serit veya diger test materyalleridir.

Prion: Nukleik asiticermeyen, protein yapisinda, standart sterilizasyon ve dezenfeksiyon
yontemlerine direncli enfeksiyoz partikillerdir.
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Sterilite gilivence diizeyi: (SGD) Bir malzemenin steril kabul edilebilmesi icin
malzemelerdeki canli mikroorganizma kalma olasiliginin teorik olarak 10 veya altinda
olabilmesi icin gereken sartlarin saglanmasidir.

Sterilizasyon: Tibbi ciazlarda bulunan sporlar da dahil tim mikroorganizmalarin yok
edilmesi islemidir.

Bir nesne veya ortamda, mikroorganizmalarin bulunma olasiliginin, sterilizasyon
glivence duizeyini saglayacak sekilde mikroorganizmalardan arindiriimasi islemidir.

Temizlik: Kir ve organik maddelerin su ve deterjan kullanarak mekanik olarak
uzaklastiriimasi islemidir.

Validasyon: Bir islemin, ydntemin, sistemin ya da siirecin; 6nceden belirlenmis kosullari
strekli sagladiginin kanitlanmasidir.

Zorlastiric1 test paketi (process challenge device - PCD): Sterilizatorlerde islemin
etkili olup olmadigini anlayabilmek icin sterilizasyon islemine karsi tanimlanmis, direng
olusturmak amaciyla tasarlanmis bir test sistemidir.

KISALTMALAR:

AAMI (Association for Advancement of Medical Instrumentation): Amerikan tibbi
aletlerin gelistirilmesi birligi

CDC (Centers for Disease Control and Prevention): Hastaliklari kontrol etme ve
onleme merkezi

EKK: Enfeksiyon kontrol komitesi

EO: Etilen oksit

HBV: Hepatit B virlsu

HCV: Hepatit C virsu

HIV: insan bagisik yetmezlik viriisii

IDSA: Infectious Diseases Society of America (Amerika Enfeksiyon hastaliklari Dernegi)
ISO (International Standards Organization): Uluslararasi Standartlar Organizasyonu
KKE: Kisisel koruyucu ekipman

KOB: Koloni olusturan birim

MRSA: Metisilin direncli Staphylococcus aureus

MSU: Merkezi sterilizasyon (initesi

OSHA (Occupaional Safety and Health Administration): is giivenligi ve saghg
kurumu

TS EN: Turk Standartlar EnstUtiist tarafindan kabul edilen ve Tiirkce cevirisi yapilarak
Turkiye'de kullanima sokulan Avrupa Standartlar

TS EN 1SO: Turk Standartlar Enstltlisi tarafindan kabul edilen ve Tirkce cevirisi
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yapilarak Turkiye'de kullanima sokulan uluslararasi ve Avrupa standartlari
VRE: Vankomisin direncli enterokok

YDD: Yiiksek diizey dezenfeksiyon

I-2.STANDARTLAR

I-2.1.Tibbi cihaz yonetmeligi

Yonetmelik 07.06.2011 tarihli, 27957 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmistir.
Yonetmelik; 6 Bolim, 29 madde ve eklerinden (XII Ek) olusmaktadir.
Yonetmeligin amag ve kapsami:

“Yonetmeligin amaci; tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tasimasi gereken temel gerekleri
belirlemekvebucihazlarileaksesuarlarininkullanimisirasinda hastalarin,uygulayicilarin,
kullanicilarin ve Gcglincl sahislarin saglik ve glvenligi agisindan ortaya cikabilecek
tehlikelere karsi korunmalarini saglamak amaciyla tasarimina, siniflandiriimasina,
Uretimine, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina ve denetlenmesine iliskin usul ve
esaslari diizenlemektir.

Yonetmelik; kamu kurum ve kuruluslan ile gercek ve tizel kisilerin, tibbi cihaz ve
aksesuarlarinin tasarimi, imalati, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi, kullanimi ve denetimi
ile ilgili butun faaliyetlerini kapsar.”

Bir cihaz 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi kapsamina giren bir tibbi Griiniin uygulanmasi
amaciyla uretilmis ise, anilan cihaz bu yonetmelik kapsaminda degerlendirilir.

Yoénetmelik kapsaminda ilgili tanimlar

Beseri tibbi iiriin: Hastaligi tedavi etmek ve/veya o6nlemek, bir teshis yapmak
veya bir fizyolojik fonksiyonu dizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla,
insana uygulanan dogdal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler
kombinasyonudur.

Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve insan lzerinde;

« Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

« Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi veya magduriyetin
giderilmesi ya da

+ Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi, degistirilmesi veya yerine baska bir
sey konulmasi veya

« Dogum kontrolii
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amaciyla kullaniimak tizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatgisi
tarafindan ozellikle tani ve/veya tedavi amacl kullaniimak tizere imal edilmis ve tibbi
cihazin amaclanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan yazihmlar da dahil, her
tlrll arag, alet, techizat, yazihm, aksesuar veya diger malzemelerdir.

Yoénetmelikte sterilizasyon ve dezenfeksiyon konusuna dedisik atiflar yapilmistir

Siniflandirma, uyari sistemi, uygunluk degerlendirme islemleri, sistemler, islem paketleri
ve sterilizasyon i¢in 6zel yontemler ve istisnai durum bildirimleri Giclincli bolimde ele
alinmaktadir.

Sistemler, islem paketleri ve sterilizasyon icin 6zel yontemler 3. b6lim madde 12'de ele
alinmaktadir.

CE isareti ilistirilen tibbi cihazlar, bir islem paketi veya cihaz sistemi halinde piyasaya arz
amaciyla bir araya getirildiginde bu madde hikiumleri uygulanir. Bu islemi yapan bittin
gercek ve tlzel kisilerin diizenleyecedi islem paket veya cihaz sistem beyanini aciklar ve
bazi istisnalara 12.2 ile atifta bulunur.

12.3 maddesinde sterilizasyon sureci ile ilgili gercek ve tlzel kisilerin yapacadi islemleri
aciklar.

Ek I, Kisim II'de, tasarim ve yapim ile ilgili gerekler bashgi altinda

Ek | Madde 8'de enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyona sekiz alt bashkta
(tibbi cihazlar ve imalat islemleri, hayvan kokenli dokular, ambalajlama ve etiketleme
islemleri) deginilmektedir.

Ek | Madde 13'de sterilizasyona degisik atiflar (tek kullanimlik veya yeniden kullanilabilir
tibbi cihazlar, ambalajin bozulmasi) yapilmaktadir.

Ek II'de AT uygunluk beyani (lireticinin piyasaya stirdigu Grintn ilgili temel saglk ve
emniyet kurallarina uydugunu beyan ettigi belge) ile ilgili hususlar aciklanmaktadir.
Ozellikle sterilizasyon ve satin alma konusunda kullanilacak stireler, islemler ve ilgili
belgelere, sinif lla ve llb cihazlar icin uygulamalar agiklanmaktadir.

EK ll'de AT Tip incelemesine (onaylanmis kurulusun, bir Griin numunesinin, ilgili
yonetmelikte gecen asgari glivenlik gerekliliklerini karsiladigini onaylama islemi)
deginilmektedir.

EK IV'te AT Dogrulamasi ile ilgili hususlar agiklanmaktadir.

Ek V (Uretim kalite glivencesi), VI (Urlin kalite glivencesi) ve ViI'de AT uygunluk beyani
ile ilgili hususlara deginilmekte, EK VllI'de “6zel amach cihazlara iliskin beyana yer
verilmektedir”.

Ozel Kurallar kisim 4.3'de tibbi cihazlar dezenfekte etme, temizleme ve durulamada
kullanilan cihazlarin siniflandiriimasina deginilmektedir.
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Tibbi cihaz diizenlemesi (2017/745)

Avrupa Parlamentosu tarafindan 5 Nisan 2017'de yirirlige konan, 90/385/EEC ve
93/42/EEC yonetmeliklerini ydlrirlikten kaldiran diizenlemedir. Bu diizenleme AT
uygulamalarini kullanan tim Glkelerde yurirlige girmis ya da girecektir. Tiirkiye'de de
kullanimikaginilmazdir. Bu diizenleme &zellikle tek kullanimlik tibbi cihazlarin kullanimina
yonelik dnemli maddeleri icermektedir. Diizenlemenin 17. maddesi tek kullanimlik tibbi
cihazlari yeniden kullanima hazirlayan kisi ya da kuruluslari (hastaneler de dahil) tretici
konumuna getirmekte ve tibbi cihaz Gireticisinin sorumlu oldugu tiim yasal sorumluluklar
yuklemektedir. Bu maddeye gore bu kisi ya da kuruluslar cihazin yeniden kullanildiginda
glivenliginden ve orijinal cihazla esit performansa sahip olup olmamasindan yasalar
onilinde sorumludur. Yeniden hazirlama sirecinin tim basamaklarinin validasyonu,
tibbi cihazin performans testleri, kalite yonetim ve risk yonetimi, cihazin izlenebilirligi
ispatlanmali, bu cihazlara bagli gelisen olgular bildirilmelidir.

Bu diizenleme her ne kadar tek kullanimlik bir cihazin yeniden kullanimina izin
veriyor gibi gorilinse de bu yasal sorumluluklarin hastanelerdeki Merkezi Sterilizasyon
Unite’lerinde karsilanabilmesi miimkiin degildir.

1-2.2. ilgili standartlar

Merkezi Sterilizasyon Unitesinde sterilizasyon ve dezenfeksiyon islemlerinde
kullanilan malzemeler ve uygulanan yontemlerin standardizasyonu igin ulusal diizeyde
gerceklestirilen birtakim diizenlemeler, glinimiizde uluslararasi komiteler tarafindan
yeniden degerlendirilmis ve uluslararasi standartlar olugturulmustur.

Avrupa Birligi bunyesinde “Avrupa Standartlan” [European Norm (EN)] kodlu
standartlar olusturulmustur. Taslak halindeki standartlar prEN kodludur. Uluslararasi
Standardizasyon Orgiitii [International Organization for Standardization (ISO)], bircok
Ulke tarafindan kabul edilen Uluslararasi Standartlari belirlemeyi programina alan ve bu
alanda calismalar yuriten bir kurulustur. Sterilizasyon ile ilgili olanlar 1994 yilindan bu
yana ISO standartlari arasinda yer almaya baslamistir. ISO/TS EN standartlar ingilizce,
Fransizca ve Almanca olarak, I1SO standartlar ingilizce, Fransizca ve Rusca olarak
yayinlanir. Her Ulke standartlari kendi diline cevirerek yayinlayabilir.

Avrupa Birligi Standartlar Teskilatlari (CEN ve CENELAC) ve onun uluslararasi mevkidasi
Cenevre/isvicre merkezli 1SO, “Viyana Sozlesmesi” prosediiriine gére, islemler ve iriinler ile
ilgili benzer standartlarin (6rneg@in biyolojik indikatdrler) EN 1SO 6neki ile birlestirilmesine
karar vermistir. Bir konuda uluslararasi standart yayinlanmis ise, ayni kapsamdaki ulusal
standart gecerliligini kaybeder. Uluslararasi herhangi bir standardin yayinlanmamis oldugu
alanda ulusal standartlar uygulanir. Ulkemizde Tiirk Standartlari Enstitiisii (TSE) ISO CEN ve
CENELAC'n liyesi ve Ulkemizdeki tek temsilcisidir. TSE biinyesinde ¢alisan bir komite tarafindan
sterilizasyon ile ilgili birtakim standartlarin Tiirkceye cevirisi yapilarak TS EN XXX veya TS EN
ISO XXX kodlu standartlar yaynlamistir. “TS” Turk Standardi kisaltmasidir, Tirkiye CEN ve
CENELACa bagh oldugu icin EN eklenir, Viyana sézlesmesine gore de benzer standartlarda
ISO 6neki de eklenir. CD kisaltmasi Committee Draft / Komite Taslagi “CD” kisaltmasi ile;
Technical specification/Teknik 6zellik ise “TS" kisaltmasi ile gosterilmektedir. Standartlar yasal
olarak uyulmasi zorunlu olan belgeler degildir, standartlari uygulamada gonuilliiliik esastir.
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TS EN 285
Bashk: Sterilizasyon-Buhar sterilizatorleri-Blytik sterilizatorler
Kabul Tarihi:18.02.2016

Kapsam: Temel olarak saglik hizmetlerinde, bir veya daha fazla sterilizasyon modiili
icerisindeki tibbi cihazlarin ve bunlarin aksesuarlarinin sterilizasyonu icin kullanilan
blyuk buhar sterilizatorlerine iliskin kosullari ve ilgili testleri belirtir.

Bilgi: En az bir sterilizasyon modiliiniin (30x60x30 c¢cm) sigabilecedi veya en az 60 Llik
kullanilabilir bir ic hacme sahip olacak sekilde tasarlanmis buhar sterilizatorleri icin
gecerlidir.

Bu standart buhar elde etmek icin kullanilan suda bulunabilecek en ylksek degerleri
de belirtir.

TSEN 556-1

Bashk: Tibbi cihazlarin sterilizasyonu-“Steril” olarak belirlenecek tibbi cihazlar icin
kosullar

BolUm 1: Steril edilecek tibbi cihazlar icin kosullar

Kabul Tarihi: 16.04.2009

Kapsam: “Steril” olarak tanimlanacak, steril edilecek tibbi cihaz icin kosullari belirler.
TSEN 556-2

Baslik: Tibbi cihazlarin sterilizasyonu- “steril” olarak belirlenecek tibbi cihazlar iin kosullar
Bolim 2: Aseptik olarak isleme tabi tutulan tibbi cihazlar icin kosullar

Kabul Tarihi: 23.10.2015

Kapsam: “Steril” olarak belirlenecek, aseptik olarak isleme tabi tutulmus bir tibbi cihaz
icin kosullari belirler

TS EN 867-5
Bashk: Sterilizatorlerde kullanim igin biyolojik olmayan sistemler

Bolim 5: B tipi ve S tipi kiiclk sterilizatorlerin performans testlerinde kullanmak icin
indikator sistemlerini ve zorlayici test paketlerini tanimlar

Kabul Tarihi: 29.11.2001

Kapsam: B veya S tipi kii¢lik buhar sterilizatorlerinde, buhar penetrasyon performansini
test etmek icin kullanilacak olan, zorlayici test paketleri de dahil olmak tzere biyolojik
olmayan indikatorlerin performans gereksinimlerini ve test yontemlerini belirtir.
Belirtilen test sistemleri; prEN 13060-2'ye uygun olan ve kullanilabilir hazne alani 10
litreden buylk olan B tipi kui¢lik buhar sterilizatorlerde ve prEN 13060-4’e uygun olan
ve kullanilabilir hazne alani 5 litreden biyik olan S tipi kiiclik buhar sterilizatorlerde
kullanima yoneliktir. Biyolojik olmayan indikator sistemleri ve yardimci zorlayici test
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paketleri, cesitli yuk tipleri icin belirtilmistir. Olasi yUkler iki sinifta ele alinmaktadir:
Paketlenebilen veya paketlenemeyen gozenekli ylkler ya da paketlenebilen veya
paketlenemeyen limenli tibbi cihazlar. Bu standardin gézenekli yikler ile ilgili bolima
asagidakileri kapsar:

« Kiiclik buhar sterilizatorlerde gézenekli ylkler icin kiiclk yik testinde kullanilacak
standart zorlayici test paketi,

+ Gozenekli yiiklerde kullanim igin zorlayici bir test paketi indikator sistemi. Bu amag icin
kullanilacak indikator sinif B indikatordir

« Gozenekli ylklerde kullanim igin zorlayici bir test paketi indikator sistemine esdeger,
alternatif zorlayici bir test paketinde kullanilan bir indikator

Bu standardinin limenli tibbi cihazlar ile ilgili bolimuU asagidakileri kapsar:

« prEN13060-4'te tanimlandigi gibi, limenli tibbi cihaz yikinu simile etmek igin
kullanilacak limenli tibbi cihaz zorlayici test paketini

+ Paketlenmis limenli tibbi cihazlarda buhar penetrasyonunu degerlendirmek icin
[imenli cihaz zorlayici test paketlerinden birinde kullaniimak tizere bir indikator sistemi.
Bu amac icin kullanilacak indikator sinif B indikatordr.

Bu standartta tarif edilen zorlayici test paketi, yalnizca islemi gerceklestirecek yeterli
blyuklikteki sterilizatorlerde kullaniimak Gizere tasarlanmistir.

Bustandartta tanimlanan zorlayici test paketleri, sadece zorlayici test paketi yerlestirmek
icin yeterli buyukligl olan sterilizatorlerde (zorlayici test paketinin hicbir parcasi
kazan duvarina 20mm’'den daha yakin olmayacak) kullaniimak tizere tasarlanmistir ve
go6zenekli yuklerde zorlayici test paketi kullanilmasi durumunda, kazanin toplam hacmi
10 It'den az olmamalidr.

TS EN 868-2

Baslik: Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme

Boliim 2: Sterilizasyon Ortiileri -Kosullar ve test yontemleri
Kabul Tarihi: 24.04.2017

Kapsam: EN 868'in bu bolim, steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar
sterilitesinin sirdurilmesine yonelik, steril bariyer sistemlerini ve/veya paketleme
sistemleri icin malzemelerin test yontemlerini ve dnemini kapsar.

TS EN 868-3
Baslik: Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme

Bolim 3:Kagittorbalarinimalatinda kullanilmasi gereken kagit (EN868-4'te belirtilmistir)
ve poset ve rulolarin imalatinda kullanilmasi gereken kagit (EN868-5'te belirtilmistir) —
Kosullar ve test yontemleri

Kabul Tarihi: 18.12.2017
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Kapsam: Steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar sterilitesinin
strdurtlmesine yonelik, steril bariyer sistemleri ve/veya paketleme sistemleri olarak
kullanilan kagit torbalarin ve poset/rulolarin imalatinda kullanilan kagitlarin test
yontemlerini ve 6nemini belirtir.

TSEN 868-4

Baslk: Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme
BolUm 4: Kagit torbalar- Kosullar ve test yontemleri
Kabul Tarihi: 18.12.2017

Kapsam: Steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar sterilitesinin
strdurtlmesine yonelik, steril bariyer sistemleri ve/veya paketleme sistemleri olarak
kullanilan, EN 868-3'te belirtilen kagittan imal edilen kagit torbalar i¢in test yontemlerini
ve 6nemini belirtir.

TS EN 868-5
Baslik: Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme

Bolim 5: Kapatilabilir posetler ve gézenekli malzeme rulolari ve plastik film yapilar -
Kosullar ve test yontemleri

Kabul Tarihi: 27.12.2012

Kapsam: EN 868'in bu bolimi steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar
sterilitesinin sUrdurilmesine yonelik, steril bariyer sistemleri ve/veya paketleme
sistemleri olarak kullanilan, hem EN 868-2,3,6,79 veya 10 ile uyumlu gozenekli
materyalden imal edilen kapatilabilir posetler ve rulolart hem de Madde 4 ile uyumlu
plastik film icin test yontemlerini ve 6nemini belirtir

TSEN 868-6

Baslk: Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme

Boltm 6: Dusuk 1si sterilizasyon islemi icin kagit - Kosullar ve test ydntemleri
Kabul Tarihi: 24.04.2017

Kapsam: Steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar steril kalmasini
amaclayan steril bariyer sistemi ve/veya paketleme sisteminin tretiminde kullanilacak
test yontemlerini ve dnemini belirtir

TS EN 868-7
Baslk: Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme

Bolim 7: Dusuk 1s1 sterilizasyon islemi icin yapiskan kaplamali kagit -Kosullar ve test
yontemleri

Kabul Tarihi: 18.12.2017
Yerini aldigi: TS EN 868-7: 2010
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Kapsam: Steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar sterillitesinin
strdlrilmesine yonelik, steril bariyer sistemleri ve/veya paketleme sistemleri olarak
kullanilan, EN 868-6 standardina uygun kagittan imal edilen kapatilabilir yapiskan kaph
kagdit icin test yontemlerini ve dnemini belirtir.

TSEN 868-8
Baslk: Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme

Bolim 8: EN 285'e uygun buhar sterilizatorleri icin yeniden kullanilabilir sterilizasyon
konteynerleri - Kosullar ve test yontemleri

Kabul Tarihi: 27.12.2012

Kapsam: EN 868'in bu bolimi, steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar
sterilitesinin sirdirilmesine yonelik, steril bariyer sistemleri olarak kullanilan yeniden
kullanilabilir konteynerler icin test ydntemlerini ve 6nemini belirtir

TS EN 868-9
Bashk: Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme

Bolum 9: Isi ile kapatilan posetler, rulolar ve kapaklarin imalatinda kullanilmak Gizere
Ortiuistiz (kaplanmamis) dokuma olmayan polioefin (en 6nemli 6rnekler polipropilen ve
polietilendir) malzemeler - Kosullar ve test yontemleri

Kabul Tarihi: 19.01.2010

Kapsam: EN 868'in bu bolimi, steril edilecek tibbi cihazlarin kullanima kadar steril
kalmasini amagclayan steril bariyer sistemi ve/veya paketleme sistemi icin kullanilacak
olan kaplanmamis dokunmamis poliolefin materyaller icin test yontemlerini ve &nemini
belirtir.

TS EN 868-10
Baslik: Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme

Bolim 10: Isi ile kapatilan posetler, rulolar ve kapaklarin imalatinda kullaniimak
lzere yapiskan kapli dokuma olmayan polioefin (en 6nemli 6rnekler polipropilen ve
polietilen) malzemeler -Kosullar ve test yontemleri

Kabul Tarihi: 19.01.2010

Kapsam: EN 868-9 da belirtiimis olan, terminal sterilizasyonu yapilacak medikal
cihazlarin kullanim noktasina kadar steril kalmasini amaclayan steril bariyer sistemi
ve/veya paketleme sistemi icin kullanilacak olan dokunmamis malzemeden Uretilmis
olan, kapatilabilir yapiskanh kaplanmis dokunmamis poliolefin materyaller igin test
yontemlerini ve dnemini belirtir

TS EN 1422

Baslik: Tibbi amaclar icin sterilizatorler -Etilen oksit sterilizatorleri - Kosullar ve test
yontemleri
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Kabul Tarihi: 30.10.2014

Kapsam: Tibbi cihazlarin ve bunlarin aksesuarlarinin sterilizasyonunda steril edici ajan
olarak etilen oksitin (EO) (saf veya diger gazlarla karisim halinde) kullanildigi otomatik
kontrollU sterilizatorler icin kosullari ve ilgili testleri belirtir. Bu standart; sterilizasyon
islemlerinin validasyonu ve rutin kontrolu icin gerekli olan bu sterilizatorlerin ekipman
ve kontrolleri icin atmosfer basincinin altinda veya tstiinde ¢alisan EO sterilizatorlerine
yonelik kosullar kapsar.

TS ENISO 11135 (TS EN 550'nin yerini almistir)

Bashk: Saglik bakim urinlerinin sterilizasyonu - Etilen oksit - Tibbi cihazlar icin bir
sterilizasyon isleminin gelistirilmesi, validasyonu ve rutin kontroli igin kosullar

Kabul Tarihi: 30.10.2014

Kapsam: Hem endustriyel hem de saglk hizmeti veren kurumlarda tibbi cihazlar icin bir
EO sterilizasyon isleminin gelistiriimesine, validasyonuna ve rutin kontroliine yonelik
kosullar belirtir ve iki uygulama arasindaki benzerlikleri ve farklliklar beyan eder.

TSENISO 11138-1

Bashk: Saghk bakim rlinlerinin sterilizasyonu- Biyolojik indikatorler
Bolim 1: Genel kosullar

Kabul Tarihi: 24.04.2017

Kapsam: Sterilizasyon islemlerinin validasyonu ve rutin monitdrizasyonunda kullanilan
inokle tasiyicilar/stiispansiyonlar ve bunlarin bilesenleri de dahil olmak tizere, biyolojik
indikatorlerin Uretim, etiketleme, test yontemleri ve performans 6zellikleri icin genel

kosullari belirtir.

TSENISO 11138-2

Bashk: Saglk bakim uriinlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatorler
Boltm 2: Etilen oksit sterilizasyon islemleri icin biyolojik indikatorler
Kabul Tarihi: 24.04.2017

Kapsam: 29-65 °C arasindaki sterilizasyon sicakliklarinda sterilize edici ajan olarak
EO (saf EO gazi veya bu gazin seyreltici gazlarla karisimlari) kullanilan sterilizasyon
islemleri ve sterilizatorlerin performansini degerlendirmede kullanilmasi istenilen
test organizmalari, stispansiyonlar, inokile tasiyicilar, biyolojik indikatorler ve test
yontemleri icin kosullar belirtir.

TSENISO 11138-3
Baslik: Saghk bakim Grlinlerinin sterilizasyonu- Biyolojik indikatorler
BSltm 3: Nemli isiile sterilizasyon igslemleri icin biyolojik indikatorler

Kabul Tarihi: 24.04.2017
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Kapsam: Serilize edici ajan olarak nemli 1si kullanilan sterilizasyon islemlerinin
performansini  degerlendirmede  kullanilmasi  istenilen  test organizmalari,
stispansiyonlar, inokdle tasiyicilar, biyolojik indikatorler ve test yontemleri icin kosullari
belirtir.

TSENISO 11138-4

Baslik: Saglk bakim Grlinlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatorler
BSIUm 4: Kuru isi ile sterilizasyon islemleri icin biyolojik indikatorler
Kabul Tarihi:24.04.2017

Kapsam: 120-180 °C arasindaki sterilizasyon sicakliklarinda, sterilize edici ajan olarak
kuru 1s1 kullanilan, sterilizasyon islemlerinin performansinin degerlendirilmesinde
kullanilmasi istenilen test organizmalarina, slispansiyonlara, inokule tasiyicilara,
biyolojik indikatorlere ve test yontemlerine yonelik kosullari belirtir.

TSENISO 11138-5

Bashk: Saghk bakim uriinlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatorler

Bolim 3: Duslik 1st buhar ve formaldehit sterilizasyon islemleri icin biyolojik indikatorler
Kabul Tarihi:24.04.2017

Kapsam: Sterilize edici ajan olarak distk 1si buhar ve formaldehit kullanilan
sterilizasyon islemlerinin performansinin degerlendirilmesinde kullanilmasi istenilen
test organizmalarina, slispansiyonlara, inokile tasiyicilara, biyolojik indikatorlere ve
test yontemlerine yonelik kosullari belirtir.

TSENISO 11140-1 (TS EN 867-1 ve TS EN 867-2'in yerini almistir)
Bashk: Saglhk bakim Grlinlerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatorler
Bolim 1: Genel kosullar

Kabul Tarihi:18.02.2015

Kapsam:Maddelerinfiziksel ve/veya kimyasal degisimi suretiyle sterilizasyonislemlerine
maruz kaldigini gosteren ve bir sterilizasyon islemi icin belirtilen islem parametrelerinin,
bir veya birden fazlasina ulasiimasini monitorize etmek elde icin kullanilan indikatorlerin
genel kosullarini ve test yontemlerini belirtir. Canli bir organizmanin varligi ya da
yoklugu Uzerindeki faaliyetlerine bagimli degildirler.

TS ENISO 11140-3 ( TS EN 867-3'iin yerini almistir)
Baslik: Saglk bakim Grlinlerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatorler

B6lim 3: Bowie&Dick tipi buhar penetrasyon testinde kullaniimak tizere Sinif 2 indikator
sistemleri

Kabul Tarihi:13.12.2011

Kapsam: Buhar sterilizatorlerine konulacak tibbi cihazlar ve gdzenekli materyaller gibi
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paketlenmis yikler icin, buhar penetrasyon testinde kullanilacak kimyasal indikatorler
icin kosullari belirtir.

TSENISO 11140-4 ( TS EN 867-4 ‘iin yerini almistir)
Bashk: Saghk bakim Grtinlerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatorler

Bolim 4: Buhar penetrasyonunu saptamak icin Bowie&Dick tipi testlere alternatif sinif
2 indikatorleri

Kabul Tarihi:31.01.2008

Kapsam: ISO 11140-4 ile uyumlu bir indikator, test yuki olarak kullanilan belirli bir
malzemeyi icermektedir. Bu test ylku yeniden kullanilabilir olabilir veya olamaz. ISO
11140-4, test yUki icin kosullari belirtmez, ancak indikatoriin, kullaniimak istenilen test
yuku ile birlikte performansini belirtir. ISO 11140-4'te belirtilen indikatoriin zayif buhar
penetrasyonunu tanimlamasi istenmektedir ama bu zayif buhar penetrasyonunun
nedenini gdstermesi zorunlu degildir.

TSENISO 11140-5

Bashk: Saglhk bakim Grtinlerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatorler
Bolim 4: Bowie&Dick tipi hava tahliye testleri icin Sinif 2 indikatorler
Kabul Tarihi:20.03.2007

Kapsam: On-vakumlu buhar sterilizasyon déngiilerinin én-vakum fazi sirasinda hava
tahliye etkinligini degerlendirmek icin kullanilan Bowie&Dick tipi hava tahliye testleri
icin sinif 2 indikatorler icin kosullari kapsar. Ayrica ISO 11140-5: 2007, bu performans
kosullarini karsilamak icin kullanilan test ydntemlerini ve ekipmanlari igerir.

TSENISO 11607-1 (TS EN 868-1’in yerini almistir)

Baslik: Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme

BSlim 1: Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve paketleme sistemleri icin kosullar
Kabul Tarihi:18.12.2017

Kapsam: Sterilize edilmis tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar sterilitesinin
strdurdlmesine yonelik, malzemeler, hazir steril bariyer sistemleri, steril bariyer
sistemleri ve paketleme sistemleri icin kosullari ve test yontemlerini kapsar.

TSENISO 11607-2

Baslk: Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme

Bolim 2: Bicimleme, kapatma ve montaj islemleri icin validasyon kosullari
Kabul Tarihi:18.12.2017

Kapsam: Sterilize edilmis tibbi cihazlarin paketlenmesi icin slireclerin gelistirilmesi ve
validasyonu icin kosullari kapsar.
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TSENISO 117371

Baslik: Saglhk bakim Uriinlerinin sterilizasyonu - Mikrobiyolojik yontemler
Bolim 1: Uriinler tizerindeki mikroorganizma popiilasyonunun belirlenmesi
Kabul Tarihi:19.03.2018

Kapsam: Bir saglik bakim triinu, bileseni, hammaddesi veya paketi Gzerindeki/icindeki
canli mikroorganizma poptlasyonunun sayimi ve mikrobiyal karakterizasyonu
hakkinda kilavuzluk saglar ve kosullari belirtir

TSENISO 11737-2
Bashk: Saghk bakim Grtinlerinin sterilizasyonu - Mikrobiyolojik yontemler

Bolim 2: Bir sterilizasyon isleminin tanimi, validasyonu ve surdurilebilmesinde
uygulanan sterilite testleri

Kabul Tarihi:23.03.2010

Kapsam: Rutin sterilizasyon isleminde kullanilmasi dngoérulen steril edici ajana gore
azaltilmis, isleme tabi tutulmus tibbi cihazlarin sterilite testleri icin genel kriterlerini
kapsar. Bu testlerin, bir sterilizasyon islemini tanimlarken, valide ederken ve strduriirken
gerceklestirilmesi amaglanmistir.

TS EN 13060
Baslik: K¢tk buhar sterilizatorleri
Kabul Tarihi:18.02.2015

Kapsam: Tibbi amaclar veya kan/viicut sivilarlyla temas etmesi muhtemel olan
malzemeler icin kullanilan kiiciik buhar sterilizatorleri ve sterilizasyon dongdleri igin
performans kosullarini ve test yontemlerini belirtir.

TS EN 13795+A1

Bashk: Hastalar, klinik personel ve arag-gerecler icin kullanilan tibbi cihazlar, cerrahi
ortuler, onlikler ve temiz hava kiyafetleri - imalatgilar, islemciler ve Griinler icin genel
kosullar, test yontemleri, performans kosullari ve performans seviyeleri

Kabul Tarihi:12.06.2013

Kapsam: Kullanicilara ve G¢iinci taraf dogrulayicilara saglanacak, tibbi cihazlarin olagan
etiketlenmesine ek olarak (bkz. EN 980 ve EN 1041) imalat ve isleme kosullari ile ilgili
bilgileri belirtir.

Cerrahi ve diger invazif islemler sirasinda hastalar ve klinik personel arasinda enfektif
ajanlarin bulagsmasini 6nlemeye yonelik; hastalar, klinik personel ve ekipman icin tibbi
cihaz olarak kullanilan, cerrahi 6nliklerin, cerrahi 6rtilerin ve temiz hava kiyafetlerinin
ozellikleri hakkinda bilgi verir.
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TSENISO 14161

Bashk: Saglik bakim Grtinlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatorler - Sonuglarin secimi,
kullanimi ve yorumlanmasi icin kilavuz

Kabul Tarihi: 13.12.2011

Kapsam: Sterilizasyon islemlerinin gelistirilmesi, validasyonu ve rutin izleminde
kullanildiginda, biyolojik indikatorlerin uygulanmasindan elde edilen sonuglarin secimi,
kullanimi ve yorumlanmasina kilavuzluk eder.

TS EN 14180:2014

Bashk: Tibbi amacli sterilizatorler -Diisiik 1si buhar ve formaldehit sterilizatorleri (LTSF)
- Kosullar ve testler

Kabul Tarihi:30.10.2014

Kapsam: Sterilize edici ajan olarak disik 1s1 buhar ve formaldehit karisimi kullanan
ve sadece ortam basincinin altinda ¢alisan LTSF sterilizatorleri icin kosullari ve testleri
kapsar.

TS EN ISO 14644-1

Bashk: Temiz odalar ve ilgili kontrolli ortamlar

Bolum 1: Parcacik konsantrasyonu ile hava temizliginin siniflandiriimasi
Kabul Tarihi:18.02.2016

Kapsam:Temiz odalardakive temizalanlardaki, havadaki partikillerin konsantrasyonuna
gore hava temizliginin ve ISO 14644-7'de tanimlanan ayirici cihazlarin (temiz hava
davlumbazlar, eldiven kutulari, yaliticilar ve mini ortamlar) siniflandirilmasini kapsar.

TS EN 14937

Bashk: Saglik bakim urinlerinin sterilizasyonu - Sterilizasyon ajaninin karakterizasyonu
ve tibbi cihazlar icin bir sterilizasyon isleminin gelistirilmesi, validasyonu ve rutin
kontroli icin genel kosullar

Kabul Tarihi: 09.11.2010

Kapsam: Sterilizasyon ajaninin karakterizasyonu ve tibbi cihazlar icin bir sterilizasyon
isleminin gelistirilmesi, validasyonu ve rutin kontroli icin genel kosullari belirtir. Bu
standardin kapsami tibbi cihazlarla sinirli olmasina ragmen, burada belirtilen kosullar,
diger saglik bakim urilinleriicin sterilizasyon islemlerine de uygulanabilir. Bu uluslararasi
standart, mikroorganizmalarin fiziksel ve/veya kimyasal yollarla inaktive edildigi
sterilizasyon islemlerine uygulanir. Bu standartin, proses gelistiricileri, sterilizasyon
ekipmani imalatgilar, sterilize edilecek tibbi cihaz imalatcilari ve tibbi cihazlarin
sterilize edilmesinden sorumlu kuruluglar tarafindan uygulanmasi amacglanmistir. Bu
uluslararasi standart, sterilizasyon ajaninin uygun karakterizasyonunu, gelistirilmesini,
validasyonunu ve bir sterilizasyon isleminin rutin izlemini ve kontroliinii saglamak igin
gerekli olan bir kalite yonetim sisteminin unsurlarini belirler.
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TSENISO 15882

Bashk: Saglik bakim Gritnlerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatorler - Sonuglarin
secimi, kullanimi ve yorumlanmasi rehberi

Kabul Tarihi:19.01.2010

Kapsam: Siire¢ tanimi, validasyon ve rutin izleme ve sterilizasyon siireclerinin genel
kontroll icin kullanilan kimyasal indikatorlerin sonuclarinin se¢imi, kullanimi ve
yorumlanmasi icin rehberlik saglar. Maddelerin fiziksel ve/veya kimyasal degisimleri
yoluyla sterilizasyon islemlerine maruz kalan ve bir sterilizasyon islemi icin gerekli olan
degiskenlerden bir veya daha fazlasini izlemek icin kullanilan indikatorler icin gecerlidir.
Bu kimyasal indikatorler, canli bir organizmanin varligi veya yoklugu Uzerindeki
etkilerine bagh degildir.

TSENISO 15883-1

Baslik: Yikayici dezenfektorler

BolUm 1: Genel kosullar, terimler ve tanimlamalar ve testler
Kabul Tarihi:14.06.2012

Kapsam: Yikayici dezenfektorler icin genel performans kosullarini ve tip, dis hekimligi,
eczacilik ve veterinerlik uygulamalar baglaminda kullanilan, yeniden kullanilabilir tibbi
cihazlarin ve diger malzeme ve techizatlarin, temizlenmesi ve dezenfeksiyonu icin
kullanilmasi istenilen aksesuarlarini belirtir

TSENISO 15883-2
Baslk: Yikayici dezenfektorler

Bolim 2:Cerrahitibbicihazlar,anestezidonanimi, kiivetler, kaplar, alicilar, mutfak esyalari,
cam malzemeler vb. icin termal dezenfeksiyon uygulayan yikayici dezenfektorlere
yonelik kosullar ve testler

Kabul Tarihi:14.06.2012

Kapsam: Cerrahi tibbi cihazlar, anestezi donanimi, kiivetler, kaplar, alicilar, mutfak
esyalari, cam malzemeler gibi yeniden kullanilabilir tibbi malzemelerin, tek bir islem
dongusi icerisinde, temizlenmesi ve termal dezenfeksiyonu icin kullaniimasi istenilen
yikayici dezenfektorler icin 6zel kosullari belirtir.

TSENISO 15883-3
Bashk: Yikayici dezenfektorler

B&liim 3: insan atik kaplari icin termal dezenfeksiyon kullanilan yikayici dezenfektérler
icin kosullar ve testler

Kabul Tarihi:14.06.2012

Kapsam: Tek bir islem donglsu ile bertaraf edilmesi icin, insan atiklarini tutmakta
kullanilan kaplarin; bosaltilmasi, yikanmasi, temizlenmesi ve termal dezenfeksiyonunda
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kullaniimasi istenilen yikayici dezenfektorler icin 6zel kosullari belirtir.
TSENISO 15883-4
Bashk: Yikayici dezenfektorler

Bolim 4: Isiya dayaniksiz endoskoplar icin kimyasal dezenfeksiyon kullanan yikayici
dezenfektorler icin kosullar ve testler

Kabul Tarihi:14.06.2012

Kapsam: Isiya dayaniksiz endoskoplarin temizlenmesi ve kimyasal dezenfeksiyonu igin
kullanilmasi istenilen yikayici dezenfektorler icin performans da dahil olmak tzere 6zel
kosullari belirtir.

ISO/TS 15883-5 (Onceki)— ISO/CD 15883-5 (Sonraki, calisma asamasinda)
Bashk: Yikayici dezenfektorler

Bolim 5: Temizleme etkinligini gostermek icin test kirleri ve ydontemleri (ISO/TS 15883-
5) —Temizleme etkinligini gostermek icin performans kosullari ve test yontemleri
kriterleri (ISO/CD 15883-5)

Kabul Tarihi:15.11.2005

Kapsam: Yikayici dezenfektorlerin ISO 15883 serisi standartlarina gore temizleme
etkinligini gostermek icin kullanilabilecek test kirlerini ve yontemlerini icerir.

ISO/TS 16775

Baslik: Sterilize edilecek tibbi cihazlar icin paketleme- ISO 11607-1 ve ISO 11607-2
uygulamalari konusunda kilavuz

Kabul Tarihi: 15.05.2014

Kapsam: ISO 11607-1 ve I1SO 11607-2'de yer alan kosullarin uygulanmasina kilavuzluk
eder. I1SO 11607-1 ve/veya ISO 11607-2'nin kosullarina ilaveler veya kosullarinda
degisiklik yapmaz. Kuralci olmayan bilgilendirici bir belgedir ve diizenleyici denetim
veya sertifika degerlendirme faaliyetlerinin temeli olarak kullaniimasi gereken kosullari
icermez. Bu kilavuz

ISO 11607-1 ve / veya ISO 11607-2'nin gereklerini daha iyi anlamak ve uluslararasi
standartlarin kosullarini saglamak Uizere, mevcut cesitli yontem ve yaklasimlari
gostermekicin kullanilabilir. Paketleme malzemelerinin, hazir steril bariyer sistemlerinin,
steril bariyer sistemlerinin ve paketleme sistemlerinin degerlendirilmesi, secimi ve
kullanimi konusunda kilavuzluk saglar. Bicimleme, kapatma ve montaj islemleri icin
validasyon kosullar konusunda da kilavuzluk eder.

TSENISO 17665-1 (TS EN 554 ve ISO 11134lin yerini almistir)
Baslik: Saghk bakim urtnlerinin sterilizasyonu-Nemli isi

Boltm 1: Tibbi cihazlar igin bir sterilizasyon isleminin gelistirilmesi, validasyonu ve rutin
kontrol igin kosullar
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Kabul Tarihi:21.12.2006

Kapsam: Tibbi cihazlar icin bir nemliisi sterilizasyon isleminin gelistirilmesi, validasyonu
ve rutin kontroli icin kosullari belirtir.

ISO/TS 17665-2:2009 (incelemede) — ISO/CD 17665 (yerine gececek)
Baslik: Saghk bakim Grtnlerinin sterilizasyonu -Nemli 1si

Bolim 2:1SO 17665-1 uygulamasi konusunda kilavuz

Kabul Tarihi: 15.01.2009

Kapsam: ISO/TS 17665-2: 2009, nemli 1si sterilizasyon islemlerinin gelistirilmesi,
validasyonu ve rutin kontrolu hakkinda genel bir kilavuz niteligindedir ve I1SO 17665-
1de ongorilen gereksinimleri aciklamayr amaglamaktadir. Bu teknik tanimlamada
sunulan rehber, nemlisi sterilizasyon islemleriyle ilgili iyi uygulamalari tesvik etmek icin
ve ISO 17665-1'e gére nemli isi sterilizasyon isleminin gelistirilmesine ve validasyonuna
yardimci olmak icin hazirlanmistir.

ISO/TS 17665-3:2013 (incelemede) — ISO/CD 17665 (yerine gececek)
Baslik: Saghk triinlerinin sterilizasyonu - Nemli s

Bolim 3: Bir tibbi cihazin bir triin ailesine tanitilmasi ve buhar sterilizasyonu icin islem
kategorisi hakkinda kilavuz

Kabul Tarihi: 15.04.2013

Kapsam: Bu Standart, belirli bir nemli 1s1 sterilizasyon islemi icin, islem kategorisini
tanimlamak ve siraya koymak amaciyla, bir Griin ailesine bir tibbi cihazi tanitirken
kullanici tarafindan g6z 6niinde bulundurulmasi gereken 6zellikler hakkinda kilavuzluk
eder.

I-3. TIBBi CIHAZ VE YUZEYLERIN ENFEKSiYON RiSK SINIFLANDIRMASI

Yeniden kullanilacak tibbi cihazlarin, enfeksiyon gelisimi agisindan, uygun temzilik/
dezenfeksiyon/sterilizasyon islemleriyle glivenli hale getirildikten sonra kullanilmasi
gerekmektedir. Tibbi cihazlar Spaulding siniflamasina gore, temas ettigi viicut bolgesi
ve enfeksiyon gelisme riski goz oniine alinarak; kritik, yar kritik ve kritik olmayan
seklinde li¢c gruba ayrilmaktadir. Robert Koch Enstitlisii siniflamasinda ise, tibbi cihazlar
Spaulding siniflamasinda oldugu gibi sadece enfeksiyon riskine gére degil, yapisina
gore de detaylandiriimistir. Bu nedenle Spaulding siniflamasindaki uygulama ile ilgili
problemleri biiylik oranda ortadan kaldiran daha kapsamli bir siniflamadir (Tablo 1).
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Tablo 1. Robert Koch Enstitiisii siniflandirmasi

Risk siniflamasi | Malzeme On islem Temizlik - Sterilizasyon
dezenfeksiyon
Kritik olmayan | EKG X
elektrodlan

Yari-kritik

Ozelliksiz Spekulum (X) X (X)

Ozellikli Buklebilir X X (X?)
endoskop

Kritik

Ozelliksiz Bistiiri sap! (X) X X

Ozellikli Minimal invazif | X X X
cerrahi trokari

Asir ozellikli X! X X3

"Kullanimdan hemen sonra 6n temizlik

2 Eger endoskop steril viicut bolgelerinde kullanilacaksa (6rn. Bronkoskop)
3Prion dekontaminasyonu

(X) istege bagli basamak

Kritik tibbi cihazlar

Steril dokulara ve steril viicut bosluklarina veya vaskiler sisteme giren cihazlar (cerrahi
tibbi cihazlar, kardiyak kateterler, idrar sondalari, rijit endoskop ekipmanlari, implantlar,
vb.) “kritik” olarak siiflandirilir ve steril edilerek kullanilmalari gerekir (Tablo 2).

Spaulding siniflamasina gore kritik kategorisine giren artroskop, laparoskop gibi tibbi
cihazlarin dezenfekte edilerek kullaniimasinin enfeksiyon riskini arttirdigini gésteren
bilimsel calismalar vardir. Bu nedenle artroskoplar, laparoskoplar ve biyopsi forsepsleri
steril edilerek kullanilmalidir.

Yari kritik tibbi cihazlar

Mukoza veya bitlnligi bozulmus cilt ile temas eden cihazlar (solunum terapisi ve
anestezi ekipmanlari, endoskoplar, laringoskop bicaklari, 6zefajial manometri problari,
anorektal manometri kateterleri, vb.) “yari kritik” olarak kabul edilir. Yari kritik cihazlarin
da steril edilerek kullaniimalari tercih edilir, ancak sterilizasyon mimkin degilse YDD
uygulanabilir (Tablo 2).

Kritik olmayan tibbi cihazlar /malzemeler

Butlnligl bozulmamis ciltle temas eden cihazlar “Kritik olmayan” grubunda yer
alir (6rdek/suirgli, tansiyon aleti mansonu, yatak kenarlari, koltuk degnekleri, hasta
odasindaki yemek masasi ve mobilyalar, yerler, vb.). Bu grupta yer alan cihazlarin temiz
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olmasi yeterlidir. Ancak viicut sivi/salgilari ile kirlenme meydana geldiginde; bu cihazlar
temizlendikten sonra diisiik diizey dezenfektanlarla dezenfekte edilmelidir (Tablo 2).

Tablo 2. Tibbi cihaz ve malzemelerin enfeksiyon risk siniflandirmasi ve
kullanilacak yontemler

Tibbi cihaz Spaulding Sinifi | Enfeksiyon riski | Yontem

Cerrahi tibbi cihazlar, kardiyak ve Kritik malzeme Yuksek Sterilizasyon
Uriner kateterler, implantlar, drenler,

Enjektor igneleri, akupunktur igneleri, (Steril doku veya Buhar sterilizasyon
biyopsi forsepsi, transfer forsepsi, vaskdler sisteme veya diger dusiik
laparoskop, artroskop, bronkoskop, giren) S'__Cakl'kta s'tenllzasyon
sistoskop yontemleri
Biikilebilir endoskoplar, Yari kritik Orta/Yiksek Yiiksek dlizey
laringoskoplar, vaginal-rektal Malzeme dezenfeksiyon
ultrasonografi problari, transézefagial | (Mukozalara, R

EKO probu, endotrakeal tupler, battnluga (k}JIIanlIan ylksek
nazal kantiller, ventilatér baglanti bozulmus deriye d“Z,GY dezeljfektan
hortumlari, nemlendiriciler ve temas eden) cesidine bagli olarak

gerekli temas siresi
5-20 dk. arasinda
degismektedir)

filtreler, nebulizer kaplari, aspirasyon
sondalari, beslenme sondalari,
laringoskop bicaklari, larengeal
tupler, fiberoptik bronkoskop, airway,
bazi oftalmik araglar, kulak kanald,
amalgam kondansori

Steteskop, tansiyon aleti mansonu, Kritik olmayan Disuk/Orta Dusuk/orta diizey
EKG elektrotlari, BIS elektrotlari, pulse | malzeme dezenfeksiyon

oksimetre, kulak spekulumu, tespit
malzemeleri, kiivdz, hasta yatagi ve
ortlleri, yemek kaplari, stirgiler vb.

(Saglam deri (< 10 dak. temas)
ile temasi olan,
mukoza ile temasi
olmayan)

I-4.STERILIZASYON SURECI

Sterilizasyon bir tibbi cihazin Uzerinde bulunan mikroorganizmalarin tim canli
sekillerinin arindirlmasi veya inaktivasyonu islemidir. Sterilizasyon uygulanmis ve
yeniden kontamine olmasi 6nlenecek sekilde korunmus bir malzeme “steril” olarak
kabul edilir.

Saglik kuruluslarinda sterilizasyon, kullanilmis tibbi cihazlarin, enfeksiyon riski
olusturmadan tekrar kullanima hazir hale getirilmesidir. Sterilizasyon sureci, kullanim
sirasinda kontamine olmus malzemelerin kullanim alanindan alinarak tasinmasi,
yikanmasi, paketlenmesi, steril edilmesi ve yeniden kullanim anina kadar sterilliginin
korunarak saklanmasi basamaklarinin  timini iceren islemler dizisini kapsar.
Sterilizasyonun givenilirligi bu basamaklarin her birinde uygulamalarin tanimlanmis
prosedirlere uygun yuruitilmesi, gerekli kontrollerin diizenli olarak yapilmasi ve
kayitlarin tutulmasi ile saglanabilir. Sterilizasyon hizmeti hastanenin bu ise ayriimis
ozel bir boliminde, sadece bu isle goérevlendirilmis egitimli personel tarafindan,
standartlara uygun yontemler kullanilarak yerine getirilmelidir.
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Kullanilmis tibbi cihazlarin toplanmasi ve taginmasi:

Tibbi cihazlar kullanim sonrasi, kullanici tarafindan kaba kiri uzaklastirildiktan (kanin
veya dis hekimliginde kullanilan siman, algi, dolgu gibi artiklarin spang ile silinmesi
gibi) sonra hizla ve kuru sekilde MSU'ye ulastiriimalidir. Kuru tasima tercih sebebi
olmakla birlikte eger kurumda nemli transfer uygulamasi s6z konusuysa, tibbi cihazlar
kullanimdan hemen sonra Uzerindeki kaba kirden arindirilarak uygun bir dezenfektan
madde kullanilarak dekontamine edilir. Bu amacla hem temizleyici hem de dezenfektan
ozellikleri ile dortli amonyum bilesikleri uygun bir secenek olabilir. Nemli tasima ve 6n
ytkama uygulamasi yapilabilmesi icin ameliyathane ya da klinikler icinde diger calisma
alanlarindan fiziksel olarak ayrilmis kirli alanlarin olusturulmasi gerekir. Bu uygulama
zorlugu nedeniyle kuru tasima, nemli tagimaya Ustindur. Tibbi cihazlar kapali kaplar
icerisinde MSU'ye tasinir.

Yikama:

Tibbi cihazlarin sterilizasyon 6ncesi yikanmasi, sterilizasyonun en kritik asamalarindadir.
Tibbi cihazlarin Gzerinde kalan organik kirler mikrobiyal yiki arttirir. Belirli sayidan
daha fazla mikroorganizma tasiyan tibbi cihazlarin sterilizasyonu glvenilir degildir.
Kirler ayni zamanda, sterilizasyon ajaninin tibbi cihaz ile temasini engelleyerek etkisiz
hale getirir. Tuz, klor, deterjan gibi bazi kimyasal madde artiklarinin sterilizasyon ajanini
inaktive ederek etkinligi dnemli derecede azalttigi gosterilmistir. Temizlenmeyen hicbir
malzeme steril edilemez. Yapisi geregi temizlenemeyen malzemeler sterilizasyona
uygun degildir.

Yikama islemi otomatik yikayici dezenfektorler, ultrasonik yikayicilar veya elde yapilabilir.

Yikamadan sonra mutlaka etkili bir durulama yapilmali, tibbi cihazlar Uzerinde
sterilizasyonu engelleyen ve daha sonra kullanim sirasinda hastaya zarar verme riski
olan deterjan vb kalintilarinin kalmamasina 6zen gosterilmelidir.

Yikamada gorevli personel su gecirmez koruyucu giysi ve eldiven giymeli, evrensel
onlemleri uygulamalidir.

Paketleme:

Tibbi cihazlar, sterilizasyon islemi oOncesinde paketlenir; paketleme sayesinde
malzemenin depolanmasi ve tasinmasi esnasinda steril kalmasi saglanir.

Paketlemede kullanilan malzeme secilen sterilizasyon yontemi ile uyumlu olmaly;
islem sirasinda paket icindeki havanin disari ¢cikmasina, sterilizasyon ajaninin yeterli
konsantrasyonda paket icine girmesine ve islem sonunda rezidi kalmayacak sekilde
uzaklasmasina izin veren gecirgen yapida olmalidir.

Sterilizasyon icin cesitli paketleme malzemeleri kullanilabilir. Paketleme malzemesinin
seciminde, uygulanacak sterilizasyon yontemi ile paketlenecek malzemenin
uygunluguna ve dogru yontemin secilmesine dikkat edilmelidir.

Paket hacimleri ve agirliklari, standartlarda belirtilen, validasyonu yapilmis olcilere
uygun olmalidir.
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Sterilizasyonun kontrolii:

Sterilizatorler ve sterilizasyon sisteminin diger basamaklarinda kullanilan her tiirlti cihaz
ve ekipmanin bakim ve kalibrasyonlar diizenli olarak yapilmalidir. Boylece cihazlarin
ayarlanan degerlere uygun calismasi, gostergelerinin (is1, basing, zaman) calisir
durumda olmasi ve dlciimleri dogru yansitmasi saglanabilir.

Uygulanan sterilizasyon cevriminin gecerliligini test etmek amaciyla kimyasal ve
biyolojik indikatorler kullanilabilir. indikatérde beklenen degisim olmus ise sterilizasyon
cevriminde elde edilmek istenen kosullarin saglanmis oldugu, aksi halde bunun
gerceklesmedigi anlasilir. indikatorler kontrol edildikleri yiikte bulunan malzemelerin
steril olduklarinin kaniti degildir. Her pakette bulunan her malzemenin steril olup
olmadigi on hazirlik asamalarindaki islemlerin uygun sekilde yapilmasi, paketleme
malzemesi ve yontemi, paketlerin sterilizatore uygun sekilde yerlestirilmesi gibi bircok
faktore baglidir.

Kayit:

Sterilizasyon Uinitesinde gergeklestirilen bu islemlerin timuine ait kayitlarin tutulmasi
ve geriye doniik kolay ulasilabilir sekilde saklanmasi zorunludur. Boylece sterilizasyon
hatalarinin, tibbi cihaz hasar ve kayiplarinin izlenebilir olmasi saglanir. Kayitlar her
islemin hangi zamanda, hangi calisan tarafindan gerceklestirilmis oldugu bilgisini
icermelidir.

Il - iYi DEZENFEKSiYON UYGULAMALARI
11.1. DEZENFEKTANLAR
Dezenfeksiyon ile ilgili temel bilgiler

Dezenfeksiyon bir nesneyi veya ortami enfeksiyon kaynagi olmasini nleyecek diizeyde
mikroorganizmalardan arindirma islemidir. Dezenfeksiyon; hasta bakim alanlarindaki
cansiz ylzeylere ve tibbi cihazlara uygulanabilir. Bu amagcla kullanilan kimyasal
maddelere dezenfektan denilmektedir.

Kullanicilarin beklentileri dogrultusunda dezenfektanlarda istenilen ozellikler sunlar
olmalidir;

+ Antimikrobiyal spektrumu genis

« Hizli ve kalici etkili

« Kullaniciya ya da hastaya zararsiz

« Tibbi cihazlara ve metal, plastik, kaucuk gibi ylizeylere zararsiz
« Atiklari cevreye zararsiz

« Sicaklik ve pH gibi cevresel faktérlerden etkilenmez

- Kan, balgam, diski gibi organik maddelerin varliginda bile aktivitesini korur
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« Birlikte kullanildiginda sabun, deterjan gibi kimyasallarla uyumlu
« Kullanimi kolay
« Ekonomik

Dezenfeksiyon isleminde etki edilmesi hedeflenen mikroorganizma gruplari son
derece 6nemlidir Mikroorganizmalar dezenfeksiyon islemine direnc 6zelliklerine gore
direncliden duyarliya dogru; prionlar, bakteri sporlari, mikobakteriler, zarfsiz virisler,
mantarlar, vegetatif bakteriler ve zarfli virusler seklinde siralanir. Bunun yaninda biofilm
icerisindeki mikroorganizmalarin digerlerine gére dezenfeksiyona ¢ok daha direncli
oldugu unutulmamalidir. Anaerop mikroorganizmalar sporlu formlari olmasi nedeniyle
aeroplara gore dezenfektanlara daha direnclidir.

Dezenfeksiyon uygulamasi hedeflenen mikrobisidal etkinlige gore yuksek, orta ve
disiik diizey olarak siniflandirilir.

Yiiksek diizey dezenfeksiyon: Bakteri sporlar disindaki tiim mikroorganizmalari
ortadan kaldiran, sporlara kismen etkili olan uygulamadir.

Orta diizey dezenfeksiyon: Bakteri sporlarina etki etmez, mikobakteriler de dahil tim
vejetatif bakterilere, zarfli ve zarfsiz virlslere, mantarlara etkilidir.

Diisiik diizey dezenfeksiyon: Mikobakteriler disindaki vejetatif bakterilere, zarfli
virtslere ve bazi mantarlara etkilidir.

Ortaveyiksekdiizey bazidezenfektanlarin Gstlin ve zayif yonleriTablo 1'de 6zetlenmistir.
Dezenfektanlar
Glutaraldehit

Glutaraldehit, yiiksek diizey dezenfektan etkili doymus bir dialdehitdir. Dusiik pH
degerlerinde stabilitesi iyi ancak mikrobisidal etki zayiftir. Soliisyon ancak alkali pH'a
(pH: 7.5-8.5) getirildiginde mikrobisidal etkisi artarak sporisidal etki gosterir. Farkli
formulasyonlar ile aktivite stabilizasyonu saglanmis ve kullanim siresi 28-30 gline
kadar uzatiimistir. Materyal uyumu oldukga iyidir. Lensli tibbi cihazlara, plastik ve silikon
malzemelere zarar vermez.

Etkinlik: Glutaraldehitin biyosidal aktivitesi mikroorganizmalarin DNA, RNA ve
proteinlerinin sulfhidril, hidroksil, karboksil ve amino gruplarinin alkilasyonu ile olusur.
Glutaraldehit suda ¢6zlinmis sollisyonu >=%2 konsantarasyonun Ustlinde, vejetatif
bakterileri 2 dakika icinde oldururken; M. tuberculosis, mantarlar ve zarfsiz viriislere oda
Isisinda 20 dakikada etki eder. Sporosidal aktivite icin daha uzun temas sireleri (> 3
saat) gerekmektedir.

Uygulama: Aldehit bazli dezenfektanlar sabitlestirici 6zelliktedir ve tibbi cihazlar
daldinimadan once Uzerindeki biyolojik artiklar temizlenmis olmalidir. Aksi takdirde
tibbi cihaz tzerinde doku ve kanin sabitlenmesine sebep olarak biyofilm olusumuna
neden olur.

Tibbi cihazlar Uzerindeki dezenfektan kalintilarinin neden oldugu toksik allerjik
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reaksiyonlara bagli komplikasyonlar gelisebilir. Kullanim sonrasi tiim tibbi cihazlar ¢ok
iyi durulanmalidir.

Kullanim siiresince tanimlanmis araliklarda etkinlik kontrolG yapilmalidir. Minimum
etkin konsantrasyon (MEK) % 1.5'tir.

Glutaraldehit buharlasma oranini arttiran isi kaynaklarindan uzakta ve kapaklari kapali
kaplarda muhafaza edilmelidir. Saatte 7-15 kez hava degisimi yapan havalandirma
sistemleri olan yerde kullanilmalidir. Glutaraldehitin sekiz saatlik calisma siresince
maruz kalma esik degeri 0.05 ppm'dir, bu diizey gozleri, bogazi, burunu belirgin sekilde
irrite eder. Kullanim sirasinda personel koruyucu énlemler (g6z korumasi, su gegirmez
onluk, eldiven, maske) alinmalidir. Nitril eldivenler tercih edilmelidir. Direkt temasi
akut veya kronik deri irritasyonu, dermatit, mukoza irritasyonu (goz, burun, agiz) veya
pulmoner semptomlara yol acabilir. Dékilme sagilma durumunda solunum sistemi
maruziyetten korunmalidir.

Gluteraldehit ekotoksik olmasi nedeniyle kullanim sonrasi atik olarak kanalizasyon
sistemine atilmadan 6nce notralizasyon yapilmasi gerekir, yiruirlikteki tehlikeli kimyasal
atik bertarafi ile ilgili yonetmelikler ve dneriler dogrultusunda imha edilmelidir.

Ortofitalaldehit

Ortofitalaldehit 1,2 benzen dikarboksialdehitdir. Genis bir pH araliginda (pH: 3-9) stabil
olma 6zelligine sahiptir. Kullanim 6ncesi aktive edilmesi gerekli degildir. Miikemmel
malzeme uyumu gdsterir. lyi temizlenmemis Uzerinde biyolojik artik kalmis olan
tibbi cihazlarda renk degisikligine yol acar. Biyolojik artiklarin tibbi cihaz tzerinde
sabitlenmesine yol acar ve biyofilm olusumuna neden olur. Goézler ve solunum yollari
mukozasi Uzerinde ciddi irritasyon yapmaz, maruziyet sonrasinda monitorizasyon
gerekli degildir, rahatsiz edici kokusu yoktur. Kanserojen degildir. Fakat OPA, deri,
mukoza, giyim ve cevre ylzeyler dahil olmak Uzere proteinleri griye boyayarak leke
yapar. Temas sirasinda eldiven, g6z ve agdiz korumasi, sivi gecirmez onlik gibi KKE'ler
kullanilmalidir. Ayrica hastanin mukozasinda veya cildinde boyanmayi 6nlemek icin
tibbi cihazlar ¢ok iyi durulanmalidir. Mesane kanserli hastalarda OPA kalintisina bagh
anafilaktik sok riski nedeniyle OPA ile dezenfekte edilmis sistoskoplarin kullanilmasi
onerilmez.

Etkinlik: Ortofitalaldehit (OPA), dogrudan nikleik asitlere etki eder, hiicresel
bilesenlerin alkilasyonu ile mikroorganizmalarn oldurdr. Tium mikroorganizmalara
etkili olup, mikobakterilere etkisi glutaraldehitten daha iyidir. Normal pH'da sporisidal
degildir. Kullanim icin % 0.55'lik konsantrasyon onerilir.

Uygulama: OPA soliisyonu YDDsstresi,elde kullanimda 12 dakika, istkontroltiyapilabilen
otomatik makine ile kullanimda 25°C'de 5 dakikadir. Kullanima agilan ¢ozelti 14 giin
boyunca kullanilabilir, acilmayan kutu iki yil raf dmriine sahiptir. Kullanimi sirasinda
gluteraldehitte oldugu gibi tibbi cihazlarin Gzerindeki su artiklarindan konsantrasyonu
disecediicin etkin konsantrasyonda oldugunun kontrol edilmesi gerekmektedir ve bu
amacla test seritleri kullanilir. Minimum etkin konsantrasyon % 0.3'tr.

OPA ekotoksik olmasi nedeniyle kullanim sonrasi atik olarak kanalizasyon sistemine
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atilmadan 6nce notralizasyon gerekir, yurirlikteki tehlikeli kimyasal atik bertarafi ile
ilgili yonetmelikler ve 6neriler dogrultusunda imha edilmelidir.

Klor ve klor bilesikleri

Klor ve klor bilesikleri yliksek derecede oksitleyici 6zellige sahip olup farkli yapilarina
ragmen benzer kimyasal reaksiyonlar gosterirler. Hizli etkili, disik maliyetli, genis
spektrumlu antimikrobiyal aktiviteye (bakteri sporlari dahil) sahip ve toksik kalinti
birakmayan dezenfektanlardir. Ancak tahris edici ve korozif etkilidirler.

En 6nemli klor kaynaklar klor gazi ve hipokloritlerdir. iceriginde % 5.25 (50.000 ppm)
sodyum hipoklorit (NaOCl) bulunan ¢camasir suyu en yaygin kullanilan klor kaynagidir.
Diger klor bilesikleri ise kloraminler, sodyum-dikloro-izosiyaniratlar (klor tableti) ve
klordioksittir. Sodyum dikloroizosiyaniirat (NaDCC) hipoklorite gére daha etkili ve
daha dayanikhdir. Sodyum dikloroizosiyanirat suda ¢ozilinebilen toz, granil ve tablet
sekillerinde kullanima sunulmaktadir. Hipokloritlere goére toksisitesi ve tahris edici
ozelligi daha azdir.

Etkinlik: Hicre ici enzimatik reaksiyonlarin inhibisyonu, proteinlerin denatiirasyonu
ve nikleik asitlerin inaktivasyonu ile mikroorganizmalari 6ldirir. Yogunluk ve temas
siresine gore etkinlikleri degisir ve yiiksek, orta veya dislk diizeyde dezenfeksiyon
saglarlar. Etkinlik pH ile ters orantihdir, pH dustiikce etki artar.

Uygulama: Hipoklorit temas ve inhalasyon maruziyeti deri, gdz ve akcigerlerin
mukozalarindairritasyonanedenolabilir. Hipokloritkullanilanalanlariyihavalandiriimali,
uygun KKE kullaniimalidir.

Klorun stabilitesini bozan faktorler;

« Agir metal iyonlari (demir, bakir)

« Katyonik deterjanlar

« Cozelti pHInIn artisi

« Cozelti sicakhgindaki degisimler

« Biyofilm varhgd

« Protein gibi organik maddenin varligi (6zellikle dusik konsantrasyonlarda)
« UVisin ve glines 15191

Hipokloritin buharlasmasi, mevcut klor konsantrasyonunun énemli 6l¢lide azalmasina
neden olur. Hipoklorit ¢dzeltilerinin musluk suyu ile her giin taze olarak hazirlanmasi ve
bozulmasini 6nlemek icin opak ve agzi kapal kaplarda tutulmasi dnemlidir. Kirlendikce
yeni sollsyon hazirlanmalidir. Hipokloritler yiizey dezenfeksiyonunda, hidroterapi
tanklarinin, hemodiyaliz makineleri ve su sistemlerinin dezenfeksiyonunda kullanim
icin uygundur.

Tum dezenfektanlarda oldugu gibi temas siresi dnemlidir. Camasir sulari cogunlukla
1/100 oraninda sulandirilarak (500 ppm) genel dezenfektan olarak kullanilir. Kan, serum
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gibi organik materyalin dokildigu yerler kagit veya bezle temizlendikten sonra, 1/10
(5000 ppm) oraninda sulandiriimis camasir suyu kullanilarak dezenfeksiyonu yapilr
(bkz. Yer ylizey dezenfeksiyonu)

Klor bilesikleri, tuz ruhu gibi asitler ve amonyakla karistirildiginda toksik kimyasal
bilesiklere yol actigindan kesinlikle birlikte kullanilmamalidir. Amonyak olusumu
nedeniyle idrar dokintulerinin temizliginde klor ¢ozeltisi kullaniimasi sakincalidir.
Yuzeylerin dezenfeksiyonu temizlik ve durulama isleminden sonra yapilmalidir.

Klor dioksit

Klor dioksit (ClO2) dort pozitif oksidasyon degerliginde nétr bir klor bilesigidir ve
suda eriyen bir gazdir. ilk olarak su dezenfeksiyonunda kullanilmistir. icme suyu
dezenfeksiyonu, atik sularin aritilmasi ve balcik kontroli icin kullaniimaktadir. Genis bir
pH araliginda (pH: 6-10) aktivite gosterir. Korozif ve tahris edici 6zellikleri vardir.

Etkinlik: Etki spektrumu genistir. Sivi formu YDD etkinligine sahiptir. Gaz formu sivi
formuna gore cok daha etkilidir. Kullanim icin sunulan konsantrasyonlari ile 5 dakikada
YDD elde edilir; sporosidal aktivite icin 10 dakika temas siiresi gereklidir.

Uygulama: Klor dioksidin bazi bilesikleri glinimuzde tibbi cihaz ve yer ylizey
dezenfeksiyonu icin kullanilmaktadir. Dayaniksiz oldugundan kullanim sirasinda
retilmelidir. Klor dioksit diger klor birlesikleri gibi organik maddelerden ve isiktan
etkilenir. Isik almayan kapali kaplarda tutulmalidir.

Bazi metallere (bakir, piring) ve plastiklere (polikarbonat, poliliretan gibi) zarar verir.
Endoskoplarin bazi metal ve polimer yapilarina zarar verebilir, dis kaplamalarin
rengini acabilir. Yogunluk ve temas suresi arttikca korozif etkileri fazlalasir. Bu nedenle
tibbi cihaz dezenfeksiyonu icin en dislk etkin konsantrasyon ve temas sirelerine
uyulmaldir. Uygulamadan sonra ytizeylerde beyaz bir toz birakabilir.

Guvenlik sinir (0,1 ppm) tizerindeki yogunlukta solunum sistemi, g6z ve mukozalarda
tahrise neden olur. Havada %7-8 yogunluklarda patlayicidir.

Siiperokside su

Stiperokside su tuzlu suyun icerisine yerlestirilmis titanyum elektrotlardan elektrik
akimi gecirilerek elektroliz yoluyla elde edilen bir dezenfektandir. Suyun elektrolizi ile
hipokloroz asit (HOCI) ve serbest klor saglayan hipoklorit (OCl-) acida ¢ikar. Dayaniksiz
bir Griin oldugundan genellikle uygulama yerinde Uretilir ve bir defalik kullanilr.
Organik madde varliginda inaktive olur. Cevreye ve insan sagligina zararh etkisi yoktur.

Etkinlik: Etki mekanizmasi oksidasyona baghdir. Antimikrobiyal etkinligi bircok
bakteri, viriis, mantar, mikobakteri ve bakteri sporlari icin test edilmistir. Organik
madde bulunmayan ortamda 5 dakikada patojen mikroorganizmalarin tamamini yok
ettigi gosterilmistir. Biyofilm olusumunun énlenmesi ve mevcut biyofilm tabakasinin
parcalanmasinda da etkilidir.

Uygulama: Isiya duyarl tibbi cihazlarin, endoskoplarin, sert yizeylerin, hemodiyaliz
ekipmanlarinin ve su sistemlerinin dezenfeksiyonunda kullanilir. Biyofilm Gzerine etkin
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olmasi nedeniyle dis Unitelerinin su sistemlerinin ve filtrelerin dezenfeksiyonunda
kullanilir. Ayrica suyun sanitasyonu, meyve ve sebzelerin dezenfeksiyonu gibi farkh
amaclarla kullanilmaktadir.

Biyolojik dokular dahil bircok materyal ile uyumu iyidir. Memeli hiicresine toksik
olmadigindan saglik kurumlarinda el hijyeni, dekibit Glseri tedavisi, kardiyak cerrahisonrasi
mediasten yikamasi, peritonit ve intraperitoneal apse tedavisi amaci ile kullanilabilir.

Diger dezenfektanlarda oldugu gibi etkinlik konsantrasyon bagimlidir.
Konsantrasyonunun yani sira, pH (5-6.5) ve oksidasyon-rediiksiyon potansiyeli (950
mvolt) etkinligini belirler ve uygulamada bu parametrelerin kontrolii gereklidir.
Korozyon ve stabilite acisindan da pH degeri 5nemlidir. Asidik olanlarin korozyon yapici
ozellikleri daha fazla, stabilitesi daha azdir. Korozyon onleyiciler ve pH ayarlamasiyla
malzeme uyumu arttirilabilir.

Hidrojen peroksit

Hidrojen peroksit mikrobisidal etkisi gliclii bir dezenfektandir. Su ve oksijene ayrisarak
zararsiz molekillere donusur. Bu sirada agiga ¢ikan hidroksil radikalleri mikrobisidal
etkiyi olusturur. Dustk yogunluklardaki kullanim ¢ozeltilerinin dayaniklihdi cok azdir ve
hizla inative olur. Bazi katkilar ve pH diizenlemeleri ile dayanikhhgi ve etkinligi artiriimis
yeni bilesikler kullanima sunulmustur. Yeni bilesiklerin materyal uyumu da daha iyidir.

Etkinlik: Hidrojen peroksitin mikrobisidal etkisi hlicre membrani, DNA ve proteinlerini
denatiire eden serbest radikallere baglidir. Hidrojen peroksit sivi formda disiik
konsantrasyonlarda bakterisidal ve fungisidal etkilidir. Sporisidal etki olusturan yiiksek
konsantrasyonlarda korozif etki cok glicliidiir. Gaz formdaki hidrojen peroksit cok diisiik
konsantrasyonlarda (> 0.1 mg/litre) virtsidal, bakterisidal, fungisidal, mikobakterisidal
ve sporisidal etkilidir.

Uygulama: Hidrojen peroksitin % 3'lik ¢ozeltisi disik diizey dezenfektan olarak
yuzeylerde efektif ve kalici bir dezenfeksiyon saglar. Yumusak kontakt lenslerin,
tonometre prizmalarin, ventilatorlerin ve endoskoplarin dezenfeksiyonunda % 7.5'lik
¢ozeltisi yiksek dizey dezenfektan olarak kullanilir. Surfaktanlar ile stabilize edilmis
%2'lik ¢ozeltisi oda 1sisinda 8 dakikada YDD saglar. Perasetik asit veya fosforik asit ile
etkinligi artinlmis kombinasyonlar endoskop dezenfeksiyonunda kullanilir.

Hidrojen peroksit ve peroksijen bilesikleri tahris edici etkilerine karsilik, disik
toksisiteye sahiptir. Ozel ydntemlerle bertaraf gerektirmez, ekosisteme zararl etkisi
cok azdir. Kullanim oncesinde aktivasyon gerekli degildir, organik maddelerden
etkilenme potansiyeli disik hatta organik maddeleri uzaklastirma etkisine sahiptir.
Kani pihtilastirmaz veya kirleri ylizeylere sabitlemez. Kokusuzdur, tahrise neden olmaz
ama goze temasla ciddi hasara neden olabilir. Cam veya plastik esyalara zarar vermez
ama bazi metallerde korozyon yapabilir, uygulanacagi tibbi cihazin yapisi géz 6niinde
bulundurulmahdir.

Hidrojen peroksit ile dezenfeksiyonu gerceklestirilen tim malzemeler c¢ok iyi
durulanmalidir. Cok iyi durulamadan goze uygulanan lens ve dider tibbi cihazlarin
dezenfeksiyonunda kullanilirsa korneal hasara neden olabilir.
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Perasetik asit

Perasetik veya peroksiasetik asitin kullanim sonrasinda ortaya zararli bir yan tiriin ctkmaz;
asetik asit, su, oksijen, hidrojen peroksite donusir ve kalinti birakmaz. Organik kirlerin
varliginda etkinligi devam eder. Disiik sicakliklarda aktivitesini korur. Paslanmaz celik,
bakir, pirinc ve bronz gibi bircok metale korozif etkilidir. Ozellikle diisiik yogunluklarda
dayanikl degildir, hizla inaktive olur.

Etkinlik: Parasetik asit (PA) tim mikroorganizmalara hizli etkilidir. Diger oksidan etkili
kimyasallara benzer sekilde serbest hidroksil radikalleri ile membran lipitlerine, DNA'ya
ve diger temel hiicre bilesenlerine yikici etki gosterir ve miroorganizmalar 6ldardr.
Bakteri ve mantarlari 100 ppm yogunlukta bes dakikada inaktive eder. Zarfsiz virlislere
ve mikobakterilere 1500-2000 ppm yogunlukta etkilidir. Spor stispansiyon testinde 500
ppm de 30 dakika, 10.000 ppm de 15 saniyede sporisidal etki gosterilmistir.

Uygulama: Otomatize endoskop dezenfektorlerinde kullanilmaya uygun Grinler
kullanima sunulmustur. Metallere korozif etki nedeniyle kullanilacak tibbi cihazin
yapisi g6z oniinde bulundurulmalidir. Stabil olmamasi nedeniyle etkinligi kisa siirede
kaybolur, bu nedenle c¢ozeltilerin Onerilen kullanim sirelerine uygun araliklarla
degistirilmesi gereklidir. Perasetik asit konsantrasyonu Uriine 6zel MEK test seritleri ile
kontrol edilmelidir.

Perasetik asit ve hidrojen peroksit

Perasetik asit ve hidrojen peroksitin %10’un altindaki konsantrasyonlarindan olusan
kombinasyonudur. Sporosidal etkilidir. Yiiksek diizey dezenfekiyon amaciyla endoskop
ve hemodiyaliz Unitelelerinin dezenfeksiyonunda kullanilabilir.

Alkoller

Etil ve izopropil alkol antimikrobiyal etkileri glcli alkol tlrevleridir. Sudaki %60-80
oranindaki ¢ozeltileri en etkindir. Yiizeylerin, termometre, steteskop gibi tibbi cihazlarin
dezenfeksiyonu icin kullanilan orta ve disiik diizey dezenfeksiyon saglayan bilesiklerdir.
Genis olmamak kaydiyla sert ve diiz yiizeyler alkolle silinerek dezenfekte edilebilirler.
Genis ylzeylerin temizliginden kaginilmahdir. Etil alkolin %60-80 konsantrasyonlari
hepatit A virlisi ve polyoviris disindaki zarfli ve zarfsiz virislere viriisidal etkilidir. izopropil
alkol, zarfli virUslere etkili zarfsiz virislere etkili degildir. Bu nedenle tonometre gibi tibbi
cihazlarin dezenfeksiyonunda %60-80 konsantrasyonlarda etil alkol tercih edilmelidir.

Antiseptik olarak da genis bir kullanim alanlari vardir (Genel 6zellikleri ve antiseptik
olarak kullanimina iliskin bilgiler icin “Antiseptikler/Alkoller” bélimuine bakiniz).

Buyuk miktarlarda solundugunda, bas agrisina ve uyusukluga neden olabilir. Kapal bir
alanda cok miktarda kullanildiginda g6z ve cilt tahrisine yol acabilir, bu nedenle kotu
havalandirilan bir alanda kullanimindan kaginilmalidir.

Yuksek yogunlukta yaniciolduklarindan alkoller iyi havalanan soguk bir yerde muhafaza
edilmeli, alev yakininda kullaniimamalidir.

Alkol uzun sureli kullanildiginda lastik, plastik gibi malzemeleri sertlestirebilir, mercekli
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tibbi cihazlarin montaj materyalini bozabilir.

Etkinlik: Mikrobisidal etki proteinlerin denatiirasyonuna baglidir. Bakteri, mantar, zarfli
virtis ve mikobakterilere etkilidir. Zarfsiz virtslere etkisi yoktur. Sporisidal degildir.

Uygulama: El hijyeni ve cilt antisepsisinde yaygin olarak kullanilmaktadir. Tespit
edici 6zellikleri nedeni ile iyi temizlik yapilmadan kullanilmalari durumunda organik
kirleri tespit eder. Hizla buharlastigindan tibbi cihazlar alkol icine 10 dakika siireyle
batirarak etkin bir dezenfeksiyon saglanabilir. Endoskop hazirlama islemlerinden sonra
ic kisimlarda nem kalmamasi icin kanallardan alkol gecirme islemi etkin bir kurutma
yontemi olarak kullaniimaktadir

Dortlii (kuaterner) amonyum bilesikleri

Dortli amonyum bilesikleri yaygin kullanilan distk diizey dezenfektanlardir. Azot
atomuna bagh dort alkil veya heterosiklik zincir tastyan amonyum bilesikleridir. Alkil
dimetil benzil amonyum klorit, alkil didesil dimetil amonyum klorit, dialkil dimetil
amonyum klorit hastanelerde kullanilan bazi kuaterner amonyum tirevleridir.

Dezenfektan etkinin yanisira temizleyici etkisi de olmasi nedeniyle dortli amonyum
bilesikleri yer ylizey dezenfeksiyonunda tercih edilen Grlinlerdir. Su sertliginden olumsuz
etkilenirler; ayrica pamuk ve selliloz tarafindan absorbe edildiklerinden pamuklu bez ve
kagit ile silme seklinde uygulamada etkinlikleri azalir. Anyonik deterjanlar ve sabun ile
gecimsizdirler. Cift zincirli ya da dialkil kuaterner olarak adlandirilan yeni (dérdiinci kusak)
dortli amonyum bilesikleri su sertliginden ve anyonik kalintilardan daha az etkilenirler.

Ozellikle gram negatif bakteriler dértli amonyum bilesiklerine kolayca direnc
kazanabilirler. Bekletilen dezenfektan c¢ozeltiler icinde canliliklarini stirdlirebilmekte
hatta cogalabilmektedir. Kontamine dortli amonyum bilesiklerinden kaynaklanan
hastane enfeksiyonu olgulari bildirilmistir.

Dortli amonyum bilesiklerinin materyal uyumu oldukga iyidir. Plastik, cam, metal,
ahsap ylzeylerde givenle kullanilabilirler.

Etkinlik: Etki mekanizmasi hiicre membrani hasari, protein denatiirasyonu ve enzim
inaktivasyonuna baglidir. Hastane dezenfektani olarak tanimlanir. Sporlara ve zarfsiz
virtslere etkili degildir. Tuberkiloz basiline etkileri zayiftir. Zarfli virls, bakteri ve
mantarlara etkilidir.

Uygulama: Kapi, duvar, zemin, mobilya vb. kritik olmayan ylzeylerin dezenfeksiyonu
amaciyla kullanilir. Kritik olmayan tibbi cihazlarin (tansiyon aleti mansonu, steteskop,
cilt termometresi) dezenfeksiyonunda kullanilmaya uygundur.

Polimerik guanidin (Polihekzametilen biguanid)

Sinirh sayida yapilan ¢alismalarla bircok mikroorganizmaya etkili oldugu saptanmis
guanidin tirevi bilesiktir. Bacillus subtilis sporlarina karsi ¢cok diisiik konsantrasyonlarda
sporisidal etkilidir. Toksik etkisi bildirilmemistir. Hem dezenfektan ve hem de antiseptik
olarak kullanilmaktadir.
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Tablo 1. Yiiksek ve orta diizey dezenfektanlarin iistiin ve zayif yonleri

Dezenfektan | Avantajlan Dezavantajlari

Perasetik asit Aktivasyon gerektirmez. Onemli bir Kozmetik ve fonksiyonel acidan

/ Hidrojen rahatsiz edici etkisi ya da kokusu yoktur | materyal uyum problemi olabilir (bakir,
peroksit cinko gibi)

Glutaraldehit

Materyal uyumu cok iyidir.

Solunum irritasyonu yapar

Ortamin havalandiriimasi gereklidir.
Koti kokuludur.

Mikobakterisidal aktivitesi yavastir.
Yizeylerdeki kan ve kirleri sabitlestirir

Hidrojen
peroksit

Aktivasyon gerektirmez.

Organik maddelerin ve bakterilerin
uzaklastirimasini kolaylastirir.

Atiklari zararli degildir.
Koku ve irritasyon problemi yoktur.
Materyal uyumu iyidir.

Kani koagiile etmez, organik kirleri
sabitlestirmez.

Biyofilm olusumunu engeller.
Cryptosporidium tirlerini inaktive eder.

Cinko, bakir, nikel/gf(i]mib kaplama tibbi
cihazlarda kozmetik ve/veya fonksiyonel
uyumsuzluk problemi vardir

Ortofitalaldehit
(OPA)

Hizli etkilidir.

Aktivasyon gerektirmez.
Belirgin bir kokusu yoktur.
Materyal uyumu iyidir

Deriyi, giysi ve cevre ylzeylerdeki
protein kalintilarini boyar.

Perasetik asit

Son Urtnleri cevreye zarar vermez.
Hizli sporisidal etkilidir

Kullaniciya zarari yoktur.

Materyal uyumu iyidir.

Kani koagiile etmez, organik kirleri
sabitlestirmez.

Sadece siviya batirilabilen tibbi
cihazlarda kullanilir.

Aliminyum anodize kaplamal
materyallerde uyumsuzluk olabilir.

Bir cevrimde cok az sa?llda tibbi cihaz ya
da tek bir endoskop isleme alinabilir.

Ciddi g6z ve deri hasari yapar

Hipokloritler

Genis etki spektrumludur
Hizli etkilidir

Toksisitesi azdir

Cevre problemi olusturmaz
Biyofilm tabakasina etkilidir.

Suyun sertliginden etkilenmez.

Organik materyalden etkilenir.
Korozyon yapar.

Cildi tahris eder.

Tekstil Grlinlerin rengini acar.
Dayaniksiz, 15tk ve istyla bozulur.

Amonyak ve asitlerle toksik klor gazi
olusturur.

Tibbi cihaz dezenfektani olarak
onerilmez
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Renksiz, ugucu, atik birakmaz

K&ti koku ve leke olusturmaz
Toksik degildir

Durulama ve kurulama gerektirmez

Materyel uyumu iyidir.

Klor dioksit Hizl ve glglu etkilidir Dayaniksiz oldugundan kullanim
(Cl0,) . L sirasinda Uretilir
Etki spektrumu genistir.
Toksisitesi distiktr. Organik maddeler ve isiktan etkilenir.
o . o Koroziftir, bazi metallere (bakir, piring) ve
Karsinojen, mutajen etki gdstermez. plastiklere zarar verir
Toksik olmayan bilesiklere parcalanir Bazi ylizey materyallerinin rengini acabilir
Guvenlik siniri (0,1 ppm) lGzerindeki
yogunlukta solunum sistemi, goz ve
mukozalarda tahrise neden olur
Havada %7-8 yogunluklarda patlayabilir
Alkol Hizl etkili, genis spektrumludur. Sporisit degil

Yanici, parlayici

Ciltte kuruluk, tahris yapabilir

Kirli ortamda etkisizdir.

Lastik, plastik malzemeyi sertlestirir

Merceklerin montaj materyalini bozar

Dayaniklidir.

Diger antiseptiklerle sinerjik etki gosterir

Dezenfeksiyonu etkileyen faktorler

Dezenfektan maddeler etki spektrumuna gore etkili olduklari mikroorganizmalarin
inaktivasyonu amaciyla kullanilirlar.

« Dezenfektanlarin mikrobisidal etkinligini belirleyen temel faktorler yogunluk ve temas
stiresidir. Bircok dezenfektan disik yogunlukta dusuk ve orta diizey dezenfeksiyonda,
daha yuksek yogunlukta YDD'de kullanilabilir. Benzer sekilde kisa stirede duyarli
mikroorganizma gruplarina etki gosteren bir irlin, daha uzun siirede daha genis etki
spektrumuna sahip olabilir. Dezenfektanlar uretici firmanin 6nerdigi konsantrasyonda
kullaniimali, temas stiresine dikkat edilmelidir.

« Ortam 1sisi ve pH degeri etkiyi artirir ya da azaltir.
- Ortamda bulunan organik materyal, kir ve yag, dezenfeksiyonu olumsuz etkiler.

« Yizeylerin 6zellikleri, yapilari, burada bulunan aktif maddeler ya da metal iyonlari
dezenfektanin cinsine gore dezenfeksiyon islemini olumlu ya da olumsuz etkileyebilir.

Dezenfektan test seritlerinin kullanimi

Glutaraldehit, OPA, hidrojen peroksit ve perasetik asit gibi yliksek diizey dezenfeksiyon
amaclikullanilansoliisyonlarinminimum etkinkonsantrasyonunu (MEK) degerlendirmek
icin kullanilir. MSU'lerde bazi durumlarda farkli konsantrasyonlarda hidrojen peroksit ve
perasetik asit, ylkama basamaginda 6n islem amaciyla kullanilabilmektedir. Bu amagla
kullanildiklarinda sik kirlenip guin icinde birkag kez degistirildiginden ve yuksek diizey
dezenfeksiyon amaclanmadigindan MEK testi yapilmasina gerek yoktur.
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Bu islem icin pH &lcerler kullaniimamalidir. Uriine 6zel olmalidir. Testin yapilis sikigi
soliisyonun kullanim sikligina gére belirlenmelidir. Ornegin;

+ GUnlik kullanilan ¢ozeltilerde 30 kullanimda bir test

« Cok guinliik kullanilan ¢ozeltilerde, her giin kullanima baslamadan 6nce bir test, her 10
kullanimdan sonra bir test

Test seritleri sollisyonun kullanim siresini uzatmak icin kullanilamaz. Kullanim siresi
dolan soliisyon test yapilmadan bertaraf edilir ve yeni sollisyon hazirlanir.

Test seritlerinin degerlendirilmesinde Uretici firmanin onerileri dikkate alinmalidir. Test
sonucu olumsuz ise o solisyon kullanilmamali, ekleme yapilmamali, yeni soliisyon
hazirlanmaldir. MEK degerini kaybedince veya dreticinin verdigi kullanim siresi
dolunca soliisyon yenilenmelidir.

Serit Uzerindeki kimyasal madde zamanla bozulacag! icin kutunun Uzerinde son
kullanma tarihi bulunmalidir. Test seritlerinin kutusu acildiginda Uzerine acildigi tarih
ve kullanim suresi yazilmaldir. MEK test sonuclarini ve testi kimin yaptiginin kayitlari
dizenli tutulmahdir.

Dezenfektan kullaniminda hasta ve saglik calisani glivenligi

Dezenfektanlar kimyasal maddelerdir. Zararl, tahris edici, yakici veya asindirici
olabilirler. Gz, burun, agiz, gastrointestinal sistem mukozasi ile temasi, buharlarin
solunmasi ya da deriden emilimi yoluyla hasara neden olabilirler. Saghk kurumlarinda
kullanimina karar verilen dezenfektanlar secildiginde 6ncelikle risk degerlendirmesi
yapiimalidir. Dezenfektanlarla cahlsanlar ilgili gtivenlik konularinda bilgilendirilmeli
ve egitilmelidir. Egitimler, kimyasal dezenfektanlarin kullaniminin yani sira zarar verici
etkilerini de icermelidir. Konsantre dezenfektanlar her zaman, eldiven, 6nlik, solunum
ve g6z korumasi gibi uygun KKE giyerek hazirlanmal ve kullanilmahdir. Kullanicilarin
Uretici firmanin talimatlarina uymasi saglanmali ve maruziyet yasandiginda, ¢alisanlar
ve maruz kalan diger kisiler tavsiye edilen yonergelere gore izlenmelidir.

Dezenfektanlar, buhar temasi riskini azaltmak icin kapal bir kapta saklanmali ve
tasinmalhdir.Kesinlikle gereklioldugundandahauzunsiire ortamdaacik birakilmamalidir.
Calisma alanina yakin bir yerde beden ve g6z yikama dusu, g6z yikama soltisyon siseleri
bulunmali ve yeterli havalandirmaya (6rnegin bir aspirator fani veya acik pencere) kolay
erisime sahip bir alanda kullaniimahdir.

Bazi kisiler dezenfektanlara karsi daha duyarli veya alerjik olabilir. Deri dokdintileri,
kontakt dermatit veya nadir vakalarda solunum gucligi (astim) gelisebilir. Bu
bireyler, degerlendirme ve uygun eylem icin calisan saghidi birimince risk acisindan
degerlendirilmeli, sorumlular bilgilendirilmelidir.

Dezenfektan sollsyonlar taze olarak hazirlanmali ve dogru konsantrasyonda
kullanilmali, uygun ¢ok kullanimlik kaplarda hazirlanmamali ve saklanmalidir.
Dezenfektanlar, son kullanma tarihi icerisinde kullanilmalidir. Dezenfektan soliisyonlar,
uyumlu olmadikga birbiriyle karistirlmamali veya deterjan eklenmemelidir.
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Dezenfektanlar asindirici olabilir ve kumaslara, metallere ve plastiklere zarar verebilir.
Ureticinin talimatlarina, sterilizasyon veya dezenfeksiyon ydntemi ile malzemelerin
uygunlugu konusunda danigiimalidir.

Dezenfektanlar ureticinin tavsiyelerine ve yerel kilavuza uygun olarak imha edilmelidir.
Boylece ekosisteme etkileri en aza indirilmis olur.

11-2. YER - YUZEY TEMIZLiK VE DEZENFEKSiYONU

Hasta cevresinin hastane enfeksiyonlarindaki énemi yillardir tartisilan bir konudur.
Hastane enfeksiyonlarinin %20-40'inda kaynak saglik calisanlarinin elleridir. Saglik
calisanlarinin elleri ya hastaya direkt temas sirasinda ya da kontamine cevre ylzeylere
temas ile kontamine olmaktadir. Saglik kuruluslarinda ylizey dekontaminasyonu el
hijyeniile birlikte saglanmalidir. Hastane enfeksiyonlarin gelismesinde daha nadir olarak
hastanin kontamine cevresel ylizeylere temas sonucu kolonize olmasi da bir faktor
olabilir. Hastanin temas ettigi tim ylizeyler hastadaki mikroorganizmalarla kontamine
olur ancak bu kontaminasyonun veya bulasin ne siklikla gerceklestigi ya da bulasin ne
siklikla enfeksiyonla sonuglandigi konusunda bilgiler sinirlidir. Bununla birlikte hastane
enfeksiyonlarinin %15-20'sinde ¢evresel yizeylerin rol oynadigi tahmin edilmektedir.

Mikroorganizmalarin cansiz yiizeylerde canli kalma siireleri ve bulas icin gerekli enfektif
dozlar Tablo 2'de goriilmektedir.

Tablo 2. Cesitli mikrorganizmalarin cansiz yiizeylerde canli kalma siireleri ve
bulas icin gerekli enfektif dozlari (KOB: koloni olusturan birim)

Mikroorganizma Canli kalma siiresi Enfektif doz
Metisiline direncli Staphylococcus aureus 7 glin - 7 ay 4 KOB
Acinetobacter turleri 3gin->5ay 250 KOB
Clostridium difficile >5 ay 5 spor
Vankomisine direncli enterokok 5gun->4ay <1000 KOB
Escherichia coli 2 saat- 16 ay 100-10.000 KOB
Klebsiella turleri 2 saat - >30 ay 100 KOB
Norovirus 8saat-7gln < 20 virion

Hasta odasinda énceden hastane kaynakl bir patojenle veya cok ilaca direncli (CiD)
mikroorganizma ile kolonize ya da enfekte hasta yatmis olmasi durumunda bir sonra
ayni yatak veya odada yatan duyarli hastada ayni bakteri ile kolonize ya da enfekte
olma olasilig yaklasik %120 artmaktadir. Mikroorganizmalarin cansiz ylizeylerde uzun
streler canli kalabilme 6zellikleri g6z 6nline alindiginda hastalar taburcu edildikten
sonra yapilacak temizlik ve dezenfeksiyon islemleri 6nem kazanmaktadir.
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Hastanelerde temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin diizglin yapilmasi ile cevresel
yuzeylerde kontaminasyon dnemli oranda azaltilabilir. Cevresel kontaminasyondaki
dislis dogrudan hastane enfeksiyon oranlarini etkileyecedi gibi hastane
enfeksiyonlarina bagl hastane maliyetlerini de azaltacaktir. Bu nedenle cevre
ylzeylerden mikroorganizma bulasinin engellenmesi icin saglik kurumlarinda temizlik
ve dezenfeksiyon icin bir politika olmali ve bu politikaya uygun sekilde yazilan standart
uygulama talimatlarina uyum denetlenmelidir.

Yer - yiizey temizlik ve dezenfeksiyonunda temel prensipler

Hastane yuizeylerinde rutin temizlik dnemlidir. Clinki mikroorganizmalarin %90 gozle
goriilen kir ve tozlarda bulunmaktadir. Temizlikte kullanilan deterjan ve sabunlarin
antibakteriyel etkisi yoktur. Burada esas mekanik temizliktir. Duvarlar, yerler, pencereler,
mobilyalar, tuvaletler vb. yizeyler icin temizligin sikhgi temizlikte kullanilacak deterjan
uygulama talimatlarinda mutlaka tanimlanmalidir.

Diinya Saglik Orgiitii, hastane temizligine yonelik olarak hastane alanlarini dért gruba
ayirmaktadir:

A: Hasta temasi olmayan alanlarda normal temizlik yeterlidir (Kayit, arsiv vb.).

B: Enfeksiyon hastaligi olmayan ve enfeksiyona duyarli olmayan hastalarin bakim
alanlarinda talimata uygun temizlik yapilmalidir. Kuru temizlik ya da vakumlu stipiirge
gibi toz olusturan uygulamalardan kaginilmalidir. Kan veya viicut sivilari ile kirlenme
oldugunda deterjanla temizligi takiben dezenfeksiyon yapilmalidir.

C: Enfeksiyon hastalarinin bulundugu izolasyon odalarinda deterjan/dezenfektan
soltsyon kullanilarak tek asamali veya 6nce temizlik ardindan dezenfeksiyon seklinde
iki agsamali temizlik yapilmalidir. Her odada ayri temizlik ekipmani kullaniimalidir.

D: Koruyucu izolasyon odalar, ameliyathaneler, yogun bakim dUniteleri, prematir
bebek servisleri, hemodiyaliz Uniteleri gibi ¢ok duyarli hastalarin bakimlarinin
yapildigi alanlarda yukarida belirtildigi gibi tek veya iki asamali temizlik-dezenfeksiyon
yapilmaldir. Her odada ayri temizlik ekipmani kullaniimalidir.

Hastane ytizeyleri ise kritik ve kritik olmayan ylzeyler olarak 2'ye ayrilmaktadir. Kritik
ylzeyler siklikla dokunulan kapi kollari, yatak kollari, klavyeler, yatak kontrol panelleri,
elektrik digmeleri ile tansiyon aleti, EKG cihazi, steteskop gibi non-invazif tibbi cihazlar
iken; duvarlar, tavan, raflar, kaloriferler gibi ekipman ise kritik olmayan yiizeyler olarak
siniflandirimaktadir. Kritik olmayan yizeylerde nétral deterjanla temizlik yeterlidir.
Ancak burada esas problem kullanilan suyun kirlenmesidir. Bunu engellemek icin yatak
aralarinda, kirlendikge veya her 15dk’da bir deterjanli suyun degistirilmesi gerekir. Kritik
ylizeylerde ise etkin temizlik ile birlikte dezenfeksiyon da yapilmalidir. Dezenfeksiyon
islemi gozle gorulur kirlenme yoksa deterjan-dezenfektan 6zelligi olan bir Griinle tek
asamada yapilabilir.

Hastanelerde 6zel alanlarin temizlik ve dezenfeksiyonu

Etkin bir dezenfeksiyon icin iki énemli belirleyici vardir; uygulayan personelin
deneyimi ve kurallara uymasi, kullanilan dezenfektanin etkinligi ve temas siresi.
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Dezenfektanin hizli antimikrobiyal etki gostermesi (1-2 dk) gereklidir. Temizlik sonrasi
etkin bir dezenfeksiyon icin deterjan kalintilari uzaklastiriimali ardindan dezenfeksiyon
yapilmalidir. Ameliyathane disindaki yuksek riskli alanlarda glinlik temizlige ek olarak
yerler ve elle sik temasi olan tlim ylzeyler (etajer, monitor ve ventilator ylizeyleri, yemek
masasl, calisma masalari, musluk basi, kapi kolu, yatak kenarlari, vb.) glinde en az bir kez
ve kirlenme oldugunda dezenfekte edilmelidir. Ameliyathane sababh ilk vakadan 6nce,
vaka aralarinda ve glin sonunda dezenfekte edilmelidir.

Yuzey dezenfeksiyonunda kullanilabilecek ajanlar (Saglik Bakanhgi biyosidal rin
ruhsati olmalidir):

« Camasir suyunun 1/10-1/100 sulandirimi, veya 500-5000ppm klor saglayan klor tablet
gibi klor saglayicilar

+ Dortli amonyum bilesikleri

« Sliper okside su

« Klor dioksit

« Hidrojen peroksit

« Glukoprotamin

+ Polihekzametilen biguanid

Kan diger viicut sivilarinin dokiilmesi-sacilmasinda dekontaminasyon

HBV, HCV veya HIV’in hastane yuzeyinden bulastigina dair kanit yoktur. Ancak kan veya
kan bulasmis viicut sivilarinin uygun bir sekilde uzaklastirnimasi gerekir. Kan ve diger
vicut sivilari (idrar, kusmuk, plevra sivisi, periton sivisi vb.) dokiilme veya sagilmalarinda
sivinin miktari dnemlidir. Dekontaminasyon yapacak saglik ¢alisani kisisel koruyucu
ekipman (KKE) giymelidir. E§er olay az miktarda sivinin sagilmasi seklinde olmus ise
deterjan-dezenfektan emdirilmis bez veya tek kullanimlik ticari dezenfektanli bezler ile
silmek yeterlidir.

Cok miktarda sivi dokulmus ise dezenfektanl talas veya klor salan granil kanh sivinin
lUzerine dokulir. Cam kirgi varsa bir forseps ile toplanir. Bunlar saglanamiyorsa kagit
havlu gibi emici bir materyal ile dokilen sivi tamamen uzaklastirilir. Uzaklastirilan sivi
tibbi atik olarak uzaklastirilir. Alan su ve deterjanla temizlenir. Sonra dokiilme olan alan
dezenfektana daldirimis (1/10 sulandiriimis camasir suyu, 5000 ppm klor veya es degeri
etkinlikte dezenfektan) bez veya ayni etkinlikteki dezenfektan emdirilmis ticari bezler
ile silinir, kurumasi beklenir. Paslanmaz celik veya diger metal ylizey lzerine dokilme
olmus ise dezenfektanin (6zellikle klor bazh) kendiliginden kurumasi beklenmemeli,
temas slresi sonunda baska bir bezle klor bazli dezenfektanin uzaklastiriimasi
saglanmalidir. Alkol bu amacla kullaniimaz. Klor bazli dezenfektanlar idrar ve kusmuk
gibi asidik viicut sivilarinin Gizerinde dogrudan dokiilmez.

Temizligin ve temizlik etkinliginin kontrolii

Temizlik ve dezenfeksiyondan sorumlu personelin bilgi diizeyi ve motivasyonu
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temizligin etkinliginde etkinligini belirleyen en énemli faktorlerden birisidir. Temizlik
personelinin dogrudan gozetimi, egitimi ve temizlik sonrasi denetimi, hastanede
cevresel yizeylerde kolonize olan mikroorganzimalarin azalmasini saglar. Surekli
egitim, 6gretim ve siirekli kanita dayali yeniden degerlendirme, personel yonetiminin
onemli bir parcasi olarak gereklidir. Temizlik personelinin farkl seviyeler ve yeterlik
dizeylerine gore egitilmesi gerekir.

Hastanelerde sik temas edilen ylizeylerin uygun bir sekilde temizlenmesi ve
dezenfekte edilmesini saglamak amaciyla temizlik ve dezenfeksiyon uygulamasinin
Olclilmesi ve izlenmesi 6nerilmektedir. Temizlik-dezenfeksiyon isleminin etkiligini
olcmek/degerlendirmek icin gorsel degerlendirme, floresan jel ile ATP dlgimi veya
mikrobiyolojik 6rnekleme ydntemleri kullanilabilir.

Gorsel degerlendirme temizlik uygulamasinda temel hatalari yakalayabilir ancak
gorsel olarak temiz goriinen bir ylzey mikrobiyolojik kiltlir yontemeleriye
degerlendirildiginde ylizeyde cok sayida mikroroganizma saptanabilir. Bu uyumsuzluk
bircok calismada gosterilmistir. Hazirlanmis bir liste ile nelerin kontrol edilecegi
belirlenir ve kontrol bu liste ile yapilir. Genel temizlik uyumunun iyilestirilmesi hastane
patojenlerinin kolonizasyonunun prevalansini azaltir. Bu amagla yeni teknolojiler ile
temizligin kontrolli temizlige uyumu artirarak yarar saglar. Floresan jelli kontrolde
temizlik oncesinde temizlik personelinin bilgisi olmaksizin yizeyler floresanli jelle
isaretlenir, temizlik sonrasi UV isik tutularak floresan verip vermedigi degerlendirilir.
isaretli alanda hic 1sima olmamasi “iyi bir temizlik uygulamasi” olarak kaydedilir.

Temizlik etkinliginin kantitatif kontroli: Mikrobiyolojik veya kimyasal yontemler gorsel
degerlendirmeye gore daha objektif veri saglayabilir. Bu yontemler; temizligin etkinligini
Olcebilmek, temizlik siireclerinde yapilan hatalar belirleyebilmek, temizlik personelinin
egitim kalitesini arttirabilmek, temizlik personelini denetleyebilmek ve sonugta temizlik
ve dezenfeksiyon islemlerinin daha etkili yapilmasini saglayabilmek amaciyla kullanilr.

Mikrobiyolojik kontrol: Hastanede cevresel ylizeyden bakteriyolojik kiltir alinarak
1 cm? alanda Ureyen aerobik koloni sayisi belirlenir. Mikrobiyoloji laboratuvarinda
yapilmasi gerekir, zaman alici ve pahalidir. Hastanelerde kritik ylizeylerde (ellerin
stk temas ettigi ylzeyler) temizlik/dezenfeksiyon isleminin sonrasinda zeminde
Ureyen bakteri sayinin en fazla ne kadar olmasi gerektigi konusunda bir standart
bulunmamaktadir. Ancak bir¢ok calismada kullanilan kritere gore; kritik ytzeylerde
cm?de en fazla 2.5-5 aerobik koloni bulunmasi; MRSA, VRE, C. difficile gibi spesifik
patojenler icin ise cm*de en fazla 1 (bir) bakteri bulunmasi kabul edilebilir sinir olarak
degerlendirilmektedir. Bu sinir-degerler gesitli hastane ¢alismalarinda kirliligi sistematik
olarak ol¢mek icin kullanilmis, ancak temizligin rutin izlemesi icin heniiz valide
edilmemistir. Bu degerler gida sektériinden uyarlanmistir.

ATP biyoliiminesans yontemi: Bu yontemde sinir-degerler, luminometrenin marka ve
modeline ve degerlendirilecek ortama bagl olarak degisir. Sinirdeger 10-100 cm?saghk
bakim ytizeyleri icin 25 ila 500 (RLU) araligindadir. Baz sistemler ¢cok dusiik mikrobiyal
sayllar (<10 KOB / cm?) tespit etmek icin yeterince duyarli degildir. Farkli ATP Ureticileri
farkh sinirdegerler kullanabilir. Kullanim 6ncesinde mutlaka ATP Greticisinin kullanim
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talimatlari incelenmelidir. ATP 6lctimleri dezenfektanlar, mikrofiber Urlnler, yiyecek
ve icecek dokiintlleri ve temizlik ve camasir yikama hizmetlerinde kullanilan sentetik
plastiklerden 6nemli 6lclide etkilenir. Luminometreye ve bu luminometreye uygun
cubuklara ihtiyag vardir. Pahali bir yontemdir; buna karsilik kantitatif sonug elde etme
Gstinltgu vardir.

Yiizey dezenfeksiyonunda UV, hidrojen peroksit ve diger yontemlerin kullanimi

El ile yapilan temizlik ve dezenfeksiyon isleminden sonra ortamin % 50'den fazla
bolimu temizlenmemis-dezenfekte edilememis olarak kalabilmektedir. Rutin temizlik
ve dezenfeksiyon islemleri ile hastane ortamindan uzaklastirlamayan VRE, MRSA ve
C. difficile gibi mikroorganizmalarin eliminasyonunda hidrojen peroksit buharlama-
kuru sis ve yeni nesil UV cihazlar gibi yeni yontemler denenmektedir. Hidrojen
peroksit buharlamanin ortamda MRSA pozitifligi veya Clostiridium difficile sporlarinin
uzaklastinlmasi agisindan rutin temizlik dezenfeksiyona Ustiin oldugu gosterilmistir.
Deneysel olarak adenvoviris ile kontamine edilen laboratuvar kabinlerinden hidrojen
peroksit buhariile viriisiin basaril bir sekilde elimine edildigi gosterilmistir.

Hasta odalarinin terminal dezenfeksiyonu icin rutin dezenfektan sisleme 6nerilmez.
Ancak son yillarda temas izolasyonundaki hastalarin taburcu olmasindan sonra UV
cihazlar veya hidrojen peroksit ile el degmeden yapilan terminal dezenfeksiyonun
hastane enfeksiyonlarini azalttigi yoninde c¢ok sayida yayin mevcuttur. Ancak bu
sistemler ginliik rutin temizligin bir alternatifi degildir ve glinliik rutin temizligin etkili
bir sekilde yapilmasina 6zen gosterilmelidir.

Dezenfektan buhar veya sisleme yontemlerinin zayif yonleri: Hidrojen peroksitin
organik madde varliginda etkisi belirgin 6lclide azaldigi icin islem ©ncesi odada
genel temizlik yapilmasi zorunludur. Rutin ortam dezenfeksiyonunun aksine odada
hasta varken uygulanamamasi en 6nemli dezavantajidir. Toksik olduklari ya da
hasta guvenligini tehlikeye attiklar icin sadece hasta taburcu edildikten sonraki
oda dezenfeksiyonu veya terminal dezenfeksiyonda kullanilabilirler. Buharlama
veya sisleme ile yayillan dezenfektanlarin timi havalandirma ile ortamdan kolayca
uzaklastinlamaz. Tibbi cihazlara, ¢evredeki cihazlara tutunarak toksik etkileri ortaya
¢ikabilir. Ortamda bulunan organik maddeler dezenfektanlarin inaktivasyonuna neden
olabilir. Bu islemin uygulanabilmesi icin 6zel ekipman ve egitilmis personel gereklidir,
bu nedenlerle maliyetleri de rutin dezenfeksiyona gore ¢ok yuksektir. Uygulama suresi
uzun oldugundan bosaltilan odaya hasta alimi icin gecen siire de her zaman kabul
edilebilir sinirlarda degildir. Dekontamine edilen ylizeylerin odaya hasta alindiktan kisa
bir siire sonra yeniden kontamine olabilecegdi unutulmamalidir.

Uv isinlari ile ortam dezenfeksiyonunun zayif yonleri: UV i1sinlarinin etkin olabilmesi
icin nem oranin % 50- 60'in altinda olmasi gereklidir. Organik madde varliginda etkinlik
azaldigindan ortamdan organik maddeler uzaklastirlmadan UV uygulanmamalidir.
UV insan cilt ve goziine zararl oldugundan belirlenen sinirlarin izerinde UV'ye maruz
kalmamak icin korunma 6nlemleri alinmalidir. Bu isinlar ya insan olmayan ortamlarda
kullanilmalidir ya da kullanim alanlarinda kapali sistemler icine yerlestirilerek UV
lambalari ile insan maruziyeti engellenmelidir. Ayrica plastik ve vinil malzemelerde
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bozulmaya yol ag¢masi, kumas ve boyada solukluk olusturmasi da istenmeyen
etkileridir. Etki mesafesi de kisith olup 1-2 metre ile sinirlidir. Ayrica ortam isisindan
da etkilenmektedir. UV ile dezenfeksiyon sadece isinlarin dogrudan temas ettigi
ylzeylerde etkilidir.

Bu yontemler 6zel durumlarda standart temizlik-dezenfeksiyona ek olarak
kullanilabilirler ama asla temizligin yerini almamaldirlar.
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11-3. ENDOSKOPLARIN DEKONTAMINASYONU

Endoskopi: ic organlarin ve viicut bosluklarinin teshis ve/veya tedavi icin
gorintllenmesidir. Bu amacla kullanilan tibbi cihazlarin genel adi endoskop’tur.
Endoskoplarin temel amaci gormek ve gostermektir. Endoskoplar kullanildiklari
bolgeye ve 6zelliklerine gore farkli isimler alirlar.

Endoskoplarin siniflandirilmasi
Endoskoplar, hastaya giren kisminin (distal kisimlarinin) 6zelliklerine gore siniflandirilir.

Biikiilebilir endoskoplar: Halojen veya ksenon 151g1, kaynaktan 8-15 um c¢apinda
fiberler aracihigiyla cihaz boyunca iletilir.

Bunlar bir veya birden fazla limenden olusan, limen boyunca dizilmis fiber optik cam
demetleri, minik mercek, lens, ayna, sarmal ve yaylar, distal ucun hareketini saglayan
kablolar ve gegirgen olmayan bir kaplamadan yapilmis karmasik cihazlardr.

Ayrica kontrol gévdesi, aydinlatma sistemi, optik bolimi, mekanik kisim, calisma
ve irrigasyon kanallarindan olusur. Kontrol govdesinde endoskopun aydinlatma
baglantilari, calisma kanal girisleri ve optik gévde bulunur.

Biikiilemez endoskoplar (teleskoplar): ince metal bir tiipe yerlestirilmis minik
merceklerden ve cam cubuklardan olusur. Bu tiip, fiberglas iplikciklerle ve baska
bir metal tip ile cevrilmistir. Sistem bir ucta gézlem icin mercek, diger ugta objektif
camiyla kapatilmistir. Lensler olduk¢a hassastir ve hasarlara toleransi azdir. Fiberler
kiicuk darbelerde kirilabilir. Isik fiberleri asiri kirllma, zorlama sonucu zarar gorebilirler.

Yari biikiilebilir endoskoplar: Rijit skoplarin tam olarak ulasamadiklari bolgelerde
goriinti alabilmek icin hareketli uca sahip, sert goriinimli esnek metalli teleskoplardir.

Endoskopikislemlerinzaman zaman eksojen ve endojen enfeksiyonlara neden olduklari
bildirilmistir. Bu nedenle; endoskoplarin yeniden kullanima hazirlanmasinda uygun
temizlik, dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyon kurallarina uyma, hastanin giivenligi ve
islemlerin basarisi icin gereklidir.

Istya duyarl, kompleks yapili ve pahali olan endoskoplar icin dekontaminasyon
islemlerinin, tibbi cihazlara zarar vermeden, ayni zamanda da hasta saghgini tehdit
etmeden yapilmasi dnemlidir.

Yeniden kullanima hazirlamada uygulanacak yontemlerin endoskopik islemlerin risk
durumuna ve endoskoplarin tipine ve cinsine gore belirlenmesi gerekmektedir.

Risk acisindan endoskopik uygulamalar yiiksek ve orta derecede riskli olarak kategorize
edilebilir.

Ylksek riskli; derinin delindigi ve steril bosluklara girilen islemlerdir (artroskop,
laparoskop vb). Bu islemlerde kullanilan endoskoplar kritik malzeme sinifinda yer alir.

Orta derece riskli; saglam mikéz membranlar ilgilendiren islemlerdir (kolonoskop,
gastroskop vb.). Bu islemlerde kullanilan endoskoplar yari kritik malzeme sinifinda yer
ahr.
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Yuksek riskli endoskopik girisimlerde kullanilan dedisik aksesuarlar (forsepsler,
sfinkteretomlar, polipektomi snareleri, skleroterapi igneleri, sitoloji fircalari vb.) yiiksek
riske sahiptir. Yiksek riskli endoskoplarin temizliginin yetersiz yapilmasi malpraktistir.
Steril vicut bosluklarina giren bu tibbi cihazlarin sterilizasyonu, uygun temizleme
islemlerinden sonra Uretici talimatlarina gore; endoskopun sicakhiga dayaniklihg,
[imen ¢api ve uzunlugu dikkate alinarak uygun yéntemle yapilir.

Endoskoplarin kontrolii

« Dekontamine edilen bikiilemez teleskoplarda ilk 6nce goris alani ve lensin temiz
olup olmadigina bakilmahdir.

+ GOrus net degil ise teleskop tekrar yikanip tekrar test edilmelidir.
« Eger noktalar kaliyorsa, catlak ve kiriklarin tespiti icin buyutecli i1sik kullaniimalidir.
a. Yarim ay goriintlsu teleskopun dis kisminda hasar oldugunu gosterir.

b. Sisli goriintli, cam kapaktan objektif icerisine yikama sivisi veya dezenfektan
sivisinin sizdiginin isaretidir.

¢. Goruntlde yer degistiren parca gortliyorsa; lenslerden bir parcanin kirilmis
oldugunun gostergesidir.

+ Teleskopun cam ylizeylerinde ve 151k baglanti yerinde olusan leke ve ciziklerin bir
kismi, Ureticinin bakim icin 6nerdidi pastalar uygulanarak temizlenebilir.

« Surfaktan sebepli sorunlar objektif silindiginde diizelir.
« Sorun ortadan kalkmiyorsa teleskop kontrol icin Ureticiye gonderilmelidir.

« Her kullanimdan sonra ve temizleme soliisyonuna batirlmadan once kacak testi
yapilmahdir.

« Endoskopun biitiin kanallarinin temiz ve agik oldugu kontrol edilmelidir.

« Optik sistem, contalar, conta halkalari, valfler, kapaklar asinma yoéniinden kontrol
edilmeli ve hasarli parcalar degistirilmelidir.

« Endoskopun i¢ ylzeyinde nem yogunlasmasi mevcutsa calisma kanalindan lens
sistemine kacak olabilecegi diistintilmelidir.

« Kullanmadan 6nce endoskobun beyaz ayari yapilmalidir.

- Gorlintlideki siyah lekeler optik sisteminin hasar gordiiguni gosterir.

« GOrlntlinln sararmasi asiri iyonize radyasyon ile olusabilmektedir.

« GOruintliniin bozulmasi lensin organik maddelerle kirlenmesine bagh olabilir.

« Optik sistemde, calisma kanalinda veya govdesinde tarif edilen hasarlarin herhangi
birisi olustugunda cihazin tekrar kullanilmadan yetkili servise gdnderilmesi ve
onarilmasi gerekir.
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Endoskop dekontaminasyonunda dikkat edilmesi gerekenler

- Teleskoplar, fiberoptik 1sik kablolari, trokar kapaklari ve contalari vb. hassas cihazlarin
temizligi, su ve notr pH'ya yakin deterjan kullanilarak, yumusak hareketlerle diisme ve
carpmalari 6nleyecek sekilde yapilmalidir. Enzim iceren ¢ozeltiler protein kalintilarinin
temizliginde ¢ok etkili, islemi kolaylastirici Griinlerdir.

« Temizlik i¢in kullanilan fircalar tek kullanimlik olmali ya da her kullanimdan sonra
uygun sekilde temizlenmelidir.

« Temizlik isleminde sert kumaslar veya metal cubuklar kullaniimamalidir.

« Eger dusuk 1sili gaz sterilizasyon yontemi kullanilacaksa, endoskop uzerindeki
havalandirma valfleri agilmalidir. Aksi takdirde icinde olusacak basing farki endoskobun
distal kismindan patlamasina sebep olabilir. Dezenfeksiyon planlanan durumlarda ise
havalandirma valfleri kapatilmalidir.

+ Paketleme esnasinda kablolar en az 8inc (20cm) capinda halkalar halinde sarilmahdir.
« Sterilizasyon parametreleri uygun yéntemlerle izlenmeli ve kaydedilmelidir.

« Steril edilen endoskoplar, uygun saklama kosullarinda sterilizasyon raf 6mr stiresince
saklanabilir.

+ Endoskopun sterilizasyonu hakkinda en kiiglk bir siiphe varliginda, cihaz tekrar steril
edilmeden kesinlikle kullanilmamalidir.

+ Buhar ya da dusuk sicaklik sterilizasyon yontemlerine uygun olmayan endoskop ve
aksesuarlari yliksek diizey dezenfeksiyon (YDD) kullanilarak dezenfekte edilebilir.

- Yiksek dlizey dezenfeksiyon uygulanacak ise 6nerilen

a. Temas suresi
b. Konsantrasyon

c. Sicaklik 6nerilerine mutlak uyulmalidir.
« Durulama mutlak steril su ile yapilmalidir.

« Bu yontemden sonra cihazlan steril olarak saklamak mimkuin olmadigindan derhal
kullanilmalidr.

Endoskop dekontaminasyon alani

Endoskop dekontaminasyonu icin en az 2 odadan olusan bir alan gereklidir. Bunlar
dekontaminasyonun yapildigi kirli alan ve dekontamine endoskoplarin kurutularak
kullanim anina dek saklandigr temiz alandir (Sekil 1). Saghk kurumlarinda endoskop
kullanilan farkli  birimlerde ayri ayri endoskop dekontaminasyon alanlarinin
olusturulmasi, cok sayida egitimsiz personel istihdamini, ¢ok sayida farkli cihaz
kullanimini ve dolayisiyla da uygulamalarda standardizasyon eksikligini beraberinde
getirmektedir.  Gelismis Ulkelerde uygulanan en modern uygulamalardan biri,
endoskop dekontaminasyonunda standardizasyon, etkinlik ve kaliteyi arttirmak ve
maliyeti diisirmek amaciyla, gorev, yetki ve sorumluluklarini bilen, endoskoplar ve
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dekontaminasyonu konusunda egitimli personelce yuritilen merkezi endsokop
dekontaminasyon Unitelerinin kurulmasidir. Yilhk 2000 (izerinde endoskopik islem
uygulayan hastanelerde merkezi endoskop dekontaminasyon (nitesi kurulmasi
onerilmektedir. Hastanede farkli birimlerde kullanilan tim endoskoplar bu Uniteye
transfer edilir ve dekontaminasyon sonrasi tekrar Unitelere transferi saglanir.

I_Depcj D |:| Eg%ma w

Kurutma ve
saklama kabinleri

Evyeler Pencere . .
Kirli donts emiz ¢ikig
Calisma ve kontrol masalari
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Kirli alan Temiz alan

Sekil 1. iki odali merkezi endoskop dekontaminasyon iinitesi 6rnegi

iki oda saglanmasi miimkiin olmayan durumlarda is akisi kirliden temize olacak sekilde
ayarlanmalidir. Calismaalanlariihtiyaca gore dikkatle planlanmali veiyi bir havalandirma
sistemine (saatte 7-15 hava degisimi) sahip olmalidir.

« Biri kirli evye olarak kullaniimak tzere en az iki adet evye bulunmalidir. Ayrica, elle
dezenfeksiyonda sadece durulama icin kullanilan ayri bir evye de olmalidir.

« Evyenin yapildigi malzeme kimyasallara dayanikl olmali ve kolay temizlenebilmelidir.
Paslanmaz celik veya plastik kapli materyaller kullanilabilir.

+ Evye, bir endoskopu kordonlariyla birlikte, zarar gérmeden tam olarak alabilecek
kadar blyuk olmalidir (en az 42 cm).

« Evyeye sicak ve soguk su akisi olmahdir.

« Evyenin Uzerinde fircalama sirasinda sicramalara engel olacak sekilde koruyucu
siperlik takilmalidir.

« Evyeye yakin komsulukta yikandiktan sonra dezenfeksiyona gidecek araclarin
birakilabilecegi yeterli bliyliklikte bir alan olmalidir.

- Dezenfeksiyon icin ayri bir alan olmalidir. Kullanilacak dezenfektanlar da bu alanda
dolap altlarinda saklanmalidir.
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« Eger manuel dezenfeksiyon yapilacaksa dezenfeksiyon kabi endoskoplar hasar
gormedenyerlesebilecek biiyiikliikte olmalidir (Endoskoplar kesinlikle biikiilmez caplari
yaklasik 42 cm olacak sekilde yuvarlanabilir). Tercihen bu kap lizerinde havalandirma
mekanizmasi olan sabit bir evye yapisinda olmalidir.

« Dezenfektanlarin bulundugu konteynirlarin kapaklari siki sekilde kapatilmalidir.

+ Eger otomatik makine kullanilacaksa yikama haznesi yeterli blyuklikte olmal ve
kurulumu icin yeterli alan ayrilmalidir. Durulama islemi de makinede olacagi icin ayri bir
bolime ihtiyac yoktur.

« El yikama icin tasarlanmis bir alan gereklidir.
+ Sicramalarda kullanilmak Gizere g6z yikama istasyonu olmalidir.

 Dezenfektanlar dokuldugiinde sicramalari engelleyecek sekilde miimkiinse asadi
dolaplarda saklanmalidir.

Dekontaminasyon uygulamasi
Kullanimdan hemen sonra asagidaki asamalar uygulanmalidir.
Onislem

« Endoskop kullanildiktan hemen sonra daha 15tk kaynagina takiliyken dis yiizeyi tek
kullanimlik bir kompresle silinmelidir.

- Kanallardaki kan ve organik atiklarin uzaklastirilmasi icin 10-15 sn. 6énce basinch
su, arkasindan hava verilmeli, aspirasyon ve calisma kanalindan bol miktarda su
gecirilmelidir. Temiz sivi gelene kadar aspirasyon islemine devam edilmelidir.

- Endoskop, calisanlar ve ¢evrenin kontaminasyonunu engelleyecek sekilde 6zel bir
konteynir ile dekontaminasyon odasina alinmaldir.

« Herhangi bir sollisyona batirmadan dnce koruyucu kapaklarin takildigindan emin
olunmalidir.

« Temizleme islemlerinden dnce mutlaka kacak testi yapilmalidir. Herhangi bir kagak
s0z konusuysa endoskop sollisyona alinmadan yetkili firma ile baglanti saglanmalidir.

Temizleme

« Endoskobun dig yiizeyi tek kullanimlik bir singer ya da kompres ile yikanmali, distal
u¢ hava-su cikis ucuna 6zel dnem verilerek yumusak bir firca ile fircalanmalidir. Tim
valfler fircalanmali, mimkiinse valfler ve biyopsi kapagi (hava-su, aspirasyon) ultrasonik
yikayiclya konmaldir.

- Biyopsi kanal girisi, aspirasyon ve hava/ su valf girisleri 6zel firca ile temizlenmelidir.

« TUm erisilebilir kanallar endoskop temizleme fircasi ile fircalanmalidir. Fircalama islemi
tim organik atiklar temizlenene kadar bircok kez kanallardan firca endoskobun distal
ucundan ¢ikana kadar gecirilerek yapilmahdir.

« Eger fircada goriinir kir varsa distal uctan ¢iktiginda once firca ytkanmalidir.
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« Sicramalari ve ¢evrenin kontaminasyonunu énlemek icin tim fircalama islemlerinin
endoskop soliisyonun icerisindeyken yapilmasi onerilmektedir.

- Fircalama isleminden sonra temizlik adaptoérleri takip kanallarda hi¢ hava
kalmayincaya kadar temizleme soliisyonu gecirilmelidir.

« Temizleme islemi icin kullanilan sollsyonlarin kir ylkine ve kullanim sikligina gore
gln icinde tekrar hazirlanmasi gerekmektedir.

Durulama

« Dis yuzeyler ve i¢ kanallar deterjan artigi kalmayacak sekilde akan temiz suyla
durulanmali, dezenfeksiyondan 6nce tim deterjan uzaklastiriimis olmalidir.

« Durulama suyu basinch hava kullanilarak kanallardan uzaklastiriimahdir. Endoskop
kanallarinda kalan durulama suyu dezenfektan sollisyonunun seyrelmesine neden
olacaktir.

Dezenfeksiyon

+ Dezenfektan sollisyonun hazirlanma sekli ve tarihi, solisyonun kullanma siresi ve
son kullanma tarihi, kullanicilarin korunmasina iliskin bilgiler, kullanim sirasinda dikkat
edilecek noktalar (¢ozeltinin 1siktan korunmasi, ¢ozelti kaplarinin degistirilme sireleri,
dezenfektanlarin birbirleriile ve diger kimyasallarla etkilesimleri vb.) mutlaka yazili olmalidir.

« Kurulanan endoskop dezenfektan sollisyonuna tamamen batirilmali, tim kanallardan
hava kabarciklari kalmayincaya kadar soliisyon gecirilmelidir. Tim valf ve kapaklar
dezenfektana konmalidir. Hi¢bir parca veya kismin sividan ¢cikmadigina, havayla temas
etmedigine emin olunmalidir.

« Uretici firmanin 6nerdigi temas siiresine ve uygun sicakliga mutlaka uyulmaldir. Siire
takibi icin zaman olger kullanilmasi gerekir. Gereginden fazla dezenfektan icerisinde
bekletilenlerde bozulmalar gorilebilir.

« Mikroorganizmalarin, kan ve organik maddelerin direnci, durulama suyuyla surekli
seyrelme, sollisyonun eskimesine ve etki kaybina neden olacaktir.

« Dezenfektanin Minimum Etkin Konsantrasyonu (MEK) kontrol edilmelidir.
Son durulama

« Dezenfeksiyon isleminin ardindan, tim kanallar ve endoskobun dis yiizeyi iyice
yitkanacak sekilde uygun 6zelliklere sahip bol su ile durulanmahdir.

« Dezenfektan degisimi sirasinda konteynir iyi bir sekilde temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

+ Durulamanin akan su ile yapilamadigi durumlarda durulama suyunun; her islemden
sonra yenilenmesi gerekmektedir.

« Son durulamanin filtre edilmis sularla yapilamadigi durumlarda (Ureticisi tarafindan
izin verilen endoskoplarda) endoskop kanallarindan %70’lik alkol gecirilmesi 6nerilir.
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Kurutma ve saklama

« Endoskobun dis ylzeyi steril, hav birakmayan bir kompres ile kurulanmalidir. Tim
kanallar sikistirilmis, steril tibbi hava ile kurulanmalidir.

« Hava basinc ayarlanabilir olmalidir ki hassas kanallarda daha disik basing
kullanilabilsin. Eger glivenli basing asilirsa kanallar zarar gorebilir.

« Endoskop hemen tekrar kullaniimayacaksa yeniden kontamine olmalari engellenecek
sekilde endoskoplar icin 6zel olarak yapilmis dolaba kontrol valfleri, basliklar, kapaklar
takil olmadan dik olarak asiimahdir.

« Endoskoplar kesinlikle tasima cantalarinda saklanmamalidir. Bu hem teknik hem de
hijyenik agidan ¢ok ciddi sikintilara neden olabilir.

« Ozellikle kurulama tam yapilmamissa saklanan endoskoplarda vejetatif bakterilerin
Ureyebildigi bilinmektedir.

« Endoskopun yapisi ve ¢ok ince kanallara sahip olmasi tam kurumanin gerceklesip
gerceklesmedigini anlamamiza olanak vermez. Bu nedenle kullanima hazirlanmis
endoskoplar o gin kullanilmalidir. Ginin baslangicinda  endoskoplar tekrar
dezenfeksiyon isleminden gecirilmeli, duodenoskop, bronkoskop vb daha riskli ve
digerlerine gore daha az siklikta kullanilan endoskoplarin ise kullanimdan hemen 6nce
tekrar islemden gecirilmesi 6nerilir.

Genel Onlemler

+ Endoskop fircalari her kullanimdan sonra iyice temizlenmeli YDD isleminden
gecirilmeli ya da tek kullanimlik olmalidir.

«Tum buislemler sirasinda, hasta ve ¢evreyi korumak icin evrensel korunma énlemlerine
titizlikle uyulmahdir.

« Hastaya temastan once, sonra, eldivenin ¢ikarilmasindan sonra, endoskopi alanina
girerken veya alandan ¢ikarken, uygun bir antimikrobiyal sabunla eller titiz bir sekilde
yikanmalidir. Eller veya diger cilt ylizeyleri kan veya viicut sivilaryla kirlenmis ise hemen
ytkanmalidir.

« TUm invazif islemler sirasinda eldiven giyilmelidir.

« Ekstidatif lezyonlari veya dermatiti olan saglik calisanlari direkt hasta bakimindan ve
ekipmanlar kullanmaktan uzak durmahdir.

« Tirnaklar eldivenin delinmesini 6nlemek i¢in kisa tutulmalidr.

« Takilar mikroorganizmalari barindirdigindan, etkili el yikamayi 6nlediginden ve
eldivenleri delebileceginden takilmamalidir.

« Kan ve viicut sivilarinin sicramasina bagli kontaminasyonu onlemek icin neme
dayanikh onlukler, gozliik, maske veya vizor kullaniimahdir.

- Onlikler hasta prosedirleri arasinda veya gérinir bicimde lekelendiginde
degistirilmelidir.

Sterilizasyon Dezenfeksiyon Rehberi, 2019



« Koruyucu giysiler islem odasi ve temizlik odasi disinda kullaniimamalidir.
Dezenfektor ile dezenfeksiyon

« Dezenfeksiyon islemine kadar olan temizleme basamaklarn yukarida tanimlanan
sekilde hicbirisi atlanmadan uygulanmali ve endoskop dezenfektére uygun sekilde
yerlestirilmelidir.

« Endoskopun tiim kanallarindan dezenfektan ve durulama suyu gececek sekilde
dezenfeksiyon donglsinin tamamlanmasi beklenmelidir. Bu durumda sicakliga
dikkat etmek gerekmektedir.

« Kurulama ve saklama basamaklari manuel dezenfeksiyonda oldugu gibidir.
Endoskopik aksesuarlar

Endoskopik aksesuarlarin yeniden kullanima hazirlanmasi konusunda endoskoplardan
daha kati 6nlemler gerekmektedir.

Su siseleri

Endoskop irrigasyonu icin kullanilan sise ve baglanti hortumlari giinde bir kez
temizlenmeli ve steril edilmelidir. Bu siselere steril su konmalidir.

Tek kullanimlik malzemeler

Bunlar steril halde ve kullanima hazir durumda saglanir. Steril ambalajinin agilmasi
durumunda derhal kullaniimali ve kullanildiktan sonra uygun bicimde atiimalidir.

Bu malzemeler ¢cok dar ve uzun limenli oldugundan sterilizasyonu ¢ok zordur.
TEKKULLANIMLIK MALZEMELERIN HICBIR DURUMDA TEKRAR KULLANILMASI ONERILMEZ!
Tekrar kullanilabilir malzemeler

Mutlaka steril edilmeleri gerekmektedir. Eger sterilizasyon teknik olarak mumkiin
degilse, (drnegin balonlar veya buji dilatorleri gibi) YDD sarttir.

Sterilizasyon ve YDD mutlaka uygun temizleme isleminden sonra yapilmalidir. Ozellikle
biyopsi forsepslerinin bicak kisimlari mutlaka fircalanarak temizlenmelidir. Temizligi
takiben durulanip kurulanan parcalar buhar veya disiik sicaklikta bir sterilizasyon
yontemi ile sterilize edilmelidir.

“BUHAR STERILIZASYONU YAPILABILECEK MALZEMELERDE YUKSEK DUZEY
DEZENFEKSIYON UYGULANMAMALIDIR.”

Endoskop yikayici dezenfektorler

ISO 15883 standardina uygun uretilmis bir endoskop yikayici dezenfektor ile endoskop
dekontaminasyonu, elle yapilan dekontaminasyona tercih edilmelidir. Yikayici
dezenfektor kullaniimasi dezenfeksiyon islemlerinin standardize edilmesini saglar.
Personelin kontamine ekipmanla temasini azaltir.

Personelin kimyasallar ile maruziyetini azaltir. Personelin dezenfeksiyona ayirdigi
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zamani azaltir. Personelin ellerinde olusan hasari dnler. Standartlara uygun bir yikayici
dezenfektorde asagidaki 6zellikler bulunmalidir:

Su kaynagi: Makineler elle doldurulmak yerine sebekeye baglanabilmelidir. Su
makineye girmeden dnce on filtre ve bakteri filtrelerinden ge¢melidir. Filtreler Uretici
firmanin 6nerdigi araliklarla degistirilmeli ve izlenmelidir.

Suyun yeniden kullanimi: Durulama sirasinda daima yeni su kullanmalidir.

Buhar birikimi: Dezenfektan buharlarinin, makineden uygun havalandirma sistemi ile
uzaklastirilabildigi ispatlanmalidir.

Dezenfektan eklenmesi: Dezenfektan tanki olup bunu tekrar kullanan makinelerde tank
icindeki kimyasalin MEK degeri elle dezenfeksiyon basligindaki siklikta test edilmelidir.

Dezenfektan doldurulmasi gereken rezervuarli makinelerde pompa sistemi olmalidir.

Self-dezenfeksiyon: Biitiin makinelerin kendini dezenfekte edecedi bir donglye
gereksinimi vardir. Ancak pek cok makinedeki self dezenfeksiyon secenegi tim
parcalara ve 6lii bosluklara ulasmayarak kontaminasyona neden olur. Ozellikle atipik
mikobakteri ve bazi bakteri tirleri gluteraldehite karsi direng gelistirebilir. Bu tip
kolonizasyonlarin dnlenmesi icin klor, saf alkol veya peroksit bilesenleri makinelerin
self dezenfeksiyonunda kullanilabilir. Isi ile dezenfeksiyon uygun bir secenektir.

Kurulama: Endoskop kanallarini yikadiktan sonra basinch filtre edilmis hava vererek
kurutma 6zelligi bulunmalidir.

Kacak testi: Makineler her yikama dongiisiinde en az bir kez kagak testi yapmalidir.

Uyarn sistemleri: Bltln kanallardaki akis hizini 6lcecek ve basing degisikligi oldugunda
sesli uyari verecek bir mekanizma olmalidir. Boylece yeterli dezenfektan gegisini
engelleyecek kanal daralmalari, tikanmalari, yerinden c¢ikmis baglantilar, filtre
tikanikliklari ve kanallardaki kagak tespit edilebilir.

islem kaydi: Dezenfeksiyon déngiisiiniin tiim basamaklarini kayit edebilmeli ve yazili
cikti olarak verebilmelidir.

Endoskoplarinyeniden kullanima hazirlanmasi cok karmasik ve zor birislemdir. Endoskop
ve aksesuarlarin yeniden kullanima hazirlanmasi protokollerine tam olarak uyulmadiginda
gelisen enfeksiyonlara dair literatiirde ¢ok sayida olgu mevcuttur. Bu nedenle;

« Endoskopi yeterli temizlik ve dezenfeksiyon imkanlari olan yerlerde yapilmahdir.

« Kurumlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon protokollerine tam olarak
uyuldugunun izlenmesi icin acik ve etkili bir kalite yonetim sistemi olmalidir.

« Uluslararasi standartlar ve kanitlanmis calismalar dogrultusunda dezenfeksiyon
uygulamalarinin  temel prensiplerini, amacglanan dezenfeksiyon dizeyleri icin
secilebilecek Grtinleri ve uygulamalari iceren rehberler gereklidir.

« Dezenfeksiyon islemleri sadece bu konuda egitim almis sertifikal calisanlar tarafindan
yapilmalidir. Calisanlarin yaptiklari isin ciddiyetinin ve sorumlulugunun farkinda olmasi
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ve tiim protokolleri kavramis olmasi gereklidir.

« Endoskopiden bulasan hastaliklarin izlenmesi veya en diisiik bakteri
konsantrasyonunun oldugu sirecleri gorebilmek gibi retrospektif calismalara uygun
yeterli ve siirekli veri kaydi saglanmalidir.

« Tim islemlerin ve cevrimlerin kayit altina alinmasi, diizenli olarak takibi gerekmektedir.

« Dezenfektor ciktilari da bu kayitlara eklenmeli tercihen bir kopyasi da hasta dosyasina
eklenmelidir.

Polikliniklerde uygulanan endoskopik girisimler

Hastanelerde MSU, ameliyathaneler, endoskopi (initeleri vb. alanlarda bircok ulusal ve
uluslararasi kilavuz yayinlanmis ve standartlar belirlenmistir.

Poliklinik ortaminda ise ¢odunlukla kurallar ve standartlar belirlenmemekte ya da
yogun hasta talebi ve hizl isleyis bazi temel kurallarin ihmal edilmesine veya gézden
kacmasina neden olabilmektedir.

Bu bolimlerde hasta muayenesinde kullanilan malzemelerin yeniden kullaniminin
kontrolll, etkin ve glivenli olmasini saglayici yontemleri belirlemek gerekmektedir.
Uygulanacak standartlar hastane genelinden farkli degildir. Esas olan belirlenmis
standart ve kurallarin bu bolimlerde de uygulanmasini saglamak olmalidir.

Prion siipheli olgularda endoskop dekontaminasyonu

Mimkinse tek kullanimlik endoskoplar tercih edilmeli ve kullanim sonrasi bertaraf
edilmelidir. Tekrar kullanilabilir endoskoplar rutin temizlik islemlerinden gegirilmelidir.
Elde temizleme ve fircalama sarttir. Daha sonraki islem basamaklart mutlaka diger
ekipmanlardan ayr olarak Endoskopik Yikayici Dezenfektor ile yapilmalidir. Aldehit
tlrevi fiksatif Urlnler (OPA, gluteraldehit vb.) kullanilmamalidir. Dezenfektan olarak
nonfiksatif Grtinler tercih edilmelidir. Ardindan mutlaka Endoskop Yikayici Dezenfektor
icin selfdezenfeksiyon programi uygulanmalidir.

Diger tim vyardimca ekipman ve temizlik ekipmani tek kullanimlik olmali ve
atilmalidir. Prion proteinleri son derece hidrofobiktir ve cihaz yuzeyleri kuruduktan
sonra uzaklastirilmasi ¢cok zor olacaktir. O nedenle tam zamaninda ilkesi prion
dekontaminasyonu icin de gecerlidir ve islemler bekletilmeden baslatiimalidir.

Hassas ve etkinligi kanitlanmig bir protein testi ile 6zellikle limenlerin temizlik kontroli
yapilmalidir. Bu amacgla AAMI tarafindan Onerilen sinirdegerler, protein icin <6.6ug/
cm?; bakteri sayimi icin <4log'® KOB/cm?; ATP icin 200 RLU'dir. ATP icin Uretici firmalarin
farkli sinirdegerler 6nerebilecegdi unutulmamali, kullanim talimatlarina gére sonuclar
degerlendirilmelidir.

Endoskoplarin mikrobiyolojik takibi

Endoskop ve dezenfektorlerde mikrobiyolojik incelemelerin yapilmasi, enfeksiyon
kontrol alaninda en zor ve en tartismali konulardan biridir. Bu testlerin gerekliligi hala
tartisiimaktadir.
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Endoskoplarin i¢ kisimlarinda kavlama, catlama, biikilme, baglanti hasari veya kiriima
gibi sebepler enfeksiyon kaynagi olabilir ve bu durumu rutin kagak-sizinti testleri ile
anlamak cogunlukla miimkiin olmaz.

Kan, protein ve organik artiklarin endoskop kanallarinda veya lzerinde kurumasina
izin verilerek yikama asamalarinin Ustlinkori yapilmasi, uygun olmayan dezenfektan,
yetersiz temas siresi veya kontamine dezenfektor kullanimina bagl basarisiz
dezenfeksiyon olabilir.

Endoskoplarin mikrobiyolojik kontrolli bu durumlarin saptanmasi icin simdilik en iyi
yontemdir.

Testler; endoskoplarin, dezenfektér ve otomatik yikama cihazlarinin, endoskopide
kullanilan aksesuarlarin ve su kaynaklarinin mikrobiyolojik takibini kapsamahdir.

Bakteriyel kontaminasyonun oldugu yerde viral kontaminasyonun da olabilecegi
unutulmamalhdir. Ancak virisler in vitro kosullarda Uretilemez, intakt enfektif virlislerin
izolasyonu karmasik, pahali ve uzun zaman gerektirir. Bu nedenle mikrobiyolojik
incelemeler genellikle virusleri kapsamamaktadir.

Gastroskoplar, kolonoskoplar ve duodenoskoplar: Pseudomonas, Klebsiella, Proteus,
E.colive Salmonella gibi bakteriler

Dezenfektorler ve bronkoskoplar: Pseudomonas, vb. mikroorganizmalar ve atipik
mikobakteriler aranmalidir.

Legionella ve Cryptosporidia gibi su kontaminantlarinin aranmasi hem cok pahaldir,
hem de klinik anlamda 6nemli sonuclar vermez. Bu nedenle ciddi bir salgin olmadikca
rutin testlerde bunlarin aranmasina gerek yoktur.

Sikhik

Rutin testlerin ne siklikla yapilacagi konusu hala tartismalidir. Ancak dezenfektorlerin,
bronkoskoplarin ve duodenoskoplarin diizenli araliklarla testlerden gegirilmesi son
derece 6nemlidir. Ozellikle GIS endoskopisinde enfeksiyon kontrol ve dekontaminasyon
standartlar lkeden Ulkeye degisiklik gostermektedir. Sonucta mikrobiyolojik takip ve
tavsiye edilen test prosedirleri de farklilik gostermektedir.

Bazi referans kaynaklar rutin testler arasinda 3-4 aydan fazla bir siire olmamasini tavsiye
etmektedir.

Yil sonunda her birendoskobun en az bir kez 6rneklemeye girdiginden emin olacak sekilde,
her tiirden bir endoskobun rotasyona konularak test edilmesi pratik bir uygulamadir.

Yontem

Ornek alma, kiiltiir yapma ve test sonuclarinin degerlendirilmesi endoskopistler,
endoskopi hemsireleri, EKK ve mikrobiyologlar ile yakin isbirlidi icerisinde yapilmalidir.

Endoskop kanallarinin karmasik yapilari nedeniyle, her kanal ayri olarak test edilmelidir.
Cevreden kaynaklanacak kontaminasyonlarin onlenmesi icin 6rneklerin aseptik
kosullarda alinmasi gerekir.
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Endoskop kanallarindan sivi ornekleri
Steril bir enjektore 20 ml SF doldurulmaldir.

Tim kanallarin yikanmasi icin uygun baglanti adaptorleri yerlestirilmelidir. (Aspirasyon,
biyopsi, hava/ su kanali, duodenoskop elevator kanali)

Endoskop sedyenin Uzerine yatirilarak ve distal ucu steril numune kabina tutularak
enjektor ile 5 cc distile su biyopsi kanalindan hizlica verilmelidir.

Endoskop yukari kaldirilarak kanaldaki tim suyun bosalmasi saglanmalidir.
Sivi 6rnekleri steril bir kultiir kabina alinmalidir.
Endoskop kanallarindan fir¢a drnekleri

Steril endoskop fircasi biyopsi kanalindan gecirilerek, yukari dogru cekilmeli ve
firca distal uctan cikip numune kabinin icine gelecek sekilde bir kez daha kanaldan
gecirilmelidir.

Fircanin yaklasik 1 cm’lik kismi steril tel makasi ile kesilmelidir. Numune etiketlenerek
laboratuvara génderilmelidir.

Ozellikle kanallarda biyofilm tabakasindan siipheleniyorsa test icin etkili bir yontemdir.
Endoskoplarin dis yiizeylerinden siiriintii kiiltiirii

Distal ug, aspirasyon ve hava/ su valf girisleri, biyopsi kapak girisleri, duodenoskop
elevatori; SF ile nemlendirilmis steril pamuklu cubuk ile endoskopun belirlenmis
kisimlarindan farkli pamuklu cubuklar kullanilarak 6rnekler alinmalidir. Her bir pamuklu
cubuk ile uygun besiyerlerine ekim yapilmahdir.

irrigasyon siseleri sivi érnegi; kullanima hazir siseler test edilmelidir. Sivi, su sisesinin
baglayici hortumundan gecirilerek alinmalidir.

Son durulama suyu 6rned;; steril enjektore su alinmalidir. 2X100 ml suyun test edilmesi
Onerilmektedir.

Kontaminasyon durumunda sonuclarin degerlendirilmesi ve diizeltici 6nlemler

Duzenli mikrobiyal takip durumlarinda dahi bakterilerin timu icin test yapilmasina
gerek yoktur. Prosedirlerdeki hata ve eksikleri gérmek icin birka¢ organizma gérmek
yeterli olur.

Sonug olarak dezenfeksiyon prosedirlerinin manuel olarak uygulandigr durumlarda
endoskoplarin ve kullanilan suyun, dezenfektor cihaz kullanildiginda ise endoskoplarin,
suyun, dezenfektorlerin ayni zamanda mutlaka test edilmesi gerekir.

Herhangi bir kontaminasyonun bulunmasi durumunda testlerin uygun kosullarda
tekrarlanmasi ve siiphelenilen ekipmanin (endoskoplar, dezenfektorler, aksesuarlar vb.)
dizeltici eylemler yapip tatmin edici sonuclar alana kadar kullanimdan kaldirmasi en
dogrusu olacaktir.
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11-4. DIGER TIBBi CIHAZLARIN TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYONU iLE iLGIiLi TEMEL
PRENSIPLER

*Tum tibbi cihazlar Gretici firmanin dnerileri dikkate alinarak temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

KBB poliklinikleri

Endoskopik muayene amaciyla kullanilan bukilemez teleskop ve bukilebilir
nasendoskoplar mukoz membran ile dogrudan temas ettiginden yari kritik cihazlardir.
Bu cihazlar icin YDD 6nerilmektedir.

Yogun hasta talebi ve hizli isleyis; buna karsilik standart dezenfeksiyon islemleri icin
yeterli bekleme siiresi, uygulama alani ve teknik donanim saglanamamasi nedeniyle
pratik, gtivenli, etkili ve hizli ydntemlere gereksinim vardir. Tek kullanimlik soliisyonlar
ya da limensiz cihazlar icin ylizey dezenfeksiyonunda yeterli olabilen dezenfektanl
mendiller, ¢6ziim olarak dustiniilebilir.

Kriyocerrahi cihazlari, kavite ici problar

«Vajinal prob ve tim endokaviter problar, mukoz membranlarla direkt temasta olmalari
nedeniyle yari kritik tibbi cihazlar olarak tanimlanmaktadir.
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-Otomatize sterilizayon-dezenfeksiyon sistemleri el ile dezenfeksiyondan tstiinddr.

-Kavite ici problarin dezenfeksiyonunda Uretici firmanin 6nerdigi yiksek dizey
dezenfektan kullaniimalidir.

« Her hasta icin proba takilan kilif-kondom degistirilmeli, her kullanim sonrasi minimum
yuksek diizey dezenfeksiyon yapilmaldir.

+ Gluteraldehit kullanimi gamet/embriyo Uzerine toksik etki gosterebilir.
« Rektal, kriyocerrahiye yonelik tibbi cihazlara her kullanim sonrasi YDD uygulanmalidir.

« Baz1 kriyocerrahi problarinin tamami sivi ortamda bulunmaya uygun dedgildir. Bu
cihazlara islem uygularken probun ucunun yiksek diizey bir dezenfektan icinde uygun
slire tutulmasi; probun mukoz membranlarla temas halinde olan diger kisimlarinin ise
ylksek duzey dezenfektan emdirilmis uygun bir kumasa sarilarak dnerilen maruziyet
sUresince tutulmasi gerekmektedir.

« Dezenfektana daldiriimasi uygun olmayan problar yerine miimkiinse dezenfektanlara
tamamen batiriimasinda sakinca olmayan problar tercih edilmelidir.

« Diger YDD uygulamalarinda oldugu gibi, dezenfeksiyonun etkin olabilmesi icin
problarin da islem 6ncesinde uygun sekilde temizlenmesi gerekmektedir.

Trans6zofagial ekokardiyografi probu

Trans6zofagial ekokardiyografi problan bikulebilir skoplar gibi, yari kritik sinifindan
tibbi cihazlardir. Biyopsi yapilmamasi, hava, su kanallarinin olmamasi nedeni ile temizlik
ve dezenfeksiyonu (st gastrointestinal skoplardan daha kolaydir. Uygun olmayan
islemlere bagh olarak Helicobacter pylori, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella spp.,
Mycobacterium spp., Hepatit B ve C ve HIV bulasi olabilir. Her kullanim sonrasi temizlik
dezenfeksiyon islemi mutlaka yapilmalidir. Elde veya otomatize cihazlarda temizlik
ve dezenfeksiyonu yapilabilir. El ile temizlik-dezenfeksiyon islemi asagidaki sekilde
yapilmahdir. Kilif kullanildi ise hastadan ¢ikarilir cikarilmaz kilif uzaklastirilir.

« Viicut sivilarinin kurumasina firsat verilmeden prob sudan gecirilmelidir.

« Hemen durulama mimkin degilse dis ylizeyi uygun bir deterjanla nemlendirilmis,
hav birakmayan tek kullanimlik bir bez ile silinir.

« Durulama icin bol miktarda ilik su (yaklasik 8 litre) kullanilmalidir. Durulama suyu tek
kullanimhk olmahdir.

« Probun diger kisimlari da deterjanla nemlendirilmis, hav birakmayan tek kullanimlik
bir bez ile silinir.

« Prob Uretici 6nerileri dogrultusunda sulandirilmis ve Uretici firma tarafindan énerilen
strede tercihen enzimatik bir soltisyona daldirilir.

« Ardindan deterjan ve jel kalintisi kalmayacak sekilde bol (en az 8 L) ilik su ile durulanir.

« Yumusak bir havlu ile kurulanir.
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« Endoskopun saft kismi dezenfektana daldirilir ve gerekli siire bekletilir.

« Endoskopun dezenfektanli bezle tim ylzeyini kaplayacak sekilde silinmesi de
Onerilebilir ancak, bu dezenfeksiyon yontemi heniiz FDA tarafindan onaylanmamistir.

« Endoskopun kablolar ve tutacak kismi da dezenfektanli yumusak bezle dezenfekte
edilmelidir.

- Dezenfektandan ¢ikarildiktan sonra en az li¢ kez bol musluk veya steril su ile durulama
islemi yapihr.

« Saklama 6ncesi yumusak bir havlu ile kurulanir.
« Kullanilmadigi zaman vertikal olarak kuru bir sekilde asili tutulur.
- Transfer kutularinin icinde saklanmasi uygun degildir.

Otomatik makinede dezenfeksiyon/sterilizasyon yapilacaklara da oncelikle temizlik
asamasi uygulanmahdir.

Trans-Vaginal / Rektal Prob

Trans-vaginal problar yar kritik tibbi cihaz sinifina girer. Uygun olmayan
dekontaminasyonu ¢apraz kontaminasyonla anne ve dogmamis bebegdin nozokomiyal
enfeksiyonuna neden olabilir. Prob kaplayicilarin delinme riski (%0.9-9) vardir. Human
papillomavirus, Epstein—-Barr virlis ve bakteriler kontamine problarla bulasabilir. Ayni
zamanda ultrason jelleri de kontamine olabilir.

Bu nedenle her kullanim sonrasi temizlik, dezenfeksiyon islemi mutlaka yapilmaldir.
Otomatik endoskop yikayicilar ile dekontaminasyon el ile yapilan isleme gore daha etkindir.

El ile dekontaminasyon asamalari su sekilde olmalidir:

- islemden &nce transducer ultrason sisteminden ayrilmalidir. (Otomatik endoskop
yikayicilarin bir kisminda ayirmaya gerek yoktur)

« Prob ylizeyi ve kablo, nemli bir bez ile kalinti birakmayacak sekilde silinmelidir. Nemli
bez bir sefer kullanilmali, tekrar kullanilmamahdir.

« Prob Uretici 6nerileri dogrultusunda materyal uyumlu bir deterjan, dezenfektan veya
enzimatik deterjana daldiriimahdir.

« Ultrasonik yikayicilar prob temizligi icin kullaniimaz.

« Notr pH'da bir yiksek diizey dezenfektana daldirma ile YDD islemi yapilmahdir.
Dezenfektan emdirilmis bezler ile YDD islemi FDA tarafindan onaylanmamistir.

« Dezenfeksiyon isleminden sonra durulama yapilmaldir.

« Durulama esnasinda baglanti noktalarina nem ve sivi kacisi engellenmelidir.

+ Prob hav birakmayan yumusak bir bezle kurulanmalidir.

« Capraz kontaminasyonu engellemek icin her islemden sonra el hijyeni saglanmaldir.
« Prob jele daldiriimis vaziyette bekletiimemelidir.
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Biikiilebilir sistoskop

Sistoskopi Uroloji pratiginde standart prosediirlerden biri haline gelmistir. Bikulebilir
sistoskoplar kompleks cihazlardir ve her hastadan sonra uygun sekilde dekontamine
edilmelidir. Uygun sekilde dekontamine edilmeyen sistoskoplar ¢ok ilaca direncgli
mikroorganizmalar dahil bir cok mikroorganizmanin ¢apraz bulasina neden olabilir.

« On temizlik asamasinda sistoskop hastadan cikarilir cikarilmaz tizerindeki kalintilar,
sekresyonlar kurumasina firsat verilmeden nemli bir bez ile uzaklastirihir. Kanallarindan
su veya enzimatik deterjan gecirilir.

« Kagak testi yapilir. Kacagin oldugu kiiclik bir delik zamanla mikroorganizmalarin
biriktigi bir enfeksiyon kaynadi olabilir.

« Temizlik asamasinda sistoskopun i¢ ve dis ylizeyindeki organik-inorganik kirler
uzaklastinlir. Bu asamada skopun sokilebilir tiim parcalar dretici  nerileri
dogrultusunda birbirinden ayrilr.

« Sistoskopla uyumlu, tercihen enzimatik bir deterjanla tiim i¢ ve dis yuzey temizlenir.
Kanallar kullanilmasa bile deterjanla temizlenmelidir. Limendeki doku artiklari
fircalama ile uzaklastirilir.

« Kullanim sonrasi fircalara YDD uygulanmaldir.

« Dis ylizey yumusak bir firca veya bezle temizlenir.

« Temizlik sonrasi sistoskopun tim parcalari durulanir.

« Sistoskoplar ideal olarak sterilize edilmelidir. Ancak minimum gereklilik YDD dir.
+ Dezenfeksiyon islemi el ile veya otomatize makineler ile yapilabilir.

« TUm parcalar, tibbi cihazlar ile uyumlu dezenfektana daldirilir ve yeterli stire bekletilir.
Tum limenlerden dezenfektan gegirilir.

« Sistoskop durulanir. Durulama steril su ile, filtre edilmis su ile veya musluk suyu ile
yapilabilir. Musluk suyu ile yapildi ise etil veya izopropil alkole ile de durulama yapilir,
kanallardan alkol gegirilir.

« Sistoskopun dis ylizeyi steril yumusak bir bez ile, kanallar da basingl hava ile kurulanir.
« Uygun kosullarda, hasar ve kontaminasyona neden olmayacak sekilde asil olarak saklanir.

« Yuksek diizey dezenfeksiyon sonrasi sistoskop hemen kullaniimalidir. Dezenfeksiyon
sonrasl bir gece gecti ise kullanilmadan 6nce yeniden YDD islemi yapilmahdir.

Vakum aspiratorii

« Tek kullanimlik aspirasyon sondalari kullaniimali, kullanilmis aspirasyon sondalari tibbi
atik kutusuna atilmalidir.

« Toplama kavanozunun icindeki atiklar su ile yikanarak tuvalete bosaltilmali, 1/10
sulandiriimis camasir suyu (5000 ppm klor veya es degeri etkinlikte dezenfektan) ile
dezenfekte edilmeli ve kurulanmalidir.
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« Hortumlar cesme suyu ile yikanmali ve icerisinden uygun konsantrasyondaki camasir
suyu (1/10) gegirilmeli, su ile durulanip, kurulanmalidir.

Mekanik ventilator

« Ekran, panel gibi hassas ylizeyler diisiik diizey dezenfeksiyon (%70’lik alkol veya alkol
bazh hizli ylizey dezenfektani) ile dezenfekte edilmeli, dis ylzeyler guinlik olarak su
ve deterjanla temizlenmelidir. Kan ve viicut sivilan ile bulasma s6z konusu ise 1/10
sulandirilmis camasir suyu (5000 ppm klor veya es degeri etkinlikte dezenfektan) ile
dezenfekte edilmelidir. ic kismina sivi kaciriimamalidir.

« Mekanik ventilator parcalarinin temizligi yapildiktan sonra sterilizasyon veya yuksek
diizey dezenfeksiyon uygulanmalidir.

Defibrilator

+ Her kullanimdan sonra tiim yiizey, derivasyon ve pulsa oksimetre kablolari 1/100 (500
ppm) konsantrasyondaki camasir suyuile silinmeliardindan durulanarak kurulanmalidir.
Kan ve viicut sivilari ile bulasma s6z konusu ise 1/10 sulandiriimis camasir suyu (5000
ppm klor veya es degeri etkinlikte dezenfektan) ile dezenfekte edilmelidir.

- Defibrilatoriin kasiklari jelli birakilmamali, kullanim sonrasinda islak bezle silinmelidir.
Laringoskop seti ve bleytler
« Kullanimdan sonra yiiksek diizey dezenfeksiyon ya da sterilizasyon uygulanmaldir.

« Kullanim sonrasinda bleyt, setinden ayrilmali ve akan su ile temizlenmeli, 6zellikle
ampdillerin zarar gérmemesine dikkat edilmelidir.

- Temizlik sonrasi yuksek diizey dezenfeksiyon ya da sterilizasyon yapilarak kilitli poset
icerisine alinmalidir.

« Gunluk olarak kilitli poset icinde dekontaminasyonunu bozmayacak sekilde bleytlerin
ampullerinin yanip yanmadigi kontrol edilmelidir. Bu islem poset acilmadan ve/
veya bleyte dokunmadan yapilabildigi siirece dezenfeksiyon ya da sterilizasyonun
tekrarlanmasi gerekmez.

« Laringoskopun pilleri de kontrol edilmeli, zayiflamis piller degistirilmelidir.
Ambu seti

« “Airway”ler miimkuinse tek kullanimlik olmalidir.

« Tek kullanimhk ambular tekrar kullanilmamalidir.

+ Tekrar kullanilabilen ambular kullanim sonrasinda ambu Ureticisinin Onerileri
dogrultusunda parcalarina ayrilmali, temizlenmeli, yiiksek diizey dezenfeksiyon veya
tercihen sterilizasyon uygulanmalidir. Temizlikte kullanilacak deterjan seciminde
Uretici Onerileri dikkate alinmalidir. Tekrar kullanilabilir ambular 121 ve 134 °C'de buhar
sterilizasyona dayanikhdir. Steril edilerek kullanilmasi onerilir. Dezenfeksiyon veya
sterilizasyon sonrasi parcalar bir araya getirilerek fonksiyon kontrolii yapilmalidir.
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Hemodiyaliz makineleri

Diyaliz yatagi ya da koltugu, diyaliz makinesinin dis ylizeyi gibi kritik olmayan
ylzeylerde diisiik diizey bir dezenfektanin kullaniimasi yeterlidir. Her hastadan sonra
tim ylzeylere dezenfeksiyon islemi yapiimalidir. Yiizeye uygulanan dezenfektanin
kurumasi beklenmelidir. Kan ile g6zle gorulur bir kirlenme varsa mutlaka tiiberkilosidal
bir dezenfektan kullaniimalidir.

Hemodiyaliz sistemlerinde Uretici firmanin uyarilari dikkate alinarak etil veya izopropil
alkol, klor bazli dezenfektanlar, perasetik asit, perasetik asit-hidrojenperoksit
kombinasyonlari kullanilabilir.

Kemik dekontaminasyonu

Kemik, kandan sonra en ¢ok transplantasyonu yapilan organdir. Bu dokularin elde
edilmesi, saklanmasi ve bakteriyolojik kontrolii enfeksiyon kontrolii agisindan ¢ok
onemlidir. Bu dokularin alicrya ve dokuya zarar vermeyecek sekilde steril edilmesi gerekir.

Sterilizasyon yontemlerinden hicbiri kemik, tendon, ligament gibi dokular icin ideal
degildir. Bilinen yontemler, biyolojik greftin kalitesini bozabilir, toksisiteyi artirabilir ya
da mikroorganizmalarin yok edilmesi icin yeterli olmayabilir.

Kemik dekontaminasyonunda amag kemigi steril etmek ve bu esnada kemik dokusunda
maksimum canli hiicre kalmasini saglamaktir. Yapilan deneysel calismalarda kemigin
sterilizasyonunda, klorheksidin ve povidon iyot ile dekontaminasyonun yeterli oldugu
gosterilmistir. Ancak canh doku kalmasi acisindan povidon iyot ile seri ylkama ve
kurutma daha Gstindur.

Kontamine olmus kemik grefti iki yolla dekontamine edilebilir.

- Kontamine olmus kemik grefti steril bir kiivet icinde, her biri 15 saniye sireyle olmak
Uzere 5 kez povidon iyot ile ylkanmali, sonuncusundan sonra da 15 dakika kurumaya
birakilmalidir. Ardindan steril su ile yikanip implante edilmelidir.

« Alternatif yontem olarak %1'lik klorheksidin sollisyonunda 15 sn bekletildikten sonra
kullanilmalidir. Daha uzun siire ve daha yiiksek klorheksidin konsantrasyonlari (%2-4)
kemikteki canli hiicreler icin zararhdir. Daha disik klorheksidin konsantrasyonlari da
antimikrobiyal etkinlik icin yeterli degildir.
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Il - ANTISEPTIKLER

GUnUmizde en sik kullanilan antiseptikler alkoller, klorheksidin, hekzaklorofen, iyot,
iyodoforlar, dortli amonyum bilesikleri, triklosan ve oktenidin dihidroklorrddr.

Alkoller
« Saglik hizmetlerinde yaygin olarak kullanilan antiseptiklerdir.

« Izopropanoliin %60°'lik konsantrasyonu “Avrupa El Dezenfeksiyonu Standardi EN
1500" icin referans ajan olarak kabul edilir.

« Cilt Gzerindeki mikroorganizmalari en hizli 6ldiren ve sayisini en hizli azaltan
antiseptiklerdir.

« Alkol hizli aktivite gosterir, ancak kalici etkisi yoktur. Etkinlik icin 25-30 saniye
beklenmelidir.

« Protein denatiirasyonu ve lipit tabakayi parcalayarak antimikrobiyal etki gosterirler.
Protein denatlrasyonu icin su gereklidir. Bu nedenle yuksek konsantrasyonlarda (%96)
antimikrobiyal etkinlik azalmaktadir.

« Antiseptik olarak etanol, izopropanol ve n-propanolden biri tek basina veya ikisinin
kombinasyonu seklinde kullanilabilir. Sudaki ¢6zinirligl nedeni ile etanol ve
izopropanol daha cok tercih edilir.
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« Metanol, toksik etkileri ve diisiik aktivitesi nedeni ile antiseptik olarak tercih edilmez.
Antimikrobiyal etki

« Etil alkol % 60, izopropil alkol % 50 ve n-propil alkol % 40 tzerindeki yogunluklarda
yeterli etki gosterir.

« Etil alkol % 60-80 yogunluklarda etkin olmakla birlikte cilt antisepsisi icin optimal
etkinlik gosterdigi yogunluk (hacim/hacim) %70'tir. Buna karsilik yogunluk %50’nin
altina dustigunde aktivitesini blylk 6l¢liide kaybeder.

« Konsantrasyon disinda etkinligini, ortamdaki protein miktari, 1si ve mikrobiyal yik belirler.

- Bakterisidal, fungusidal, virtsidal ve mikobakterisidal aktivitelere sahiptir. Sporosidal
aktivitesi ve protozoon ookistlerine etkisi yoktur.

« Etil alkol %60-80 konsantrasyonda virtsidaldir. Ancak Hepatit A virlisii veya polyoviris
inaktive edilemez. Zarfsiz virtslere etkinligi n-propanol ve izopropanolden daha daha
Gstinddr.

« Klorheksidin, dortlii (kuaterner) amonyum bilesikleri, oktenidin veya triklosan
ile kombine sekilleri de kullanilmakta ve bu sekilde alkollerin antibakteriyel etkisi
uzamaktadir.

« Su ana kadar alkollere karsi bakteriyel direng bildirilmemistir.
Yan etki ve dikkat edilecek noktalar
- insan cildine toksik etkisi olmayan en giivenilir antiseptik alkollerdir.

« Tekrarlayan uygulamalarda ciltte kuruma ve irritasyon olusabilir. Cilt koruyucu
katkilarla bu etkiler 6nlenebilmektedir.

- izopropanol ve n-propanole gére toksik etkisi en az olan etanoldiir.

« Yanici 6zelligi oldugundan, koter gibi elektrikli cihazlarin kullanildigi cerrahi islemler
oncesinde cilt hazirligi uygulamalarinda dikkatli olunmalidir

« Cabuk buharlastigindan iyi havalanan ortamlarda saklanmalidir.

Klorheksidin glukonat

« Kullanim amaci ve endikasyonuna gore % 0.02-4 konsantrasyonda kullanilir.

« Alkoller ile kiyaslandiginda antibakteriyel etkisi cok yavastir ancak kaliciigi daha fazladir.
« Aktiviteleri pH 5.5-7.0 arasinda maksimumdaur.

«Ortamda organik madde varliginda ve anyonik ¢6ziicui varliginda etkisi ciddi derecede azalir.

« Cerrahi antisepside kullanildiginda klorheksidin-alkol kombinasyonu, tek basina
povidon iyottan daha Ustlindiir. Ancak povidon iyot - alkol kombinasyonuyla esdeger
bulunmustur.

« Klorheksidinin klinik kullanim konsantrasyonlar Tablo 1'de gdsterilmistir.
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Tablo 1: Klorheksidinin klinik kullanimi

Uygulama Klorheksidin konsantrasyonu
El hijyeni
Genel % 0.5 (el losyonu), % 4 (siv1)

Operasyon oncesi

islem &ncesi cilt dezenfeksiyonu

Cerrahi oncesi % 2, % 70 izopropil alkolde (sivi)
Damar katateri takilmasi
Damar kateteri bakimi % 2, % 70 izopropil alkolde (jel)
Yogun bakim hastasi banyosu % 4 (siv1)
MRSA* dekolonizasyonu % 1 (toz pudra), % 4 (siv1)
Damar katateri enfeksiyonlarinin énlenmesi % 2, % 70 izopropil alkolde (jel)
Emdirilmis katater bolgesi ortlleri 425 pg/cm2
Emdirilmis katater
ViP** 6nlenmesi icin orofarengeal dekolonizasyon % 0.12 ve % 2 (calkalama), % 2 (jel)

Horner C, J Antimicrob Chemother. 2012den adapte edilmistir.
*MRSA: Metisiline direncli S. aureus

**ViP: Ventilatorle Iliskili Pnémoni

Antimikrobiyal etki
« Bakteri sporlarina etkisi yoktur.

« Genis spektrumlu bir ajan olup gram pozitif ve gram negatif bakterilere karsi etkilidir.
Ancak bazi gram negatif bakterilerde (Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis ve
Serratia marcescens) direng gelisebilir.

« Etkinligi konsantrasyon ve pH bagimlidir.

- Mikobakteriler, dermatofitler, rota, adeno ve enterovirlis gibi zarfsiz virtsler lizerine
etkisi zayiftir.

« in-vitro calismalarda HIV, sitomegaloviriis, influenza ve RSV gibi zarfli viruslara kars
gliclt etkinlik tespit edilmistir.

Yan etki ve dikkat edilecek noktalar
+ %4 konsantrasyonunda kullanildiginda cilt irritasyonu yapabilir.

- Tekrarlayan temasta irritasyon riski artar, nadiren de olsa anaflaktik tarzda allerji
gelisebilir. Konjuktivaya ve korneaya temastan kaginilmalidir.

- Klorheksidin 70 derece (izerinde stabil degildir ve hidrolize olmasi ile karsinojenik bir
ajan olan para-kloranilin aciga ¢ikar.
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Polihekzametilen biguanid (PHMG)

Sentetik bir polimer karisimindan olusan hizli etkili biguanid bilesigi olan
poliheksametilen biguanid, gram pozitif ve gram negatif bakterilere, Candida albicans'a
etkili, kimyasal olarak stabil, toksisitesi dlisiik katyonik bir biyosittir. Poliheksametilen
biguanid (poliheksanid veya PHMB olarak da bilinir), 60 yildan uzun siredir ylizme
havuzu temizleyicilerinden kozmetik ve kontakt lens ¢ozeltilerindeki koruyuculara
kadar cok cesitli uygulamalarda kullanilmaktadir. ABD'de 10 yildan fazla stredir
dezenfektan olarak kullanima sunulmaktadir. 2014 yilinda, Norvec ilac Ajansi, maddeyi
iceren bazi Urlinlerin saglk hizmetlerinde dezenfektan olarak onaylamistir. Bu onay,
saghk hizmetlerinde antiseptik amacl kullanimi kapsamamaktadir. Ancak Avrupa’da,
yara irrigasyon sivisi olarak da kullanilmistir.

Yapisal olarak, yara icindeki keratinositler ve enflamatuar notrofiller gibi bircok hiicre
tarafindan Uretilen ve enfeksiyona karsi korumaya yardimcr olduklar distnilen
antimikrobiyal peptitlere benzer. Klinik etkinligi ve guvenilirligine iliskin az sayida
calismada Griindn klinik kullanimda giivenli oldugu, yan etkilerin ¢ok az oldugu
bildirilmistir. Hizli ve spesifik olmayan bakterisit aktivitesi nedeniyle PHMB'ye karsi
bilinen bir direnc bildirilmemistir.

Kloroksilenol

+ Uzun yillardir kozmetikler icinde koruyucu olarak ve antimikrobiyal iceren sabunlar
icinde kullanilmistir.

Antimikrobiyal etki

« Gram pozitif bakterilere etkinligi iyi olup, gram negatif bakterilere, bakteri sporlarina,
mikobakterilere, mantarlara ve virlslere zayif aktivite gosterir. Etilen-diamin-tetra-
asetik asit (EDTA) ilavesi ile psddomonaslara ve diger etkenlere karsi etkinligi artar.

« Etkisiyavas ve kalicihgi zayiftir. Cerrahi el antisepsisinde %3 kloroksilenol kullanildiginda
hizli antimikrobiyal 6zelligi povidon-iyot ve %4 klorheksidinden zayif bulunmustur.

+ Organik maddelerden az etkilenir ancak noniyonik surfaktan varliginda aktivitesi azalir.
Yan etki ve dikkat edilecek noktalar

Cilt tarafindan absorbe edilebilir, allerjik reaksiyon ¢ok nadirdir.

Hekzaklorofen

« Klorlanmis bisfenoldiir.

+ %3'lik heksaklorofen uzun yillardir el antisepsisinde ve hastanelerde yenidoganlarin
yikanmasinda kullanilimistir.

« Hekzaklorofen, yeterli antisepsi olusturmadidi icin artik el antiseptigi olarak
kullanilmamaktadir.

Antimikrobiyal etki

- Gram pozitif mikroorganizmalara karsi bakterisidal etkili iken, gram negatif bakterilere,
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bakteri sporlarina, mikobakterilere, mantarlara ve virUslere zayif aktivite gosterir.

« Deriye afinitesi nedeni ile uzun sireli ancak giderek azalan etkinlik goérulir.

« Cerrahi el antisepsisinde tek bir yikama ile yeterli etkinligi saglayamadigr gorilmustr.
Yan etki ve dikkat edilecek noktalar

« Tekrarlayan kullanimda kiimulatif etkisi ile bakteri sayisini azaltir. Ancak uzun siire,
tekrarlayan kullanim sonrasi deri yolu ile absorpsiyon sonucu kanda olculebilir
seviyelere gelir ve yenidoganlarda buna bagli nérotoksisite rapor edilmistir.

« Toksik etkileri nedeni ile tim diinyada kisith kullanilan bir ajandir.
« Yanik ve hassas ciltlerin antisepsisinde kullanilmamaldir.
iyot ve iyodoforlar

+ Dogal iyot elementi yaklasik olarak 150 yildan beri enfeksiyonlarin 6nlenmesinde ve
yara tedavisinde kullaniimaktadir.

-Iyot cilt rengi degisikligi ve irritasyon yapmasi nedeniile yerini iyodoforlara birakmistir.

- iyodoforlar bir polimer tasiyici ile iyot elementi veya (iclii iyottan olusur. Aktivitesini
serbest iyot miktari belirler. Tipik olarak %10 povidon iyot, %1 iyot icerir.

- Onceleri perioperatif alanda deri antiseptigi olarak kullanilan iyodoforlar iyi tolere
edildikleri ve direng gelisimi bildirilmedigi icin glinimiizde el ve deri antisepsisinde,
operasyon oncesi ve sonrasinda cerrahi yara ve deri enfeksiyonlarinin tedavisinde
yaygin olarak kullanilmaktadir.

- lyodoforun etkisi el ylkamadan sonra 30-60 dakika siireyle devam eder.

« GOz cerrahisinde ameliyat 6ncesi %5 povidon iyot konjunktiva antisepsisinde
kullanilmaktadir.

« Povidon iyotun alkolle kombinasyonlar etkinlik agisindan klorheksidin alkol
kombinasyonuna esdeger bulunmustur.

Antimikrobiyal etki

« Genis etki spekturumuna sahiptir. iyot hiicre duvarina hizla penetre olup aminoasit ve
doymamis yag asitleri ile kompleks olusturup protein sentezini ve hiicre membranini
bozar.

- iyodoforlarin etkinligi ayrica 1si, pH, temas siiresi ve ortamdaki organik ve inorganik
maddelerin varligindan etkilenir.

- Kan ve balgam gibi organik madde varliginda aktiviteleri son derece azalir.

- iyodofordaki serbest iyot konsantrasyonu arttikca etkinlik artar ancak cilt irritasyonu
da artar.

« Sporlara karsi etkinligi vardir ancak uzun temas siiresi gerekir (Ciltte en az 15 dakika
1slak durmasi gerekir)
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- Gram pozitif ve negatif mikroorganizmalar (izerine bakterisidal etkinlikleri vardir.
+Mikobakterilere, mantarlara ve virtslere karsi alkollerden daha dustik aktivite gOsterirler.
Yan etki ve dikkat edilecek noktalar

« Antiseptik iyot sollisyonlari, ylizey temizlik ve dezenfeksiyonunda kullaniimaz.

« iyodoforlar, iyoda gére daha az cilt irritasyonu yaparlar, ancak diger antiseptikler ile
karsilastinldiginda en sik irritasyon yapan ajanlardir.

« Ciltten ve mukozalardan absorbe olabilir. Yenidogan ve prematiirelerde hipotiroidi
acisindan dikkatli olunmalidir.

- Uretim veya uygunsuz saklama sirasinda gram negatif basiller ile kontamine olarak
enfeksiyonlara, salginlara ve yalanci salginlara neden olabilirler.

« Silikon tlp yapisina zararlari vardir. Bu nedenle iyot ve iyot bazl antiseptikler silikon
kutularda kullaniimamali ve saklanmamalidir.

Triklosan

« Bir fenol tiirevidir.

- Alkali ve asit ortamda ¢6zlildigliinde oldukga stabildir.

« Antiseptik sabunlar icindeki konsantrasyonu %71'dir.

Antimikrobiyal Etki

« Yuksek konsantrasyonda bakterisidal, dlisiik konsantrasyonlarda bakteriyostatik etkilidirler.
- Gram pozitif bakteriler (izerine gram negatiflerden daha etkilidirler.

« Bakteri sporlari, mikobakteriler ve zarfsiz virislere karsi dusiik aktivite gosterirler.
 Dermatofitler dahil mantarlar tizerine etkilidirler.

Yan etki ve dikkat edilecek noktalar

« El antisepsisinde % 0.3-2'lik soltsyonlari kullanilmaktadir. %2 ve altindaki
konsantrasyonlarda iyi tolere edilir ve deride ciddi yan etkileri gorilmez.

« Derideki organik materyal ile inaktive olur.

« Uzun sureli triklosana maruz kalan Pseudomonas aeruginosa suslarinda siprofloksasin
dahil coklu ilag direnci gelistigi gosterilmistir.

- Amerikan Gida ve ila¢c Dairesi (FDA) hayvanlarda yapilan calismalarda hormonal
bozukluk, kardiyovaskdiler yan etkiler ve mikrobiyota Uizerine olan etkileri nedeniyle
tekrar degerlendirinceye kadar dis macunu harig, antiseptik olarak ve antimikrobik
sabunlarda kullanilmasini yasaklamistir.

Dortlii amonyum bilesikleri
« Bir azot atomuna dort alkil grubunun baglanmasi ile olusur.

«Bu gruptan antiseptik olarak en fazla kullanilmis olan ajan alkil benzalkonyum klorid'tir.
Diger Uyeler setrimid, benzetonyum klorid ve setilpridiyum klorid'tir.
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Antimikrobiyal etki

« Sporlara ve zarfsiz virtslere etkili degildir. Mikobakterilere zayif etkilidir. Mantarlara
bakterilere ve zarfli virlislere oldukca etkilidir.

« Gram pozitif bakterilere gram negatiflerden daha etkindir.
« Organik maddeler etkinligini azaltir. Anyonik deterjanlarla da uyumlu degildirler.

« Benzalkonyum klorid emdirilmis mendiller ile el silinmesi sabunla yikama kadar
etkilidir. Ancak alkol bazli el antiseptiklerinden daha dustik etkilidir.

Yan etki ve dikkat edilecek noktalar
+ Hastanelerde antiseptik olarak kullanilmalari uygun degildir.

« Gram negatif bakteriler Uzerine zayif etkili olduklarindan bu bakteriler ile
kontaminasyon sonucu enfeksiyonlar, yalanci salginlar ve salginlar bildirilmistir.

Oktenidin dihidrokloriir

« Mukoza, yara ve deri antisepsisinde kullanilir.

Antimikrobiyal Etki

+ 9%0.1-2 konsantrasyonlarinda kullanilan katyonik bir ylizey aktif maddedir.

« MRSA dahil bircok mikroorganizmaya etkili, genis spektrumlu antiseptiktir.

Yan etki ve dikkat edilecek noktalar

«Abdominalkavite (operasyonesnasinda) vemesaneninyikanmasindakullaniimamalidir.
« Dogrudan kulak zarina uygulanmamahdir.

« Olasi doku hasarlarini énlemek icin Griin enjekte edilmemeli veya dokuya basincla
uygulanmamalidir. Yara bosluklarindan uygun drenaj saglanmalidir.

« Oktenidin dihidrokloriir'iin uygulama bdlgesi tamamen kuruduktan sonra, bandaj
veya sargl beziyle kapatilabilir.

Bazi antiseptiklerin mikroorganizmalara etkinlikleri Tablo 2'de 6zetlenmistir.

Tablo 2: Antiseptik ajanlarin karsilastiriimasi

Grup Gram Pozitif Bakteri  Gram Negatif Bakteri ~ Mikobakteri Mantar Viris Etki hizi
Alkoller +++ +++ +++ +++ +++ Hizh
Klorheksidin (%2 ve %4) +++ ++ + + +++ Orta

iyod bilesikleri +++ +++ +++ ++ +++ Orta
iyodoforlar +++ +++ + ++ ++ Orta
Fenol bilesikleri +++ + + + + Orta
Triclosan +++ ++ + -- +++ Orta
Dortlti amonyum bilesikleri ++ + - ++ ++/- Yavas
Not: +++:miikemmel, ++:yi (fakat bazi bakteri spektrumunu kapsamaz), +: Orta, ----: Etkisiz ya da yetersiz

aktivite. ++/-; zarfli virUslere iyi etki, zarfsiz virlslere etkisiz.
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ANTISEPSI UYGULAMALARI
Cerrahi el antisepsisi

Antimikrobiyal sabunlarla konvansiyonel cerrahiel yikama veya alkol bazliantiseptiklerle
el ovma teknigi kullanilarak cerrahi el antisepsisi saglanir. Her ikisinde de dirseklerle
beraber yikama veya antisepsi uygulanir. Kanitlar kalici aktivitenin gerekli olmadigini
gOstermektedir

Cerrahi alan antisepsisi

Dinya saghk orgitl, klorhekzidin glukonat bulunan alkol bazl antiseptikleri
onermektedir. CDC ve IDSA ise kontrendikasyon olmadikca alkol bazli antiseptikleri
onermektedirler. Sadece alkol bazli KHG degil ayni zamanda alkol bazli povidon iyot
da kullanilabilir.

Ameliyat oncesi dus

Su ve sabun, %4 klorhekzidin glukonat iceren sivi sabun ya da %2’lik klorhekzidin
glukonat emdirilmis bezlerle yikama yapilabilir. Bu Urlinlerden herhangi birinin
Ustlnlugu gosterilememis.

Yogun bakimlarda klorhekzidin glukonat ile giinliik banyo

KHG banyolar bir ya da daha fazla saglk hizmeti iliskili enfeksiyonunu ve/veya
patojenlerin bulasmasini azaltmaktadir. Ozellikle MRSA’ya bagl santral kateter iligkili
kan dolasimi enfeksiyonlarini azaltmaktadir.

Kateter takilmadan dnce cilt hazirhg:

Periferik arter kateteri ve santral venoz kateter takilacak alan alkol icerikli klorhekzidin
glukonat soliisyonuyla silinmelidir. Klorhekzidin glukonat solisyonu > %0.5 olmalidir.
Alkol-klorhekzidin glukonat ile, povidoniyot-alkol’e gdre daha az kateter iliskili
enfeksiyon gelistigi bildirilmektedir. Periferik venoz kateter yerlestiriimeden 6nce cilt
temizligi; antiseptik (% 70 alkol, iyot tentiiri, iyodofor veya klorheksidin glukonat) ile
yapilmali.
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IV - STERILIZASYON
IV-1. MERKEZi STERILiZASYON UNITESI (MSU)
MSU mimari yapisi

Sterilizasyon siireclerinin tek bir merkezden yapilarak stirekli bir sekilde diizenli olarak
izlenmesi calisma glivenligi ve hastanede verilen saglik hizmetleri kalitesi acisindan
gereklidir. MSU’ler, hastanelerin farkli birimlerinde kirlenmis tibbi cihazlarin, yeniden
kullanima hazirlanmasi ve tekrar kullaniclya teslim edilmesi icin kesintisiz hizmet
Ureten, konum olarak ameliyathaneye yakin, hastane trafiginden uzak, yonetsel olarak
dogrudan hastane idaresine baglh olarak ¢alisan merkezlerdir.

Bu kisimda MSU’ de bulunmasi gereken mimari gereksinimler dzetlenmistir.
MSU yeri ve alani

+Heniizproje halindeyken, MSU'niin saglik kurumunda nerede yapilandirilacaginin diistiniilmdis
olmasi 6nemlidir. Sonradan olusturulan MSU, bircok sorunu da beraberinde getirmektedir.

- Bu Unitelerde bircok islem (tibbi cihaz kabul, yikama, dezenfeksiyon, muayene/
kontrol, kayit, paketleme, sterilizasyon, depolama, tibbi cihaz teslim/dagitim) birbiri ile
organize calisabilecek sekilde yapilandiriimalidir.

« MSU, hastanede ilgili tim béliimlerin (ameliyathane, camasirhane, malzeme deposu
vb.) kolayca ulasabilecegi bir yerde olmalidir.

- MSU, yénetsel olarak ameliyathaneden ézerk olmakla birlikte, islevsellik acisindan
ameliyathane ile koordinasyonu saglanmalidir. Ornegin; MSU, ameliyathane ile ayni
katta degil ise, alt ya da st katlarda kirli ve temiz asansorleri ile kolayca erisilebilir olarak
yapilandirilmahdir.

Hastane kapasite biyikligiine gore alan gereksinimleri degisir. MSU alani hastane
yatak kapasitesi ile iliskili olmakla birlikte en az 200 m2 olmahdir.

Ornegin
+ 300 yataga kadar olan hastanelerde yatak basina 0.7 m?
+300-600 yatakl hastanelerde yatak basina 0.6 m? ve
- 600 yataktan daha fazla olan hastanelerde ise 0.5 m? alan MSU icin ayrilmalidir.

- MSU alanini yaklasik olarak; % 35 kirli alan, % 35 temiz alan, %20 steril malzeme
depolama alani, % 10 destek alan olusturmalidir.

Mimari teknik 6zellikler

- MSU, standartlara uygun sekilde yapilandiriimalidir. ideal bir MSU yapilandiriimasi
islemlerinde deneyimli mimar-muhendis gibi teknik elemanlarin yani sira; hastane
idaresinden idareci, doktor, hemsire gibi bilimsel ve teknolojik gelismeleri izleyip, oneri
sunabilecek kisiler bulunmalidir. MSU’niin normal, siradan bir bina insaati mantigiyla
yapilmasi dogru degildir.
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- MSU'de mimari malzeme secimi ve tercih edilen teknoloji, ulusal/uluslararasi
standartlara uygun olmalidir.

« Duvar, doseme, tavan enfeksiyon kaynagi olusturmayacak, kolay temizlenebilir
malzemeden imal edilmelidir.

« Aydinlatma; isin rahat yapilabilmesi ve detaylarin gézden kagirlmamasi agisindan
yeterli olmahdir.

- MSU, su girisi ve atik su sistemi, taze hava ve havalandirma sistemi bastan
dustinllmelidir. Bu yapilar, bulasi 6nleyecek tarzda tesis edilmelidir.

MSU boliimleri

MSU’ye giren malzemenin islenmesi ve son kullaniciya génderilene kadar olan akis
yonu kirli alandan temiz alana, temiz alandan steril malzeme alanina dogru ve tek yonli
olmaly; kirli, temiz, steril depolama ve destek alanlar olmak (izere sekillendirilmelidir.
Yapilandirma sirasinda bu alanlarda teslim alma, ylkama, muayene ve kontrol, set
hazirlama, paketleme, sterilizasyon, dagitim ve geri donds islemlerinin yapilabilmesi
icin yeterli alan planlanmalidir.

MsU’de alanlar (Sekil 1)

« Kirli alan (teslim alma, yikama) kirmizi
« Temiz alan (muayene hazirlik ve paketleme alani) mavi
« Steril malzeme depolama ve dagitim alani yesil

« Destek alanlar (dinlenme, idari ofis, personel giyinme, WC vb.) sari renk cizgilerle
tanimlanmahdir.

Tasima Arabasi Tuvalet ve Tekstil ve Gazl bez Yénetici Sarf
Yikama Alani Duslar Paketleme Alani Alani Alani Deposu

Sekil 1. MSU mimari yapilanmasi
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1-Kirli Alan:

Bu bolim, kullanim alanindan gelen tibbi cihazlarin kabul edildigi, siniflandirildig
ve yikandigi alandir. Tagima araclarn da bu alanda yikanarak dezenfekte edilir. Diger
alanlardan fiziksel olarak ayrilmali ve girisi ayri bir servis koridorundan olmahdir.

Bu bolimde kabul edilen kirli malzemenin sayim ve kontrol islemine uygun tezgahlar,
yikama lavabolari, yikayici dezenfektorler (tercihen cift kapili), ultrasonik yikayicilar, hava
su tabancalari, el yikama lavabolari bulunur. Lavabolarin derinligi, saciima ve sicramaya
engel olacak sekilde 30 cm’ den fazla olmalidir. Elde yikama yapilan tinitelerde, lavabolar
ikili olarak planlanmalidir. Bunlardan biri elde yikama, digeri durulama lavabosu olarak
kullanilmali ve ikincisinde son durulama suyu olarak deiyonize su baglantisi olmalidir.
On temizleme, yikama ve durulama amaciyla kullaniimak tizere 3 adet lavabo olmasi
onerilir. Calisanlarin el hijyeni icin ayri bir lavabo bulunmalidir.

Yikama alaninda sigramalara karsi koruyucu 6nlemler alinmalidir (Resim 1). Goz yikama
istasyonu ya da acil g6z yikama kiti bulunmalidir.

Resim 1. Yikama lavabosunda koruyucu bariyer

2.Temiz alan

Temiz alanda elde, ultrasonik ve yikayici dezenfektorlerde yikanan tibbi cihazlarin
kontroll (fonksiyonel olup olmadig, sette eksik olup olmadigi), bakimi ve paketlemesi
yapilmaktadir.

Ayakta calisilmaya izin verecek yikseklikte calisma tezgahlar bulunmali; yiizeyi
purizsiz, cizilmez, kinlmaz, dezenfektan ve deterjanlardan etkilenmeyen malzemeden
retilmis olmalidir. Calisma tezgahlarinin ve taburelerin yiikseklidi calisanlarin ihtiyacina
gOre ayarlanabilir olmalidir.

Kontrol icin uygun aydinlatma, tezgah, 1sikli ayakli biiyitecler, tibbi cihaz bakim Griinleri
ve paketleme malzemeleri bulunmalidir.

Bu alanda buhar sterilizatorler ve diger disik sicaklik sterilizatorleri (tercihe gore tek
veya cift kapil)) bulunur (Sekil 1) .
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Eger kurumda EO sterilizatorleri var ise, bunlar icin sizdirmaz, 6zel havalandirmasi, gaz
kontrol detektorleri ve olusabilecek kacak durumlarina acil miidahaleye uygun ayri
mekanlar planlanmalidir. Bu mekanin temiz alan icinde olmasi sart degildir.

Tekstil Urlnlerinin hazirlanmasi icin ayri bir bolim olmaldir. Tekstil islem alani,
yeniden kullanilabilir tekstil malzemelerinin muayene edildigi, katlandigi ve paketlere
konuldugu alanlardir. Camasir havlari havalandirma sistemleri, yikayici dezenfektorler
ve sterilizatorlerin hava filtreleri icin de énemli sorun teskil eder. Bu nedenle MSU
disinda bir alanda olmasi tercih edilir. MSU icinde yer alacaksa ézel havalandirmali ayri
bolmede planlanmalidir. Bu alanda tekstil tozu birikimine engel olacak yapilandirma
saglanmalidir.

Bu alanda aydinlatma, ¢camasirlardaki delik ve hasarli bolgelerin gorilebilmesi icin
yeterli olmalidir. Tekstillerin paketlenmeden 6nce, 151kl kontrol masasi altinda yirtik,
delik, tiftiklenme, incelme, hav birikintisi vb yoniinden kontrolleri yapilmalidir.Tekstil
katlama sirasinda kullanilacak isikl tekstil kontrol masasinin 80 cm ytikseklikte 180 cm
boyunda, 120 cm eninde olmasi tercih edilmelidir.

Hava akisi, asagi cekisli tip olmali ve saat basina hava degisimlerinin sayisi (10 hava degisimi/
saat), havadaki lif parcaciklarini asgari diizeye indirmeye yeterli diizeyde olmalidir.

Temiz camasir depolamasi icin yeterli alan ve raf bulunmalidir.
3. Steril malzeme depolama alani:

Steril bir tibbi cihazin kullanim noktasina kadar sterilitesini korumasi 5nem tasimaktadir.
Bu malzemelerin depolandigi béliimlerde kontamine olmadan saklanmasina énem
verilmelidir. Steril malzeme depolama alani, sterilizasyon alanina bitisik ve tercihen
tek islevi steril tibbi cihazlarin saklanmasi olan ayri, kapal ve girisi sinirlandiriimig
bir bélimde bulunmalidir. Steril malzeme depolama ve teslim alani olacak sekilde
planlanmalidir. Buhar sterilizatorlerin kapilarininin agilmasi sirasinda, sicaklik ve nemin
alani etkilemesinden dolayi, depolama alani ile sterilizatorler arasinda ayri sogutma
alani planlanmasi da onerilir.

Steril depolama raflari; tel izgara seklinde olmali, kolayca temizlenmeli ve depolanan
Uriintin etrafindaki havanin serbest dolasimina izin vermelidir. Steril malzeme raflar
yerden 30 cm yukarda ve tavandan 50 cm asagida, hava dolasimi icin duvardan 5 cm
onde olmalidir. Raflar devrilme ve kaza riskini azaltmak icin duvara sabitlenmelidir.

Havalandirma sistemi, havanin steril depolama alanindan pozitif basingla disari akisini
saglayacak sekilde tasarlanmalidir (ISO sinif 8). Dig hava ile dogrudan temas olmamalidir.

Yangin emniyeti icin yangin musluklari ve tipleri ulasilabilir mesafede ve konumda
bulundurulmalidir.

4. MSU destek alanlari

idari alan, personel dinlenme odasi, egitim alani, mutfak, kiyafet degisim odalari,
tuvalet ve duslar, kompresor, kesintisiz glic kaynagi ve malzeme depolari, destek alani
icinde yer alir.
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Gu¢ kaynaklari ve kompresorlerin asiri gliriiltii nedeni ile Giniteden uzak bir alanda tesis
edilmesi onerilir. Yonetici ofisi, steril malzeme depolama alanina ve tibbi cihaz hazirhk
alanina hakim olacak sekilde yapilandiriimalidir.

Malzeme depolarinda hizmet icin gerekli olan her tirli sarf malzemesi, yitkama ve
temizlik icin kullanilan deterjan ve temizlik Grinleri bulunur.

Calisanlarin mesleki bilgilerinin glincel olmasini saglamak icin hizmet ici egitim
calismalan ¢cok dnemlidir. Bu ise ayri bir alan ayrilmal ya da ofis, dinlenme alanlari
egitim calismalarinin yapilabilmesini saglayacak sekilde diizenlenmelidir.

Tekstil Grunlerinin hazirlanmasi esnasinda ¢amasir havlari, havalandirma sistemleri,
yikayici dezenfektorler ve sterilizatorlerin hava filtreleri icin dnemli sorun olusturur. Bu
nedenle yeniden kullanilabilir tekstil malzemelerinin muayene edildigi, katlandigi ve
paketlere konuldugu tekstil islem alaninin MSU disinda bir alanda olmasi tercih edilir.
MSU icinde yeralacaksa, destekalaniicinde 6zel havalandirmali bir bélimde yapilmalidir.
Bu alanda tekstil tozu birikimine engel olacak yapilandirma saglanmali, aydinlatmasi
da yeterli olmalidir. Tekstillerin paketlenmeden 6nce yirtik, delik, tiftiklenme, incelme,
hav birikintisi vb yoniinden kontrolleri yapilmalidir. Hava akisi, asagi ¢ekisli tip olmali ve
saat basina hava degisimlerinin sayisi (10 hava degisimi/saat), havadaki lif parcaciklarini
asgari dlizeye indirmeye yeterli diizeyde olmalidir.

Temiz camasir depolamasi icin yeterli alan ve raf bulunmalidir.
Elyikama lavabolari ve yerleri

El yikama lavabolari kirli, temiz ve steril malzeme depolama alanlari arasindaki gecis
noktalarinda bulundurulmali, lavabolarin yaninda sivi sabun, kagit havlu, pedalh
¢Op kutusu bulunmalidir. Gegis alanlarinda lavabo konumlandiriimayan durumlarda
mutlaka el antiseptikleri bulundurulmalidir.

Elyikama yerleri dinlenme boliimleri gibi biitlin personelin kullandigi destek alanlarinda
da bulunmaldir.

Lavabo musluklart kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak icin musluklarin cerrahi tip
ya da fotoselli olmasi 6nerilir.

MSU’de teknik 6zellikler
Zeminler

« Eklentisiz, puriizsuz, kolay temizlenebilir olmali, zemin ve duvarlar, islak vakumlama
ve ylkamaya, basinca, yirtilmaya, darbeye dayanikli ve partikil olusturmayacak
malzemeden yapilmalidir.

« Koseler tercihen dayanikli politiretan malzeme ile yuvarlatiimahdir.

« Zemin rengi, tibbi cihazlarin yere diismesi durumunda kolay gorilmesini saglayacak
bir renkte olmalidir.

« Buhar sterilizatorlerin bulundugu bélgelerde kullanilan malzemeler, zamanla yiksek
1sidan etkilenebilir, bunlarda sekil bozuklugu gelisebilir. Bu nedenle, burada kullanilan
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malzemeler nispeten istya dayanikli olmahdir.

«Seramiklerde kullanilan derz dolgularda mikroorganizmalar yerlesebilir. Bu nedenle zemin
icin seramik tercih edilmemeli, PVC gibi yekpare zemin kaplamalari kullaniimalidir. Seramik
kullanilacaksa en buyik ebatli ve kirilmaya dayanikli seramikler (> 300x300 mm) tercih
edilmelidir. Seramik aralari igin kaliteli ve dayanikli derz dolgusu (beton gibi) kullanilmalidir.

Tavan

« Calisma alanlarinin tavanlari; yogunlasmayi, toz birikmesini, parcacik ve elyaf gibi
muhtemel kirlilik kaynaklarini en aza indirecek sekilde planlanmalidir. Aydinlatma ve
benzeritim tesisat gdomiulerek tavan diiz bir ylizey olusturulacak sekilde insa edilmelidir.

. Tavanlarda MSU alanlar arasinda hava gecisi olmamalidir. Bunun icin tim bélme
duvarlan catiya kadar orildiktern sonra tavanlar yapilmalidir.

« Tavan malzemesi buhar ve neme dayanikli, sizdirmaz ve kolay temizlenebilir olmalidir.
Ahsap malzeme kullanilmamaldir.

« Tavan yuksekligi en az 280 cm olmalidir.

« Kuiglik levhalardan yapilmis tavan malzemelerinden kacinilmali, bunun yerine daha
blyuk paneller tercih edilmelidir.

Duvarlar

« Duvarlar yikanabilir malzeme ile kaplanmali, periyodik temizlik icin uygun olmahdir.
Bu amacgla vinil kaplama ya da pirtizsiiz, epoksi duvar boyalari kullanilabilir.

« Yiizeylerde pastel renkler tercih edilmeli, fazla yansimaya neden olacagi icin beyaz
renk secilmemelidir.

« Tekerlekli tasima arabasi gibi siirterek duvarlara zarar verecek durumlar icin bariyer
dnlemleri alinmalidir. Ayrica bu amacla, koridorlar tasima arabalarinin MSU icinde
hareketine izin verecek genislikte planlanmalidir.

«Zorunluolmamakla birlikte, duvar bolmeleriicin cam bélmeler kullanilmasi calisanlarda
ferahlik hissine neden olacaktir.

Pencereler ve kapilar
+ MSU’ de dis mekan duvarlarinda acilabilir pencere olmamalidir.
« Elle agilan kapilar yerine otomatik/yar otomatik kapilar tercih edilmelidir.

« Eger kapi otomatik kapanir ozellikli degilse, kendiliginden kapanan mekanizmaya
sahip olmalidir.

« Kapilar yapilandirilirken, kapilar icin uygulanmasi gereken yangin yonetmeligi
zorunluluklari yerine getirilmelidir.

« Kirli alandan temiz alana dogru, dogrudan gegise izin verilmemelidir.
«Kapilarin genisligi transfer arabalarinin girip ¢cikmasina izin verecek blyuklikte olmalidir.

- Kapida diger tarafin rahat gortilebilmesi icin goris paneli olmasi tercih edilmelidir.
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Havalandirma

« MSU'de merkezi iklimlendirme sistemi kurulmali, split klimalar kullanilmamalidir.
Havalandirma kesintisiz ve sirekli calismalidir.

« iklimlendirme sistemi temiz ve steril malzeme depolama alaninda ISO 14644-1 sinif 8
standartlarini karsilamalidir.

- Hava degisimi kirli alanda en az saatte 10-20 kez, temiz alanda ise 12-20 kez olmalidir.

« Temiz ve kirli alan arasinda en az 30 paskal basing farki olmalidir. Havanin, temiz
alandan kirli alana akmasi saglanmalidir.

Sicaklik ve nem

- MSU'de calisma alanlarindaki 1s1 18-25°C arasinda ve nem diizeyi de %35-70 arasinda
bagil nem olmalidir. Steril depolama alanindaki 1s1 22 °C, nem %60t agmamalidir.

« Sicaklik kontroli ve duzenlenmesi planlanirken cihazlarin olusturdacagi 1si ve nemi
dikkate alinmalidir.

« Sicaklik ve nem guinliik olarak takip edilmelidir.

Aydinlatma

« MSU’de aydinlatma optimal diizeyde olmalidir. Aydinlik ne asiri ne da az olmaldir.
« Depolama alanlari disinda miimkiinse giin isigi kullanilmalidir.

« Aydinlatmada belirtilen degerler bu linitede calisanlarin yasi, yapilan isin hizi veya
ozelligine ve calisma alanindaki yansima diizeyine gore degisiklik gosterebilir (Tablo 1) .

Tablo 1. Merkezi sterilizasyon linitelerinde aydinlatma

Bolim En az aydinlatma (liiks)
idari ofis 400
Ofis disi destek alanlar 200
Calisma alanlari 400-500
Yiikleme ve bosaltma alanlari 600-800
Kontrol ve paketleme alanlari 1000
Guriiltii

- MSU'de giiriiltii kontrol edilmeli ve ses yalitimi saglanmalidir. Giiriiltii diizeyi 60 dB
altinda olmalidir.

« Duvarlar ve tavanlar ses yansitmayan emici malzemelerden yapilmalidir.

+ Ses ekosundan korunmak icin mimkiinse iki duvar arasi mesafe yedi ve katlari olacak
sekilde ayarlanabilir.
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« Sterilizatorler ve yikayici dezenfektorlerin bulunduklar mekanda ayri bir bolme
icerisine alinmasi (izolasyonu) guriltu duzeyini 6nemli 6lclide azaltir.
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IV-2. MERKEZi STERLiZASYON UNITESI EKiBi
IV-2.1. MSU Organizasyon Semasi

MSU yéneticisi hekim ve MSU sorumlusu hemsire olmali; dezenfeksiyon, antisepsi,
sterilizasyon konusunda gecerli bir sertifikasi bulunmalidir.

Calisanlar ise MSU sorumlusunun diizenledigi calisma listesi dogrultusunda hizmet
veren egitimli ekip Uyeleridir. Calisanlar en az “temel diizey sterilizasyon egitimi” almig
olmaldir.

Hastane Saghk
Hizmetleri Midirliga

{

Yonetici | ) Unite Sorumlusu
‘ Doktor | Hemgire / Saghk Teknisyeni

. A —

Tibbi *Kalite *Egitim
Sekreter Sorumlusu Sorumlusu
Steril Malzeme
Kirli Alan Temiz Alan Depolama Alani
Sorumlusu Sorumlusu Sorumlusu
Temizlik
Calisanlar — Personeli

Sekil 1: MSU Organizasyon Semasi (Kaynak 1’den mevcut kosullara gére modifiye
edilmistir).
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*Kalite, egitim veya birim sorumlulari calisanlar arasindan secilir. Ozellikle kirli, temiz ve
steril malzeme depolama alaninda calisanlar, is yiki dagiliminin esit olmasi amaci ile
belirli periotlarla aralarinda degiserek calisirlar.

IV-2.2. MSU ekibinin egitimi

MSU sterilizasyon giivenliginin saglanmasi ve enfeksiyonun yayilmasini énlemede
blyuk sorumluluga sahiptir.

MSU tiim dekontaminasyon (temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon), bakim ve onarim,
paketleme, depolama ve dagitim islemlerinin yapildigi steril malzeme Ureten birimdir.

Sterilizasyon sureci Ozellik gosteren ve son derece dikkat gerektiren bir islemdir.
Sterilizasyonun basarili olmasi icin kirli tibbi cihazlarin temizlenmesinden steril Griinlerin
saklanmasina kadar tim basamaklarin kusursuz yerine getirilmesi gerekir.

Sterilizasyon bilimleri basli basina bir uzmanlik alanidir. MSU yénetici doktoru ve/veya
sorumlu hemsire/saglik teknisyeni, hastane EKK icinde yer almali, sterilizasyon ve
dezenfeksiyonla ilgili komiteye katki saglamalidir. MSU ekibi, ameliyathane hizmetleri,
calisan saglhigr ve givenligi birimi ile isbirligi icinde olmalidir. Unitenin nitelikli ve
uzmanlasmis profesyoneller tarafindan yonetilmesi, sterilizasyon guvenilirligi ve
maliyet etkinlik agisindan avantaj saglayacaktir.

Heniz konu ile ilgili belli bir egitim alt yapisi olmamasi nedeni ile initede cok farkh
alanlardan gelen personel calisabilir. Bu nedenle, 6zellikle temizlik personeli gibi
saglikla ilgili egitimi olmayan kisilerin yeterli egitim almadan Unite yapisina dahil
olmasina ve tibbi cihazlarin temizliginde gorev almasina izin verilmemelidir. Ayrica
Unite yOneticileri ve calisanlarinin daha 6nceki egitimlerine bakilmaksizin, goreve
baslamadan sterilizasyon hakkinda yeniden egitim almasi 6nerilmektedir.

Calisanlar, yoneticiler olmadiginda bile kendi baslarina tnitedeki is akisini saglayacak
yeterlilikte olmalidir. Bu nedenle gliclii bir egitim ve 6gretim programi sarttir. Mifredatin
belli temel kavramlari icermesi, yonetici ve denetleyicilerin calisan performansini bu
standartlara gore kontrol etmesi gerekmektedir.

Calsanlarin Unitedeki uygulamalarin yaninda ekipman, teknik bilgi ve teknoloji
alanindaki yeni gelismelerle ilgili de diizenli egitim almasi gerekir. Bu da her yil, hizmet
ici egitimlerle, diizenli bir programi takip ederek saglanmaldir.

« Egitim programlari; Gnite ihtiyaglari, hedefleri ve glincellemeleri icermelidir.

« Egitim ve uygulamalarin, periyodik yeterlilik degerlendirmesi ile takibinin saglandigi
bir siirec olmalidir ve belgelendirilmelidir.

« Ulusal ve uluslararasi kurs, kongre ve sertifikasyon programlarina katihm tesvik
edilmelidir.

- Unite calisanlari ayni zamanda disiplinli calismanin énemini kavramis olmalidir.

« Her asama hakkinda yeterli bilgiye sahip olan personel, isin &nemini kavramali ve her
defasinda ayni sekilde ve siirede uygulama yapiyor olmalidir.
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« Calisma suireci sirasinda karsilasmasi muhtemel riskleri iyi bilmeli, kendisini ve cevresini
risklerden korumak icin onlem almali, risklerin gerceklesmesi durumunda veya acil
durumda yapmasi gerekenleri dnceden kavramis ve uygulayabilir olmahdir.

«Calisan ekibin gorev ve sorumluluk tanimlariyapilmali, timislemlerin kurum politikasina
dayal yazili protokolleri olusturulmalidir. MSU calisanlari asagidaki temel bilgileri
diizenli ve belli araliklarla almali ve bilgiler giincellendikge egitimleri tekrarlanmahdir.
Personel egitimi hem teorik ve hem de pratik uygulamali yapilmahdir.

« Egitimler, calisanlarin gorevlerine ve ihtiyaclarina gore seviyelendirilmelidir. Egitimler;
temel, orta ve ileri diizey olarak ayrilmali, amac ve icerikler su sekilde planlanmalidir:

1. Temel egitim: Tum tibbi cihazlari yeniden isleyen personel, kendine, hastaya, tibbi
cihazlara ve cevreye karsi gelisebilecek olan riskleri bilmelidir. Standart dnlemler veya
rutin uygulamalar (kan ve vicut sivilarina maruz kalmamak icin yapmasi gerekenler)
egitimin bir parcasi olmalidir. Bu egitim, Ginite calisanlari ve yoneticileri dahil, tim sahip
olmasi gereken temel bilgileri icermelidir. Amag; sterilizasyon ilkelerinin anlasiimasini
saglamaktir.

Temel egitim: icerik

Temel mikrobiyoloji bilgisi

Mikroorganizmalar ve enfeksiyonlari

Salgin

Gunluk calisma ile ilgili riskler ve risk degerlendirmesi
Prosediirler sirasinda enfeksiyon bulasini dnleme yollari
El hijyeni

Genel giivenlik dnlemleri, kisisel koruyucu dnlemler
Bagisiklama

Asepsi, temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon tanimlari ve kurallari
Cerrahi tibbi cihaz cesitleri ve siniflandiriimasi

Mimari ve teknik donanim

Temiz ve kirli malzeme tasinmasi

Tibbi cihazlarin yikanmasi ve 6nemi

Dezenfeksiyonda iyi klinik uygulamalar

Paketleme malzemeleri

Tibbi cihazlarin bakimi ve kontroli

Paketleme prensipleri

Sterilizator yukleme ve calistirma

islem asamalari ve sterilizasyonu etkileyen faktorler
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Sterilizasyonun kontroli

Sterilizatori bosaltma

Malzemelerin depolanmasi, raf 6miirleri
Malzeme teslimi

Dokiimantasyon ve kayit sistemi

2. Orta diizey egitim: BolUm ici sorumlular ve yoneticilerin bilmesi gereken ayrintilari
icermeli, dekontaminasyon prensiplerini anlamak ve analiz etmeye yonelik kapsamli
bilgi icerigi yer almaldir. Bu egitimi alan kisiler dekontaminasyon siirecini iyilestirerek
hasta guivenligini arttirici uygulamalari planlayabilecek bilgiye ve yetiye sahip olmalidir.
Unitede sorumlu veya yénetici seviyesinde olan ya da olmak isteyen kisilerin, konu
ile ilgili diploma veya esdeger sertifikalari almasi tesvik edilmeli, bu asamaya gelmis
calisanin da istekli olmasi gerekmektedir.

Orta diizey egitim: icerik

Uzman diizeyinde sterilizasyon bilgisi

Fiziksel dezenfeksiyon ve sterilizasyon yontemleri (UV, gama 15in)

Personel glivenligi icin genel enfeksiyon kontrol kavramlari

Dezenfeksiyon - genel kurallar ve yanlis uygulamalarin gézden gecirilmesi

Endoskopi Unitesi ve endoskoplarin dekontaminasyonu

Sterilizator bilesenleri dahil olmak tizere, derinlemesine sterilizator bilgisi
Sterililizasyon prosediiriiniin derinlemesine degerlendirilmesi

Sterilizasyon icin alternatif yontemler

Sterilizasyon kinetigi - fiziksel sartlar

Tek kullanimlik Griinlerin tekrar kullanimi

Paketleme ve tasima: genel kurallar ve yanlis uygulamalarin gézden gegirilmesi
Prosedirlerin izlenmesi ve izlenebilirlik sartlarinin saglanmasi

Dogrulama, test ve bakim - kayit tutma ve dokiimantasyon

Uluslararasi standartlar ve referanslar

Vaka galismalari

Verimlilige giris

3. lleri diizey egitim: Yonetimsel bakis acisiyla sterilizasyon hizmetleri hakkinda
kapsamli bilgi sahibi olmayi saglamalidir. Gelismeye acik, sterilizasyon hizmetlerini
iyilestiren ve daha iyi hasta bakimi saglamayi tesvik eden, sistem analizi ve proje

yonetimini gerceklestirebilecek seviyeye ulasmayi saglayan bir egitim programi
olmalidir.
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ileri diizey egitim: icerik

ISO standartlari hakkinda detayli ve tartisabilecek bilgi

Degisim yonetimi

iletisim teknikleri

Liderlik stilleri - giicli yanlar, zayif yonler, firsatlar ve tehditler (SWOT) analizi
Verimlilik ydonetimi

Unite diizeni, personel ve kalite ydnetimi - mevcut tesislerin optimize edilmesi
Mali yonetim

Durumsal planlama

Validasyon

Kalite el kitabi

Yoneticinin rol model olmasi icin gerekenler

Unite ici egitim veren kisi egitici egimi ve iletisim teknikleri egitimi almis olmalidir.

Egitim planlamasi, oryantasyon ve yillik egitim programi dnceden belirlenmeli, kayitlar
tutulmahdir.

IV-2.3. MSU ekibinin gorev, yetki ve sorumluluklari

MSU ekibi: Yénetici doktor, sorumlu hemsire/saglik teknisyeni, calisanlar ve yardimci
personelden olusur. Yonetici ve sorumlu, Unite ici ve Unite disi iletisimi kurmakla
gorevlidir (hastane yonetimi, diger merkezler, firmalar ve teknik servisler gibi).

Calisan sayisi DSO 6nerisine goére; personel basina yilda toplam 3000 yiik diisecek
sekilde hesaplanmalidir. Otomatik yikama islemleri icin ise bu sayi yilda 1500-2000
sepet (veya set) icin bir eleman olarak hesaplanabilir.

MSU’deki calisma alanlarinda birim sorumlulari belirlenmeli, bu kisiler beraber calistigi
personeli yonlendirmeli, denetlemeli, olusabilecek problemleri kendine verilen yetki
dahilinde ¢dzebilmeli ve MSU sorumlusunun olmadigi saatlerde (ndbetlerde) is akisini
saglayabilmelidir.

MSU yoneticisinin gorev ve sorumluluklan

« Enfeksiyon Kontrol Komitesi (EKK)'nde yer alarak, sterilizasyon dezenfeksiyon
uygulamalarina katki saglamak

« MSU’deki uygulamalarin hizmet kalite standartlari ve hastane kalite ydnetim sistemine
uygunlugunu denetlemek

« Sorumlu tarafindan bildirilen cihaz ve sarf malzeme ihtiyacini st yonetime bildirmek
ve aliminin yapilmasini saglamak, kullanim éncesi muayene sonuclarini degerlendirmek

- Unitede yapilan her islem basamaginin (dezenfeksiyon, sterilizasyon) kontrollerinin
yapilmasini ve kayitlarinin tutulmasini saglamak
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- Unite ici cihaz takip, bakim, ariza, tamir, kayip tibbi cihaz kayitlarinin yapilmasini
saglamak ve Ust yonetime raporlamak

« Tibbi cihazlarin tanimlanmasi ve envanterinin kontrollinii saglamak

« Hizmet verilen birim sorumlularina ihtiya¢ duyulan tibbi cihazlar ve se¢imi konusunda
yardimci olmak

« Tibbi cihazlarin temizligi, sterilizasyonu konusunda ilgili firmadan bilgi almak ve bakim
planini hazirlamak

« Tek kullanimlik tibbi cihazlarin steril edilmesi ile ilgili “Tibbi Cihaz Yonetmeligi”
dogrultusunda islemleri gerceklestirmek

« Yonetim, ameliyathane ve diger ilgili bolimleri, tibbi cihaz kullanimi, tasinmasi ve
islenmesi konusunda bilgilendirmek

- Programli olarak MSU uygulamalari ve yenilikleri ile ilgili egitimler planlamak, katilimi
saglamak ve egitim kayitlarini tutmak

« MSU'de verilen hizmetler konusunda kullanicilarin geri bildirimini almak ve
degerlendirmek, gerekirse diizeltici islem uygulamak

- Geri cagirma surecinin gerekliliklerini sorumlu ile birlikte belirlemek
« Geri cagirma sureci baslatildiginda EKK'y1 bilgilendirmek

MSU sorumlusunun gérev ve sorumluluklari

- MSU'de is akisi ve calisma programini olusturmak

- Unite ici cihaz ve sarf malzeme ihtiyacini tespit etmek ve ydneticiye bildirmek, satin
alinan Grunlerin kullanim 6ncesi muayenesini yapmak ve sonuglarini yonetici ile birlikte
degerlendirmek

- Unitede yapilan her islem basamaginin kontrollerinin yapilmasini ve kayitlarinin
tutulmasini saglamak

- Unite ici cihaz takip, ariza, tamir, bakim, kayip tibbi cihaz kayitlarini tutmak, teknik
servise ve yoneticiye bildirmek

« Geri cagirma slrecini yoneticiye bildirerek baslatmak ve raporlamak
« Tibbi cihazlarin, ilgili bolimlere tam ve dogru olarak dagiliminin yapilmasini saglamak

« Stokta bulundurulmasi gereken, tinite icinde kullanilan tim malzemelerin yeterli sayi
ve miktarda stokta bulunmasini saglamak, ihtiyaclari zamaninda belirleyip eksiklerin
alinmasini saglamak

+ MSU uygulamalari ve yenilikleri hakkinda egitimlere katilmak
MSU calisanlarinin gorev ve sorumluluklar

- Isleri Ginite yoneticisin belirledigi is talimatlarina uygun olarak tanimlandigi sekilde
yapmak
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- MSU’de tiim uygulamalar icin egitim almak, tanimlanmis isleri bilmek ve uygulamak

« Tum uygulamalarda kendisini korumak, calisan saglidi ve cevre hijyeni icin alinmasi
gereken tiim onlemleri almak

« Calisma alaninda yer, duvar temizligi dahil tim alanlarin temiz ve dizenli olmasini
saglamak

« Calisma alanlarinda bulunan cihazlar cahstirmak, glinlik bakim (filtre temizligi,
pompa gibi) ve kontrollerini diizenli yapmak ve kaydetmek, Unite icinde kullanilan
sollisyonlarin talimatlara uygun olarak hazirlamak ve diizenli degistirilmesini saglamak

- Ameliyathaneden ve diger béliimlerden gelen, MSU'de islenmesi planlanan tim
kirli tibbi cihazlar, motor aksesuarlari ve diger malzemeleri sayarak teslim almak,
kayitlarini yapmak (barkod okuma, isaretli olmasa bile listeleme gibi), teslim alinan
tim malzemeler kullaniimis olsun olmasin enfekte olarak isleme tabi tutmak (6zellikli
malzemeler ve 6zel olarak belirtilen durumlar haric), dezenfeksiyonunu saglamak

- Teslimde eksik veya hasarli malzemeyi, teslim eden personele veya bolimdeki ilgiliye
bildirmek; ayrilmasi gerekenlerin kayitlarini yapmak ve dezenfeksiyonunu sagladiktan
sonra iletilecek bélime gonderilmek Gizere ayirmak

« Elde yikanip dezenfekte edilen malzemelerin kurutulduktan sonra paketleme icin
temiz alana teslim etmek

« Dezenfektorleri kullanim talimatina gére kullanmak

« Yikama makineleri ve ultrasonik yikayicilarin soliisyonlarinin stokta minimum 15 giin
yetecek miktarda bulunmasini kontrol etmek, konu ile ilgili sorumluyu bilgilendirmek

« Steril olacak tibbi cihazlarin bakimini, kontrolini yapmak, set haline getirmek ve
paketlenmesini saglamak, dogru indikatorler kullanarak uygun sterilizasyon yontemi
ile sterilizasyonunu saglamak

« Sterilizasyon prosedurinin kontroliini yapmak, elektronik test sistemlerini ve vakum
kacak testlerini uygulamak, kayitlarini tutmak, islem sirasinda meydana gelen hatalari,
islem tamamlanir tamamlanmaz tespit etmek, sorumlulara bildirmek ve arizali cihazla
calismamak

« Steril malzemenin sterilizatorden cikarilmasi asamasinda oda sicakligina dondikten
sonra veya yeterli havalandirma surresi gectikten sonra geldigi bélime gore ayristirmak,
raflara yerlestirmek, teslim etmek, teslim sirasinda raf 6mirlerini kontrol etmek, kayit
altina almak ve envanter sayimini yapmak

« Geri ¢ekilen veya raf dmri tamamlanmis malzemeleri, kirli alana iletmek ve yeniden
kullanima hazirlamak

« Malzemenin aciliyeti s6z konusu oldugunda sorumlu ve diger personellere bilgi
vermek

« MSU uygulamalarindaki yenilikler hakkinda hizmet ici ve hastane disindaki egitimlere
katilmak
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IV-2.4. MSU ekibininin periyodik saglik kontrolleri ve agilama

ise yeni baslayan elemanlarin genel saglik muayenesine ek olarak rutin kan sayimi
ve biyokimyasal incelemeleri, isitme testi yapilir ve sonuclara gore Hepatit A ve B
ve tetanoz-difteri, kizamik-kizamikcik-kabakulak, sucicedi asilamalari yapilir. Saghk
kontrolleri her yil tekrarlanir. Calisan Sagligi ve Giivenligi Birimi tarafindan kontroller
takip edilir ve kayit altina alinir.

Gaz sterilizasyonu yapilan birimlerde calisanlarin maruziyet kontrolu icin cilt, goz,
solunum sistemi, Ureme sistemi, hematopoetik sistem kontroll, norolojik sistem
kontroli yillk yapilmalidir.

Genel olarak tiim saglik calisanlarinin olasi risklerle iliskili saglhk problemleri gelistiginde
isyeri hekimine basvurmasi gerekir. Ozellikle maruzkaldigiriskler gz niine alindiginda,
asagidaki sikayetlerin olmasi durumunda maruziyet ile ilgili arastirma yapilmasi gerekir:
« Deri dokuintileri, yanik veya acik yaralar

« ishal veya gastroenterit

« Sarihk

+ Solunum yolu hastaligi

« Alerjik veya bulasici hastaliklar

« Astim

Astim gibi solunum problemi yasayan personelin maruz kaldigi kimyasal maddeler ile
hastaligi arasindaki iliski arastirilr, iliski bulunursa, gerekli dnlemlerin tam alinmasina
ragmen sikayetleri devam ederse calismasi engellenir. Ayni sekilde eksudatif veya
akintil cilt lezyonlari ve dermatiti olan calisanlarin sikayetleri gecinceye kadar ¢calismasi
engellenir. Eger yeterli koruyucu 6nlem alinmasina ragmen tekrarliyorsa calismasina
izin verilmez.

IV-3. KULLANILMIS TIBBi CIHAZLARIN MSU’YE TASINMASI

Tasinmanin nasil yapilacagr kurumlarin alt yapisi g6z dniine alinarak asagidaki kurallara
gore olusturulmali ve bu uygulamalar standart uygulama talimatlarinda yer almalidir.

Her setteki tibbi cihazlarin kaydedildigi ve tim kullanicilarin gérdigi bir sistem
olusturulmaldir. Bu, yazili ya da elektronik olabilir.

Kullanim alaninda uyulacak kurallar:

« MSU’ ye gdénderilecek kullanilmis tibbi cihazlar tel sepetlere/tepsilere set listesine
uygun ve diizglin bir sekilde yerlestirilir. Sete ait olmayan, ek olarak agilan tibbi cihazlar
set icine konmaz.

« Sette yer alan kullanilmis ve kullanilmamis olan tibbi cihazlarin ayrilmasina gerek
yoktur, birlikte taginmahdir.
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« Hassas tibbi cihazlar hasar gérmeyecek sekilde yerlestirilir.

«Optikler, tespitli optik kutularinda, soguk isik kordonlariisik tastyici lenslerin kirlmamasi
icin blkulmeden yuvarlatilarak set tepsisi Uizerinde veya optik ve kordon birlikte olacak
sekilde ayri bir tepsiye konur.

- Arizali tibbi cihazlar setten ayri olarak ve ariza bilgisi yazilarak MSU’ye génderilir.
« Kesici, tek kullanimlik uglar kullanildigi alanda atilir.
Tasima sirasinda uyulacak kurallar:

« Zarar gérmemeleri icin tasima ve transfer islemlerine dikkat edilmeli, fazla sarsmadan
ve mimkun oldugu kadar hassas sekilde tasinmalidir.

- Ozellikle hassas mikro cerrahi tibbi cihazlar ve optiklerin hasar gérmesini 6nlemek icin
u¢ kisimlari silikon veya plastikten yapilmis koruyucularla kapatilarak, 6zel sabitleyici
aparatlar veya silikon ¢cim barindiran sepetlerle tasinmahdir.

«Cerrahitibbi cihazlar hem seticerisinde hem de set olarak fazla tst tiste konulmamalidir.
Bu sekilde transfer islemi setlerin diiserek zarar gérmelerine neden olabilecegi gibi
setlerin icerisinde Ust Uste konulan tibbi cihazlar da agirliklarindan ve taginma islemi
sirasinda birbirlerine temaslarindan dolayi zarar gorebilir.

- Tim tasima arabalan “kirli” veya “temiz” olarak tanimlanmali ve kullaniimis tibbi
cihazlar sadece “kirli” olarak tanimlanmis tasima araclari ile tasinmalidir.

- Tibbi cihazlar 6n islem yapilmadan kuru taginmali ve MSU’ye en kisa siirede ulastiriimasi
saglanmalidir.

« Kirli tibbi cihazlar, capraz enfeksiyon, yaralanma ve kayip riskleri agisindan acik sekilde
tasinmamalidir. Tibbi cihazlarin tasinmasi sirasinda kapali kutu veya sistemler tercih
edilmeli; calisan, hasta, ¢evre ve malzeme giivenligi dikkate alinmali, her tirlG islem
uygun kisisel koruyucu ekipmanlar kullanilarak yapilmalidir.

« Kirli tibbi cihazlarin ameliyathaneden MSU'ye tasinmasi icin kirli koridor olusturulmal,
insan trafigi yogun ve hasta bakim alanlarindan uzak gulzergahlar belirlenmelidir.
Tasima sirasinda kirli asansor veya kapali tasima araclar kullanilabilir.

- Kirli tasimada kullanilan arabalar ve araglar (konteynir vb.) kullanim sonrasi “kirli” kabul
edilmeli, temizlenip dezenfekte edilerek tekrar kullanilmalidir. Bu nedenle, temizlik ve
dezenfeksiyona uygun bir malzemeden yapilmis olmalidir.

+ MSU steril malzeme depolama alanindan cikan her set ve malzeme acilsa da acilmasa
da, “kirli” sayilir ve MSU steril malzeme depeolama alanina geri giremez, kirli alana
gonderilmelidir.

MSU’ye teslim asamasinda uyulacak kurallar:

- MSU'ye tibbi cihazlarin teslimi icin “tibbi cihaz teslim formu” olusturulmali, bu formda
teslim edilen malzemenin ne oldudu, sayisi, hangi servisten geldigi, tarihi ve saati,
kimin teslim ettigi, kimin teslim aldigini iceren bilgiler yer almalidir.
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+ MSU'’ye gelen setler, icindeki tibbi atik kapsaminda olan ve unutulan kesici ve deliciler
(bistiri ucu, kirsner telleri, sutlr igneleri, enjektor igneleri) yonliinden kontrol edilmeli
ve bulunursa “duzeltici 6nleyici islem formu” tutularak, atilmahdir.

« Arizali olan tibbi cihazlar kullanim sonrasi teslim alinip, temizlik ve dezenfeksiyonu
yapildiktan sonra tamire gonderilmelidir.

KAYNAK

1. Decontamination and reprocessing of medical devices for health-care facilities.
World Health Organization and Pan American Health Organization, 2016.

IV-4. ODUNGC SET VE MALZEMELER (KONSINYE)

Ameliyatlarda kullanilan, ylksek maliyetli olup hastanenin stogunda bulunmayan ve
kullanildiktan sonrafaturaedilmek tizere firmalardan temin edilen setler ve malzemelerdir.

Yapilacak ameliyatlara gore gerekli olan 6diin¢ setler firmadan istenir. Hastaneye
birakilan set ve malzemeler MSU tarafindan steril edilerek ameliyat icin hazirlanir. ideal
olan ve istenilen, setin ameliyathane tarafindan teslim alinip, MSU'ye teslim edilmesidir.
Ameliyat bitiminde de kullanilan setler temizlenip dezenfekte veya steril edildikten
sonra tedarikgi firmaya geri verilir.

Bu malzemelerin hastaneye teslimi ve siire¢ sonunda firmaya geri verilmesi kural ve
yonteminin belirlenmesi gereklidir.

Firma elemanlarinin ameliyata girmesi oda icindeki kisi sayisini ve enfeksiyon riskini
arttiracagindan mimkin oldugunca kaginilmahdir. Firma elemanlarinin ameliyata
girmesi zorunlu ise 6ncesinde ameliyathane isleyisi konusunda egitim verilmelidir.

Odiing set ve malzeme kullaniminda dikkat edilecek konular

« Sterilizasyon ve dekontaminasyon konusunda yeterli bilgisi olan deneyimli firma
elemanlari ile calisiimali

- Setlerin icerigini belirten bir liste bulunmal
« Setlerin hazirlanmasi (yikama, kontrol ve sterilizasyon) icin yeterli zaman ayrilmal
+ Konteyner boyut ve agirliklari standart sinirlar icinde olmali

« Yikama, sterilizasyon ile ilgili stire¢ izlenmeli ve kayitlari tutulmali ve islemler standart
uygulama prosedurlerine uygun olarak yapilmahdir.

« Setin kullanimdan sonra yikama, dezenfeksiyon ve gerekirse sterilizasyonu yapilmali,
islemler raporlanmali ve sonrasinda bu raporla birlikte firmaya teslim edilmelidir .

6diim; set ve malzeme (konsinye) kullaniminda sorumluluklar
Tedarikgi firma;

+ MSU calisanina setin icerigi hakkinda bilgi ve egitim vermek ve setteki tibbi cihazlarin
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kullanimina iliskin bilgilendirme yapmak

« Mimkdinse resim ve cizimlerle seti tanitan, bakim ve dekontaminasyon bilgilerini
iceren set listesi olusturmak

- MSU’ye hangi tibbi cihazi ne zaman teslim edecegini bildirmek ve siparisin kayit
formunu hazirlamak

Hastane;
« Set ve icindeki malzemeleri kullanima hazirlamak

- Odiing setin kullanimindan sonra dekontaminasyonunu yapmak ve dekontaminasyon
beyanini tedarikgi firmaya vermek.

« Surece iligkin tiim kayitlari tutmak ve saklamak

IV-5. TIBBi CIHAZLARIN YIKANMASI
IV-5.1.Su

Merkezi Sterilizasyon Unitelerinde 24 saat kesintisiz su bulunmaldir. MSU'de
dekontaminasyon siirecinin tamami su bagimlidir. Suyun kalitesi Ginitedeki ekipmanin
calismasini ve tibbi cihazlarin kullanim émrinu etkileyebilir.

Cesme suyunda dogasi ve kaynagina bagli olarak ¢esitli konsantrasyonlarda mineral ve
iyonlar bulunmaktadir. Bunlar tibbi cihazlar tizerinde korozyon ve renk degisikliklerine
neden olur:

« Suya sertlik veren mineraller (Ca ve Mg tuzlan); kireg tortular ve korozyona

« Agir metaller (Fe, Mn, Cu); tibbi cihazlarda renklenmeye (kirmizi-kahverengi), c6zinmus
ylksek konsantrasyonlarda demir, ylizeylerde korozyon ve pas olusumuna

« Silisik asit ve silikatlar; beyaz-gri, mavimsi-mor renk degisikligi ve ince pullanmalara
« Klorir; yliksek konsantrasyonlarda cukurlasmaya neden olur

Bu maddelere ek olarak bazen, boru sistemlerindeki korozyondan kaynaklanan pas
da bulunabilir. Bu da tibbi cihazlar Gizerinde pas lekeleri ve sonucunda da korozyona
neden olabilir.

Suyun kalitesi, ytkama etkinligini belirleyen temel unsurlarindandir ve sterilizatorler icin
uretilen buharin kalitesi ydniinden de cok énemlidir. icerigi nedeni ile icme suyu, tibbi
cihazlarin yeniden kullanima hazirlanmasinda énerilmez. Bu nedenle MSU'de kullanilan
suyun sertlik veren iyonlardan, agir metal ve tuzlardan arindirilmasi gereklidir. Bu
mudahale ile suyun mineral ve tuz iceridi azaltilarak tibbi cihazlar izerinde olusacak
hasar azaltilabilir.

Su arindirma yontemleri:

MSU’de kurulacak su sistemi mimarinin dnemli bilesenlerinden biridir.
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Oncelikle cesme suyu fitrelerle kaba kirlerinden ve cesitli tortulardan arindirilir.
Sonra aktif karbon filtresi ile ¢6zllmus organik yukler uzaklastirilir. Ardindan iyon
degistiricilerle 6nce su yumusatilir ve demineralizasyon ile sudaki mineral ve iyonlar
ayrilir.

Su yumusatma (demineralizasyon): Katyonik iyon degistirici recineler yardimiyla,
suya sertlik veren Ca ve Mg iyonlarinin, recinedeki Na iyonlari ile yer degistirerek sudan
uzaklastinlmasidir. Bu islem ile sudaki iyon yikl azalmaz.

Sicakliga, zamana ve kaynak suyunun karbon sertligine bagh olarak olusan sodyum
karbonat nedeni ile suyun alkalitesi artar. Termal dezenfeksiyonda yumusak su
kullanildiginda, artan pH nedeni ile tibbi cihazlar ve anodize aliminyum ylzeylerinde
korozyon gelisebilir.

Sudaki klorir icerigi 50mg/Lden fazla ise ve temizleme parametreleri uygun degilse
(distik pH degeri, yiuksek uygulama sicakligi ve maruz kalma siiresi) paslanmaz krom
celikler icin korozyon riski ortaya cikabilir.

Deiyonizasyon: Su icerisinde ¢6ziinmus olarak bulunan arti yikli iyonlarin (Na, Mg,
Ca, K) ve eksi yuklu iyonlarin (klorir, bikarbonat, siilfat) sudan uzaklastiriimasi, suyun
saflastirlmasi islemidir. Bu amacla membran filtrasyon yontemi (revers ozmoz),
iyon tutucu recineler (miksbed recine) ve elektrodeiyonizasyon gibi y&ntemler
kullanilmaktadir. Merkezi sterilizasyon Unitelerinde en sik revers ozmoz yontemi
kullanilmaktadir.

Revers Ozmoz (RO): Suyun 6n islemlerden gecirildikten sonra, yari gegirgen bir zardan
¢ok yogun ortamdan az yogun ortama basin¢ uygulamasiyla gecirilmesi ile sudaki kir
ve iyonlarindan ayrilmasidir. Bu sekilde basin¢ uygulanarak membrandan gecirilen
su, gegis esnasinda ¢6zlinmus anyon ve katyonlari membran yiizeyinde birakir. Saf su
kullanim noktalarina gonderilirken, membrandan gecemeyen ve membran ylizeyinde
tutulan istenmeyen iyonlar bir miktar su ile birlikte konsantre su seklinde atik su hattina
gonderilir ve sistemden uzaklastirilir. Revers osmoz membran ¢aplari 0.001 mikrometre
olup, mikroorganizmalardan da 6nemli 6l¢lide arindirma yapmaktadir.

Sert suyun dezavantajlari
« Dezenfektanlarin etkisini azaltir.

« Yikamada kullanilan kimyasallarinin verimliligini azaltir, suya sertlik veren katyonlar
(6rnegin magnezyum ve kalsiyum) bazi kimyasallarla etkileserek ¢céziinmeyen ¢okeltiler
olusturur. Sadece yumusak suyla kullanilmasi istenen kimyasallar, 6zellikle yiksek
sicakhklarda sert su ile kullanildiginda, Yikayici dezenfektorlerde ve tibbi cihazlar
Uzerinde cikarilmasi zor, ¢cdzlinmeyen ¢Okeltilere neden olabilir.

« Sterilizasyon sirasinda isi iletkenligini azaltir.

« Emniyet valfleri, musluk, vana ve filtrelerde birikir ve tikar, yikayici dezenfektorlerin
sistemlerini etkiler.

« Kuruduktan sonra tibbi cihazlar izerinde beyaz-gri bir kalinti birakir.
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« Tibbi cihazlarda onarilamayacak hasara neden olur.

Makine bazli veya elle temizleme ve dezenfeksiyonda demineralize su icin 6zel bir
standart yoktur. DIN EN 285, Ek B'de tanimlanan kazan besleme suyu kalitesinin (Tablo
1) uygulanmasi yikama icin de 6nerilmektedir.

Tablo 1. EN 285 standarti-Buhar sterilizasyon icin su kalitesi

icerdigi madde Miktar
Buharlagma kalintisi <10 mg/l
Silikatlar <1mg/l
Demir <0.2mg/l
Kadmiyum < 0.005 mg/I
Kursun < 0.05 mg/I
Diger agir metaller < 0.1 mg/I
Klordr <0.5mg/l
Fosfatlar <0.5mg/l
iletkenlik <5 uS/cm

pH 5-75
GOrinim Renksiz, berrak, tortusuz
Sertlik < 0.02 mmol/I

Elle ve makine ile temizleme ve dezenfeksiyon icin iletkenlik degerinin 15 pS / cm
dizeyine dusurilmesinin yeterli oldugu gosterilmistir.

Demineralize su elde etmek icin iyon degistiriciler kullanildiginda, silisik asit gegisi
nedeni ile renk degisiklikleri olusabilir. Leke olusumunun engellenmesi icin, silikat
iceriginin 0.4 mg / I'nin altinda tutulmasi 6nerilmektedir.

Sirali bir sekilde iki mixed-bed iyon tutucu regine, sonra RO uygulamasi, silisik asit
icermeyen tamamen demineralize su Uretimini saglar.

TSENISO 15883-1; yikayici dezenfektor Ureticisinin, kullanicidan mevcut su beslemesinin
ayrintilarini istemesi ve kullanicilya gerekli su aritmasini tavsiye etmesini, kullanicidan
glivenilir bir bilgi elde edilemediginde, mevcut suyun kalitesinin 15883-1'e uygun
olarak deneye tabi tutulmasini énermektedir. Saghk kurulusunun da, Ureticinin su ve
buhar kalitesine iliskin sundugu gereklilikleri karsilamasi ve bunu yerine getirmek icin
aritma islemlerini uygulamasi gereklidir. Uretici bdyle bir gereklilik sunmuyorsa, 1SO
17665'da belirtilen kriterleri karsilamak icin su aritma sistemleri kurulmalidir.

Su kalitesinin takip edilmesi

Antilan su biyik hacimlerde depolanmamalidir. Ayrica, durulama suyunda bakteri
kontaminasyonu olmamasi icin depolama alaninin icin en az iki ayda bir temizlenmesi
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ve kontrol edilmesi gereklidir. Depolanan su, her zaman bakteri remesini engelleyecek
bir sicaklikta tutulmalidir.

Buhar sterilizatorlerine giden su tesisati, glivenilir, kaliteli buhan saglayacak sekilde
tasarlanmali ve bakimi yapilmalidir.

Sterilizatori besleyen buhar hatti ana buhar hattinin Gistiinden alinmalidir. Buhar boru
hattindan kaynaklanabilecek kirleticileri temizlemek icin de buhar kapanlar veya
filtreler icermelidir.

Buhar elde etmede uygun sekilde aritilmis su kullaniimasi, tibbi cihazlarda, aritilmamis
su ile olusabilecek olumsuz etkileri azaltarak, tibbi cihazlarin dmrini uzatacaktir.
Demineralize su kullaniimadiginda kireg, pas, klor ve tuz cihazlarda tortu birakabilir.
Bu bilesikler, cihazlarda korozyona, deliklere ve lekelenmelere yol acabilir. Bu da
mikroorganizmalarin kolaylikla birikebildigi ve buhar isleminin oldirtci etkilerinden
korunabilecegi alanlar olusturur ve yetersiz sterilizasyon nedeniyle enfeksiyon riski artar.

Suyun belirtilen kriterleri karsiladigindan emin olmak icin, aritilmis su periyodik olarak
izlenmelidir.

TS EN ISO 15883-1'de “Her bir siire¢ asamasi icin gerekli suyun kalitesi yikayici
dezenfektor Ureticisi tarafindan belirtilmelidir. Gerektiginde, uygun su kalitesinin elde
edildigini periyodik veya surekli olarak izleyecek araclar saglanmalidir” denmektedir.
Su kalitesi; kimyasal saflik, sertlik, sicaklik, giris basinci, mikrobiyal kontaminasyon ile
izlenmelidir. izleme islevi, yikayici dezenfektore harici olarak bagl su besleme sistemine
yerlestirilmis bir donanim tarafindan saglanabilir.

TS EN ISO 15883-1'de su kalitesi ve su hacmi ile ilgili deneyler

Son durulama suyunun kalitesi; Su numunesi, yikayici dezenfektore, en yakin su
besleme hattindan alinmalidir. Durulama suyu, yikayici dezenfektor icerisindeki bir tankta
depolandiginda, makina icerisindeki su isiticisinda isitildiginda veya makina icerisinde
diger islemlere tabi tutuldunda kazana giris noktasindan da numune alinmahdir.

Kimyasal saflik deneyleri;

- lletkenlik, suyun elektrik tasiyabilme 6zelligi olup, iyon konsantrasyonuna
hareketliligine ve 6l¢lim sicakligina baglidir. Genellikle iyon miktari ile dogru orantilidir.

« pH; H* iyonu konsantrasyonunu gésterir. Saf suda H* ve OH-iyonlari dengededir ve pH = 7'dir.

« Oksitlenebilir maddeler (Avrupa veya Amerikan Farmakopesinde redoks potansiyeli
olarak tanimlanmig maddeler),

- Toplam sertlik (mmol CaCO3 olarak ifade edilen Ca2+, Mg2+, Sr2+ tuzlar),

+ Buharlasma sonucu kalan kalinti olarak belirlenen toplam ¢éziinmus katt madde miktari,
+ Molibdat reaktif tiirevleri olarak belirlenen inorganik fosfat [Pi] ve inorganik silikat [SiO2],
« Klorir [CI-].

Bakteriyel endotoksin deneyleri; son durulama suyundaki bakteri endotoksin
seviyesine yonelik bir sart belirtilmisse, bu seviye limulus amobasit lizat (LAL) deneyiyle
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Avrupa veya Amerika Farmakopesinde verilen bir ydntem kullanilarak 0,25 EU/mL veya
daha yuksek bir hassasiyette belirlenir.

Mikrobiyolojik testler; halk sagligi laboratuvarlari tarafindan yapilir. En az 100 mL son
durulama suyu numunesinde, membran filtre ydntemiyle toplam canli mikroorganizma
sayisi belirlenir.

KAYNAKLAR

1. Decontamination and Reprocessing of Medical Devices for Health-care Facilities-
World Health Organization and Pan American Health Organization, 2016.

2. Instrument Reprocessing (Reprocessing of instruments to retain value) AKI 11, 11th ed. 2017.

IV-5. 2. YIKAMA

Temizlik; organik ve inorganik bilesiklerin, gozle gorulebilir kirlerin obje ve yiizeylerden
uzaklastinlmasidir. Yikama bu islemin, elle veya mekanik olarak deterjanlarla su
kullanilarak gerceklestirilmesidir. Yiiksek dlizey dezenfeksiyon ve sterilizasyondan 6nce
kapsamli bir yitkama yapilmasi zorunludur ve dekontaminasyon siirecinin en énemli
basamagdir.

Yikama yapilmasinin amacy;

+ Gozle gorilebilen tim kir, doku, kan ve yabanci maddelerin uzaklastiriimasi: Yabanci
maddeler viicut icerisinde tehlikeli reaksiyonlara neden olabilirler

- Tibbi cihazlardaki mikroorganizma sayisinin azaltilmasi: Olii mikroorganizmalardan
kaynaklanacak endotoksin ve pirojenlerin ortaya ¢cikmasi engellenmis olur

« Tibbi cihazlarin korozyondan korunmasi

« Sterilizasyon Oncesinde yapilan islemlerde tibbi cihazlarla temas halinde olan
personelin korunmasi

Temizleme ve yikama islemleri sirasinda KKE kullanimina uyulmalidir.
Elle ve makineler (ultrasonik yikayici, yikayici dezenfektor) ile olur.

Makinede yikanabilen ve 6n islem gerektirmeyen tiim tibbi cihazlar dogrudan yikayici
dezenfektor ile yikanmalidir. Kullanim sonrasi 6 saatten daha fazla beklemis ve Kkiri
Uzerinde kurumus tibbi cihazlarda 6nce ultrasonik yikayici ile veya elle 6n islem sonrasi
yikayici dezenfektor ile yikanmasi, yikama etkinligini artinir (Sekil 1).

Yikamada kullanilan malzemeler

« Yumusak bez, stinger, 6zel fircalar
« Basinchi su tabancasi (lavaj enjektori)

« Basingh hava tabancasi (lavaj enjektoru)
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« Ultrasonik yikayici
« Yikayici dezenfektor
+ Tibbi cihaz kurutma makineleri

« Yikamada kullanilan kimyasallar

Fircalarin limen capindan daha biylk ya da daha kicik olmamasina 06zen
gosterilmelidir. Yumusak naylon fircalar cihaz ylizeyine zarar vermez.

Temizlik araclarinin tek kullanimlik olmasi istenir. Her kullanim sonrasi hasar agisindan
degerlendirilmeli ve gerekirse atilmalidir. Yeniden kullanilacak ise; kullanim sonrasi her
glin temizlenip, dezenfekte edilmeli ve kurutulmahdir.

Tibbi cihaz
| ) | |
On islem gerekmiyorsa veya Kullanim sonrasi > 6 saat;
kuIIan_nrp sonrasn.l!k 6 saat Kir tizerinde kurumus
icinde geldi ise
I
Ultrasonik
Elle yikama yikayici (lumenli,
Yikayici hassas cihazlar)
dezenfektor
Yikayici
dezenfektor

Sekil 1. Tibbi cihazlarin yikama isleminde onerilen islem sirasi

YIKAMADA KULLANILAN KiMYASALLAR

Yikamada kullanilan kimyasallar organik, inorganik maddeleri ve mikroorganizmalari
uzaklastirir. Tek bir bilesik, tim kirleri uzaklastirmak icin gerekli olan 6zelliklere sahip
olmayabilir. Temizlikteki ilk adim, ylizey gerilimini azaltmak icin ylizey aktif ajanlarin
kullaniimasidir.

Temizlenecek tibbi cihaz ile uyumlulugu, Grin bilgileri, glvenlik veri bilgileri, etiket
bilgileri ve suyun sertlik derecesi dikkate alinarak kimyasal secimi yapiimahdir.

Kimyasallar Uretici tarafindan onerilen kosullarda (konsantrasyon, sicaklik ve siire)
kullantimahdir.

Tibbi cihazlarin yikanmasinda kullanilan deterjanlar, nétralizanlar, durulama ve bakim
artinleri, sinif | tibbi cihazlar olarak tanimlanir ve etiketlerinde CE isareti yer alr.
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Dezenfektan etkisi olanlardan, tibbi cihazlarin dezenfeksiyonunda kullanilanlar sinif 1A,
invazif tibbi cihazlarin dezenfeksiyonunda kullanilanlar da sinif 1B olarak siniflandirihir.

1. Deterjanlar

Kirlerisolisyonicinde siispansiyon haline getirerekyikama ve durulamaile uzaklastirirlar.
Yiizey gerilimini azaltarak kir icine niifuz ederler, yag ve organik maddeleri parcalayarak
¢O6ziinmelerini saglarlar. Hem elle hem de makineli yikamada kullanilabilirler. Makine
ile yikamada, deterjan ile yikayici dezenfektoriin ya da ultrasonik yikayicinin uyumu
onemlidir. Cok kopuren deterjanlar yikayici dezenfektorlerin basingli sprey kollarinin
fonksiyonunu bozar.

Deterjanlarin pH'i temizligi etkileyen dnemli bir 6zelliktir.
a. PH n6tr deterjanlar

Tum metaller, cam, plastik, kauguk ve aliiminyum ile kaph malzemeler givenli bir
sekilde temizlenebilir.

Otomatik yikama makineleri ultrasonik yikayicilar ve pompa sistemleri ile uyumludur.
Kolay durulanma 6zellikleri vardir.
Pas, leke ve korozyon olusturma riskleri azdir.

GOz cerrahisinde kullanilan tibbi cihazlarin yikamasinda pH notr deterjanlar
kullanilmalidir.

b. Alkalen deterjanlar

Bunlar; hidroksitler (NaOH, KOH), amonyak (NH3), soda/di-sodyum karbonat (Na2CO3)
fosfat ve silikatlardir.

Alkalin deterjanlar, pH nétr veya yilizey aktif madde bazli deterjanlara gore, cerrahi tibbi
cihazlar icin daha etkili temizlik maddeleridir.

Genellikle yilkama makinelerinde ana yikama sollisyonu olarak kullanilr.
Paslanmaz celikten yapilmis cerrahi tibbi cihazlarin temizligi icin uygundurlar.

Aliminyum, ¢inko ve baska bazi demir digi metaller, kauguk ve lateksle reaksiyona
girebilirler.

Suyun sert oldugu kosullarda en etkili deterjandir. Bazi alkalen sollsyonlar (6rnegin
fosfatlar) suveya kirde bulunan ve suya sertlik veren iyonlari (Ca2+ ve Mg2+) baglayabilir.

Suyla alkalik reaksiyona girerler.

Surfaktanlarin etkinligini artirirlar.

Yag ve protein iceren organik maddeleri en iyi temizleyen deterjanlardir.
Kuvvetli korozif etkileri vardir, metallere korozif etkili olabilirler.

Enzimleri destabilize ederler.
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Kolay durulanmazlar. Alkalitesi yuksek olan deterjan kullaniminda, tibbi cihazlarin
korunmasi icin notralizan Grtinlerle durulama gerekir. Hafif alkali (pH araligi, 8.0 - 10.8)
olanlarda durulamada nétralizasyon gerekmez.

Elle ve mekanik yikama icin hafif alkalen bir deterjan (pH aralig, 8.0 - 10.8) tercih edilir.

Enzimatik sollisyonlar: Enzimatik sollsyonlar pH notr olan sollsyonlara bir veya
birden fazla enzim ve sirfaktan ilavesi ile elde edilirler. Tibbi cihazlarin yikanmasinda
kullanilan yardimci driinlerdir. Bliylik organik molekiilleri parcalayarak uzaklasmalarini
kolaylastirirlar. Asiri kirli, limenli tibbi cihazlarin temizliginde etkilidirler.

Enzimler protein yapisinda olup; biyolojik yik ve organik kalintilari parcalamada
katalizor roli oynarlar. Proteazlar kan, mukus, diski ve albumini; lipazlar yaglari; amilaz
nisastayi (karbonhidratlar); selliilaz lif ve biofilmi parcalar.

Enzim iceren nétr pH'l deterjan sollisyonlarinin materyal uyumlari iyidir. Tum yikama
uygulamalarinda, 6zellikle fleksibl endoskoplar olmak (izere hassas tibbi cihazlarin
temizliginde kullanilabilecek en iyi secenektir.

Enzimatik sollisyonlarda sicaklik dnemlidir. 45°C Gizerinde genellikle etkisiz, soguk suda
ise aktive olmayabilir. Enzimler germisidlerle inaktive olabilir. Kir molekdlleri zamanla
enzim aktivitesini azaltacagindan temizleme giicii de azalir.

Enzimatik solUsyonlar, bakteri tGremesine uygun ¢ozeltilerdir. Herhangi bir kirlenme
oldugunda hemen, aksi takdirde her giin degistiriimeli ve gunlik olarak yeniden
hazirlanmahdir.

Enzimatik sollsyonlar dezenfektan dedgildir; sadece proteinleri yizeylerden
uzaklastirirlar. Kullanim siresini uzatmak amaciyla dezenfektan katkili olsa da, asla
dezenfeksiyon amach kullaniimazlar.

Enzimatik ¢ozeltilerle calisirken kauguk veya nitril eldivenler 6nerilmektedir. Enzimatik
temizleyiciler lateks eldivenleri bozar.

Yiizey aktif maddeler/siirfaktanlar: Suyun olusturdugu ylizey gerilimini azaltarak
suyun temizleme kapasitesini ve yikama etkinligini artirmak amaciyla kullanilirlar. Kirin
tibbi cihazlara geri yapismasini engellerler. Katyonik, anyonik ve nétr/non-anyonik
olmak tizere surfaktanlar ¢ bliylk gruptur. Sabun ve deterjanlar bu amagla kullanilir.

2. Durulama iiriinleri / notralizanlar

Tek baslarina yag ve proteinlere etki etmez. Yikama makinelerinde alkalen deterjanlari
notrlestirerek korozyonu onleyici etki gosterirler. Durulamayi kolaylastirirlar ve ilk
durulama suyuna eklenirler. Sitrik asit, fosforik asit ve asetik asit gibi asitli Griinlerdir.

3. Antimikrobiyal/dezenfektanlar

Yiksek isidan etkilenen ve termal dezenfeksiyon yapilamayan tibbi cihazlarin
kemotermal dezenfeksiyonunda kullanilan Grtinlerdir. Bu grupta yer alan antimikrobiyal
ajanlar ve bunlarin kombinasyonlarindan olusan kimyasallar “Dezenfektanlar”
boliminde anlatiimistir.
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4. Bakim soliisyonlar

Bakim islemi koruyucu ya da iyilestirici olarak uygulanabilir. Koruyucu bakim her
yikama isleminden sonra, iyilestirici bakim belirli araliklarla yapilir. Yaglayici/lubrikan,
leke ve pas sokiiculer, korozyon inhibitorleri (aliminyum silikat) 6rnek verilebilir. Bakim
soluisyonlari “Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontroli” bélimuinde anlatilmistir.

ELLE YIKAMA

Kullanim alaninda ya da narin ve temizlenmesi zor olan tibbi cihazlarin yikamasi icin
kullanilir. Elle yikamada standart prosediirlerin kullaniimasi 6nemlidir.

Elle yikamada; tibbi cihaz ile kullanilacak kimyasal cozeltilerin uyumlu olmasi ve
kullanilan suyun sicakliginin 400C'nin altinda olmasi gereklidir. Daha sicak suyla protein
koagtilasyonu meydana gelecek ve temizlik gliglesecektir.

Elle yikamanin gerekli oldugu durumlar:

« Solisyona daldirlamayan tibbi cihazlar (6rnegin elektrikli veya bataryayla calisan
cihazlar)

- Ozel temizlik gerektiren cihazlar (6rnegin dar delikli limen veya hassas cihazlar)

« Ultrasonik veya yikayici dezenfektorde yikama dncesi mekanik temizlik icin

Elle yikama isleminde;

- Gerekli oldugunda, tibbi cihazlarin (tel sepetler icinde) kaba kiri cesme suyu altinda akitilr.

« Deterjan yeterli miktarda kullaniimalidir. Asiri deterjan kullanimi hem durulamayi
guclestirecek hem de tibbi cihazlara zarar verecektir.

« Deterjan olarak toz seklinde Grtinler kullanilacak ise; dnce suda tamamen ¢ozdlrilmeli
ve homojen ¢ozelti elde edilmelidir.

« Enzimatik sollsyonlar bakteri Gremesi agisindan zengin bir ortam olusturur. Bu
nedenle sik degistiriimesi cok Gnemlidir.

« Yikama soliisyonu ve su her temizlik seansinda ve gozle goriilur sekilde kirlendiginde
degistirilmelidir.

- Yikama isleminden 6nce kimyasal dezenfeksiyon uygulanmasi gereksiz ve etkisizdir.

« Limenli tibbi cihazlar ve bazi hassas zor bélgeler 6zel firca kullanilarak yikanir.

Durulama: Yumusamis kir ve deterjan kalintilarini ortadan kaldirmak icin durulama
gereklidir. Durulama akan ¢esme suyu ile yapilabilir ancak yumusak su ile yapilmasi
tibbi cihaz dmriini uzatir. Son durulamada yumusak (demineralize) su kullaniimasi
zorunludur.

Kurulama: Havada kurutulmali ya da astarsiz, tek kullanimlik yumusak bir bezle elle
kurulanmalidir.

Lamenli tibbi cihazlar basingli hava ile kurutulur. Basing kontrol edilmelidir.
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Paslanmaz celikten yapilan tibbi cihazlarda lekelenmeyi dnlemek icin durulamanin
ardindan hemen kurulama yapilmalidir.

Daldirma yontemi

Lavabo veya yeterli biyuklikteki bir kap tibbi cihazin tamamen daldiriimasi icin uygun
sicakliktaki su ile doldurulur. Uretici énerileri dogrultusunda uygun konsantrasyonu
saglayacak sekilde deterjan eklenir.

Tibbi cihazlar, aerosol olusumunu 6nlemek icin tamamen batirilir ve Ureticinin 6nerdigi
sirede bekletilir.

Baska bir lavabo veya yeterli blyuklikteki bir kap icinde bulunan temiz, yumusatiimis
suya tamamen daldirarak cihaz iyice durulanir.

Daldirllamayan tibbi cihazlar icin

Tek kullanimlik, temiz, deterjanh bir bez yardimi ile tibbi cihaz silinir. GUg baglantilan
gibi kritik bolgelere kadar bu islem yapilir.

Ozellikli tibbi cihazlara gére yikama

*QOncelikli olarak tretici firmanin 6énerileri dikkate alinarak yikama islemi yapilmalidir.
Paslanmaz celik aspirator uglari

%3 Hidrojen peroksit sollisyonu icinde 5 dk bekletilir.

Soliisyondan ¢ikarmadan once enjektor yardimiyla 10 sn boyunca icinden hidrojen
peroksit sollisyonu gegirilir.

Limenden basinch su tabancasi yardimi ile 10 sn tazyikli su gecirilir.

Limenden hava tabancasi yardimi ile 10 sn hava gegirilir

Setteki diger tibbi cihazlarla birlikte yikayici dezenfektore yerlestirilir.

Cerrahi motorlar

Ultrasonik yikayicida yikanmaz.

Elektrik digmesi kapali durumda olmalidir. Batarya kullaniliyor ise ¢ikariimahidir
Ayrilabilir parcalarin timu sokalir.

Kablolu veya havali motorlarda, batarya varsa ¢ikarilir, kablolar ayrilmadan yikanir ve
dezenfeksiyonu yapilir.

Motor kisimlar dezenfektan ile islatiimis bezle silinir, suya batiriimaz.
Laparoskoplar

Ayrilabilir parcalarin timda ayrihr.

Yumusak uclu firca ile uclari fircalanir

Kandillerin icinden basingli su ve hava gegirierek temizlenir, icleri tekrar kontrol edilir.
Temizlenmemisse tekrar ayni islemler uygulanir.
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Ardindan ultrasonik yikayicida yikanir.
En etkili yontem, uygun aparatlarla yikayici dezenfektorlerde yikama yapilmasidir
Robotik Cerrahi Cihazlari

Tum pargalar birbirinden ayrilir.
Temizleme islemi icin naylon uclu firca kullaniimahdir

Eklemli ve hareketli cihazlarin temizligi icin her yone hareket ettirilerek temizlik
yapilmahdir.

Koter uclarn gibi yalitim gerektiren cihazlarin temizliginde yalitimin bozulmamasina
dikkat edilmelidir.

Ana yikama portu ve yikama portu en az 20 sn basingli su ile yikanir. Ardindan Ureticinin
onerdigi enzimatik sollisyon ana yikama portundan gecirilir.

Durulama islemi yapihr. Mutlaka yumusak su kullaniimalidir.
Mikro cerrahide kullanilan tibbi cihazlar

Elde yikarken kesici ve delici uglara zarar verilmemeli ve yaralanma olmamasi icin islem
cok dikkatli yapilmahdir.

Ultrasonik yikayicilar tercih edilmeidir. Yikayici dezenfektorlerde yapilan 6zel yikama
islemi, olusabilecek hasarlari en aza indirecektir.

Koter kordonlari
Tek kullanimlik olanlar tekrar kullanima hazirlanmamali, kullanim sonrasi atilmahdir.

Bipolar pensetler uclarina zarar gelmeyecek sekilde kordonlarindan ayrilir ve kordonlar
da kirilmayacak sekilde toplanir.

Elektrod tutucular deterjan/dezenfektan sollisyonunda bekletmeden yikanir, temiz su
ile durulanir, hava tabancasi ya da havsiz bir bezle kurulanir.

Su, dezenfektan sollisyon ya da temizleme sollisyonlarina batirilmamali, ultrasonik
yikayicilarda yikanmamahdir.

Optik ve kordonlar
Ultrasonik yikayicilarda ve yikayici dezenfektorlerde yikanmaz.

Cihazlara zarar vermemek ve elden disiirme riskini dnlemek amaciyla islemlerin timu
tezgah lizerinde yapilmalidir.

Optiklerin tim adaptorleri birbirinden ayrilir. Kordonlar dikkatli bir sekilde yikanir,
durulanir, basingl hava ile kurulanir.

Adaptorlerin temizligi pamuklu cubuk ile yapilir.

Optiklerin u¢ kisminda, g6z kisminda, 151k tasiyict kisminda leke, kir, kalinti varsa; optik
temizleyici 6zel bir krem ile temizlenir.
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Kontrol edilir ve temizlenmemisse tekrar ayni islemler uygulanir.
Temizlik gerceklesti ise adaptorler yerlestirilerek kontrol edilir.
MAKINE iLE YIKAMA

Ultrasonik yikayicilar ve yikayici dezenfektorler kullanilir. Yikanacak cihaz, mekanik
temizlik ekipmani, cevrim parametreleri ve temizlik kimyasallariyla uyumlu olmahdir.

Ultrasonik yikama

Ultrasonik yikayicilar, ultrasonik dalgalar ile mekanik olarak kan, protein ve diger organik
maddelerin ¢6ziilmesini ve giderilmesini saglayan cihazdir.

Ultrasonik yikama, hem elle temizleme sireclerinde mekanik destek olarak hem de
makineyle yikama 6ncesinde, zor kirlerin giderilmesinde destekleyici yontem olarak
kullanilabilir.

Eklemli, limenli veya temizlenmesi zor olan hassas (mikrocerrahi, dis Unitesinde
kullanilan cihazlar vb) yar kritik veya kritik tibbi cihazlarin etkin bir sekilde yikanmasi
icin uygun bir secenektir.

Ldmenli, paslanmaz celikten yapilan tibbi cihazlarda ultrasonik yikama ok etkilidir.
Paslanmaz celik ve sert plastik malzemeler glivenle yikanabilir.

Ultrasonik yikamanin dezenfeksiyon etkisi yoktur.
Uygulama

Tibbi cihazlardaki kaba kirler, cesme suyu ile ultrasonik ylkamadan 6nce mutlaka
temizlenmelidir.

Uretici firmanin énerileri dogrultusunda sivi havuzu su ile doldurulur.

Ultrasonik yikamaya uygun bir deterjan eklenir. Genellikle enzimli ya da enzimsiz, pH
notr ya da hafif alkalen, az koplrme 6zelliginde olan deterjanlar tercih edilmelidir.

islem yapilacak materyalin tamami siviya daldirilir.

Eklemli tibbi cihazlar (makaslar, klempler, pensler) acik olarak konmalidir
Kapakl malzemelerin kapaklari acilmahdir.

Ultrasonik titresimleri dnlememesi icin tel 1zgara kullanilmalidir

Ultrasonik yikayicinin kapagi calisma sirasinda daima kapal (aeresol olusumunu
onlemek icin) olmalidir.

Ultrasonik yikamada dikkat edilmesi gereken konular

Ultrasonik yikayicilarda bu amagla uretilmis deterjanlar kullanilmalidir. Deterjan Uretici
firmasinin 6nerdigi sicaklik ve konsantrasyonlara uyulmalidir. Enzim iceren deterjan
kullanilacaksa sicaklik en fazla 45°C (enzim inaktivasyonu) olmalidir. 55°C {izerindeki
sicaklk protein denatiirasyonu yapacagindan hicbir sekilde kullanilmaz.
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35 - 80 kHz arasinda frekansta ultrasonik dalgalar kullanilir. Frekans arttik¢a kavitasyon
giicii diiser ve siire uzar. ideali 35 kHz'de 3 dakikadir. Frekans arttiginda siire de 5
dakikaya kadar uzar. Daha uzun sire tutulmasinin ultrasonik yikama anlaminda
temizlige katkisi yoktur.

Tibbi cihazlarin, ultrasonik yikayicilarin tabanina direkt temasini engelleyip, hafif
yukarida kalmasini saglayacak diizenek olmalidir.

Mikrocerrahide kullanilan tibbi cihazlar icin 6zel raflar veya uygun tutma tertibatlarinin
kullanilmasi gerekmektedir.

Ultrasonik yikama isleminden sonra tibbi cihazlarin iyice durulanmasi, deterjan
ve dezenfektan artiklarinin giderilmesi gereklidir. Su lekelerini 6nlemek icin son
durulamada demineralize su kullaniimalidir.

Ultrasonik yikayicilarda hava kabarciklar olusmamalidir.
Yapilmamasi gerekenler

Genis yuzeyli, buyuk cihazlar, ultrasonik dalgalarin diger tibbi cihazlara ulasmasini
engelleyebilir. Bu nedenle bu araclar vertikal (dikey) veya kiiclik olanlarin Uzerine
konulmamalidir.

Yikama kuivetlerine asiri miktarda malzeme konulmamalidir.

Krom kaplama, plastik, tahta, cam, krom ya da kauguk malzemeler ultrasonik yikayiciya
konmamalidir.

Bukulebilir (fleksibl) endoskoplar, lastik ve silikon gibi elastik malzemeler, motorlu
sistemler (basit takimlar ve aksesuar parcalari haric), optikler, kamera sistemleri ve 1sik
kablolari kesinlikle ultrasonik yikayicida temizlenemezler.

Klor bazli temizlik ajanlari ultrasonik yikama icin asla kullanilmamalidir. Ultrasonik
yikayicilarda klor serbest hale gecerek tibbi cihazlarda ve makinede hasara neden olabilir.

Ultrasonik deterjanlarin aliminyum malzemelerde gri renk degisimi yapabilecegi
unutulmamalidir.

Ultrasonik yikayicilarin temizligi

Ultrasonik yikayicilarda kullanilan solGsyon gunlik olarak veya kirlendiginde
beklemeden degistirilir.

Yeni sollisyon hazirlanmak Uzere bosaltildiginda, tankin ici dezenfektan sollsyonla
(hizh etkili, orta dlizey ylizey dezenfektani ile) islatiimis bezle temizlenir.

Her sivi degisimi sonrasi “degassing” yapilmalidir. Bunun icin su ve deterjan konduktan
sonra ultrasonik yikayicinin kapagdi kapatilir ve 5-10 dk bos calistirilir. Bu islem dolum
sirasinda olusan ve kavitasyon enerjisini diistiren baloncuklarin yok edilmesini saglar.

Ultrasonik yikayicilarin temizligi Gretici firmanin dnerileri dogrultusunda yapilmalidir.
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Yikayici dezenfektor ile yikama

Yikayici dezenfektorler ile yikama tekrarlanabilir, dogrulanabilir ve dokiimante edilebilir
oldugundan tercih edilmelidir.

Yikayici dezenfektor makineleri kapali alanda temizlik ve dezenfeksiyon isleminin yapilmasini
saglar. Ayrica islem sonrasi materyal, ¢iplak elle glivenle temas edilebilir hale gelir.

Yikayici dezenfektdr makineleri, etkin bir temizlik, zaman tasarrufu ve personelicin glivenli
olmasi nedeniyle makinede temizlemeye uygun tibbi cihazlar i¢in en uygun yontemdir.

Otomatik bir yikayiciile yikama islemi yapilacaksa, 6zel durumlar disinda tibbi cihazlarin
on temizligi gerekli degildir.

Yikayici dezenfektor makineleri ile yikkamada uygulama asamalari

On yikama; kan, organik atiklar ve kaba kirleri uzaklastirmak amaci ile soguk cesme
suyu ile yapilr.

Ana yikama; kullanilan deterjana gore 40-55 °C'lik sicaklikta en az 5 dakika yapilir.

Enzim iceren ya da icermeyen, pH notr ya da hafif alkalen deterjanlar kullanilir. Deterjan
secerken tibbi cihazin yapildigi malzeme ve 6zelliklerine, temizleme etkinligine dikkat
edilmelidir. Sudaki klortir konsantrasyonu normalin tzerinde ise, metallerde korozyon
(asinma) tehlikesi ortaya cikar. Bu tehlike yikama asamasinda alkalen temizlik Grininiin
ve parlaticilarin kullanilmasi ve son durulama asamasinda deminaralize su kullanimi ile
giderilebilir.

Deterjan ureticisinin 6nerdigi sicaklik araligina, konsantrasyonuna ve temas siiresine
dikkat edilmelidir.

Deterjanlar sivi, toz ya da kalip seklinde kullanilabilir. Solit deterjanlar Grline ait diliisyon
cihazinda otomatik olarak sulandirilir. Sivi form yikama dezenfeksiyon makinelerinin
otomatik dozaj pompalari ile kullanima uygun olmalidir.

Makinede otomatik dozaj sistemi var ise bu kontrol edilebilmelidir.
Durulama; ilik veya soguk yumusak suyla durulama yapilr.

Alkalen deterjan artiklarinin uzaklastiriimasi icin ilk durulamada asit bazl nétralize edici
soltsyonlar kullanilir.

Suyun tuz icerigi fazla ise, pH notr deterjanlar kullanilsa bile tortu olusabilir. Bunu
onlemek icin nétralizan Grlnlerin kullaniimasi gereklidir.

Durulama basamadi, kullanilan kimyasallarin tibbi cihazlardaki konsantrasyonunu
azaltmak icin dnemlidir. Yikanan tibbi cihazlara bagli olarak (6rnegin g6z cerrahisinde
kullanilanlar) birden fazla ara durulama yapilabilir.

Termal dezenfeksiyon/son durulama; TS EN ISO 15883 standarti termal dezenfeksiyon
icin A, degerini kullanmaktadir (Tablo 2). “A” degeri 80°C'de 1 saniyede olusan
dezenfeksiyon etkisine esdeger zamani, “D” degeri belirli bir 1sida mikroorganizma
sayini 1 log azaltmak icin gerekli stireyi, “Z” degeri ise etkiyi on kat gliclendirmek icin
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gereken s artim miktarini tanimlar. Belirlenen 1s1 80°C iken Z dederi 10 ise A, degeri
kullanilir. A, degeri; 80°C’'de mikroorganizmalarin yok edilmesi icin gerekli olan saniye
cinsinden suredir.

Kritik tibbi cihazlar icin A,= 3000
Yari kritik tibbi cihazlar icin A= 600
Kritik olmayan tibbi cihazlar i¢in A= 60

Tibbi cihazlarin termal dezenfeksiyonu icin A, degerine gore gereken siire

Sicakhk Kritik Tibbi cihazlar, Yari kritik tibbi cihazlar igin Kritik olmayan tibbi
A,=3000 A,= 600 cihazlar icin A,= 60
saniye dakika saniye dakika saniye dakika

80 3000 50 600 10 60 1

85 949 15.8 190 3.2 19 0.3
87 599 10 120 2 12 0.2
90 300 5 60 1 6 0.1
93 150 2.5 30 0.5 3 0.05
95 95 1.6 19 0.3 2 0.03

Termal dezenfeksiyonda sonradan sterilizasyon uygulanacak kritik tibbi cihazlar icin
A,=3000, sterilizasyon uygulanmayacak yari kritik tibbi cihazlar icin ise A;= 600 kosullari
saglanmalidir.

A,= 600: 80°C'de 10 dakika veya 90°C'de 1 dakika

A,=3000: 90°C'de 5 dakika

Son durulamada tibbi cihaz tzerinde lekelerin ve metallerde olabilecek korozyonun
onlenmesi icin demineralize su kullanilr,

Kurutma; yikama dezenfeksiyon makinesinin ayri bir kurutma programi yok ise;
kurulama basincli hava veya kurutma kabinlerinde yapilir.

Kemo-termal yikama ve dezenfeksiyon; isiya duyarh tibbi cihazlar icin kemotermal
yikama- dezenfeksiyon islemi tercih edilir. Ana yikama sonrasi makine ile uyumlu
uygun bir dezenfektan kullanilir. Tim durulama asamalarinda ve kurutma sirasinda
sicaklik diistk (<60°C) olmalidir.

Yikayici dezenfektorlerin kullaniminda dikkat edilmesi gerekenler

Asin ylkleme yapilmaz.
Sprey kollarin serbestce dondigiinden emin olunmalidir.

Yikanacak tibbi cihazlara uygun yiikleme raflari kullanilmalidir. Yiikleme, yikamada en
onemli basamaktir.

Sepetlerden c¢ikabilecek tibbi cihazlar sprey kollarin Ustline yerlestiriimemelidir.
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Tibbi cihazin baglanti ve kapaklari suyun ulasmasi icin acilir.

Buyik bir tibbi cihaz yerlestirildi ise, diger tibbi cihazlarin yikanmasini engelleyip,
engellemedigi kontrol edilir.

Bosluklari olan malzemeler bosluklarda su birikmeyecek sekilde uygun pozisyonda
makineye yerlestirilir.

Hassas, kirllma olasiligi bulunan cam vb. tibbi cihazlar uygun sekilde yerlestirilir.

Mikro cerrahi cihazlari makineye dikkatli yerlestirilir. Problar (uclar) ve diger kolayca
kirilabilen parcalar tibbi cihazlara 6zel yapilmis aparatlar ile makineye yerlestirilir.

islemi biten tibbi cihazlar makineden cikarilir, makinede bekletilmez.

Eger kurutma amaci ile verilen sicaklik tibbi aracin kurumasini saglayamamis ise,
kurulama programi tekrarlanir.

Dezenfektor kullanim kayitlari tutulmalidir
Yikama etkinligini etkileyen hatalar
Uygun program kullaniilmamasi

Yikleme hatalari: Asirni yikleme yapilmasi, yanhs yikleme rafina ylklenmis tibbi
cihazlar, eklemli ve kilitli tibbi cihazlarin agilmadan yerlestirilmesi

Sprey kollarinin ttkanmasi
Fazla bekletme nedeni ile (>6 saat) kan ve proteinlerin kuruyup koagiile olmasi
Tibbi cihazlarin yikama dncesi asiri 1stya maruz kalmasi

Deterjan se¢imi ve dozunda yapilan hatalar: Deterjan, temizlenecek malzeme ve su
ile uyumlu olmali, hem temizleyecek ve hem de képtrmeyecek sekilde, uygun dozda
verilmeli.

Su sicakliginin yiksek (protein koagtilasyonuna neden olur) olmasi
Son durulamada aritilmis su kullaniimamasi

Yikayici dezenfektorlerin temizligi

Kimyasal sollsyonlar / Cihaza giden kimyasal sollisyon seviyeleri gozle kontrol

dozaj edilir. Soliisyon stoklari kontrol edilir

Filtreler Uygun fonksiyon icin biitin filtreler kontrol edilip
temizlenir.

Pompa Gerekiyorsa igne uclari bustiri vb kiiglik parcalarin

paslanmaya neden olmamasi icin dezenfektor ici
kontrol edilip bunlar toplanir
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Donen kollar Dezenfektor ylikleme arabasini yiiklemeden 6nce ve
yikledikten sonra donen kollari dénme ve takilma
acisindan kontrol edilir.

Donen kollarin su cikislari kontol edilir, tikaniklk olup
olmadigi kontrol edilir

Su puskiirtmuyorsa su ¢ikis noktalari temizlenip agilmasi

saglanir.
Yikayici Dezenfektor Lamenli tibbi cihaz baglantilar, yiikleme arabasi kilit /
Yikleme arabalar kapama sistemleri kontrol edilir

Yikayici dezenfektorlerin  Yikayici dezenfektorlerin ic bolmesi temizlik ve herhangi

gozle kontroli bir birikim silikat/ pas acisindan kontrol edilir. Kapi
contalari uygun fonksiyon temizlik ve sizma agisindan
kontrol edilir. Dezenfektor ici kontrol edilerek, varsa
igne uclari bustlri vb kiiglik parcalar toplanir.

Diger Bunlar disinda bir uygunsuzluk ve diizensizlik varsa
listeye eklenir

Yikayici dezenfektorlerin kullanim dncesi yapilacak kontroller

Her glin kabin icindekiizgara ¢ikarilarak, sprey kollarinin delikleri kontrol edilir. Gerekirse
basingli su ve hava kullanilarak temizlenir.

Kapak ici, cevresi ve dis ylizeyler temizlenir ve uygun bir dezenfektan kullanilarak
dezenfekte edilir

Deterjan ve soliisyon cekmeceleri bol su ile temizlenir ve kurulanir.

Biten veya azalan deterjan/sollisyonlar tamamlanir ve sollisyon degisim tarihleri kaydedilir.
Yikayici dezenfektorler icin kullanilan arabalar temizlenir ve dezenfekte edilir.

Cihaz temizlikleri Uretici firmanin 6nerileri dogrultusunda yapilmalidir.

Her glin islemler bittikten sonra temizligi yapilr.

MSU’de kullanilan tiim cihaz temizliklerinin kayitlari tutulmalidir.

IV-5.3. Yikama etkinliginin degerlendirilmesi

Yikanan her tibbi cihaz icin, temizlik ve kuruluk kontrold, yikama siirecinin 6nemli bir
parcasidir.

Gozle kontrol

Tam yikama yontemleri icin ortak bir yontem olmakla beraber paketlemeden 6nce
mutlaka yikanan her cihazin temizlik ve kuruluk kontroli gorsel olarak yapiimahdir.
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Mikrocerrahi ve g6z cerrahisinde kullanilan tibbi cihazlar icin mercek yardimina
basvurulmalidir.

Renksiz kalintilar icin gozle kontrol yeterli degildir.

Lamenli tibbi cihazlarin bu yolla muayenesi kismen mimkiin olup yeterince saghkh
degildir.
Ultrasonik yikayicilar icin yikama etkinlik testleri

Ultrasonik yikayici test kiri: Ultrasonik yikayicinin yikama etkinligini, Gzerindeki test
kirinin tamamen temizlenmesi ile gosterir.

Lam testi: Rodajli bir lam ylizeyine kursun kalemle koselerden gelen capraz cizgilerin
yikamada ¢ikip ¢cikmadigina bakilir.

Kavitasyon testi (Ultrasonik cihaz indikatorii): Ultrasonik yikayicinin etkinligini
gostermek amaciyla kullanima hazir tupler ticari olarak mevcuttur. Yeterli kavitasyon
etkinligi saglandiginda renk degisimi olur.

Yikayici dezenfektorlerin yikama etkinligi

Yikayici dezenfektorlerde yikama islemlerinin dogrulanmasini ve rutin izlenmesini
diizenleyen TS EN ISO 15883 standardina gore; yikama /dezenfektdr makinelerinden
¢tkan her bir yik icin, 1si zaman degerleri kontrol edilmeli; beklenen degerlere
ulasiimigsa yikama islemi gecerli sayilmahdir.

Kabul edilebilir bir “yikama” islemi icin ISO 15883 de belirtilen kriterler karsilanmis
olmalidir.

Yikayici dezenfektorlerin etkinlik testleri

Yikayicr dezenfektoriin, tibbi cihazlar tzerinde olusan kiri kabul edilebilir diizeyde
azaltmaveyagidermeyetenegdinidlcmedekullanilir. Butestlericin dongu, dezenfeksiyon
fazindan once durdurulmalidir. Kurutma fazi da ihmal edilebilir.

Protein kalinti testleri: Testile standart yikama islemi uygulanmis tibbi cihazdan alinan
stiriintl Gzerinde protein varligini arastirir. Protein diizeyleri, prion kontaminasyonunun
bir gostergesi kabul edilir. Prion proteinleri ¢cok hidrofobiktir ve bir kez kuruduktan
sonra yuzeylere kuvvetli bir sekilde yapisirlar ve protein taramasi amaciyla stirtme
veya ellisyon yoluyla elde edilmeleri zordur. Sonuglar kullanici tarafindan gorsel olarak
degerlendirilir ya da elektronik olarak yorumlanir. Ninhidrin, bitiret ve OPA yontemi bu
amacla kullanilan yontemler olup, duyarlliklar disutktir.

ATP testi, canli hiicrelerin varligini gosterir, protein kalinti testi olarak kullanilamaz.

Standart yikama isleminden sonra kabul edilebilir protein konsantrasyonu ingiliz
standartlarina gore tibbi cihazlarin bir ylizeyinde 5ug BSA esdegeri altinda, Alman
standartlarina gore ise 10 cm? ylizeyde 3 pg BSA esdegeri altinda olmalidir. Bu
standartlar 1siginda 10 cm? yiizeyden siiriintli yoluyla elde edilen protein miktarinin
5ug BSA esdegeri altinda olmasi etkin bir yikamaya isaret eder.
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Tibbi cihazlarin cerrahi sonrasi yeniden kullanima hazirlanmasi arasindaki stire,
kurumaya firsat vermemek icin ¢ok kisa olmalidir. Kullanilmis cihazlar en kisa siirede
MSU’ye ulastiriimalidir. Unitede yikayici dezenfektérlerle verimli bir temizlik elde etmek
icin de temizleme performansi optimize edilmeli, ayrica validasyon parametrelerinin
devamliligi saglanmalidir.

Kirlilik testleri: Mekanik temizligin varligini gosterir. TS EN ISO 15883-5'te tanimlanmis
test kirleri vardir. En ¢ok kullanilan kan ya da kani taklit eden albimin, hemoglobin ve
fibrinden olusan kirdir.

Yik, hazne duvarlan ve yiikleme rafi standartta tarif edilen yonteme gore kirletilir.
Normal déngii ¢ahstirihr. Dongl sonunda tiim yiik, hazne duvarlari ve raflar kir kalintisi
acisindan standartta 6nerilen yontemle kontrol edilir.

TS EN ISO 15883 -5'de tanimlanan kriterler karsilandiginda test “gecerli” kabul edilir.
Rutin olarak uygulanmasina gerek yoktur. Validasyon amacli kullanilabilir.
Liimenli tibbi cihazlarin temizlik kontrolii

Yikama indikatorleri: Yikayici dezenfektorlerin performansi hakkinda bilgi verir.
Tibbi cihazlarin ne kadar temizlendigini gostermez. Bu nedenle periyodik araliklarla
kullanilarak validasyon sirasindaki sonugla kiyaslanir. Her déngide kullaniimasina
gerek yoktur.

Metal ya da plastik bir tasiyici ve Gizerine yerlestirilmis taklit kir iceren tek kullanimlk
ticari indikatorler vardir. Bunlar, yikanacak tibbi cihazlar ile birlikte yikama makinesine
yerlestirilip standart yikama islemi uygulanir. Cevrim sonunda indikator tGizerinde kalinti
olup olmadigi degerlendirilir.

NOT: Taklit kiri olusturan bilesenlere bagl olarak testin duyarliigi degisebilir. Sonug,
kir bayukligiine bagh olarak etkilenebilir, kir bilesenlerindeki farklilik nedeni ile kirin
giderilmesi kolay ya da zor olabilir. Bu nedenlerle taklit kirlerin standardizasyonu zor,
tekrarlanabilirligi distktir. Ayrica cevre aydinlatmasi gibi faktorlerin degerlendirmeyi
etkilemesi nedeniyle, g6zle yapilan kontroller duyarlihgi dustrebilir.

Elektronik kontrol sistemleri: Sicaklik — zaman parametrelerini bagimsiz 6lger.
Secilen Ao degerine gore degerlendirir.

Kontrollerin sikhig

Yeni alinacak cihaz seciminde fiziksel cikti veren cihazlar tercih edilmelidir. Cihazin
fiziksel ciktilan (cikti grafiginin ve Ao degerinin kontroll) her kullanim sonrasi
degerlendirilir. Cikti alinamayan cihazlarda harici fiziksel kontrol yontemleri 6nerilir.

Giinliik kontrol: Gozle yilkleme rafinin, sprey kollarin, deliklerin, drenaj filtrelerin
ve baglantilarin kontrolt yapilmaldir. Deterjan kaplarinin kontrold, su iletkenliginin
kontroli de guinliik olarak yapilmalidir.

Fiziksel ciktilarin kontroliine ek olarak asagidaki kontrollerden biri en az haftada bir
uygulanmahdir.
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« Sicaklik zaman parametrelerini gosteren elektronik kontrol sistemleri
« Yikama indikatorleri ile kontrol (validasyon sonuglari ile uyumlu olmali)
Protein kalinti testleri: 2 haftada bir kez

Demineralize suyun kimyasal ve mikrobiyolojik kontroli: 6 ayda 1 kez
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IV-6. CERRAHI TIBBi CIHAZLARIN BAKIMI VE KONTROLU
Yeni cerrahi tibbi cihazlarin kullanima hazirlanmasi

« Fabrikadan yeni ¢cikmis cerrahi tibbi cihazlar kullanima sunuluncaya kadar zarar
gormemeleriicin plastik posetler icerisinde koruyucu bir yag tabakasi kaplanmis sekilde
hazirlanmaktadir. E§er hemen kullanima sunulmayacaksa mutlaka posetlerinden
cikartilip acik ve kuru bir ortamda saklanmalidir.

« ik kullanim &ncesinde iizerinde bulunan koruyucu yag tabakasi mutlaka
temizlenmelidir.

« Bu koruyucu yag tabakasi temizlenmez ise sterilizasyon islemindeki yiiksek sicaklik bu
yaglarin cerrahi tibbi cihaza yapismasina ve tzerinde temizlenmesi ¢cok zor yanik izleri
olusmasina sebep olacaktir.

« Koruyucu yag tabakasinin temizligi, sabun iceren sicak suda yumusak bir firca yardimi
ile fircalanarak yapilabilecegi gibi otomatik yikayici dezenfektor cihazlar da kullanilabilir.
Yag tabakasinin iyi sekilde temizlendiginden emin olunmalidir.

« Son durulama demineralize su ile yapilmali ve ardindan iyice kurutulmalidir..

« Kurutma islemi basingli hava ile temiz ve kalinti birakmayan bezlerle ya da kurutma
kabinleri ile yapihr.
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Cerrahi tibbi cihaz bakim islemlerinde kullanilan iiriinler
Yaglayicilar

Cerrahi tibbi cihazlarin birbirine siirtiinen kisimlarinin yaglanmasi gereklidir. Bu nedenle
stirtinmeyi azaltan ve kullanimi kolaylastiran yaglayicilar kullanilmalidir. Buyaglar genellikle
parafin yagi ve emiilgatorler icerir. Biyolojik acidan uyumlu ve sterilizasyon islemine etki
etmeyecek buhar gecirgenligi olan, suda c¢éziilebilir Griinler olmalidir. icerisinde metal
olmayan boltimler iceren tibbi cihazlar icin farkli icerikli yag tipleri de kullanilabilmektedir.

Kir ve pas sokiicii soliisyonlar

Kullanima ve sterilizasyon islemlerine bagh olarak, tibbi cihazlarin Gzerinde olusan
kalintilarin ve lekelerin giderilmesi icin kullanilan asit bazli soliisyonlardir.

Firca ve bezler

Cerrahi tibbi cihazlarin Gzerinde kullanilacak fircalar kesinlikle metal olmamalidir. Metal
fircalar cerrahi tibbi cihazlan cizerek zarar verirler ve bu cizikler hem mikrobiyolojik
acidan tehlike olusturur hem de korozyona neden olur. Hem temizlik hem kurulama
amacl kullanilan bezler tibbi cihazlara zarar vermeyecek sekilde yumusak ve kullanim
sonrasl iplik birakmayan havsiz Grtinler olmalidir.

Kontrol ve bakim
Kontrol islemleri

« Cerrahi tibbi cihazlar yeniden kullanima hazirlanirken dncelikle temizlendiginden
emin olunmalidir. Kir, artik, paslanma, korozyon ve hasar varligi acisindan gozle iyice
kontrol edilmelidir.
- Cerrahi tibbi cihazlarda pas, leke ve korozyonun baslica nedenleri sunlardir:

« Yetersiz temizlik

- Tibbi cihazlarin uzun sire kirli bekletilmesi

« Yikama ve durulama islemlerinin uygun olmayan su ile yapilmasi

- Uygun olmayan temizlik Grinlerinin kullanilmasi

- Yetersiz yaglama

« Temizlik ve dezenfeksiyon maddelerinin uygun olmayan dozlarda kullanilmasi

« Temizlik ve durulama sonrasi yapilan kontroliin yetersizligi

« Kullanim sirasinda kan ve tuzlu mineralli solsyonlar ile temas

« Korozyona ve hasara ugramis tibbi cihazlarin ayristirlmamasi
« Paslanmis ya da herhangi bir sekilde hasara ugramis tibbi cihazlar, saglam olan
tibbi cihazlarin da zamanla paslanmasina ve zarar gérmesine neden olabilecegi

icin digerlerinden ayrilmali; Ginite sorumlusuna haber verilerek, tutanakla derhal
kullanimdan ¢ikarilmahdir.

« Mikrocerrahide kullanilan tibbi cihazlarin kontroliinde lambali blyitecler veya
mikroskoplarin kullanilmasi énerilir.
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+ Gorsel kontrol sonrasi cerrahi tibbi cihazlarin tutamaclari, eklem yerleri, agizlari ve ug
kisimlari 6zenle incelenmelidir.

« Cerrahi tibbi cihazlarin kesici olan kisimlari, eklemli cihazlardaki tim vidalarin sikiligi
ve temizleme islemi sirasinda gevsemedigi kontrol edilmeli, kanalli olan tibbi cihazlarin
kanallarinin tikali olmadigindan emin olunmaldir.

- Cerrahi tibbi cihazlar fonksiyon kontroliinden dnce yaglanmis olmalidir.

« Sterilizasyondan 6nce tibbi cihazlarin kusursuz ¢alistigi mutlaka dogrulanmali, bunun
icin parcalara ayrilmis tim tibbi cihazlar tekrar birlestirilmelidir. Sorunsuz oldugu
dogrulandiginda sterilizasyon islemi icin gerektigi takdirde tekrar parcalara ayriimalidir.

« Eklem bolgelerinde catlaklar olan biikiilmis ya da baska sekilde hasarlari olan cerrahi
tibbi cihazlar, kullanim esnasinda islevlerini yerine getiremeyeceginden derhal lnite
sorumlusuna bildirilmeli mutlaka yenileri ile degistirilmelidir. (Resim 1 ve 2)

+ Dig yaliim kaplamasi olan cihazlar (6rn. elektro cerrahi/koter) ekipmanin gtivenli
kullanimini saglamak icin Uretici talimatina uygun test cihazi kullanilarak, teleskop ve
1stk kablolari treticinin talimatlarina gére kontrol edilmelidir.

Resim 1. Eklem yeri catlak makas Resim 2. Kirik egri klemp

Resim 3. Cerrahi tibbi cihazlarin elle yaglama islemi
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Bakim islemleri

« Cerrahi tibbi cihazlarin yikama isleminin ardindan yaglanmasi gerekir. Yaglama islemi
elde ya da otomatik yikayici dezenfektor cihazlarin programina eklenerek yapilabilir.
Elde yaglama islemi zaman alici olmasinin yani sira uygulama sirasinda olusabilecek
gazlarin etkilerine dikkat edilmelidir (Resim 3).

« Yaglama isleminden olumsuz etkilenecek tibbi cihazlar (plastik aksamli laparoskopik
tibbi cihazlar ve optikler vb) yaglayici eklenmis program dénguisiinde yikanmamalidir.

« Kullanilacak yaglarin seciminde cerrahi tibbi cihaz Gretici firmasinin 6nerileri mutlaka
dikkate alinmalidir. Uygun olmayan Urlinler zarar verebilir.

« Suda c¢Oziinebilen parafin bazl yaglayicilar kullanildiginda sterilizasyon islemi
Oncesinde tekrar yikama islemine gerek yoktur. Ancak mineral 6zellikli bazi yaglar
sterilizasyon islemine engel olabileceginden yaglama sonrasi tekrar yikama
gerekmektedir.

« Cerrahi tibbi cihazlarin yaglama islemi 6ncesi sogumasi beklenmelidir.

« Cerrahi tibbi cihazlarin yikama ve buhar sterilizasyonu islemleri sonrasinda zamanla
Uzerlerinde mineral tabakalari olusabilir (Resim 4) ve bu tabakalar tibbi cihazlarda renk
degisimine neden olur. Bu tabakalari kaldirmak cerrahi tibbi cihazlar Gireticinin 6nerdigi
siire boyunca kir ve pas sokiicii soliisyonlar icerisinde bekletilir. islem sonrasi tibbi
cihazlar tekrar durulanarak kurulanir.

- Islem esnasinda kullanilan soliisyonlar genellikle asit tiirevi soliisyonlar oldugundan
son derece dikkatli olunmali ve sollsyon Ureticisinin kullanim talimatlarina tam uyum
saglanmalidr.

« Cerrahi tibbi cihazlarin tamire goénderilmesi durumunda kumlama adi verilen
islemlerden mutlaka uzak durulmalidir. Bu islem paslanmaz celik tibbi cihazlarin pasif
tabakasina zarar vererek ileride korozyon vb sorunlarin yasanmasina neden olabilir.
Ayrica tibbi cihaz izerindeki tanimlayici kod ve bilgilerin silinmesine de neden olabilir.
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Resim 4. Su mineralleri izleri
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Cerrahi konteynerlerin kontrol ve bakimi

« Cerrahi konteynerler cerrahi tibbi cihazlar gibi dayanikl celikten degil anodize
aliminyumdan dretilmektedirler. Bu nedenle c¢arpma ve dismelere, yikama
asamalarinda kullanilan kimyasallara son derece hassastirlar. Bu nedenle konteyner
ytkamada kullanilan trlnlerin konteynerlere uygunlugu aranmalidir.

« Cerrahi konteynerlerin yikama islemi sonrasi kontrolleri yapilmalidir.

« Konteynerlerin carpma, disme gibi bir neden ile zarar goriip goérmedigi
incelenmelidir.

- Steril bariyer 6zelligi saglayan conta, kapak ve filtre sistemi sterilizasyon islemi
oncesi mutlaka kontrol edilmelidir. Kontrol sirasinda konteyner contasinin
tamamen saglam oldugu ve kapagin contaya uygun sekilde oturdugu kontrol
edilmelidir. (Resim 5)

« Cerrahi konteynerler, filtreli, valfli ve biyolojik bariyer sistemli olarak siniflandirilirlar.
Filtreli olanlar her kullanim sonrasi degisim gerektiren kagit filtreli veya degisim
gerektirmeyen teflon filtreli olabilirler. Valfli ve biyolojik bariyer sistemli olanlarda da
her kullanim sonrasi degisim gerekmez.

« Kagit filtreli konteynerlerde kagt filtre her kullanim sonrasi yenisi ile degistirilmelidir.
Degisim sirasinda filtrenin yerlestirildigi baski cemberi dogru sekilde yerine oturuyor
mu kontrol edilmelidir.

- Teflon filtreli sistemlerde ise Ureticinin dnerdigi kullanim dmrlerine dikkat edilmeli ve
kag defa kullanildigi takip edilmeli ve kullanim dmrii dolanlar yenileriile degistirilmelidir.
Ayrica filtreler yikanabilir 6zellikte ise temizligi saglanmali ve yine baski cemberi tam
filtreye oturuyor mu kontrol edilmelidir.

- Valfli sistem konteynerler, 6zellikle su kalitesi iyi olmayan sularin kullanildigi Gnitelerde
kireclenme/mineral birikimleri valfi sistemin ¢alismasini bozabilir. Bu nedenle temizlik
ve sterilizasyonda kullanilan su kalitesine dikkat edilmelidir.
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Dis hekimliginde kullanilan cerrahi tibbi cihazlar

Dis hekimliginde kullanilan cerrahi tibbi cihazlarin kontrol ve bakimi yukaridaki gibidir.
Fakat su konulara dikkat edilmelidir. Frez, delici gibi tibbi cihazlarin, sterilizasyon
ydntemine uygun olan bir korozyon koruyucu ile bakimi yapilmalidir. Ozellikli tibbi
cihazlarin ve motorlu sistemlerin korunmasi ve uzun 6mdrli sorunsuz kullanilabilmesi
icin yaglama ve bakim islemlerine dikkat edilmeli, Uretici firmanin bakim talimatlarina
kesin uyum saglanmaldir. Ayrintili bilgi icin “Dis Hekimliginde Enfeksiyon Kontroliine
Yénelik Oneriler” rehberine bakiniz.

Cerrahi motorlarin kontrol ve bakimlari

« Cerrahi motorlar ve bunlarin aksesuarlari icin sterilizasyon islemi dncesi kontrollerin
yapilmasi gereklidir. Bu kontroller motorun kullanim esnasinda sorunsuz ¢alisacaginin
garantisidir.

« Cerrahi motorlar, temizlik islemi sonrasi herhangi bir kir ve doku parcasinin motor
Uzerinde kalmadigindan emin olmak icin goz ile kontrol edilir.

« Temizlik islemi sirasinda parcalarina ayrilmis cerrahi motorlar islem sonrasi Uretici
kullanma talimatina uygun sekilde yeniden birlestirilerek fonksiyon testleri yapilr.

« Cerrahi motorlar cesitlerine gore Uretici kullanim talimatlarina uygun sekilde yaglanir

« Yapilan testlerde herhangi bir olumsuzluk yoksa cerrahi motor sterilizasyon asamasi
icin tekrar parcalarina ayrilarak hazirlanir.

IV-7. PAKETLEME

Paketleme, tibbi cihazlarin steril olarak muhafaza edilmesi icin gereken uygulamalardir.
Kullanilacak paketleme malzemeleri, ilgili standartlara uyumlu olmali ve Uretici veya
dagiticl firma paketleme standartlarina uygunlugunu kanitlamalidir.

Paketleme oncesi tibbi cihazlarin hazirlanmasi ve kontrolii

Tibbi cihazlarin paketleme Oncesi hazirlandigi, birlestirildigi ve kontrol edildigi alan,
sterilizasyon isleminin etkisini en uygun hale getirmek ve setlerin kirlenmesini en aza
indirmek icin 6dnceden belirlenmis ve “ISO 8 temiz oda kriterleri” acisindan kontrol
edilmis bir alan olmahdir.

- Uygulama 6ncesi el hijyeni uygulanmalidir.
« Herhangi bir dermatolojik lezyonu olan personelin ¢alismasina izin verilmemelidir.

« TUm tibbi cihazlar parlak isikta, 1sikli buyuteg veya varsa cihaz mikroskobu yardimi ile
temizlik, butnllk ve hasar acisindan kontrol edilmelidir

Tibbi cihazlarin bakimi “Bolim 1V-6"'da anlatildigi sekilde yapilmis olmalidir.

« Cok parcall tibbi cihazlarin Ureticinin talimatlarina gore eksiksiz ve ¢aligsir durumda
oldugundan emin olunmalidir.
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Tibbi cihazlarin tepsi/sepete yerlestirilirken dikkat edilmesi gerekenler

« Tim cihazlar temiz ve kuru olmalidir. Kurulama, hava tabancasi veya kurutma kabinleri
kullanarak yapilmahdir.

- Kilitlenebilir cihazlar ilk diizeyde kilitli olmalidir.

« Tum tibbi cihazlar Ureticinin talimatlarina uygun olarak monte edildikten sonra cerrahi
set listesine uygun sekilde, tercihen tek sira olarak tepsiye/sepete yerlestirilmeli, benzer
cihazlar bir arada olmalidir.

« Tepsi/sepet icine tek kullanimlik dokunmamis tepsi Ortlisi yerlestirilmesi, tibbi
cihazlarin tepsi icerisinde serbest hareketini engelleyerek hasari 6nledigi gibi, su ¢ekici
ozelligi ile buhar sterilizasyon sirasinda yogunlasmis buharin dagilmasina ve kurutma
fazinin daha etkin olmasina yardimci olur. Hav birakan ya da yikanarak tekrar kullanilan
ortuler bu amagla kullanilmamalidir. Clinki bu tip ortide kalan kimyasal artiklar
ortuden - tibbi cihazlara -hastaya gecisi saglar. Hav hastada yabanci cisim reaksiyonuna
neden olabilir.

« Cihazlar tepsinin/sepetin bir bolimine yerlestirmekten kacinilmali, agirlik, tepsi
ylizeyine esit dagilmalidir.

« Cerrahi tibbi cihaz listesi set icine veya sert konteynerlerin icine yerlestirilmemelidir.
Kagit ve toner mirekkebinin Gretiminde kullanilan kimyasallar bazi duyarli kisilerde
reaksiyon olusturabilir.

« Keskin cihazlara yerlestirilecek koruyucular, buharin gecisine izin vermelidir.
- Hassas cihazlar hasar gérmemesi icin tepsiye/sepete dikkatle yerlestiriilmelidir.

- Tepside/sepette eksik ya da kayip, listede olmayan herhangi bir cihaz varsa sorumluya
bildirilmelidir.

Paketleme malzemeleri ve 6zellikleri

Cihazlarin sterilizasyondan 6nce paketlenmesi gerekmektedir. Paketleme malzemesi
ve teknikleri, sterilizasyonu kolaylastirmak ve sirdirilebilirligini saglamak igin
tasarlanmistir.

Paketleme malzemelerinin 6zellikleri

« Paketleme malzemeleri parcaciklar, mikroorganizmalar ve sivilar icin uygun bir bariyer
olusturmaldir.

«Sterilan maddeningecisine, malzemeveyizeylerledirekt temasinave uzaklastirilmasina
izin vermelidir.

« Paket iceriginin, kullaniciya ulasincaya ve acilana kadar sterilitesini sirdiirmelidir.
« Toksik madde ve boya icermemelidir.
» Malzemelerin tam ve glivenli sekilde kapanmasina izin vermelidir.

«Yirtilmaya, delinmeye, basinca dayanikli olmali, paketiceriklerinifiziksel hasardan korumalidir.
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« Tuy-hav birakmamalidir.
« Kullanma kilavuzu ve/veya ureticinin talimatlari bulunmahdir.

« Tek kullanimlik paketleme materyali tek bir sterilizasyon dongustinde kullaniimahdir,
paketleme malzemesi agildiktan sonra atilmahdir.

Sterilizasyon yontemine gore uygun paketleme malzemesi Tablo 1'de 6zetlenmistir.
Paketleme malzemelerinin depolanmasi

+ Paketleme malzemesinin sicaklik ve nem dengesi, trlintin bitinliguni korumak
agisindan dnemlidir. 18°C ile 22°C arasinda ve %35-70 ‘lik bagil nemde depolanmalidir.

+ Paketlememalzemeleri,disduvarlaraveyadigeryiizeylerebitisikolarakdepolanmamali,
zeminden en az 30 cm yiksekte muhafaza edilmelidir.

« Paketleme malzemesi, raf dmriini gegirmemek icin “ilk giren ilk ¢cikar” prensibine gore
yerlestirilmeli ve kullaniimalidir.

Paketleme malzemelerinin cesitleri

« Pamuklu kumas digsindaki EN 1SO 13795'e uygun tekrar kullanilabilir tekstil ortuler
- Tibbi kagit ve dokunmamis malzemeler

« Sterilizasyon rulolari ve posetleri

« Poliolefin/Polietilen rulolari ve posetleri

« Konteynir sistemleri

« Steriliteyi strdiiren seffaf plastik ortiiler olmak tizere gruplandirilirlar

Tekstil ortiiler

EN 1SO 13795 standardina gore bariyer 6zelligi tasimadigi icin pamuklu tekstil
ortiler paketleme ve hasta 6rtii seti olarak kullanilmamahidir. Tekrar kullanilabilir
kumaslar kullaniliyorsa, bu tiir kumaglarin kullanim ve tekrar kullaniminin kalitesini
ve uygunlugunu incelemek icin yonergeler ve yontemler bulunmali; bu paketleme
sistemi, ilgili sterilizasyon yontemi icin valide edilmis olmahdir.

Tekrar kullanilabilir kumaslarin mikrobiyal bariyer olarak performansi, tek kullanimhk
dokunmamis malzemeler kadar iyi degildir. Paketlemede i¢ sargi olarak tekrar
kullanilabilir tekstil ile dis sargi olarak tek kullanimlik dokunmamis malzemenin birlikte
kullanilmasi, mikrobiyal bariyer 6zelligini arttirir.

Tekrar kullanilabilen tekstiller her kullanimdan sonra yikanmalidir. Utiileme, asiri
kurutma ve nem orani diisiik depo alanlarinda saklama, buhar sterilizasyon sirasinda
asirt isinmis buhara ve sonucta sterilizasyonun yetersizligine neden olur.

Tekrar kullanilabilir kumaglar GriinGn kullanim siresi boyunca koruyucu bariyer
olusturmahdir. islemden gecirme sayilar icin (Ureticinin 6nerilerine uyulmalidir.
Eger dokuma materyalin Uzerinde kag¢ kere kullanildiginin isaretlenecegi bir alan
bulunuyorsa, bu alan triin her islemden gectiginde isaretlenmeli ve doldugunda tiriin
kullanimdan kaldiriimalidir.
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Hasar gormus delik tekstillere yama yapilmaz ¢iinki her igne deligi bakterilerin gegisi
icin bir risk olusturur. Hasarh tekstiller kullanimdan ¢ikarilmalidir.

iki kat tekstil birbirine dikilerek cift kat értii olusturulamaz. Paketlemede her katin ayri
ayri paketlenmesi esastir.

Tibbi kagit ve dokunmamis malzemeler

« Tek kullanimliktir

- Buhar, etilenoksit ve formaldehit sterilizatorde kullanilabilir

« Hidrojen peroksit sterilizatorde, seliiloz icermeyen, polipropilen Griinler kullanilir
Sterilizasyon rulolari / posetleri

Bir tarafi kagit, diger tarafi seffaf film tabakadan olusan tek kullanimlik paketleme
malzemeleridir. istenen boyda kesilerek kullanilan iki kenari kapali rulolar ya da degisik
uzunluklarda g tarafi kapali Gretilmis posetler seklinde bulunur.

Acik taraflar, paketleme Ureticisinin 6nerilerine gore kapatma cihazlari ile kapatilir ya da
kendinden yapiskanl olabilir.

Kagit ylizeyde ilgili sterilizasyon metodu icin tip 1 kimyasal indikator bulunur.

Plastik film tabaka iki veya daha fazla kattan olusmalidir. Plastik katlar arasindaki bag
ayrilmamali ve plastigin seffafligini bozmamalidir.

Poliolefin rulolari / posetleri

« Tek kullanimhktir

« Bir tarafi polipropilen veya polietilen katman, diger tarafi seffaf tabakadan olusur.
« Selliloz icermez.

- Rulolar iki tarafi kapali ve posetler (¢ tarafi kapahdir.

+ Acik taraflar, paketleme Ureticisinin tavsiyelerine gére kapatma cihazlari ile kapatilir
veya kendinden yapiskanl olabilir.

- Hidrojen peroksit sterilizaayonunda kullanima uygundur.

« Plastik film iki veya daha fazla kattan olusmalidir.

- Uzerinde ilgili sterilizasyon metodu icin tip 1 kimyasal indikatér bulunur.

- Plastik katlar arasindaki bag ayrilmamali ve plastigin seffafligini bozmamalidir.
« Aseptik agma esnasinda partikul olusturmamaldir.

Konteyner sistemleri

« Metal veya plastik malzemeden dretilmis, filtreli (tek kullanimlik filtreli ya da cok
kullanimlik seramik filtreli ) veya valfli kapakli kutulardir.

« Filtreli olanlarin filtreleri Gretici firmanin 6nerisi dogrultusunda degistirilmelidir.

- icinde su buharinin birikmesine izin vermeyecek yapida olmalidir.
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« Konteynerler icin sizdirmazlik kontroli Uiretici 6nerisi yoksa test 6 ayda bir yapilmaldir.
- Konteyner tabanina 5 mm ytukseklige kadar su konur.

- Kapagi kapatilir ve yan cevrilerek her kenarda 30 sn bekletilir. Bu sekilde dort
kenar su kacadi acisindan test edilir.

- Kacak tespit edilenler Uretici firmaya onarim icin génderilmeli, onarilamayanlar
kullanimdan ¢ikarilmalidir.

- Validasyonu yapilmis olmahdir.
« Plastik konteyner kullaniminda, kullanilan yontem ile uygunluga dikkat edilmelidir.

NOT: Tromel kullanilmamalidir. Malzeme almak icin tromel kapadi sik acilip kapatildigi
icin, kontaminasyon riski cok yuksektir.

Steriliteyi siirdiiren seffaf plastik ortiiler

« Tozun pakete temasini engelleyen seffaf plastik posetten yapilmistir
« Sterilizasyondan sonra uygulanir

« Malzemenin raf dGmrini uzatir
Paketleme prensipleri

+ Buhar sterilizatorde steril edilecek pamuklu kumas disi tekrar kullanilabilir tekstil 6rtu
ve onlukleri iceren bohga ebatlari 30x30x50 cm boyutlarindan daha biyik ve agirligi
5,5 kg'dan fazla olmamalidir.

- Paketlenmis tibbi cihaz setinin (tepsi, tibbi cihazlar ve bohcanin toplami) toplam
agirhigi 10 kg gegmemelidir.

*Cok agir olan tibbi cihaz setleri kuruma ve sterilizasyon icin risk olusturabilir. Agir
setlerin kaldirimasi ve tasinmasi saglik calisanlarinin yaralanmasina (ergonomik
hasara) neden olabilir.

*Literatlirde toplam agirlik, 25 Ibs =11.36 kg olarak bildirilmektedir. Rijit konteyner
setlerinin agirlidi 11 kg't gegmemelidir.

« Zarf veya dikdortgen usuli paketleme cift paketleme malzemesi ile yapilir.
« Her kat ayn paketlenir.

« Buhar gecisine izin veren delikli sterilizasyon tepsileri tercih edilir.

« Tepsinin tabanina tek kullanimlik havlu ya da dokunmamis malzeme konur.
« Tepsiden tasan havlu, tibbi cihazlarin Gzerine katlanir.

« Paketlerin tzerinde sterilizasyon tarihi ve paket icerigini belirten bilgi yazili olmahdir.
Sterilizator yukleme/déngili numarasi paket etiketinde yada Uzerinde olmak zorunda
degildir ancak hangi sterilizasyon dongisiinde steril edildigi izlenebilir olmalidir
(yUkleme kayitlari veya elektronik dokiimantasyon vb ile).
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Paketleme yontemleri

« Zarf yontemi

+ Dikdortgen yontemi

« Kagit / plastik posetlerle paketleme yontemi olarak 3 sekilde uygulanabilir.
Zarf yontemi

- Masa Uizerine cift katli paketleme malzemesi serilir.

- Tibbi cihaz seti ortaya yerlestirilir.

- Once genis taraftaki kdse tibbi cihaz setinin lzerine katlanir ve uc kismi kolay
acilabilmesi icin geriye kivrilir.

« Sag ve sol kdse uclari geriye kivrilarak paketlenecek malzemenin lizerine katlanir.
« Son olarak diger genis taraf malzemenin tizerine katlanir.

« U¢ paketin icinden cekilebilecek sekilde sikistirilir.

- ikinci kat értiide ayni yontemle kapatilir ve bantlanir.

Dikdortgen yontemi

+ Masa Uizerine cift katli paketleme malzemesi serilir.

+ Malzeme kenarlara paralel olarak yerlestirilir.

- Once genis taraf malzemenin izerine katlanir, bir kisim geri cevrilir.

« Diger genis taraf ayni sekilde lzerine katlanir.

- Sag ve sol taraf ayni tarzda sirayla katlanir.

- ikinci kat értiide ayni yéntemle kapatilir.

Kagit/plastik rulo ve posetlerle paketleme yontemi

- Paketlenecek malzemeye uygun biyiklikte kagit / plastik rulo/poset secilir.

« Yirtilma ve delinme 6nlemek icin malzeme posetin icine dikkatlice yerlestirilir.

« Poset maksimum %75 kapasitesine kadar doldurulur ve kenarlardan en az 1,5 cm
mesafe birakilir.

- Havanin genislemesine ve paketin yirtilmasina yol acabilecedi icin poset icerisindeki
hava paket is1 ile kapatilmadan 6nce bosaltilabildigi kadar bosaltilir.

« Poset, kapatma cihazi yardimi ile paketleme Ureticisinin tavsiyelerine gore kapatilir.
- Sart olmamakla birlikte, steril bariyer olusturmak icin cift kat paketleme yapilmasi onerilir.

- Once i¢ paket doldurulup kapatilir. Ardindan i¢c paket dis paketin icine yerlestirilir ve
kapatilir. ¢ paketin katlanarak/kivrilarak dis pakete uydurulmasindan kaginilmalhdir.
Kenarlarin  katlanmasi bu alanlarda hava hapsine ve sterilizasyon isleminin
engellemesine neden olabilirler.

- iki paketin agma ydniiniin ayni tarafa gelmesine dikkat edilir.

Sterilizasyon Dezenfeksiyon Rehberi, 2019



Etiketleme/tanimlama

Steril edilecek paketler sterilizasyon islemi 6ncesinde etiketlenmeliya da tanimlanmadir.
Paket Gzerindeki bilgiler asagidakileri icermelidir:

- Paket icerigi
« Son kullanma tarihi ve/veya sterilizasyon tarihi

« Sterilizasyon rulo/posetleri, 1siyla kapatilan ¢izginin disinda kalan kisma bu bilgiler
yazilmali ya da seffaf tarafina etiketlenmelidir.

« Paketi Uzerinde tanimlamalar icin kullanilan isaret kalemi silinmez, sizdirmaz
Ozellikte ve toksik olmamalidir. Keskin uclu, su bazl veya tiikenmez tipteki kalemler
kullanilmamalidir.

« Yapistirilan etiket, sterilizasyon islemine karsi dayanikli olmalidir.

« Ticari olarak hazirlanmis etiketlerin 6nceden basilma veya bilgisayarda olusturma
avantajlari vardir. Etiket ylzeyi ve kullanilan murekkep, akmaz ve silinmez 6zellikte
olmalidir.

« Etiketler kullanma noktasina kadar pakette kalmalidir, kullanim sonrasi ameliyathane
personeli tarafindan hastanin dosyasina dokumantasyon amaci ile konulabilir.

- Barkotlar ve etiketler kagit kismina degil, seffaf kismina yapistirilir.
Ozellikli tibbi cihazlarin paketleme prensipleri

Optikler

- Optiklerin adaptoérleri monte edilir ve eksik varsa tamamlanir.

« GOrlntlniin net olup olmadigi gozle kontrol edilir.

« Kilif / kutuya yerlestirirken optige dikkat edilir.

« Optikler 6zel plastik kutularina konulur.

« Optik ve soguk isik kordonlari uygun olan disuk sicaklik sterilizasyon yontemi ile steril
edilmek uizere (sogukisik kordonlari gember sekline getirilerek 25-30 cm’lik sterilizasyon
posetlerine) paketlenir.

Spanglar ve laparotomi pedleri

Tibbi Cihaz Yonetmeliginde “tibbi cihaz” olarak tanimlanmis olan spanclar ve
laporotomi pedleri ayni yonetmelik geregdi valide edilmis bir ydntemle hazirlanmalidir.
Saglik kuruluslarinda hijyenik olmayan, ISO 8 temiz oda kriterlerine sahip olmayan tozlu
ortamlarda kesilerek hazirlanan spanclar ve pedler icin valide edilmis bir stirecten s6z
etmek mimkdin degildir.

Eger valide edilmis hijyenik ve endistriyel bir ortam saglanmigsa asagidaki kurallara
dikkat edilmelidir:

« Ameliyat sirasinda sahada unutulma riskinin denetlenebilmesi icin sayilarak paketlenir.
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« Spancglar ve laparotomi pedleri radyo-opakli ise, radyo-opak cizgileri ayni yone
gelecek sekilde kullanim yerine gore standart adetlerde hazirlanir. (Viicut bosluklarinda
kullanilacak olan spanclar radyo-opak serit icermeli ve serit orguli olmalidir.)

Motor ve aksesuarlari:

« Cerrahi motor ve aksesuarlar gerekiyorsa, Uretici firmanin onerileri dogrultusunda
yaglanir.

« Set halinde olanlar zarf metoduna gore, tek olanlar kagit plastik posetlerle paketlenir.
Sivi kaplari/taslar:

« Sivi kaplari/taslar islak ise kurulanir.

« Buytk sivi kabinin icine, icini kaplayacak buyuklikte havlu konur.

- Uzerine ikinci kap dip kismi digerine paralel olacak sekilde yerlestirilir.

- Diger daha kicik kaplar da ayni sekilde havlu ile ayrilarak ve dipleri digerlerine paralel
olacak sekilde i ice yerlestirilir.

« Kimyasal indikator metale degmeyecek sekilde paket icine yerlestirilir.
- Dikddrtgen veya zarf yontemine uygun olacak sekilde paketleme iglemi yapilir.
« Kiiclik ve tek paketlenecek sivi kaplari, kagit / plastik rulo/posetler ile paketlenebilir.

- Uygun buyuklikte posete sivi alan kismi kagit tarafina gelecek sekilde yerlestirilir.
Sterilizasyon posetinin her iki tarafi da paketleme makinasi ile yapistirilr.

Ameliyat hasta ortiileri ve onliikler:
+1SO 13795'e uygun olmahdir.

« Tekrar kullanilabilir kumaslar Griintin kullanim siiresi boyunca koruyucu bariyer
olusturmalidir. islemden gecirme sayilari icin Greticinin énerilerine uyulmalidir. Eger
dokuma materyalin tizerinde kag kere kullanildiginin isaretlenecedi bir alan bulunuyorsa
bu alan, Uriin her islemden gectiginde isaretlenmeli ve doldugunda Grtin kullanimdan
kaldinimalidir.

« Yikanmis ve temiz camasirlar cinslerine gore ayrilir.

« Isikll masada delik, yirtik olup olmadigi kontrol edilir, yirtik ve delikler kullanim disi
birakilir, saglamlar en kolay agilabilecegi sekilde katlanir.

« Katlarken Uzerinde iplik, bant atigi vs. varsa bunlar alinir, tekrar yikanmasi icin
¢amagsirhaneye geri gonderilir.

« Camasir seti yapilacaksa; en son oOrtllecek 6rtl en alta gelecek sekilde birbirlerine
paralel olarak yerlestirilir. Paketleme yontemlerinden zarf veya dikdértgen yontemine
uygun olarak yapihr.

« Paketin ne ¢ok sik ne de cok gevsek olmamasina dikkat edilir.
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Tablo 1. Sterilizasyon yontemine gore uygun paketleme malzemesi

Paketleme malzemesi Buhar | Etilen oksit | Gazplazma | Formaldehit | Gama
Kumas ortu + - - - +
Selliloz orti + - + +
Poliolefin 6rtd, rulo/ - + - +*
poset (sellilozsuz)

Kagrt + plastik rulo/poset | + + - + +
Metal konteynir + + +¥* + -
Plastik konteynir FEE + + FEEX

*) Radyasyon direncini arttirici katki maddesi iceren polipropilen
* *) Sadece delikli metal konteynirlar

(
(
(** *) Istya direncli plastik konteynir
(****)Radyasyona direncli plastik konteynir
Paketleme makinesi

Sterilizasyon rulo/posetleri glivenli kapatma 6zelligi olan paketleme makinelerinde isi
ile kapatilmalidir.

- Poset kapatma sicakligi, paketleme malzemesini Gireten firmanin 6nerisi dogrultusunda
ayarlanmalidir.

« Paketleme makinelerinin paketleme tarihi, son kullanma tarihi vb bilgileri paket
lizerine yazabilmesi isleyis acisindan idealdir.

Paketleme makinesi ve sterilizasyon rulolari ve posetlerin kontrolii

Testlere ve sikhgina kurum karar verir. Paketleme makinesinin istenen sicakliga ulastig
belgelenebilmelidir.

Ayrica asagidaki testlerin kullanilmasi 6nerilir.

« Kapatma cihazi ile yapilan kaynagin sivi (mirekkep) testi ile kontroli
+ Gozle kontrol

« Aseptik acilim testi (peeling)

Paketleme makinelerinin yillik kalibrasyonu yapilmali, Ureticinin 6nerdigi makul
araliklarla onleyici bakim planlanmali ve yapildiginda belgelenmelidir.
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IV-7. STERILIZASYON YONTEMLERI
Kuru isi1 sterilizasyon yontemi (Pasteur firini)

Mikrobisidal etki oksidasyon yolu ile hiicre proteinlerinin koagtile olmasina baghdir.
Kontrol parametrelerinin glivenilir olmamasi, kabin icerisinde homojen 1s1 dagiliminin
saglanamamasi, islemin uzun siirmesi ve yiiksek isinin metal tibbi cihazlarda tekrarlayan
maruziyet sonucu uzun siirede zarar vermesi gibi nedenlerle nemi ve degeri azalmis
bir sterilizasyon yontemidir. Bu nedenlerle cerrahi tibbi cihazlarin sterilizasyonu
amaciyla kullanilmamahdir. Kullanim alani su ile gecimsiz bazi malzemeler (pudra,
vazelin, gliserin vb) ile sinirlidir.

Kuru isi sterilizasyonu sicaklik dereceleri ve siireleri :

Sicaklik Siire
150 °C 2,5 saat
160 °C 2 saat
170 °C 1 saat

Not: Bu sicaklik ve stireler ile ilgili degisik kaynaklarda farkli degerler bildiriimektedir.

Sire, sterilizatorde sicaklik istenen dereceye kadar yikseldikten sonra baslatilir.
Sicakhgin paketlenmis malzemeye penetrasyonu ve islem sonunda oda sicakhigina
kadar dismesi icin gerekli stire bunun digindadir.
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Basincli buhar sterilizasyon yontemi

En etkili ve en glvenilir sterilizasyon yontemidir. Isiya dayanikli ve basingli buhar
sterilizasyonuna uygun olan malzemelerde baska bir ydntemin uygulanmasi 6nerilmez.

Etki mekanizmasi mikroorganizmalarin proteinlerinin hidroliz yoluyla denatiirasyonuna
baglidir.

Belli bir sicakliktaki doymus buhar daha soguk bir malzeme ile karsilastiginda hemen
malzeme lizerinde yogunlasir. Yogunlasma sirasinda ergime sicakligini malzemeye verir
ve malzeme hizla buharin sicakhgina ulasir. Sicak su buharinin malzemeler tzerinde
yogunlasmasi sirasindaki enerji transferi mikroorganizmalar tzerinde oldiriici etkiyi
saglar.

Ortamin tamamen buhar ile dolu hale gelmesi, hi¢ hava kalmamasi ve ayni zamanda
hic sivi halde su bulunmamasi haline doymus buhar adi verilir. Bu dengenin saglanmasi
bulunulan basing ve sicaklik derecesinin uyumlu olmasiile olanaklidir. Sicakligin basinca
gore disik olmasi buharin bir miktarinin yogunlasarak sivi hale déniismesine neden
olur; bu duruma islak buhar adi verilir. Sicakligin asiri yiikselmesi halinde kizgin buhar
olusur. Her iki durumda da buhar enerjisinin tamami malzemeye aktarilamaz ve mikrop
oldiricu glc zayiflar. Mikrobisidal etki en gicli sekilde doymus buhar varliginda
ortaya cikar.

Buhar sterilizatorler

Calisma prensibine gore buhar sterilizatorler gravite ve hava tahliye sistemli buhar
otoklavlari olarak iki farkli grupta tanimlanir.

Gravite (Yercekimli) sterilizator

Bu yontemde sterilizasyon kabininin tst kismindan disuik hizla buhar dolarken, daha
adir olan hava alttaki vanadan bosalir. Tahliye vanasindan 6nce hava, daha sonra
hava ile karisik buhar, en sonunda da buhar ¢ikar. Bu sirada kabin icindeki sicaklik da
ylkselmis olur. Boylece kabin icindeki havanin buhar ile yer degistirmesi saglanir.
Tahliye vanasi kapatilip basing istenen diizeye cikincaya kadar buhar girisine devam
edilir. istenen basinca ulasilinca siire baslatilir. Kabin icindeki havanin tahliyesi herhangi
bir pompa yardimi olmadan sadece buharin itme giicline dayali oldugundan gozenekli
malzemelere buhar penetrasyonu uzun siire gerektirir ve az da olsa hava kalmasi
olasidir. Bu nedenle gravite esasl ¢evrimlerde sterilizasyon sureleri uzun tutularak
genis bir guivenlik payi birakilir.

Gozeneklimalzemelerdeiceride havakalmasiriskinedeniyle sadeceylizey sterilizasyonu
gereken cerrahi tibbi cihaz ve setlerin sterilizasyonunda kullanilmasi kabul edilir.
Ancak limenli tibbi cihaz ve gézenekli materyal iceren paketlerin sterilizasyonunda
kullanilmasi dnerilmez.

Gravite esasli buhar sterilizasyon cevrimleri sivilarin sterilizasyonu icin kullanilabilir.

(Sivi sterilizasyonu MSU disinda baska bir alanda yapilmalidir)

Sterilizasyon Dezenfeksiyon Rehberi, 2019



Gravite sterilizatorlerde sivi sterilizasyonu icin:
- Sicakliga dayanikli borosilikat cam siseler tercih edilmelidir.
- Siseler havalandirilabilir kapakli olmali ya da kapaklar ¢cok siki kapatilmamalidir.

« Steril edilecek sivi ile otoklavin i¢ sicakhigr arasindaki dengelenme zamani toplam sivi
miktari ile dogru orantilidir.

« Sterilizasyon zamani sicaklik dengelendikten sonra baslamalidir. Bunun icin dénguideki
en biylk sivi kabi icine bir sicaklik sensori yerlestirilmeli ve bu kaptaki sicaklik
121°C'ye ulastiktan sonra sterilizasyon suresi baslatiimalidir. Sicaklik senséri icermeyen
otoklavlarda Tablo 1'deki sivi miktari ve strelere dikkat edilmelidir.

« Sterilizasyon suresi sensor 121°C'ye ulastiktan sonra 20 dakika olmalidir.

« Sterilizasyon sonrasi sogutma islemi icin hava ya da su kullanan sistemler vardir.
Sogutma islemi ¢ok yavas yapilmalidir. Sogutma sistemi olmayan otoklavlarda kapak
acllmadan once sivilarin kendi kendine sogumasi beklenmelidir. Aksi takdirde siseler
patlayabilir veya kirilabilir.

Tablo 1. Sicaklik sensorii olmayan yer ¢ekimli otoklavlarda sivi miktarina gore
siireler

Bir sivi kabindaki sivi miktari 121°C’'de Minimum sterilizasyon siiresi (dk)
75 mL 25

250 mL 30

500 mL 40

1000 mL 45

1500 mL 50

2000 mL 55

>2000mL 55 + 10dk/L

On vakumlu sterilizatoérler

Onisitmadan sonra vakum yolu ile sterilizatér kabini icerisindeki hava bosaltilir ve sonra
buhar doldurur. Bu islem birkacg kez tekrar edilerek kabin icerisinde hi¢ hava kalmamasi,
tiim bosluklarin buhar ile dolmasi saglanir. On vakum sistemi sterilizasyon kabininden
havanin hizli ve etkili bir sekilde bosaltilmasini saglar. Sterilizasyon siresinin bitiminde
buharin bosaltiimasindan sonra benzer sekilde vakum uygulanarak nemin giderilmesi
saglanir. Bu islemler sterilizasyon cevriminin hizla tamamlanmasina yardimci olur;
toplam sireyi kisaltir.

Buhar sterilizatorler, icine konulabilen malzeme buytkligine gore kiiglik veya blyik
sterilizator olarak iki gruba ayrilir.

TSEN 13060+A2 standardina gore 30x30x60cm ebatlarinda bir kutunun sigamayacagi
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ve 60 litrenin altinda olan sterilizatorler kiiclik sterilizator olarak tanimlanmistir. Bu
sterilizatorlerde Ug¢ farkli dongu yapilabilir:

N tipi (Non-wrapped) sterilizasyon dongiisii: Yer cekimi prensibiyle calisir. Sadece
paketsiz ve limensiz malzemelerin sterilizasyonunda kullanilabilir. Rutin sterilizasyon
programi olarak tercih edilmemelidir.

S tipi (Specified) sterilizasyon dongiisii: On vakumla calisir. Genellikle dis
hekimliginde kullanilan piyasemen ve angludurva gibi 6zel tibbi cihazlaricin tasarlanmis
bir déngiidiir. Uretici 6nerilerine gére kullaniimalidir.

B tipi (Big) sterilizasyon déngiisii: On vakumla calisir. Paketli ya da paketsiz, liimenli
ya da limensiz her tirlu tibbi cihazin sterilizasyonunda kullanilabilir. S tipi dongu
gerektiren 6zel tibbi cihazlar disinda B tipi dongu tercih edilmelidir.

TS EN 285+A2 standardina gore de en az 30x30x60cm biyikliglindeki bir kutunun
girebilecegdi kazana sahip sterilizatorler de bliyiik sterilizator olarak tanimlanmistir.

Buhar Sterilizasyon Uygulama Sicaklik ve Sireleri:

134°Cde 5 dakika (6nvakumlu otoklavlarda)
121 °C'de 15 dakika (6nvakumlu otoklavlarda)
121 °C'de 30 dakika (vakumsuz otoklavlarda)
Anlik sterilizasyon

Acil durumlarda paketlenmemis malzemelerin ¢ok kisa siirede steril edilmesi icin anhk
sterilizasyon programi uygulanabilir. Bu uygulamada tibbi cihazlar paketlenmeden
steril edildiginden sterilligi korunarak saklanmasi mimkin degildir. Sterilizasyon
ameliyathanenin hemen yakininda yapilir; tibbi cihazlar sterilizatérden ¢ikarildiktan
sonra aseptik kosullarda kullanim alanina tasinir ve hemen kullanilir. Ameliyat sirasinda
kontamine olan ve ameliyatin devami icin vazgecilmez olan ya da beklenmedik bir
durum nedeniyle ihtiya¢ duyulan cerrahi tibbi cihazlar bu yontemle steril edilir. Bir ucu
kapali [imenli tibbi cihazlar, tekstil ve kagit gibi absorbe edici malzemeler ve implantlar
anlik sterilizasyon programinda steril edilemez.

« Sadece ameliyat sirasinda sterilligi bozulan ve steril yedegi olmayan tibbi cihazlarin
dekontaminasyonu yapilarak, kisa stire icinde sterilizasyonu amaciyla kullanilabilir.

« Tibbi cihaz setleri ve bohcalar bu yontemle steril edilmemelidir. Rutin sterilizasyon
yontemi olarak kullaniimaz.

- Sterilizatorden cikarlan tibbi cihaz hemen kullanilacagi icin tibbi cihazin sicakhidina
bagl calisanda ve tibbi cihazin kullanildigi hastada yanik olusmamasi icin dikkatli
olunmalidir.

« Cevrimler anlik sterilizasyon programina uygun kimyasal ve biyolojik indikatorlerle
monitorize edilmeli ve timu kayit altina alinmahdir.
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Buhar sterilizatorii yiikleme prensipleri:

Sterilizasyondatemelilke, timyizeylerin steril edicietkenile yeterlisiire temas etmesinin
saglanmasidir. Buhar sterilizasyonda bu amaca ulasilmasi icin kabin ve paketlerin icinde
hi¢ hava kalmamasi, tiim bosluklarin doymus buhar ile dolmasi gerekir. islem sonunda
buhar tamamen bosaltiimali, yogusma olmamali, paketlerin islak veya nemli kalmasina
neden olunmamalidir. Paketler sterilizatore yuklenirken kazan hacminin en fazla % 70'i
doldurulur. Kabin ceperi ile arada ve paketler arasinda buhar dolagimina izin verecek
sekilde bosluk birakilmalidir.

Sterilizasyon dongusiinde gézenekli malzemelerin iclerinde hava kalmamasi icin daha
etkili vakum uygulanmasi gerekir. Metal tibbi cihazlarin bulundugu setlerde hava
tahliyesi daha kolay, buna karsilik i1s1 gereksinimi daha fazladir. Bu farklilik nedeniyle
buhar sterilizator yiklemede malzemeleri olabildigince ayr gruplamak gerekir. Karisik
yuklerde nemli bohca sorunu daha sik karsimiza ¢ikar.

- BliyUk paketler alttaki rafa, kiiglik paketler st rafa yerlestirilir.

« Konteynerler ayni tarafa st Uste yuklenebilir. Dokunmamis kumasla paketlenmis
malzemeler ayni tarafa Ust Uste ylklenebilir. Yiikleme icin paketler arasinda buharin
dolasmasini saglayacak raflar kullanilmalidir.

« Islak pakete neden olacagindan, konteyner lzerinde dokunmamis kumasla paketli
setler veya dokunmamis kumasla paketli set tizerinde konteyner olacak sekilde yiikleme
yapiimamalidir.

- Bohcalar dikey/egik/pozisyonda olmali, tibbi cihaz tepsileri alt rafa yatay ylklenmelidir.

« Sterilizasyon posetleriyle paketlenmis malzemelerde sterilizasyon sirasinda paketin iki
katinayakingenisleyeceg@ihesabakatilarakyliklemeyapilmali, paketlersikistinimamalidir.

« Cukur taslar yan yana hafif asagi bakacak sekilde yerlestirilmelidir.
Bohgalarin nem agisindan degerlendirilmesi

Nemli bohca stiiphesi durumunda kuruluk testi yapilabilir. Rutin olarak tekrarlanmasina
gerek yoktur. Kuruluk testi icin bir test paketi kullanilir. Paketin agirligi sterilizasyondan
once ve sonra tartilarak karsilastirilir. Test paketi 6rtli bohcasi ise agirhdi % 1'den, tibbi
cihaz seti ise % 0,2'den fazla artmamalidir.

Uygulama hatalarindan kaynaklanan nemli bohca nedenleri:

« Bohca ebatlarinin biyiik olmasi

+ Bohgalarin sik yerlestirilmesi

« Metal malzeme yogunlugunun fazla olmasi
« Malzemelerin nemli bohcalanmasi

+ Sicak metal malzemelerin otoklav icinde sogumasi beklenmeden soguk yizeyle
temas ettirilmesi

« Cerrahi kaplarin acgikliklar yukari geelcek sekilde yerlestirilmesi
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Sterilizator ve sistemden kaynaklanan nemli bohca nedenleri:

- Buhar kalitesinin diisik olmasi

+ Buhar miktarinin yetersiz olmasi
« Drenaj vanasi arizasi

« Filtre tikanikhg:

« Buhar ceketinde su olmasi

« Kurutma suiresinin yetersiz olmasi
« Vakum kurutma sistemi arizasi

« Kazan sicakliginin yetersiz olmasi

Nemli cikan bohcalar kullanima verilmez. Sterilizatériin kurutma fazini uzatmak
nemli bohcalar icin bir ¢6zim degildir. Nemli bohcaya neden olan sorun ortadan
kaldiriimalidir. Takip icin nemli bohca kontrolleri kayit edilmelidir.

Yiik bosaltma

Sterilizasyon dongusiniin tamamlanmasinsan sonra steril paketlerin kontamine
olmasini 6nlemeye 6zen gosterilmelidir. Steril malzeme depolama alanina giriste el
hijyeni uygulanmali ve bu bélgede calisan trafigi sinirli tutulmahdir.

Ylkte bulunan malzeme dokunma sicakhgina kadar sogumasi beklendikten sonra
sterilizatorden alinarak, terleme olusturmayan izgarali raflara yerlestirilir. Bu sirada
paketlerin nem kontroli ve paket bitinlik kontrolleri yapilir; paket Ustl indikatorler
degerlendirilir.

Diisiik sicaklikta sterilizasyon yontemleri

Istya dayanikli olmayan plastik, elektronik komponentleri olan yeni tibbi cihazlar
kullanima girmis ve bunlarin kullanimi giderek yayginlasmistir. Bu gelismeye bagli olarak
istya dayanikl olmayan malzemelerin sterilizasyonu icin dusuk sicaklikta sterilizasyon
saglayan yontemlere gereksinim dogmustur.

Sterilizasyon uygulamalarini standardize eden tiim yayinlarda buhar ile sterilizasyona
uygun olan malzemelerin bir bagka yontemle sterilizasyonu onerilmemektedir.

Etilen Oksit (EO) ile sterilizasyon

Yiksek istya dayanikli olmayan malzemelerin sterilizasyonunda en eski yontem EO
gazidir. Bu yontemde germisidal etki hedef olan mikroorganizmanin nikleik asitlerinin
ve proteinlerinin alkilasyonuna baglidir.

Etilen oksit yanici, patlayici, toksik, kanserojen, allerjen bir gazdir. Kullanilmasi sirasinda
calisanlarin gazile karsilasmalarini ve gazin gevreye yayilmasini dnleyecek 6zel dnlemler
alinmasi gereklidir. Etilen oksit sterilizatorii bagimsiz havalandirma sistemi olan ayri bir
odada bulunmalidir. Bu odanin kapisinda uyarici isaretlerin bulunmasi ve odaya sadece
EO gazinin zararh etkileri konusunda egitim almig gorevlilerin girmesi, geregine gore
koruyucu 6nlemlerin alinmasi gerekir. Etilen oksit sterilizasyon odasindaki basing cevre
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alanlardan daha disiik olmalidir. Basing farki sesli ve goriintiilu uyari sistemi ile stirekli
monitorize edilmelidir.

Etilen oksit gazi Onceleri yanici ve patlayici 6zelligini ortadan kaldirmak amaciyla
karbondioksit veya freon gaz ile degisik oranlarda karisim halinde kullanilmistir.
GUnumuzde bu tip karisimlar kullanan cihazlar Gretilmemektedir. Halen kullanimda
olan sterilizatér modellerinde saf EO gazi kartuslari kullaniimaktadir. EO kartusu
sterilizatoriin icindeki 6zel bdlmeye vyerlestirilir. Cihazin kapisi kapatilip islem
baslatildiginda, hazirlik asamalarindan sonra kartus acilarak kabin icine EO gazi salinir.
Negatif basincta ¢alisan bu sistemlerde zararli EO gazinin kabin disina sizmasi riski en
aza indirilmis olur.

Sterilizasyon islemi sonunda kabin icindeki EO gazi ya 6zel yontemlerle nétralize
edilerek zararsiz hale getirilir ya da paslanmaz celik boru ile binanin catisindan veya
yakininda daha yuksek bir bina varsa bu binanin en yiiksek noktasindan 7,5 metre
yukseklikten atmosfere salinmalidir.

- Etilen oksit bircok tibbi malzeme ile uyumlu olup, sicakliga duyarli malzemeler icin
tercih edilen bir yontemdir.

- implantlar, solunum yolunda kullanilacak cihazlar, emici ézelligi fazla olan pamukly,
seliiloz iceren vb. malzemeler icin uygun degildir.

« TSEN 11135-1 standardina gore EO konsantrasyonu 300-1200 mg/L arasinda olmalidir.
Nem %40-60 ve sicaklik 37-55 °C araliginda olmasi gerekmektedir.

« Etilen oksit gazi kolayca penetre oldugu icin steril malzemeler (izerindeki gaz artiklarini
uzaklastirmak amaci ile, sterilizasyon sonunda havalandirmaya ihtiyag vardir.

« Calisma alanlarinda 8 saatlik ¢alisma siresi icinde maruziyet limiti 1 ppm’dir.

« OSHA (Occupaional Safety and Health Administration) standardina gore kisa sureli (15
dakikadan kisa stire) maruziyet siniri 5 ppm’dir.

« Koku ile hissedilebilir oran yaklasik 500-750 ppm‘dir.
Etilen oksit sterilizatorii yiikleme prensipleri:

« Paketler sepetin icine dik olarak yerlestiriliyorsa birbirine paralel olarak, diizglin bir
sekilde yerlestirilir

« Paketlerin yatay konulmasi gerekiyorsa, kagit kisim tabana gelecek sekilde yerlestirilir.
« Tibbi cihaz tepsileri yatay olarak yerlestirilir.

« Sepetlerin icindeki yikun sikisik olmamasina dikkat edilir. Kazan hacminin % 70'den
fazlasi doldurulmamalidir.

« Malzeme sepeti ile kabin duvari arasinda bosluk olmasina ve paketlerin i¢ cembere
degmemesine dikkat edilir.
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Havalandirma siiresi

« Sterilizasyon sonrasi cihazin kendi kazani icerisinde en az 8-10 saatte havalandirma
yapilmalidir.

« Steril edilen malzemenin yapisi, kullanim amaci, limen inceligi, limen uzunlugu
gibi kriterler g6z 6niinde bulundurularak ek olarak 12 saatten iki haftaya kadar
havalandirmaya ihtiya¢ duyulabilir.

« Havalandirma siiresi icin farkli ortamlara gore Onerilen sireler sunlardir:

Oda isisinda — Kabin disinda - 7 giin
49-50 °Cde - Havalandirma kabini ya da sterilizator icinde — 12 saat

60-62 °Cde - Havalandirma kabini ya da sterilizator icinde — 8 saat
Koruyucu giysiler

- Eldiven, bone
+ GOz koruyuculu maske
« Uzun kollu gomlek

Giivenli calisma kurallar::
« Tehlike uyari isaretleri asilr.
- Sadece yetkili kisiler EO alanina girer

- llgili personel EO'nun tehlikeleri ve giivenli kullanimi konusunda egitim alir (cihaz
bakimi, acil durum, potansiyel zararlar vb.)

- Etilen oksit gaz atigi bir katalizorle nétralize dildikten sonra tahliye edilir.
« Etilen oksit odasindaki gaz seviyesi icin sesli alarm sistemi veya el dedekt6ra kullanilir.

« Etilen oksit gaz kacagi olmasi durumunda kimyasal gaz bulaslarindan koruma saglayan
ve standartlar karsilayan kiyafetler kullanilmalidir (Gaz maskesi ve koruyucu giysi).

« Yangin/patlama tehlikesini azaltmak icin kartuslar konteynir veya saklama tanki icinde
muhafaza edilir

Acil durum plans:

« Gaz monitori alarm verdiginde oda kapisi aciimaz.

- Etilen oksit odasi havalandirmasi aktif hale getirilir.

« Yangin, elektrik kacagi vb durumlarda kartus veya tupler alandan uzaklastirihr.
« Tum sterilizasyon calisanlari alandan uzaklastirilir.

« Odaya girilebilmesi icin alarmin susmasi beklenir ve sonra EO sizdirmaz uzun kollu
kiyafet, eldiven giyilerek ve kimyasal gaz maskesi takilarak girilir. Bu kiyafetler linite
disinda kolay ulasilabilir bir yerde muhafaza edilmelidir.

Sterilizasyon Dezenfeksiyon Rehberi, 2019



Maruziyet durumunda yapilmasi gerekenler

« Kontaminasyon kaynagi miimkiinse ortamdan uzaklastirilir ve maruz kalan kisi temiz
havaya cikarilir.

« Hemen tibbi yardim ¢agirilir.

« Etilen oksit cilde bulasirsa bes dakika boyunca ya da kimyasal madde ¢ikana kadar ilik
ve yavas akan suya tutulur.

« Genel destek tedbirleri (rahatlatma, 1sitma, dinlendirme) uygulanir.
Formaldehit ile sterilizasyon

Disuk atmosfer basinci ve disuk sicaklikta doygun buhar ve formaldehit karisiminin
sinerjik etkisi ile uygulanan sterilizasyon islemidir [LTSF (Low temparature steam and
formaldehit=Dusuk Sicaklikta Buhar ve Formaldehit)].

Saf formaldehit, suda ylksek oranda cozilebilen, renksiz, yanici, toksik bir gazdir.
Ticari olarak formol veya formalin adi verilen %35-40'lik c¢ozeltisi kullaniimaktadir.
Formaldehit ¢ozeltisi yaniciya da patlayici kabul edilmez. Cilde temas etmesi irritasyona,
solunmasi astma benzeri solunum problemlerine yol acabilir. Calisma alanlarinda kisa
stireli (15 dakikadan az) maruziyet siniri 2 ppm, 8 saatlik maruziyet siniri 0.75 ppm olarak
belirlenmistir. Etilen oksitte oldugu gibi formaldehit sterilizator kullanan kisilerin de
diizenli saglik kontrolleri yapilmahdir.

Sterilizasyon kabini icinde formalin negatif basing altinda buharlastirilarak formaldehit
gazi elde edilir. Ortamda % 60-80 nem bulunmasi, litrede 8-16 mg formaldehit
konsantrasyonu ve 50-80 °C sicaklik kosullarinda sterilizasyon saglanir.

Formaldehit sterilizasyonunda basin¢li buharda oldugu gibi 6n hazirlk asamasinda
vakum uygulanarak kabin icindeki hava bosaltilir. Buhar enjekte edilerek kabin
ve yuk istenen sicakliga kadar isitilir. Bundan sonra birka¢ kez ardisik formaldehit
gazi enjeksiyonu yapilir. islem sonunda kabin ve paketlerdeki formaldehit kalintisi
dnce buhar sonra hava ile tekrarlayan yikamalarla uzaklastirilir. islem sonrasi ek
havalandirmaya gerek olmadan malzemeler kullanima hazir olur.

Hidrojen peroksit sterilizasyonu

Hidrojen peroksit (H,0,), genis spektrumlu ve ¢ok guclii okside edici bir ajandir. Sivi
formda kullanildiginda sporisidal etki icin %25 Uzerinde yiksek konsantrasyonlar
gereklidir. Oysa H,O, buhari, ¢cok disiik konsantrasyonlarda (>0.1 mg/litre) virtsidal,
bakterisidal, fungisidal, mikobakterisidal ve sporisidal etki gosterir.

Kabin icindeki hava bosaltilir, diisiik basing saglanir (Vakum fazi). Tanimlanmis miktar
yiksek konsantrasyonda (%50-60) H,O, enjeksiyonu yapilir (Enjeksiyon fazi). Vakum
altinda H,0, buhar kabin icinde dagilir. Temas ettigi ylizeylerde mikrobisidal etki
olusturur (Difiizyon faz).

Sterilizasyon déngtisi sonunda H,0, plazma olusturularak, katalitik yontemle veya
ozon ile inaktive edilerek zararsiz molekiillere dontstaruldr.
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Plazma yonteminde uygulanan radyo frekans veya mikrodalga enerjisiyle H,O, buhari
iyonize edilir. Ortaya ¢ikan serbest radikaller (H+, O+, O* OH+, HOO+) oldukga reaktif
iyonlardir; glicli mikrobisidal etkiye sahiptir. Enerji kesilince su ve oksijene donlserek
etkisiz hale gelirler.

islemin son asamasinda filtre edilmis hava ile vakum sonlandirirlir. Steril edilmis tibbi
cihazlar kullanima hazirdir, havalandirma gerekli degildir.

Istya ve neme duyarli malzemeler icin etkin bir distik sicaklik sterilizasyon yontemidir.
Bazi metaller disinda &nemli korozif etkisi yoktur. islem sonunda su ve oksijene déniisdir,
toksik kalinti birakmaz, calisan ve cevre icin glivenlidir. Robotik ve elektronik tibbi
cihazlar da dahil olmak Uzere sicakliga duyarli, hassas cerrahi tibbi cihazlarin %95'den
fazlasi H,O, sterilizasyon yontemi ile uyumludur.

Hidrojen peroksitile steril edilecek malzemeler islak olmamalidir. Tekstil ve selilozile gegimsiz
olmasi nedeniyle hidrojen peroksit sterilizasyonunda polipropilen bazli 6zel bir paketleme
malzemesi kullaniimasi gereklidir. Bu ydontemde sterilizasyon kontrolu icin kullanilan kimyasal
ve biyolojik indikatorlerde de kagit yerine polipropilen malzeme kullanilmalidir.

Hidrojen peroksitin penetrasyon 6zelligi zayiftir. Limenli tibbi cihazlarda ¢ap ve uzunluk
sinirlamasi vardir. Limen c¢aplari ve limen uzunluk olctlerinin uygunlugu konusunda
firmanin onerileri alinmalidir.

H,0, sterilizasyonunun insan ve hayvanlarda enfeksiyon yapabilen prion tlrleri Gzerine
etkili oldugu gosterilmistir.

Ozon sterilizasyonu

Atmosfer oksijeninden ozon (Os) elde edilebilir. Ozon sterilizatorleri enerji disinda hicbir
tiiketim maddesine gerek olmadan calisir.

Kabin icinde ve malzeme Uizerinde her hangi bir toksik atik bulunmadigindan calisanlar
hastalar ve gevre icin risk olusturmayan guvenli bir sterilizasyon yontemidir. Ozon, tibbi
cihazlarin birgogu ile uyumludur. Kauguk, politretan ve lateks, ¢cinko, kalay, bakir ve bu
metallerin alagimlari, pamuklu dokuma ve selliloz iceren malzemeler ve sivilar ozon ile
steril edilemez. Limenli tibbi cihazlarda ¢cap ve uzunluk sinirlamasi vardir.

Hidrojen Peroksit - Ozon

Dusuk konsantrasyonlarda, sinerjik etki ile olusturulan dual sterilizatordir. Hidrojen
peroksitin inaktivasyonu ozon ile olur ve H,0, radikalleri, ozonun élduriici radikallere
ayrilmasini hizlandinr. Malzeme uyumu hidrojen peroksit ve ozon ile paralellik gdsterir.
Yukin bilesimine gore enjekte edilecek "sterilani ayarlayan sistem" bulunmaktadir.
Penetrasyonu iyi olup limen sinirlamasi bulunmaktadir.

Klorin dioksit: Oda sicakliginda gaz formunda bulunur. Malzemelere penetrasyonu iyi
olup, toksik degilir. Havalandirma gerekmez.

Azot dioksit: Oda sicakliginda gaz formunda, hizh etkili, calisanlar icin glivenli,
malzemelerde kalinti birakmayan disiik 1si sterilizasyon yontemidir. Limenli tibbi
cihazlarda kullanilabilir. Kalinti birakmaz. Havalandirma gerekli degildir.
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Gamma radyasyonu (isinlama) ile sterilizasyon

Gama 1sin1 elektromanyetik spektrumun en kisa dalga boyunda yer alir ve en yiiksek
enerjiye sahiptir. Kiitlesiz, yiiksiiz olup 1sik hiziyla yayilir. iyonlastirici isinlardir. Madde
icerisinden gecerken atom veya molekullerden elektron koparabilirler. Bunun sonucu
elektrik ylkl parcaciklar yani iyonlar meydana gelir.

Gama isinlar kalici DNA hasari olusturarak gliclii mikrobisidal etki gosterir. Buna ek
olarak olusan iyonizasyon sonucu ortaya ¢ikan serbest radikaller dolayl mikrobisidal
etkiye sahiptir.

Gama 1sinlan yiksek enerjili 1sinlar oldugundan penetrasyon giicleri ¢cok ytksektir.
Paket materyalinden ge¢cme 6zelligine sahip oldugu icin son Urinlerin sterilizasyonu
amaciyla kullanilabilir. Ayrica buharla sterilizasyon gibi konvansiyonel tekniklerle
sterilize edilemeyen isiya duyarh Urlnlere uygulanabilen hizl, etkin ve givenilir bir
yontemdir. Bazi plastik tirlerinde esnekligin azalmasi ve kirilganhgin artmasi, bazi
drtinlerde renk degisikligi olusabilmektedir.

Gamma serilizasyonu izlenebilirligi ve validasyonu kolay bir yéntemdir. islem sonrasi
Uriin Gzerinde kalinti ya da atitk madde olusmaz. Havalandirma gereksinimi ve karantina
sliresi yoktur.

IV-8. STERILIZASYON SURECININ VALIDASYONU VE RUTIN iZLENMESi

Sterilite glivence dizeyi konsepti geregince sterilizasyon slrecinin validasyonu
zorunludur. EN 556-1 standardina gore (Tibbi cihazlarin sterilizasyonu - “steril” olarak
isaretlenecek tibbi cihazlar icin 6zellikler - Bolim 1: Son olarak steril edilen tibbi
cihazlarin 6zellikleri) “steril” olarak adlandirlabilecek Urtinler icin bazi gereklilikler
vardir. Bu gerekliliklerin basinda da “valide edilmis bir sterilizasyon siireci” gelmektedir.
Valide edilmis sterilizasyon stirecinde ise slire¢ sirasinda olusabilecek problemleri erken
ve guvenilir sekilde tespit etmek icin, siirecin bir veya daha fazla degiskenini rutin olarak
kontrol ederek, kayitlarini tutmak, rutin izlem ya da monitdrizasyon olarak isimlendirilir.

VALIDASYON

Validasyon belirli bir hizmet veya Uriin kalitesini saglayan ¢alismalarin belirli sartlarda
tutarhlikla yerine getirildigini kanitlayan, belgeleyen calismalarin biittintdir. Kullanilan
yontemin dogru ve kesin olarak sirrekli bir sekilde bekleneni gerceklestirdiginin
kanitlanmasi icin yapilmasi gereken islemleri kapsar. Valide edilmis ydntemle
calisildiginda yapilan islemin kesin, dogru, 6zgin, tutarli, gegerli ve glvenilir oldugu
garanti edilmis olur. Sterilizasyon siireci sonunda ulasiimasi istenen hedef “sterilite
glivence diizeyi"dir. Yani steril edilen malzeme tizerinde canli mikroorganizma kalma
olasiliginin 10-6'dan daha az olmasi istenir. Bu hedefin gerceklesebilmesi icin su
basamaklarin kontrol altinda tutulmasi zorunludur:

Malzemedeki mikrobiyolojik yuk

Yikama ve dezenfeksiyon siireci
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Malzemenin hazirlandig, paketlendigi cevre
Kullanilan ekipman ve yéntem

Personel ve hijyen

Paketleme materyali ve yontemi

Steril depolama

ISO 14937 “Saglik Hizmeti Uriinlerinin Sterilizasyonu sterilize edici ajanin genel
karakterizasyonu ve sterilizasyon isleminin gelistirilmesi, validasyonu (gecerliliginin
kanitlanmasi, onaylanmasi) ve rutin kontroli” standardinin yurirlige girmesiyle
kurulum degerlendirilmesi, isletim degerlendirilmesi ve performans degerlendiriimesi
zorunlu hale gelmistir. 1SO 13485'e gére ise validasyon MSU'de kalite sisteminin en
onemli pargasidir.

Sterilizasyonun validasyonu sterilizasyonun yontemi ne olursa olsun bitin yontemler
icin geneldir. Validasyon kesinlikle Gretici firmanin fabrikada yapabilecegi testler
degildir. Fabrikada yapilan testler “tip testleri’dir. Validasyon icin cihazin MSU’ye
kurulmus olmasi ve testlerin Unitedeki standart uygulama prosediirlerine gore
yapilmasi zorunludur. Bu testler kalibrasyon ve validasyon konusunda egitim almis
yetkili kisiler tarafindan kalibre edilmis cihazlar kullanilarak yapilabilir. MSU yéneticisi
validasyon siirecini takip etmelidir.

Validasyonun temel bilesenleri sunlardir:
« Kalite yonetim sistemi

« Sterilizanin tanimlanmasi

- Cihaz ve ekipmanin tanimlanmasi
« Urlin tanimlanmasi

« Yontemin tanimlanmasi

« Kurulum yeterligi

- Isletim yeterligi

« Performans yeterligi

« Kalibrasyon ve bakim

« Rutin kontroller

Bu bilesenlerden kurulum ve isletim yeterligi Uretici firmanin sorumlulugunda yapilan
yeterlik testleri iken, performans yeterligi, kalibrasyon, bakim ve rutin kontroller kullanici
sorumlulugu altinda yapilan islemlerdir. Yeterlilik testleri fiziksel parametreler dlctlerek
yapiliyorsa “parametrik validasyon”, biyolojik indikatorler kullanilarak yapiliyorsa
“biyolojik validasyon” olarak isimlendirilir.

Parametrik validasyon: Sterilizasyonun fiziksel parametrelerinin 6l¢imiine dayali
suirec validasyonudur. Uriin teslimi kritik parametrelerin él¢iim sonuclarina gére yapilir
(parametrik Grtin teslimi). Referans yiikle elde edilen test grafikleri, her donglide dongii
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grafigi ile karsilastirilarak bir sapma olup olmadigi belirlenir ve giinlik Bowie-Dick ve
haftalik vakum kacak sonuclari ile birlikte yorumlanarak Urlin teslimi yapilir. Buhar
sterilizasyonun dort temel parametresi olan sicaklik, basing, doymus buhar, zaman
parametrelerini net gosterebilmesi ve Uriin tesliminin bu verilerle yapilabilmesi, ayrica
biyolojik ve kimyasal indikator kullanimi gerektirmemesi nedeniyle maliyet etkin bir
yontemdir.

Validasyonda yeterlik testlerinin basamaklari

« Vakum kacak testi ve Bowie-Dick testi

- Kalibrasyon (sicaklik ve basing sensorleri icin)

+ Bos dongii termometrik 6lgiim sonuglarinin kaydi

- Referans yiikle elde edilen termometrik 6l¢ciim sonuglarin kaydi
« Sonuglarin degerlendirilmesi

« Validasyonun dokiimantasyonu

Sterilizasyon sirecinin baslamasi ya da durdurulmasi konusunda uzman tarafindan
karar verilmesi

Yeterlik testlerinin uygulanmasi ve sikhigi

Termometrik olciimlerde kullanilan yik gercek ginlik yikia temsil etmelidir.
Paketleme malzemesi, ylk icindeki malzemelerin yerlesiminin sonucu etkileyebilecegi
unutulmamalidir. Olciimlerde kullanilan tibbi cihazlar kalibre olmali, 6lciim konusunda
yetkili kisilerce uygulanmalidir. Sterilizatorde rutin bakim, onarim veya kalibrasyon
yapilacaksa validasyon yeterlik 6l¢timlerinden 6nce yapilmalidir.

Yeterlik testleri rutin olarak yilda bir kez yapilir. Bunun disinda su durumlarda da yeterlik
testlerinin tekrari zorunludur:

« Sterilizatorde sensor degisimi gibi buyuk onarimlar

« Sterilizasyon surecinde degisiklik (vakum derinliginin arttirilmasi, 6n vakum sayisinda
degisiklik vb.)

« Ylkte veya yukleme biciminde degisiklik (yeterlik testlerinde kullanilan referans ylke gore)

- Paketleme malzemesi veya yonteminde degisiklik (tek kullanimlik paketleme
malzemesinden konteynira gecis vb.)

Parametrik validasyon yapilmis ve parametrik Urln teslim uygulamasina karar
verilmisse, Grlin teslimi icin kimyasal ya da biyolojik kontrol sonuclari zorunlu degildir.
Rutin fiziksel kontrol sonuclarina gore (Bowie-Dick testi, vakum kacak testi ve dongii
grafikleri) Griin teslimi yapilabilir.

Biyolojik validasyon: Biyolojik inaktivasyona dayali validasyondur. Biyolojik indikator
icindeki sporlarin 6ldagu ispatlandiginda Uriin teslimi yapilir. Ancak, biyolojik
indikatorlerin sadece buhar sterilizator icine konuldugu noktada biyolojik 6limu
ispatladigive bununtiim sterilizasyon haznesiicin genellenemeyecegiunutulmamalidir.
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Bu nedenle parametrik validasyon, buhar sterilizasyon icin vazgecilmezdir. istenirse
biyolojik validasyon termometrik 6lclimlere ek olarak yapilabilir ama asla onlarin yerini
alamaz. Parametrik validasyon yapilamayan sterilizasyon yontemleri icin (dUsuk sicaklik
sterilizasyon yontemleri) biyolojik validasyon zorunludur.

Biyolojik validasyon da parametrik validasyon gibi en az yilda bir kez tekrarlanmalidir.
Sterilizatortin her bir rafina, sterilizasyon kosullarinin en kétl oldugu noktaya biyolojik
indikator (ler) konularak yapilir. Biyolojik indikator zorlastirici paket icine konmali ve
bu paket referans pakette oldugu gibi paketlenmis olmalidir. Sterilizatér yan dongu
calistirilir ve biyolojik indikatorde varsa canli kalan sporlar mikrobiyolojik olarak sayilarak
spor sayisindaki logaritmik azalma tespit edilir. Bu islem hem bos sterilizatérde hem de
her bir ylik cesidi ile tam yukte ardisik {i¢ tet seklinde tekrarlanmalidir. Tim déngulerde
canl spor kalmadigi dogrulanirsa biyolojik validasyon tamamlanmis olur. Uriin teslimi
periyodik biyolojik kontrol sonuclarina gore yapilr.

STERILIZASYONUN RUTIN iZLENMESi

Tum sterilizasyon dongileri izlenmeli ve sonuclari kayit altina alinmalidir. Bu amagla
izlenmesi zorunlu ve mimkin olan parametreler dogrudan izlenmelidir (fiziksel
kontrol). Buna ek olarak fiziksel parametrelerin kimyasal indikatorlere (kimyasal kontrol)
ve biyolojik 6lim (biyolojik kontrol) Gizerine etkisi de izlenebilir ancak kimyasal kontrol
ve biyolojik kontrol, fiziksel kontroliin yerini alamaz.

Fiziksel kontrol

« Cihaz Uzerindeki program doéngusi cizelge kaydedicileri-bilgisayar ciktilar, sicaklk ve
basing 6lgme cihazlari, nem olcer gostergelerinin kontrollerini kapsar.

« Sterilizasyon cevriminin fiziksel kosullar hakkinda bilgi verirler.

« Elektronik ve mekanik sensorlerden gelen veriler degerlendirilir.

- Cihaz yazicai giktilar kontrol edilir ve kayit sisteminin bir parcasi olarak kullanilir.
Vakum kacak testi:

+ Sadece 6n vakumlu buhar sterilizatdrlerde kullanilir.

« Buhar sterilizatorlerde vakum kacagi 1.3 milibar/dk’dan fazla olmamalidir.

- Haftada bir kez yapilir. Sinir degere yakin bulunursa (=1 milibar/dk) glnliik tekrari
uygundur.

« TS EN 285'e uygun Uretilmis buhar sterilizatorlerde test programi otomatik olarak
yukladdr.

« Sterilizator bos olarak ¢ahstirihr.

« Otomatik program icermeyen eski sterilizatorlerde ise islem elle yapilir. Bunun igin
bosaltim fazinda basincin en diisiik oldugu anda islem durdurulur ve 15 dk beklenerek,
6. ve 15. dk arasindaki basin¢ degisimleri kayit edilir ve islem sonlandirhir.

« Sonuclar kaydedilmeli, sterilizator ¢iktilari saklanmalidir.
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Bowie-Dick testi

« Vakumlu buhar sterilizatorlerde doymus buharin, steril edilmesi planlanan yiike hizli
ve diizgiin bir sekilde girip girmedigi test edilir

« Sterilizatoriin hiicredeki havayi c¢ikarma ve havanin yeniden girmesini 6nleme
kabiliyeti bu yontemle test edilir.

 Bowie-Dick test programindaki 6n vakum sayisi ve derinligi ile gtinlik kullanimdaki
sterilizasyon programinin 6n vakum sayisi ve derinligi ayni olmalidir. Her iki programin
ciktisi karsilastirilarak bu kontrol saglanabilir.

- Bowie-Dick test paketi, sterilizator bosken, sterilizator Ureticisi tarafindan baska bir
nokta 6nerilmedigi siirece en alt rafa hava tahliye valfi veya vakum pompasina en yakin
yere, bir sepet icinde konur

+ Bowie-Dick test programinda sterilizasyon siiresi 3,5 dakikadan uzun olmamalidir. Test
paketi 134°C de 3,5 dakikadan daha uzun sireli isleme tabi tutulursa hatali sonuclar
alinabilir.

«Program bitiminde test yapragi kontrol edilir ve herhangi bir sorun yoksa tiim ¢izgilerin
homojen goriinimde referans renge donmesi beklenir.

« Bowie-Dick testi her glin bir kere islemlere baslamadan 6nce, cihaz kapatiimadan
calistiriliyorsa her giin ayni saatte yapilir. Blylk onarimlardan sonra test tekrar
yapilmahdir.

- Bowie-Dick test sonuclarinin saklanmasi gereklidir.
Bowie-Dick test karti iizerinde homojen olmayan renk degisimi
« Vakum fonksiyonunun yetersizligi; cihazda hava kalmasi

+ Otoklav ortaminda potansiyel bir sizintinin varlig

« Asirtisitilmis buhar veya su damlaciklari iceren buharin varhg
« Yogunlasmayan gazlarin varligi nedeniyledir.

Elektronik test sistemleri

Buhar penetrasyonu (Bowie-Dick), vakum kacagi, doymus buhar, hava kalintisi ile
sicaklik, zaman ve basing parametrelerini test edebilen elektronik test sistemleri,
sterilizasyon dongusu sirasindaki fiziksel parametreleri de kaydedebilir. Bu test, her
glin Bowie-Dick test programi ¢ahstirilarak kullanildiginda ayrica kart Bowie-Dick testi
kullanilmasina gerek yoktur. Kalibrasyon amacli kullanilamaz ancak yeterlilik testlerinde
kullanima uygun modeller mevcuttur.

Kimyasal kontrol

Kimyasal indikatorler; paketin yerlestirildigi yerde maruz kaldigi belli sterilizasyon
kosullarini gosterir. Ancak kimyasal indikatorler belirli bir sicaklik-zaman araliginda
calismak tizere (retilmislerdir ve bu araliklar disinda asla dogru calismazlar. Ornegin
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sicakhk onerilen araligin Uzerindeyse paket icerisinde bdlgesel asiri 1sinma nedeniyle
indikator beklenenden daha 6nce renk degistirecektir. Oysa yeterli nem olmaksizin
yuksek sicaklikta mikrobiyal 6lim c¢ok daha yavas olacaktir. Kimyasal indikatorlerin
saglayacadi bilginin degeri indikatoriin sinifina, sayisina ve sterilizator icindeki yerine
baglidir. Bu indikatorler islem validasyonu sirasinda tespit edilen ve sterilizatoriin
tamamini temsil edebilecek 6zellikteki bolgelere yerlestirilmelidir.

Bir kimyasal indikatorde ¢evrim sonrasinda gerekli renk degisimi olmadiysa asla bu
durum indikatorin calismadigr seklinde yorumlanmamali, mutlaka sterilizasyon
stirecinde hata olarak degerlendirilmeli ve siire¢ asagidaki muhtemel problemler
agisindan tekrar gézden gegirilmelidir:

« Sterilizatorln belirlenmis degerlere ulasmasini engelleyen bir arizasi var mi?

+ Paketleme malzemesinde bir degisiklik var mi?

- Paket icindeki malzeme miktarinda degisiklik var mi?

« Sterilizatérin rutin bakim ve kalibrasyonu uygun sekilde ve zamaninda yapildi mi?
» Dogru sterilizasyon programi kullanildi mi?

« Kimyasal indikator Uretici firmanin dnerisine gore kullanildi mi?

« Sterilizatorlin ¢evrimini etkileyebilecek harici bir problem var mi? (Buhar basinci, akim
hizi ve icerdigi yogunlasmamis gazlar gibi.)

Kimyasal indikatorlerin siniflandirilmasi
Kimyasal indikatorler ISO-11140 standartlarina gore 6 kategoride incelenir:

Tip | islem indikatérleri: isleme girmis ve girmemis Urinleri birbirinden ayirt etmek
icin kullanilir ve paketin dis kismina uygulanir (Maruziyet bantlari-indikatorli etiketler).
Sterilizasyon etkinligi hakkinda bilgi vermezler.

Tip 1l Spesifik testlerde kullanilan indikatorler: Bowie-Dick test ile ilgili spesifik testleri
tanimlar

Tip 1l Tek degiskenli indikatorler: Sterilizasyon surecinin sicaklik ya da zaman gibi tek
parametresini monitorize eden indikatorlerdir.

Tip IV Cok degiskenli indikatorler: Sicaklik/siire, stire/buhar kalitesi, stire/buhar kalitesi/
sicaklik gibi birden fazla parametreyi monitorize edebilen ve sicakliktaki 2°C'lik diistis(
ve test edilen parametredeki %0-25 farkliigi gosterebilen indikatorlerdir.

Tip V Entegratorler: Cok parametreliindikatorlere gore daha dar araligi monitorize eder.
Sicakhktaki 1°C'lik diististi ve test edilen parametredeki %0-15 farkliligi gosterebilir. Renk
degisimli ya da ilerlemeli serit seklinde kullanilabilir. Entegratoriin renk degistirebilmesi
ya da ilerleyebilmesi icin cember icinde belli D ve Z degerlerine ulasiimasi icin gerekli
tim fiziksel kosullar olusmalidir. Bu degerler ISO 11140-1'e gore biyolojik indikator
icin ISO 11138'de istenen performans gerekliliklerine esdeger ya da daha Ustiin olmak
zorundadir. Bununla birlikte, biyolojik indikatoriin yerini alamaz.
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Tip VIEmulasyon indikatorleri: Emulator olarak isimlendirilen buindikatorler sicakliktaki
1°C'lik dististi ve test edilen parametredeki %0-6 farklihgr gosterebilir. Cevrime 6zgu
indikatorlerdir. Farkli sterilizasyon cevrimleri icin o cevrimlere uygun Uretilmis emulator
indikatorler kullaniimalidir. Ornegin 134°C'de 5 dk déngii yapan bir buhar sterilizatérde
134°C de 7 dk icin Uretilmis bir tip 6 indikator kullanilamaz.

Kimyasal indikatorlerin kullanimi
« Bu siniflandirma indikatorlerin performans gerekliliklerine gore belirlenmistir.

-indikatériin hangitipe ait oldugunu bilmek, monitérize edilen sterilizasyon asamasinda
dogru uygulamayi se¢mek agisindan dnemlidir.

« Reaksiyon 6nemli kritik parametrelerin bir ya da daha fazlasinin etkisiyle gerceklesir

+ Kimyasal indikatorlerin kullanilma amaci; yanlis ambalajlama, sterilizatoriin yanlis
yuklenmesi veya sterilizatoriin arizalarindan kaynaklanabilecek muhtemel sterilizasyon
hatalarinin belirlenmesidir.

« Kimyasal test sonuclari sterilite gostergesi olarak algilanmamalidir.
- Tip 3, 4 indikatorler paket icinde kullanilabilir.
« Tip 5 paket ve ylik kontroliinde tercih edilebilir.

- Tip 6 indikatorler sadece sterilizasyon programi uygun olmak kosuluyla paket veya
yik kontroliinde kullanilabilir.

« Parametrik validasyon ve parametrik Urlin teslimi yapilabilen merkezlerde paket
veya yUk indikatort zorunlu degildir. Sadece paket lizerinde islem indikatorii olmasi
yeterlidir.

« Standart uygulama talimatinda paket ici kimyasal indikator uygulamasi rutin izlemde
belirtilmis ise, diizenli bakim, onarim ve kalibrasyonu yapilan buhar sterilizatorlerde,
Bowie-Dick testi ve vakum kacak testleri ve yiik kontrol testleri olumlu olmak, paket
Uzerinde islem indikatori bulunmak kosulu ile 6zellikle kiiglik paketlerde (1-5 limensiz
tibbi cihaz veya 5-10 spang¢ ya da ped iceren sterilizasyon posetleri gibi) her paket icinde
kimyasal indikator bulunmasi zorunlu degildir.

Biyolojik kontrol

Biyolojik Kontrol; sterilizasyon isleminin biyolojik 6limu gerceklestirmede yeterli olup
olmadigini gosterir. Biyolojik indikatorler icerisinde sterilizasyona en dayanikli oldugu
bilinen bakteri sporlari kullaniimaktadir.

Biyolojik indikatorler suda veya kiltlr ortaminda siispansiyon halindeki standart
bakteri sporlarinin plastik, kagit, aliminyum tasiyicilarda kurutulmast ile elde edilmekte
olup, sterilizasyonun izlenmesinde kullanilir (Tablo 2).
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Tablo 2. Sterilizasyon yontemine gdre kullanilan biyolojik indikator ve uygulama sikhigi

STERILIZASYON YONTEMI BiYOLOJIK INDIKATOR UYGULAMA SIKLIGI

Etilen Oksit Bacillus atrophaeus Her dénglde
Buhar Geobatcillus Parametrik validasyon ve Griin teslimi
stearothermophilus yapilan merkezlerde kullanimi istege
baghdir.

Parametrik Griin teslimi
yapilamiyorsa en az haftada bir
kez ve implanticeren her ylkte
kullanimi énerilir.

Formaldehit Geobacillus Her dénglde
stearothermophilus

Kuru Isi Bacillus atrophaeus Haftada bir kez

H20:2 Geobacillus Her donglide
stearothermophilus

« Biyolojik indikatorler ayri bir paket veya bohca (bkz: Zorlastiricl test paketi) icerisine
konularak, sterilizator Ureticisi tarafindan belirtilen bir nokta yoksa sterilizatoriin kapak,
koseler ve vakum cikislar gibi sterilizasyon isleminin en zor gerceklesecegdi dustiniilen
bolgelerine yerlestirilir.

« Cevrim sonunda, Uretici firma onerileri dogrultusunda tip kirilir. TipGn kirildigindan
ve sivi besiyeri ile spor tasiyicisinin karistigindan emin olunmaldir. Ardindan tip
inkubatore yerlestirilmeli ve uygun sicaklikta inkiibe edilmelidir.

- indikatére uygun inkiibatér kullaniimalidir. indikatérlerin farkli inkiibatérlerde inkiibe
edilmesi hatali sonuglara neden olabilir.

- Inkibasyon siresi bitiminde Greme varlig Uretici 6nerileri dogrultusunda
degerlendirilerek, sterilizasyon isleminin biyolojik 6limiu saglayip, saglamadigi
hakkinda bilgi edinilir.

- Besiyeri icerip icermemesi, Greme tespit yontemi ve inklibasyon siiresine gore farkli
biyolojik indikatorler mevcuttur.

- Biyolojik kontrol ile ilgili kayitlar tutulmalidir. (Biyolojik indikator Kontrol Formu)

+ Buhar sterilizatorlerinin ilk cevrim montajlari sonrasinda arka arkaya l¢ negatif sonug
alinmalidir.

« Sterilizatoriin buylik onarimlarindan sonra arka arkaya ti¢ negatif sonug alinmalidir

« Biyolojik indikatorin her farkl Gretim lotu icin bir pozitif kontrol testi yapilmahdir.
Bunun i¢in bir indikator sterilizasyona maruz birakilmadan kirilarak inkibatore
yerlestirilmeli, pozitif ireme beklenmeli ve “pozitif kontrol” olarak kaydedilmelidir.

« inkiibatérlere her yil kalibrasyon yapilmalidir.
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Biyolojik kontrol sonuclarinin pozitif olmasi halinde yapilmasi gerekenler

+ Negatif ve pozitif kontroller degerlendirilerek biyolojik indikatdrde bir problem
olmadigi dogrulanmalidir.

- Eger cihaz arizasi siiphesi varsa sterilizatér kullanim disi birakilir. Uretici firma veya
teknik servis tarafindan bakim ve kontrolleri yapilr.

« Bakim ve kontrolleri yapilan cihaz testleri tekrarlanir. Ardi ardina 3 negatif biyolojik
kontroliinden sonra kullanima gegilir.

« Hangi sterilizatoriin hangi cevriminde Gireme olduysa, son negatif biyolojik indikator
sonucuna dek o sterilizatorde steril edilmis malzemeler toplanir, paketler acilir. Kirli
malzemelerde oldugu gibi en bastan isleme alinir. Servis ve ameliyathaneye teslim
edilen malzemeler geri cagrilir, geri cagrilma raporlari kaydedilir.

- Biyolojik indikator sonucu pozitif olan tibbi cihazlar hastalara kullanildi ise hasta
enfeksiyon kontrol komitesi tarafindan takibe alinir.

Pozitif indikatore neden olabilecek asagidaki nedenler arastirilmahdir.
Buhar sterilizatérlerde

« Yetersiz hava tahliyesi

- Uygun olmayan buhar kalitesi

« Sterilizasyon sicaklik ve siresinin yetersizligi

+ Paketleme materyalinin uygun olmayisi

+ Paketleme ve/veya yiikleme hatalari

Diisiik sicaklik sterilizatérlerde

+ Ortam neminin uygun olmamasi

« Gaz konsantrasyonunun yetersizligi

« Sterilizasyon sicaklik ve suresinin yetersizligi

+ Paketleme materyalinin uygun olmayisi

+ Paketleme ve/veya yiikleme hatalari

Zorlastirici test paketi (PCD-Process Challenge Device)

« Steril edilecek malzeme icinde, 6nceden belirlenmis sterilizasyon kosullarinin
gerceklesip gerceklesmedigini test etmeye yonelik olarak, en zor kosullari taklit edecek
sekilde hazirlanmis test paketidir.

« Tek kullanimlik ticari PCD paketleri 16 havlu prensibine gore ve limenli tibbi cihaz
sterilizasyonunu simiile etmek icin kullanilabilen [imenli PCD’ler EN 867-5 standardinin
4.5 ve 4.6'daki sartlarina uygun uretilmis olmalidir.

- Sterilizatorlerde yuk kontrol amacli kullanilabildigi gibi Bowie-Dick testinde de kullanilabilir.
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Kurum PCD paketi kendi olusturabilir veya kullanima hazir paketler kullanabilir.
Liimenli tibbi cihazlar icin PCD
« Kullanimi istege baglidir ve (retici 6nerilerine gore kullaniimalidir.

« Sterilizasyon isleminin etkili olup olmadigini anlayabilmek icin, sterilizasyon islemine
karsi tanimlanmis zorlayici bir direng olusturmak amaciyla tasarlanmig bir sistemdir.

«icibos 2 mm capinda, 1,5 m uzunlugunda, duvar kalinligi 0,5 mm politetrafloretilenden
Uretilmis ve ucuna yerlestirilmis vidal kapakli bir kapsiil ve kapsiilde indikator bulunur.
Etilen oksit, buhar, formaldehit icin kullanilabilir cesitleri vardir.

« Kapstl icindeki indikatdre gore biyolojik veya kimyasal kontrol saglar.

- Cihazin cesitli bolgelerine yerlestirilir (tahliye valfinin Gizerine). indikatér sistemleri ve
validasyonda kullaniliglarina dair yonerge EN 867-5 de verilmistir.

Diisiik sicaklikta sterilizasyon yontemlerinin biyolojik kontrolii icin PCD

« Biyolojik indikator uygun capta ignesi cikarilmis bir enjektor icine yerlestirilir.
indikatériin kapak kismi enjektériin igne kismina bakmalidir. Lastik tipa indikatére
degmeyecek sekilde enjektore yerlestirilir.

+ Enjektor temiz ve kuru bir el havlusu igine yerlestirilerek havlu “Z” seklinde iki kez
katlanarak enjektoriin 9 kat havlu icinde kalmasi saglanir. Havlu uygun biytklikte EO
poseti veya dokunmamis kumas ile paketlenir.

« Paket sterilizatorde yikiin tam ortasina yerlestirilir.

« Hidrojen peroksit sterilizatorlerde kumas havlu kullanilamayacadi icin enjektor
polipropilen 6rti icine ya da cift kat tyvek icine paketlenebilir.

Herhangi bir indikatoriin hatali se¢imi, uygun olmayan kosullarda saklanmasi, hatah
paketlenmesi, sterilizatore hatal yerlestirilmesi, retici talimatlarina uyulmamasi veya
sonucun hatali yorumlanmasi gibi nedenlerle sterilizasyon kontrolliine dair yanlis
sonuclar elde edilebilir. Bu kullaniciya bagli hatalarin yok edilmesi sadece egitim
ile mimkiindir. indikatér sonuclan sadece egitimli ve yetkili personel tarafindan
degerlendirilmelidir.
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IV-9. STERIL MALZEMELERIN DEPOLANMASI VE RAF OMRUNUN BELiRLENMESi

« Steril tibbi cihazlar, bu amag icin ayrilmis, ISO 8 sinifi temiz oda kriterlerine sahip steril depo
alanindasaklanmalivekesinlikle sterilolmayan tibbicihazlarlabiraradabulundurulmamalidir.
Ayni kurallar MSU disinda yer alan steril depo alanlari icin de gecerlidir.

« Steril depoda drenaj ve musluk olmamalidir.
- Blyulk hava hareketlerinden (kapilarin agiimasi ve kapanmasi) kacinilmasi gerekir.

« Steril Urlinler dogrudan giines 1sigindan uzak, glvenli, kuru ve serin bir ortamda
depolanmalidir.

» Uygun olmayan ortamlarda depolanan tibbi cihazlar hasar gorebilirler.
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« Steril depolama alanina yetkili personel disinda giris yasak olmalidir.
« Steril depoya giristen once el hijyeni saglanmalidir.
« Depoya 6nce giren 6nce kullaniimalidir.

« Steril tek kullanimhk tibbi cihazlarin steril depolama alanina alinmasi sirasinda,
tasimada kullanilan karton kutular disarida birakiimalidir.

« Steril edilen malzeme sogumadan raflara yerlestirilmemelidir.

« Paketlenmis steril malzemeye elle temas edilmemelidir. Steril malzemeler sepetler
icerisinde raflara yerlestirilmeli, tasima sepetle yapilmalidir.

« Tasima sirasinda malzemenin kendisine degil, sepetlere temas edilmelidir. Clinki
paketleme malzemesi elle temas sirasinda bozulabilir ve basing nedeniyle olusan hava
gecisi mikroorganizmalarin da gecisine neden olabilir.

- Steril paketler iist Giste konmamalidir. Ust iste depolamak paketin hasar gérmesine ve
mikrobiyal bariyerin bozulmasina neden olur (Resim 1).

« Steril edilen malzemenin paketi islanir, yirtilir, delinir veya sterilizasyon 6mrii dolarsa
“kirli” kabul edilmeli ve kullanilmamalidir.

« Steril depolama alaninda kemirgen ya da bécek bulunmasini engelleyecek 6nlemler
alinmalidir. Bu amacla ilaglama yaplilirsa steril malzemeler ilaglara maruz kalmamalidir.

« Stok yonetimi icin 6 ay ve daha uzun sire kullanilmayan stokta steril bekleyen tibbi
cihazlar tespit edilir, steril edilmeden saklanip, ihtiya¢ olunca steril edilip kullaniimasi
saglanir.

« Acil durumlar icin stokta bekletilen malzemeler son kullanma tarihi gecince tekrar
steril edilir.

Resim 1. Steril depolama alaninda paketli tibbi cihazlarin saklanmasi

IV-9.1. Raf 6mriinii etkileyen faktorler

Steril ettigimiz malzemelerin raf émrii (saklama siiresi) asagidaki faktérler gézéniinde
bulundurularak belirlenmelidir.
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« Paketleme malzemesinin 6zellikleri
« Paket kat sayisi

« Toz 6rtsy kullanimi

« Depolama alanindaki insan trafigi

« Hava hareketleri

« Nem ve sicaklik

«Islanma

« Depolama alaninin hacmi

+ Acik ve kapali raflar

« Tasima kosullari

IV-9.2. Steril malzemelerde raf omrii belirlemede kullanilabilecek puanlama
sistemi

Birinci kat paketleme malzemesi Puan
Tibbi kagrt 20
Dokunmamis malzeme 40
Kagit +plastik rulo/poset 80
Tyvek rulo/poset 100
ic paketleme iceren konteynir 210
ikinci kat paket malzemesi Puan
Tibbi kagit 60
Dokunmamis malzeme 80
Kagit +plastik rulo/poset 100
Tyvek rulo/poset 120
Konteynir 250
Diger koruyucu etkenler

Toz 6rtusu 400
Kapali kutu 250
Depolama yeri

Koridor / hasta odasi 0
Ameliyathane/ doktor ofisi 50
Klinik malzeme deposu 75
MSU steril depo veya esdegeri 300

Sterilizasyon Dezenfeksiyon Rehberi, 2019



Toplam puan karsiligi raf omri

1-25 Puan 24 saat
26 - 50 Puan 1 hafta
51-100 Puan 1ay
101 -200 Puan 2 ay
201 -300 Puan 3ay
301-400 Puan 6 ay
401-600 Puan 1yl
601-750 Puan 2yil
> 750 Puan S5yil

IV-10. STERIL MALZEMELERIN KULLANIM ALANINA TASINMASI
« Steril olduktan sonra kullanilacagi tiniteye gonderilmeden 6nce paketlerin
butunligu,
paket tizerindeki maruziyet bandindaki renk degisikligi,
son kullanma tarihi
malzemenin dogrulugu kontrol edilir.

- Steril malzemeler transfer edilecedi alana asla kucakta, elde tasinmaz. El temasini
engelleyen sepetler icerisinde, sepetler de sterilligi korunacak sekilde tasima
arabalarinda / kutularda tasinir.

« Steril malzemeler, steril olmayan Uriinlerle birlikte tasinmaz.

IV-11. MSU’DEKi ALANLARIN VE CIHAZLARIN TEMIZLIiGi

- MSU'deki dért temel alan icin farkli renkler ile risk siniflamasi yapilmistir. Kirli alan
icin kirmizi, temiz alan icin mavi, steril malzeme depolama alani icin yesil ve destek
alanlar icin sari renk kullanilir. Temizlik islemleri bu siniflandirmaya gore degisiklik
goOstermektedir.

- Temizlik ve dezenfeksiyon uygulamalari mutlaka MSU standart uygulamalarinda yazili
olmal, kaydi tutulmali ve uyum denetlenmelidir.

« Tim temizlik islemleri sirasinda risk yonetimi basliginda dnerilen tim uygulamalara
dikkat edilmeli, kisisel koruyucu dnlemler alinmaldir.

« MSU temizligi, temizden kirliye, yukarnidan asagiya dogru yapilir.

« Temizlik islemlerinde kullanilacak Grtinler EKK tarafindan onaylanan Griinler olmalidir.
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« Asindirici temizlik malzemeleri hassas ylizeylerde kullaniimamalidir
« Her temizlik isleminde farkli paspas kullaniimalidir.

« Kirlilik oranina gore paspaslama islemi birkag kez tekrarlanabilir.

« Paspaslar ve bezler temizlik islemi sonrasi nemli birakilmamalidir.

« Temizlik arabalarinin kovalari her temizlik sonrasi bosaltilmal, kullanilan paspaslar
yikamaya gonderilmelidir.

«Temizlik islemleri sonrasinda kullanilan malzemeler, temiz bir sekilde yerine koyulmalidir
Kirli alanlarin temizligi

- Kirli alan, kritik alan kabul edilerek temizlenir ve dezenfekte edilir.

+ Bu alanda kullanilan temizlik ekipmani bagka bir alan temizliginde kullaniimamaldir.

- Lavabolar, tezgahlar, kapi kollari ve ¢calisma masalari gibi sik kullanilan alanlarin ganliik,
duvarlarin haftalik temizlik ve dezenfeksiyon islemi yapilmalidir.

- Kirli alan temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinde en son yer temizligi yapilir.

«Calismasirasindayeredokilendamlayansiviolursaveyayerlerkirlendiyse, beklemeden
temizlik yapilmali, kapiya uzak késeden baslayarak deterjanli su ile paspaslanmalidir.

- Temizlik sonrasi orta diizey dezenfektan sollisyon ile giinde 2 defa dezenfekte edilir.
Steril, temiz ve destek alanlarin temizligi

« Temizlik islemleri icin miimkiin oldugu kadar steril depoda malzemenin en az oldugu
zaman segilmelidir.

« Temizlik, steril malzeme depolama alanindan baslayip temiz ve destek alanlari
kapsayacak sekilde yapilmalidir.

- Raflar, malzeme dolaplari masalar dezenfektanlh bezle silinir.

« Steril malzeme depolama alani yer yiizey temizligi, kaprya uzak koseden baslanir.
Bakterisit etkili ylizey dezenfektani ile paspaslanir.

« Paketleme ve tibbi cihaz hazirlik tezgahlari her sabah ve kirlendikge silinir.
«Temizalanda bulunan raflar ve duvarlar yazili uygulamalarda belirlenen siklikta temizlenir.

« Tim duvarlar dezenfektan 6zellikli sprey sollisyonla nemli bezle silinir. Duvarlardaki
havalandirma cikislarinin tizeri nemli bez ile silinir.

« Temiz alanlarda yerler siiprtilmemeli, kapiya uzak kdseden baslamali, deterjanli su
ile 1slak paspas yapilmalidir.

Atiklar
- Posetler tam dolmadan uygun sekilde toplanir ve atilir.
- Toplanan torbalarin agzi sikica kapatilir ve etiketlenir.

- Atik kovalar, kirlilik gozlenen her durumda temizlenir ve dezenfekte edilir.
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MsU’de cihazlarin temizligi
MsU’de cihazlar
MsU'de kullanilan cihazlar, yikama, paketleme, sterilizasyon ile ilgili olarak tige ayrilir.
1. Yikama cihazlarn
Ultrasonik yikayicilar
Otomatik yikayici dezenfektorler
2. Paketleme cihazlan
Sterilizasyon poset kapatma cihazlar
Otomatik sterilizasyon rulosu kesme paketleme cihazlari
3. Sterilizasyon cihazlan
Buhar steilizator
Dustik sicaklkta sterilizatorler
MsU’de kullanilan cihazlarin temizligi

+ Genelde sterilizasyon Unitesinde kullanilan cihazlarda olusan arizalar; toz, asir yag,
nem, kir, kire¢ ve 1s1 gibi nedenlerden kaynaklanmaktadir. Tim cihazlarnn saghkh ve
etkin bir sekilde calisabilmesi icin temizlik ve bakimlarinin yapilmasi gereklidir.

- Temizlik ve dezenfeksiyon uygulamalar mutlaka MSU standart uygulamalarinda yazili
olmali, kaydi tutulmali ve uyum denetlenmelidir.

« Rutin yapilan cihaz temizlik islemleri bakim islemi ile karistilmamali, periyodik
koruyucu bakimin bir parcasi olarak kabul edilmektedir. Cihazlarin bakimi ve sokilerek
yapilmasi gereken i¢ temizlik, Ureticinin 6nerdigi siklikta teknik destek ekibi tarafindan
ayrica yapilmahdir.

« Dis ylzeylerin temizlenmesinde cihaz Ureticisinin 6nerilerine uygun, zarar vermeyecek
temizleme urinleri kullaniimahdir.

« Kolay kullanilabilir ve uygulanabilir

« Yag ve kirleri cozme 6zelligi olan

« Kullaniciya ve ortama zarar verecek zehirli kimyasallar icermeyen
« Kullanilacak ylizeylere zarar vermeyen

« Depolamasi kolay ve sorunsuz

« Ekonomik Grtnler tercih edilmelidir

« Cihazlar metal, plastik, agag, cam veya boyali ylizeye sahip olabilir ve bu ylizeylerde
kullanilan temizlik maddeleri de birbirinden farkhdir.

«Ekipmanytuzeylerinde kuru, nemli,vakumla, spreyle veya buharla temizlik uygulanabilir.
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Buhar otoklavlarin temizligi

« Temizlik islemlerine baslamadan ©6nce mutlaka cihazin elektrik baglantisinin
kesildiginden ve kapali oldugundan emin olunmaldir.

« Buhar sterilizatorlerin 6n yuizeyleri glinliik olarak silinmeli ve dezenfekte edilmelidir.
« Kapi contalarina islak bez veya temizlik malzemeleri temas etmemelidir.

« Otoklavlarin i¢ temizligi en az haftada bir kez yapilmal;; bunun icin giin sonunda
kapatilmali ve soguyunca kazanin tabaninda bulunan sepet rayi ve siizgeci ¢ikarilarak
kazanin ic cemberi ve kapali olan kapinin i¢ ylizii deterjanli ilik suya batirimis yumusak
bir bez ile silinmelidir.

+ Silme ve temizleme islemi sonrasi ayr bir bez ile deterjanlar giderilene kadar
temizlenen bolgeler durulanir.

« Slizgec ve sepet rayl temizlendikten sonra yerine yerlestirilir.
- Otoklav kontrol panelinin plastik bolimi ovmadan ve nemli bir bez ile temizlenir.
« Dis ylzeylerine metal parlatici uygulanabilir.

« Yikleme arabalari, deterjanli ilik suya batirilmis yumusak bir bez ile silinir, durulanir ve
kurulanur.

« Aylik ya da yillik yapilacak ayrintil bir temizlik icin teknik yardim gerekliligi durumunda
biyomedikal biriminden destek alinmahdir.

Diisuik sicaklik sterilizator temizligi
- Temizlik islemleri en az haftada bir yapiimalidir.
« Kapi contalarina islak bez veya temizlik malzemeleri temas etmemelidir.

« Her kullanim oncesi olmak uzere; kazan duvarlari, kapi kenarlari ve gevresi uygun
deterjanli su ile yumusak, lif birakmayan bir bezle silinmelidir.

« Deterjandan arindirilana kadar durulanmali ve ardindan kurulanmalidir.

« Cihazin yuzeyleri de ayni sekilde silinir ve kurulanir.

« Temizlik islemi sonrasinda cihazin dis gelik ytizeyi gelik parlatici ile parlatilr.
Sterilizasyon poseti kapatma cihazi temizligi

+ Her guin yapilmahdir

- Cihaz ylizeyi deterjanli ilik suya batirilmis yumusak bir bez ile silinir, gerekirse temizlik
bezi ile cihaz ylizeyine zarar vermeyecek sekilde ovulur.

« Temizlik islemi sonrasi deterjan artiklarinin giderilmesi icin ayni bolgeler nemli bezle
durulanir.

« Kontrol panelinin tuslarinin oldugu bolim ovmadan ve nemli bez ile temizlenir.

- islem sonunda cihazin dis yiizeyi metal parlatici ile parlatilir.
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« Bu cihazlar, i¢ kisimlarina ¢ok fazla kir ve toz biriktirirler. Bu kir ve tozlarin temizlenmesi
icin teknik destek biriminden yardim alinmalidir. Bu islem cihazin kullanimina bagl
olarak haftalik ya da aylik yapilabilir.

Ultrasonik yikayicilarin temizligi
« Yeni sollisyon hazirlanmak tizere bosaltildiginda temizleme islemi yapilir.

« Tankin ici dezenfektan sollsyonla (hizli etkili, orta diizey ylizey dezenfektani ile)
islatilmig bezle temizlenir.

Yikayici dezenfektorlerin temizligi
« Her giin yapilmahdir.

« Kabin icindeki 1zgara cikarilarak, sprey kollarinin delikleri kontrol edilir. Gerekirse
basingli su ve hava kullanilarak temizlenir.

« Cihazin i¢ kazani, sepet raylari, siizge¢ ve kapali olan kapinin i¢ ytizl deterjanh ilik suya
batiriimis yumusak bir bez ile silinir.

- islem sonrasi bez ile deterjan giderilene kadar ayni bélgeler durulanur.

« Cikartilan stizgec ve sepet rayl temizlenip yerine yerlestirilir.

« Cihazin dis ylizeyi de ayni sekilde temizlenir.

« Deterjan ve sollisyon ¢cekmeceleri bol su ile temizlenir ve kurulanir.

« Kontrol panelinin gosterge bolimi ovmadan ve nemli bir bez ile temizlenir.
- islemler sonrasi cihazin dis yiizeyi metal parlatici ile parlatilir.

« Cihaz yuUkleme arabalari her giin, deterjanh 1lik suya batirilmis yumusak bir bez ile
silinir ve dezenfekte edilir.

IV-12. MSU’DE RiSK YONETiMi VE PERSONEL KORUYUCU ONLEMLER

Merkezi sterilizasyon Unitesi hastanelerde enfeksiyonlarin 6nlenmesine ve ciddi
ekonomik tasarruflarin saglanmasina katki saglayan énemli bir birimdir. Her birimde
oldugu gibi MSU’lerde de iinitenin isleyisini aksatacak sekilde bir takim risklerle
karsilasilabilir. Aksakliklarin olmamasiicin glivenli, saglkli ve verimli calisma ortamlarinin
olusturulmasi, calisanlarin guvenligini tehdit eden her tiir tehlike ve olasi risklerin
bertaraf edilmesi icin risklere yonelik strateji ve planlarin gelistirilmesi, uygulanmasi ve
dizenli araliklarla degerlendirilmesi gerekmektedir.

1. RISKLER ve YONETIMi:

MSU’de calisanlar icin risk ve tehlikeler; fiziksel, kimyasal, biyolojik (infeksiyz ajanlar) ve
psikososyal riskler olarak gruplandinlabilir.
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1.1.Fiziksel riskler ve yonetimi

MSU fiziksel mekani, deneyimli mimar/miihendis ve hastane idaresinden elemanlarin
da bulundugu bir ekip tarafindan uluslararasi standartlara gore ve ergonomik bir
sekilde diizenlenmelidir. Bu sekilde ¢alisma ortaminda calisanin, cihaz/malzemeler ile
uyumu saglanabilir; tehlikeli durumlar veya is akisinda aksakliklarin ¢ikmasi dnlenebilir.
MSU'de karsilasilabilecek fiziksel riskler sunlardir:

- Is yogunlugu nedeniyle siirekli ayni pozisyonda veya ayakta kalmaya bagli olarak, kas
iskelet ve/veya dolasim sistemiyle ilgili rahatsizliklar

« Calisma ortamindaki diizensiz ve uygunsuz yerlestirilmis olan ve sabitlenmesi gereken
ancak sabitlenmemis olan esyalarin dismesi ya da yuvarlanmasi sonucu carpma,
disme ve sikismaya bagl yaralanmalar

« Birim icinde malzemelerin kontrolsiiz tasinmasi ya da cekilmesi sirasinda viicut
yaralanmalari, kapasite fazlasit malzeme tasima sirasinda omurga/omurilik hasarlanmasi

« Calisma ortaminda islak veya kaygan zemine bagli kayma, carpma, burkulma ve yaralanmalar

« Yuksek istya maruz kalan malzemelere koruyucu ekipman kullanilmadan dokunulmasi,
yuksek 1stya sahip buhar maruziyeti (otoklav buhari gibi) sonucu yaniklar

« Birim icindeki cihazlarin olusturdugu sese kronik maruziyet nedeniyle isitme kayiplari
« Birim icinde cihazlardaki kacak ya da uygunsuz kullanimdan dolayi elektrik carpmasi
*Yangin

Oneriler:

« Birim ¢alisanlarn yukarida sayilan risklere karsi bilgilendirilmeli ve alinmasi gereken
onlemler konusunda egitilmelidir.

« Unite ergonomik durus-calisma kurallarina uygun planlanmalidir. Calisanlarin uygun
postiirde calisabilmesini saglayacak ergonomik tabureler, ayarlanabilir tezgahlar
saglanmalidir.

« Calisma saatleri icinde dinlenme zamanlari ayrilmali, ¢alisanlar diizenli olarak boyun,
omuz, omurga, ekstremite egzersizleri yapmalidir.

» Bozuk sandalye, koltuk vs. icin yapilabiliyorsa bakim ve onarimi yapilmaldir veya
kullanimdan kaldiriimalidir; bu siirecte tizerine “DIKKAT! BOZUKTUR, KULLANMAYINIZ”
seklinde bir uyari yazisi asilmalidir.

« Birim icinde dlistigu ya da devrildiginde calisanlarin yaralanmasina neden olacak
dolaplar ve esyalar duvar ya da zemine sabitlenmelidir

- Esya tasima arabasi, sedye vb freni olan tibbi cihazlarin park halindeyken frenlerinin
kapali oldugundan emin olunmalidir.

« Depo alanlarinda diisme ve yaralama riski olan malzemelerin istiflenmesinde daha alt
raflarin kullaniimasina 6zen gosterilmelidir.
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« Standart disinda agir malzemeler kaldirlmamalidir. Bu malzemelerin kaldirma ve
tasima, yiikleme ve ylk bosaltma gibi aktiviteleri birden fazla ¢calisanin birlikte yapmasi
saglanmalidir.

« Zeminler temizlik sirasinda/sonrasinda islak/kaygan olabilir ya da herhangi bir sivi
dokdalebilir, bu nedenle;

« Temizlik isleri sirasinda glivenlik 6nlemlerine uyulmalidir

« Temizlik malzemelerinden c¢ikan buhar, gaz, koku kesinlikle solunulmamali,
temizlik malzemelerinin hazirlanmasi kapal ortamlarda yapilmamal.

« Yuiksek yerlerin temizligi icin uygun merdiven kullanilmali; sandalye ve sehpa gibi
esyalar Uzerine ¢ikarak temizlik yapilmamaldir.

« Temizlik islemleri icin uygun is elbisesi giyilmeli ve gerekli KKE kullanilmali, i1slak
zeminlerde calisirken kaydirmaz tabanli ayakkabi veya ¢izme giyilmelidir.

- Dikkat c¢ekici uyar levhalar ile kaygan zeminli alanlara giris sirasinda personel
uyarilmalidir.

« Islak zeminde hareket ederken yavas ve dikkatli adimlarla hareket edilmelidir.

« Temizlik yapilan alanin kurumasi icin ortami bolca havalandinimali, kaygan
birakilmamalidir.

« Kisisel koruyucu ekipmanlar kullanilarak olasi yanik ve elektrik carpmalarinin 6niine
gecilebilir. Ornegin otoklavin bosaltiimasi sirasinda dirsek boyunda yalitimli eldivenler
gibi KKE'ler kullanilmahdir.

« Elektrikli cihazlarin temizliginde islak bez veya sivi plskirtme seklinde temizlik
gerecleri kullanilmamali ve cihazin fisi prizden cekildikten sonra yapilmalidir. Cihaz,
temizlik sonrasinda tam olarak kuruduktan sonra calistirilmalidir

« MSU, giriiltiili bir ortamdir ve siirekli giiriiltii maruziyeti isitme kayiplarina neden
olabilir. Cihaz seciminde cikardigi guriltli seviyesi dikkate alinmalidir. Gurdltu
seviyesini azaltan muhendislik dnlemleri uygulanmalidir. Bu amagla, hava tabancalari
gibi gurultuld tibbi cihazlann bulundugu alanin izolasyonu saglanabilir. Gerekirse
personelin kulaklik kullanmasi saglanmalidir. Diinya Saglik Orgiitii (DSO) kabul edilebilir
gurilti seviyesini 80 dB, gurilti “tahammil edilemez sinin” 130 dB olarak belirlemistir.

« MSU’de kurulmus olan cihazlanin yillik bakim sézlesmeleri ile diizenli bakim, onarim
ve kalibrasyonlari yapilmalidir. Bozuk cihazlar onarilamiyorsa, kullanimdan kaldiriimali,
kaldinlincaya dek “DIKKAT! BOZUKTUR, KULLANMAYINIZ” seklinde bir uyarn yazisi
astimalidir.

- MSU icerisinde ydnlendirme levhalar ve acil cikis isaretleri asili olmalidir.

+ Yangindan korunma ile ilgili olarak binanin tasarimi sirasinda pasif koruma 6nlemleri
alinmali, duman ve yangin sicramasinin énlenmesi icin iyi yaltiimalidir. Unitede
kullanilan kablolar celik boru icerisinden gecirilmeli veya yangina dayanikli kablo
kullaniimalidir.
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+ MSU alanlarinda bulunan yangin séndiirme tiipleri belli dénemlerde kontrol edilerek
etiketlenmeli ve yangin tatbikatlari uygulanarak calisanlarin her an hazir olmasi
saglanmalidir.

+ Merkezi sterilizasyon Unitesi sorumlusu tarafindan acil durum plani belirlenmeli, olasi
yangin durumunda MSU sorumlusu ¢alisanlarinin tahliyesini saglamalidir.

1.2. Kimyasal riskler ve yonetimi

Sterilizasyon unitesinde siklikla kullanilan kimyasal maddelerin uygunsuz kullanim
veya dokilme ve sacilmalar sonrasinda allerjik reaksiyonlardan mutajen/kanserojen
etkiye kadar olumsuz sonuglara neden olabildikleri bilinmektedir. Merkezi sterilizasyon
Unitesi calisanlarinda risk olusturma ihtimali olan kimyasallar arasinda etilenoksit (EO),
dezenfektanlar, formaldehit, antiseptikler ve gluteraldehit sayilabilir.

Etilen oksit; OSHA tarafindan kanserojen olarak kabul edilmis renksiz, kokusuz, toksik,
yanici ve patlayici bir gazdir.

Etilen oksit maruziyet sinirlari: Sekiz saatlik calisma stiresi [TWA = Time Weighted
Average (Zaman Agirlikl Ortalama)] icin maruziyet limiti 1 ppm, 15 dakikadan kisa suireli
maruziyet limiti (EL= Excursion limit) OSHA standartlarina gore 5 ppm/dir. Etilen oksit
gazinin hissedilebilir siniriyaklasik 500-750 ppm‘dir. Esas olarak solunum yoluyla viicuda
gegse de cilde, géze ya da mukozalara temasinin irritasyona yol actigi bilinmektedir.
Kullanildigi ya da depolandidi alanda yangin ve patlama riski de vardir.

Gluteraldehit; solunum, cilt, mukoza veya oral yoldan viicuda alinabilir. Surekli cilt
temasi alerjik lezyonlara neden olabilir ve merkezi sinir sistemini de etkileyebilir.

Formaldehit; kanserojen bir maddedir. Goze sicradiginda yanik ve kornea hasari
yapabilir. Disiik konsantrasyonlarda gozlerde yanma ve yasarmaya, Ust solunum
yollarinda irritasyona neden olabilir. Formaldehit kokusu 0.8 ppm civarinda algilanir
ve kisa slirede koku duyusu baskilanir. Kokunun siddetine gore takip edilmemelidir,
ortamdaki miktarini dozimetre ile belirlemek gerekir.

Kimyasallara maruziyet veya dokiilme sacilmalar ile ortaya ¢ikabilecek riskler 6zetle:
« Kanserojen/mutajen etkiye maruz kalma

« Calisan yaralanmalari, yaniklar, yangin ve alerjik reaksiyon

« Toksik gaz inhalasyonu

« Cilt irritasyonu, merkezi sinir sistemini etkileme riski

Oneriler:

+ Calisanlara ¢ahisan sagligi egitimi verilmelidir.

« Calisanlarin saglik tarama ve kontrolleri diizenli olarak yaptirilmalidir.

«Bualanda calisacak olan acil ve teknik personel gazin zararh etkileri, korunma onlemleri
ve olagandisi durumlara miidahale konusunda iyi bir egitim almahdir
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« Yapilan ise uygun, KKE'ler kullanilmalidir.
« Calisma alaninda tehlike uyari isaretleri bulunmalidir.

« Kimyasal maddenin o6zelliklerine goére glivenlik 6nlemleri alinmali, kimyasallar
etiketlenmeli, uygun sekilde depolanmali, glivenlik bilgi formlari hazir ve ulasilabilir
olmaldir.

« Toksik gazlarin inhalasyonunun engellenmesi icin ¢alisma alaninin havalandirma ve
iklimlendirmesi uygun sekilde yapilmaldir.

« Etilen oksit maruziyeti dedektorle dlctlmelidir.

« Calisanlar gluteraldehit buharini solumamali, g6z ve cilt kontaminasyonundan
kacinmak icin koruyucu gozliikler ve eldiven kullanilmali, giysilere bulasirsa hemen
¢ikarmali ve yikamadan tekrar giyilmemeli, camasirhane gorevlileri bu durumdan
haberdar edilmelidir. Cilt temasinda hemen bol su ile yikanip durulama yapilmalidir.

« Formadehidin cilt ve g6z ile temasindan kaginiimalidir. Dékilme ve kirlenmeye karsi,
¢izme, gozlik, maske, onlik kullaniimahdir.

« Formaldehit maruziyetini azaltmak icin depolama alanlarinda 6zel havalandirma
sistemleri olmali, kiiclik plastik kaplarla transfer edilmeli, kapi altlan gibi olasi kacak
noktalari kapatiimali ve dokilme ve sicrama ihtimalinde absorban toz paketleri
kullaniimalidir.

« Kimyasal maddenin goze sicramasi durumunda hizli ve kolay ulasilabilir yere
konumlandiriimis g6z yikama dusu olmalidir.

1.3. Biyolojik riskler ve yonetimi

Unite cahsani ézellikle kirli alanda enfekte kan ve viicut sivilariyla kirlenmis tibbi
cihazlar isleme sirasinda kirli partikillerin g6z ve mukozalara sicramasi, kesici ve delici
tibbi cihazlarla yaralanma gibi istenmeyen durumlara maruz kalabilirler, Hepatit B,
Hepatit C ve HIV gibi 6nemli etkenler ile enfekte olabilirler. Kesici delici tibbi cihaz atik
kutularinin ve atik posetlerinin uygun kullanilmamasina bagli olarak da enfeksiyon riski
bulunmaktadir.

Oneriler:

« Calisma alanlarindaki olasi biyolojik riskler, korunma 6nlemleri, maruziyet sonrasi
yapilmasi gerekenleri iceren yazili dékimanlar olmal ve calisanlar bu konuda
egitilmelidir.

« Calisanlarin ise baslamadan once kan ve vicut sivilar ile bulasan enfeksiyonlara
yonelik serolojik testleri yapilmali ve kayit altina alinmahdir.

« Muhtemel biyolojik risklere karsi (tetanoz, HBV, grip vs) asilanmalari saglanmalidir.

+ Maruziyet durumunda, yazili dokiimanlarda belirtildigi sekilde davraniimali ve tim
basamaklar kayit altina alinmahdir.

« Personel, kesici delici tibbi cihaz yaralanmalari yoniinden takip edilmelidir.
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« Calisanlarin kisisel saglik kartlari olusturulmali ve periyodik olarak saglik kontrollerinin
yapilmasi saglanmalidir.

+ Standart enfeksiyon korunma ydntemleriyle ilgili kurallara titizlikle uyulmali ve
uyuldugunun takip ve denetimi yapilmalidir.

« El hijyenine uyum saglanmali, her tirli kontamine malzemeye dokunmadan 6nce
temiz eldiven giyilmeli, yiiz ve go6zlerin korunmasi icin siperlikli maske kullaniimali,
malzemelerin temizlenmesi asamasinda giysilerin kirlenmesini engellemek icin uzun
kollu, su gecirmeyen, 6nl kapatiimis/kapali, kirlendiginde hemen degistiriimek tizere
temiz ve steril olmayan bir 6nlik giyilmelidir.

+Malzemelertasinirken derive mukozaylatemasetmemesine, giysilerin kirletiimemesine
ve cevreyi kontamine etmeden tasinmasina 6zen gosterilmelidir.

« Malzemeler temizlenirken sicramalarin ve yaralanmalarin dnlenmesi icin azami dikkat
sarfedilmelidir.

« Yikama musluklari, el duslari ve su tabancalarinin bulundugu tezgahta musluklar ile
yUz arasinda gorlisii engellemeyecek ama yuize sigramalari engelleyecek sekilde sert
plastikten bir koruyucu olmalidir

« Calisma alanlari diizenli olarak temizlenmelidir

+Bolimde atiklarin kontrold, toplanmasi, ayristirilmasi ve taginmasi islemlerinin hastane
atik yonetim planina gore yapilmasi saglanmaldir

1.4. Psikososyal riskler ve yonetimi

MSU calisanlarinda ortaya cikabilen bircok psikososyal sorunlar, calisanin saghg
Uzerinde olumsuz etkiler olusturmakta ve ayni zamanda isguiclii kaybina, verimlilik
disisiine neden olmaktadir. Calisma ortaminin optimum sartlarda olmasi hem calisan
memnuniyetini artirir hem de olasi riskleri en diisiik diizeye indirebilir.

Calisanda ortaya cikabilecek psikososyal riskler:

- Personel basina diisen is ylkinin fazla olmasi ve zaman baskisi

- Tekdiize ¢alisma ve monotonluk

- Kapali ortamda uzun siire calisma

+ Fazla mesai ve vardiyali calisma sistemi

« Calisma arkadasglarinin egitimsiz ya da ekip ¢alismasina uyumsuz olmasi

« Yonetimin Unitenin isleyis ve siiregleriyle ilgili var olan/ortaya ¢ikan sorunlarina karsi
duyarsiz olmasi

- Yetersiz licret
« Psikolojik, fiziksel veya sozel siddete (mobbing) maruz kalma

« Zorunlu olarak gorevlendirilme (isi istememe)
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« Yapilan isin bosa gitme kaygisi veya isin dneminin algilanamamasi

« Strese bagh olarak uzun donemde tiikenmislik sendromu ve/veya psikosomatik
hastaliklarin ortaya cikmasi

+ Olumsuz kosullara bagli olarak madde bagimliliginin (sigara, alkol, kimyasal bagimlilik)
ortaya cikmasi

« Yetersiz psikolojik destek
Oneriler:
Stres olusturan her turll faktoriin ortadan kaldiriimasi icin calisiimahdir:

- Is plany, is akis semalari, standart uygulama prosediirleri ve talimatlar calisana yol
goOstermesi, gliven vermesi ve is standardinin saglanmasi agisindan dnemlidir.

« Calisanlarin gorev tanimlari olusturulmaldir.

- Is/calisan oranini dengede tutacak sekilde gérev dagilimi yapilmali, Ginite ici is yikani
kaldirabilecek yeterli sayida personel istihdam edilmelidir.

- Calisanlar Unite icinde rotasyona tabi tutularak calistiriimali, boylece is hayatindaki
monotonlugun ortadan kaldiriimasi saglanmalidir.

« Calisanlarin birbiriyle kaynasmasina katki saglayacak sosyal organizasyonlar
planlanabilir.

« Kurum icinde calisanin ihtiyaci oldugunda basvurabilecegi psikolojik destek birimleri
kurulmalidir.

« Belli donemlerde calisan memnuniyeti anketleri diizenlenerek geri donusler
alinmalidir.

« Calisanlarin belli araliklarla hizmet i¢i egitimlerinin yapilarak hem kisisel hem de
mesleki gelisimleri saglanmalidir.

2. KiSISEL KORUYUCU EKIiPMANLAR

Kisisel koruyucu ekipmanlar (KKE), olasi tehlikelere maruz kalmayi en aza indirmek icin
kullanilan donanimlar olup; eldiven, su gecirmez 6nluk, yiiz ve g6z korumasi, koruyucu
isitme cihazlan (kulaklik gibi), boneler, solunum maskeleri, ayak korumasi ve tam viicut
kiyafetleri gibi malzemelerdir. MSU alanlarina gére kullanilacak olan KKE'ler Tablo 1 ve
2'de verilmistir.

isverenler miihendislik, is pratigi ve idari kontrollere ek olarak, calisanlarinin KKE
kullanimini, egitimlerini de Gstlenerek, saglamalidir. Egitimler KKE'nin dogru bir sekilde
giyilmesi, cikariimasi, ayarlanmasi ve takilmasi ile birlikte bakimi ve bertarafi konularini
icermeli, egitimi alanlar KKE'nin sinirlamalarini da dgrenmelidirler. Calisanlar hangi
KKE'yi ne zaman, ve nasil kullanacagi konusunda bilgi sahibi olmahdir.
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Yiiz ve g6z korumasi

Calisanlarin, gz ve yuzleri saglhk agisindan risk olusturabilecek ¢ok sayida tehlikeye
maruz kalabilir. OSHA, isverenlere calisanlarin kimyasal ve biyolojik tehlikelerden
korunmalari icin uygun g6z veya ylz koruyucusu temini konusunda zorunluluk
getirmektedir. Temin edilen bu malzemenin segilen koruma tirliniin gergeklestirilen
ise uygun oldugundan, uygun olciiniin secildiginden ve ekipmanin uygun sekilde
kullanildigindan emin olunmalidir.

Gozliikler:

Gozleri,gbzyuvalarinive goz cevresini cevreleyen yiiz bolgesini tamamen orten; darbelere,
toza, kimyasal ve biyolojik sicramaya karsi koruma saglayan géz korumasidir. Dereceli
gozlUklerin veya lenslerin tzerinden takilarak kullanilabilen, sigrama ve temastan korunma
saglayan maske gozlukler vardir. Yan korumalara sahip giivenlik gozliikleri, sicrayan
nesnelere karsi yeterli koruma saglayamaz. Vizor olarak da bilinen bas ya da bashktan
gecirilen bantlarla sabitlenebilen ve yiizii tamamen kapatan seffaf kirlmaz plastikten
yapilmis, kaslardan ¢enenin altina ve ¢alisanin kafasinin tiim genisligine kadar uzanan yiiz
siperlikleri de kirli alanda kullanilabilecek koruma 6zelligine sahip ekipmanlardandir.

Maskeler:

Kirli alanda takilacak olan maskeler cerrahi tip maskeler (TS EN 14683) dir. Kullanicinin
agizve burnunu kaplayarak havayla tasinabilen enfeksiyon etkenleri, toz ve partikillerin
gecisini engelleyecek sekilde tasarlanmistir. Ortam havasinda bulunan bakteri ve
virlis gibi enfeksiyon etkenleri ve biyolojik olmayan partikiller maske icerisindeki
partikl filtreleri ile filtre edilebilmektedir. Maskeler calisma ortamini agiz ve burundan
salgilanan damlaciklardan, nefes alma, konusma ve ©ksirme gibi hallerde cevreye
yayllan partikullerden korumak amaciyla da kullanilir.

Maske kisiye 6zel olmali ve islandiginda degistirilmelidir. Maskenin etkin kullanimi
icin calisanin sakalli olmamasi gerekir, aksi halde maske kenarlarinda genis araliklarin
kalabilecedi unutulmamalidir. Maske kurallara uyularak takilmaldir: i¢ kismina el
degdiriimeden tek el ile tutulmali, i¢ kismi asadi gevrildikten sonra burun ve agzi tam
kapatacak sekildeyerlestirilip, esnek askilar basin arkasina digerelile takilmalidir. Maskenin
agiz kenarlarina ve burun Ustiine gelen kisimlarinin, tam olarak cilt ile temas etmesi
saglanmalidir, ardindan iki el maskenin tamamini ylize yapistiracak sekilde tutulmali ve
delik olup olmadigini test etmek icin hava tGflenmeli, delik maske kullanilmamaldir.

Etilenoksit sterilizasyon alanlarinda kimyasallar icin iyi bir bariyer 6zelligi olan gaz
maskeleri kullanilmalidir. Gaz maskesi agzi, burnu ve yizi tam olarak kapatarak
kullaniciyr zararli buharlar ve zehirleyici gazlara karsi korur. Her yliz yapisina uyum
saglayacak ozellikte olmali, glivenli ve konforlu sizdirmazlk saglayan kenarlara sahip
olmalidir. Kullanimi kolay ve hizli olacak sekilde tasarlanmis olmalidir. Yatay ve dikey
dizlemde panoramik genis gorus acisi saglayacak sekilde dizaynedilmis pleksiglas
vizore sahip olmalidir. Hava cikis valflari bulunmali ve kullanicinin rahat sekilde nefes
alip vermesine olanak vermeli, ses iletme 6zelligine sahip olmalidir. Gaz maskesindeki i¢
maske, kullanicinin yiiziina tahris etmeyen ve alerji yapmayan 6zellikteki malzemeden

Sterilizasyon Dezenfeksiyon Rehberi, 2019



Uretilmis olmali, verilen havadaki nemin direkt disari atilmasini saglayarak, vizoriin
bugulanmasini 6nleyecek sekilde tasarlanmis olmahdir.

Bone:
Tam calisanlar saclari icine alan tek kullanimlik bone takmalidir.
Eldiven:

Kan, viicut sivi ve sekresyonlari, ¢ikartilari ya da viicut sivilari ile kirlenmis malzemelere
temas etmeden 6nce muhakkak giyilmelidir. Sterilizasyon tinitelerinde kullanilan yikama
eldivenleri, tek kullanimlik eldivenlerdir ve nitril malzemeden Uretilmislerdir. Bilek ve
onkolu kapatacak sekilde uzun olmalidir, yirtilmaya karsi dayanikh olmalidir, parmaklarin
fonksiyonunu bozmayacak kalinlikta ve ergonomide olmalidir. Calisan, kendine uygun
boyutta olan eldiven takmalidir. Tek kullanimlik olmayan eldivenler kullaniliyorsa,
bunlar her giin temizlenip dezenfekte edilmeli, yirtik ve delik yoniinden incelenmelidir.
Kullanilan tek kullanimlik eldivenler TS EN 455 standartlarini karsilamalidir.

Eldiven Uzerine el dezenfektani uygulanmamali veya eldivenli eller yikanmamalidir.
Eldivenli ellerle temiz ylizeylere dokunulmamalidir. Kirlenme, delinme ve yirtiimalarda
eldivenler degistiriimelidir. Kullanilan eldivenler islem bitiminde tibbi atik torbasina atilmali
ve eller mutlaka yikanmalidir. Dogru tip ve boyutta eldiven secilmeli, temizden kirliye dogru
cahsilmali, eldiven ile calisirken, kendini ve cevreyi kontamine etmekten kaginmalidir.

Etilen oksit sterilizasyon alaninda kullanilacak olan eldiven kimyasalin asindirici etkisine
direncli malzemeden retilmis olmahdir (TS EN 374). Nitril, neoprene ve vinil gibi
malzemelerden Uretilmis olan eldivenler calisani kimyasal risklere karsi korur. Materyal
kalinligi arttikca eldivenin de mukavemeti ve koruyuculugu artar. Yeniden kullanilabilirler.
Yapisi esnek olmali ve maksimum kavrama 6zelligi ile kullanim konforu saglayabilmelidir.

Kiyafetler:
a. Gunluk is giysisi ve onltikler:

MSU personeli giyilmesi ve cikartilmasi kolay, rahat, konforlu, kisa kollu bir gémlek ve
pantolondan olusan is elbisesi giymelidir ve bunlar ginlik (kirlenmesi durumunda
hemen) degistirilmelidir.

is elbiseleri, kan ve diger viicut sivilarinin gecisine engel olabilecek malzemeden
Uretilmis olmaldir. Yirtiimaya delinmeye ve suirtiinmeye karsi dayanikli olmahdir, viicut
sicakhgini muhafaza edebilmeli, toksik veya alerjen malzemeden Uretilmis olmamalidir.
Kisinin viicudunu gevsek ortecek sekilde esnek olmalidir. Kirli alanda ¢alisan personel,
is elbisesinin Ustline, bariyer 6zelligine sahip ylksek performansh dnliikler giymelidir.

b. Tulum:

Etilenoksit sterilizasyon alaninda kullanim i¢in uygun malzemeden Uretilmis, kimyasal
ve biyolojik tehlikelere karsi koruma saglayan kiyafetlerdir. Viicudun tamamini 6rtmeli,
hafif ve rahat olmalidir.

Kimyasalvebiyolojik bariyer 6zelligiolan giysiler EN 14126 gereksinimlerini karsilamalidirlar.
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c. Cizmeler:

Esnek, ayak bileklerinin tGzerine ¢ikabilen uzunlukta (ortalama 38 cm boyda) ve kimyasal
maddelerin agindirici etkisine dayanikli malzemeden uretilmis olmalidir.

Tablo 1. MSU’de alanlara gore giyilmesi 6nerilen kisisel koruyucu ekipmanlar
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Eldiven Gaz Maskesi

Sekil 1. Etilenoksit sterilizasyon boliimiinde kullanilan kisisel koruyucu ekipmanlar
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IV-12. MSU’DE KALITE YONETIMI

Sterilizasyon dongistiniin her adimi, cerrahi miidahale sirasinda kullanilan steril tibbi
cihazin iyi ve giivenli kullanimi icin cok énemlidir. Bu rehberde MSU'de kalite yénetimi
konusundaki temel gereklilikler ve kalite yonetiminde kalite standartlarinin kullanimi
ile ilgili oneriler yer almaktadir.

ISO 13485 steril malzeme hazirlayan tiim kuruluslara yonelik kalite yonetim standartidir.
Bu standarta gore steril malzeme hazirlayan tim kuruluslar kalite yonetimiigin su temel
kurallara uymalidir:

« Sterilizasyon Unitesi stirecleri ve bu sireclere yonelik kurallar tanimlanmalidir.
- MSU'de rehberler ve standartlar isiginda fiziki diizenleme yapilmaldir.

« Tum sterilizasyon siireci valide edilmeli, valide edilen siirece ait tim uygulama
yontemleri anlasilir bir sekilde yazilmali ve uygulanmaldir.

- Standart uygulama yéntemlerine uyum denetlenmelidir.

« Sterilizasyon surecinin tim basamaklar kontrol edilmeli, sonuclar kaydedilmeli ve
yasal slirelere uygun sekilde saklanmahdir.
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« Steril edilen tuim tibbi cihazlar hastadaki kullanimina kadar izlenebilir olmahdir.
« Risk degerlendirmesi yapilmali ve varsa riskler azaltiimalidir.
« Surekli egitim saglanmalidir.

Kalite pratiginde siire¢ kontroliinde temel unsur 6lgmek ve izlemektir. Sterilizasyon
kolaylikla olculebilir izlenebilir siireclerden olusan, bu anlamda somut ciktilari olan bir
hizmet turidur. Steril Grlinler ancak belirlenmis kosullarin saglanmasiyla elde edilebilir
ve islem bittiginde bu sartlarin uygunlugu kanitlanmalidir. Bunun icin cihazin fiziksel
parametrelerinin (basing, 1sI, nem, islem suresi, buhar kalitesi gibi) yani sira eger
kullaniliyorsa kimyasal ve biyolojik indikator sonuclari kaydedilmelidir.

Dokiuimantasyon; belirlenen uygunlugu denetlemenin ve aksayan yonleri iyilestirmek
icin veri toplamanin, ayrica iyi bir kalite yonetim sisteminin geregi olarak tutulan
kayitlardir. Saklanmasi zorunlu olan bilgilerin diizenli olarak tutulmasi ve istenildiginde
sunulmasi islemidir. Tibbi dokiimantasyon ve kayit hukuki bir zorunluluktur.

MSU isleyisinin tiim basamaklarini, (tibbi cihazlarnin; kullanim alanindan initeye
tasinmasi, 6n temizlik ve yikanmasi, sayimi, bakimi ve kontroli, paketlenmesi, steril
edilmesi, depolanmasi, kullanim alanina tasinmasi) kapsayan yazili bir dizenleme
bulunmalidir. Yapilanlar, siirekli ve dizenli olarak kayit altina alinmalidir.

Kayit, istenildigi zaman, tim basamaklarin geriye donik incelenmesini saglamalidir.
Kayit sistemi, kayit kartlari ve etiketleri, kayit saklama dosyalari ve Log kitaplar, kayit
defterleri gibi araclari kapsar. Tim sonuclar mutlaka deneyimli bir kisi tarafindan
kontrol edilmelidir.

Geriye doniik bir aragtirmada ¢6zim belgelere dayandigi icin, kayit tutulmasi dnemlidir.
Hekimlerin ve ilgili saghk personelinin kayit tutma yukumlaligu geredi, kayitlarin
diizenli tutulmasi, ayrintili olmasi ve arsivienmesi zorunludur. MSU ve hastane yénetimi
gerektiginde hastaya, hekime ya da diger ilgililere “steril edilmistir” diye teslim ettikleri
malzemenin gercekten “steril” oldugunu ispatlayabilmek zorundadir. Geg¢miste
kullanilan bir malzemeye ait sorunla karsilasildiginda veya bu malzemenin kullanildigi
hastada bir enfeksiyon s6z konusu oldugunda, o malzemenin steril edildigi tarihe ait
tlm verilerin ibraz edilmesi kanuni olarak zorunludur.

Kalite glivencesinin dnceligi, sterilizasyon dongustinde her adimin dogrulanmasidir. Bu
dogrultuda tutulmasi zorunlu olan kayitlarin arsivde saklanma siiresi birim arsivinde
bes yildir. Bu zorunlu kayitlar sunlardir:

» Malzeme teslim kayitlar

« Yikama sireci ve kontroliniin kayitlar

- Paketlemeye ait kayitlar

« Sterilizasyon déngu kontrol kayitlari

« Yiiksek dlizey dezenfektan sollisyonlarinin MEK kayitlari

« Cihazlarin bakim, onarim, kalibrasyon, validasyon ve ariza raporlari

« Steril malzeme uygunsuzluk bildirim formu
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CiIHAZLARA BAGLI MUHTEMEL TEHLIKELER NASIL TANIMLANIR

Asagida listelenen muhtemel tehlike 6rnekleri kullanilarak, normal ve hatali kosullardaki,
cihaza bagh potansiyel tehlikeler listesi hazirlanir.

« Kimyasal tehlikeler

« Enerji tehlikeleri

« Biyolojik tehlikeler

« Cevresel tehlikeler

« Cihazin kullanimt ile ilgili tehlikeler

« Fonksiyonel hata, bakim ve eskimeden kaynaklanan tehlikeler

RiSK YONETIMi

Risk yonetimi her turli is saghgr ve glivenligi yonetimi stratejisinin merkezinde yer
alir. isle ilgili yaralanmalarin, saglk sorunlarinin ve éliimlerin éniine gecmek icin,
potansiyel tehlike kaynaklarini tespit etmek ve ortadan kaldirmak veya bu tehlikelere
maruziyeti asgari seviyeye cekmek (risk kontrolli) gerekmektedir. Ayrica, 6nemli bir
nokta da risk kontroli icin alinan 6nlemlerin etkinligini, uygulamasini ve siirdtriilmesini
degerlendirip gozden gecirmektir.

Risk yonetimi siireci iki agamaya ayrilabilir:
- Tehlike belirleme
+ Risk kontroldi.

TS EN ISO 13485 standardinin uygulamasindan once ya da uygulamasinda
asagida belirtilen sorulara cevap aranmalidir.

Risk analizi islemi takip edilmeli ve stirdirilmelidir. Sonuclar, belgelenmeli ve imalatgi
sorumlulugunda korunmalidir.

Risk analizleri, kalite sisteminin bir bélim olarak gerceklestirilir.

Risk analizi siirecinin gerceklestiriimesi ve sonuglarinin belgelenmesi, en az
asagidaki hususlari icermelidir:

« Risk analizlerini yapan birimin tanitilmasi

- incelemeye alinan cihazlarin veya aksesuarlarin tam tanimi

« Belirtildigi sekilde potansiyel tehlikelerin listesi

« Risklerin kabul edilebilir seviyelere indirilme yollarinin belirtiimesi
- Cevresel etkilesimi var midir?

« Cihaz yorum yapmakta midir?

« Cihazin diger cihazlari kontrol etmesi veya birlikte ¢calismasi tasarlanmig midir?
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- istenmeyen enerji veya madde yayilmasi var midir?

- Cihaz cevresel etkilere hassas midir?

« Cihazla birlikte temel tiiketim maddeleri veya aksesuarlar bulunmakta midir?
+ Bakim ve/veya kalibrasyon gerekli midir?

« Cihaz, yazihm programini kapsamakta midir?

« Cihazin kisitl bir raf dmri bulunmakta midir?

« Olasi gecikmis ve/veya uzun donemli kullanim etkileri var midir?

- Cihaz hangi mekanik kuvvetlere maruz kalacaktir?

« Cihazin kullanim émrini hangi faktorler tayin etmektedir?

« Cihaz tek kullanim icin mi tasarlanmistir veya tekrar kullanilabilir mi?
MSU’de Atik Yonetimi

« Gluteraldehit kullanim sonrasi, yurirlukteki tehlikeli kimyasal atik bertarafi ile ilgili
yonetmelikler ve dneriler dogrultusunda imha edilmelidir.

«OPA kullanim sonrasi, yururliikteki tehlikeli kimyasal atik bertarafiile ilgiliyonetmelikler
ve Oneriler dogrultusunda imha edilmelidir.

« Prion ile temas etmis, temizlenmesi imkansiz veya zor olan tibbi malzemeler 1 saat
sulandiriilmamis (%5,25 Sodyum hipoklorit) camasir suyunda (50.000 ppm serbest klor)
bekletildikten sonra tibbi atik olarak atilmalidir.

- Biyolojik indikatorler tibbi atik olarak atilmalidir.

« Delici-kesici tibbi cihazlar delici-kesici atik kabina atilir.

V - MAMA MUTFAKLARINDA DAS UYGULAMALARI

Anne sitiinin, mimkiinse yasamin ilk yilinda, araliksiz olarak beslenmede yer almasi
onerilmektedir. Anne siitl, 6zellikle yenidogan déneminde, en énemli besin ve su
kaynagidir. Hastane ve yogun bakim ortaminda miimkiin oldugu 6l¢lide anne siiti
ile beslenme tercih edilmektedir. Taze anne siitii, bebegin ihtiyaci olan besinler ve
laktoferrin, lizozimler, salgisal IgA, interferonun yani sira flora Gyesi ve/veya bazi patojen
bakterileri icerir. Bu nedenle yenidoganin bagisiklik sistemine 6nemli bir katki sunar ve
bagirsak florasi tizerine etki eder.

Sitte yer alan mikroorganizmalarin ¢cogunlugu annenin meme basi veya anne cilt
florasinda yer alan bakterilerdir. Stt besleyici 6zelligi ve bir viicut sekresyonu olmasi
nedeniyle kolay enfekte olabilir ve potansiyel olarak patojen bakterileri icerme
ozelligine sahiptir. Bunlarin icinde MRSA, -hemolitik streptokoklar, Pseudomonas
tarleri, Klebsiella tirleri, Proteus tUrleri ve enterobakteriler vardir ve bebekte sistemik
enfeksiyon gelisme riski olustururlar. Nekrotizan enterokolitin yani sira sepsis, pnémoni
ve diger sistemik enfeksiyonlara da neden olabilirler.
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Bu enfeksiyonlarin engellenebilmesi icin sitin sagilmasi, saklanmasi ve yeniden
kullanimi asamalarinda standardize edilmis prosedir ve kosullarin olusturulmasi
gerekir. Anne sUtlnin saklanmasinda sire, sicaklik ve etiketleme islemi optimize
edilmelidir.

Kullanma: Siit sagildiktan sonra veya mama hazirlandiktan sonra 15 dakika icinde
kullanilmalidir. Daha uzun sire dis ortamda bekletiimemesi gerekir. Sit sagildiktan
sonra etiketlenmeli, mama hazirlandiginda icerigi, beslenecek bebek, hazirlayan, tarih
ve saat Uzerine yazilmalidir.

Siit/mama saklama kosullari:
« Buzdolabi ve derin dondurucu tercih edilebilir
- Oda i1sisinda en ¢ok 3 saat
« Buzdolabinda 3 giin
« Derin dondurucuda 3 ay (¢c6zmeden) saklanabilir

The Academy of Breastfeeding Medicine Protocol Committe’'ye gére bu sireler daha
uzun olabilir ama Ulkemizde TC Saglik Bakanliginin onerisi olan ve yukarida yer alan
3-3-3 kurali kullanilmaktadir.

« Derin dondurucudan ¢ikarma durumunda;
« Oda i1sisinda birakilmaz.
« Buzdolabinin icinde ¢ozduruldr (12 °C ve altinda),
« Cozuldikten sonra 24 saat icinde kullanilmalidir,
« Tekrar dondurulmaz.

Tekrar kullanima hazirlanacak siitiin hazirlama islemi de talimatlara uygun yapilmalidir.
Anne sutlinin tekrardan hazirlanmasi sirasinda yapilacak islemlerle bir tarafta sttiin
yapisi ve besin degerini kaybetmemesi saglanirken diger taraftan da enfeksiyon icin bir
kaynak olmamasi icin gerekli énlemler alinmalidir. Ozellikle cok isitma siitiin 6zelligini
kaybetmesine neden olurken, tam karistirmadan ve kontrol etmeden bebege verilmesi
(6zellikle mikrodalga ile 1sitilmissa) bebegin agzinda yanmalara neden olabilir.

Anne sitlnin pastorizasyonu (Holder yontemi; 30 dakika 62.5°C, yiksek isida kisa
stireli pastorizasyon; 5-15 saniye 72°C) enfeksiyon etkenlerinin oldirilmesi agisindan
etkin bir ydontemdir, S.aureus, E.coli'nin %100 6lmesini saglar. Ama bu islem de sttteki
immdnglobulinler, probiyotik bakteriler ve lenfositlerin dnemli 6lclide kaybina neden
olur, esansiyel yag asitleri etkilenmez.

Mamalarin hazirlanmasi sirasinda kullanilacak su olduk¢a 6nemlidir. Suyun icinde
mikroorganizma olmamasi, suyun yumusak olmasi ve isitma asamasinda kirlenmesinin
engellenmesi gerekir. Bu nedenle su, hem yumusatmak hem de bakterilerden
arindirmak amaciyla filtre edilerek kullanilir. Filtrasyonun yetersiz oldugu durumlarda
formal hazirlamak icin kullanilan su 10 dakika kaynatilmali ve daha sonra 60 °C'ye kadar
sogutulmahdir.
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Siit sagimi, mama hazirlanmasi ve beslenmede kullanilacak malzemeler:

islemi yapacak kisinin konu ile ilgili yeterli bilgiye sahip olmasi ve uygulamalarin takip
edilmesi, kot sonuglar gelismeden yapilan hatalarin fark edilerek diizeltilebilmesi icin
bir denetleme mekanizmasi kurulmus olmasi gerekir.

Mama mutfagdi ve st sagma alani planlanirken birbirinden ayri yapilandiriimalidir.
Temiz ve kirli alanlar ayrilmali, hazirhk asamasinin yapildigi ortam temiz alan olarak
degerlendirilmelidir. Biberon temizligi ve dezenfeksiyonu yapilan alan kirli alandir,
burada mama hazirhgr yapilmamalidir. Bu alanda hem kontaminasyon olur hem de
bebegin besinler vasitasiyla toksik ajanlara maruz kalmasi s6z konusu olabilir.

Buzdolabi ve derin dondurucular sadece mama ve anne siti saklamak amaciyla
kullanilmalidir. Mamalarin saklandigi dolaplar kuru gida saklamaya uygun olmalidir.
Yiyecek bulunmasi nedeniyle hasere kontroli de yapilmalidir.

Bu boélimde uyulmasi gereken kurallar yazili olmali, el hijyeni ve gida hijyeni ile
ilgili enfeksiyon kontrol dnlemleri prosediir ve talimatlara acik¢a dahil edilmelidir. El
hijyeni en 6nemli enfeksiyon kontrol yontemidir ki tim yogun bakimlarda ve hastane
genelinde herkesin kesintisiz ve tam uyumunun saglanmasi gerekir.

Mama mutfaginin hasta yakinlari tarafindan kullanimi kisitlanmalidir. St sagma islemi
oncesinde ve mama mutfaginin kullanilmasi durumunda annelere kurallar agisindan
egitim verilmesi gerekir.

Beslenmede kullanilacak malzemeler yari-kritik degildir. Ancak anne siitii veya formiiller,
besleyici 6zelligi nedeniyle mikroorganizmalarin Gremesini kolaylastirir ve bunlarin,
kolay kontamine oldugu icin steril edilmesi 6nerilir. Bu nedenle tekrar kullanilacak
ekipman ve malzemenin (biberon, emzik, mama hazirlama kaplari, stit sagma cihazlari
ve hazneleri) temizlik, dekontaminasyon ve sterilizasyonu gerekir.

Malzemeler; biberon, emzik, mama hazirlama kaplari, siit sagma cihazlari ve hazneleri.

Yikama islemi icin standart otomatik yikayici dezenfektorler tercih edilmelidir. Biberon
ve emzik yerlestirme raflari kullanim kolayhgi saglar. Bu tur cihazlarla yaklasik 90° Cisida
ve orta diizey dezenfektanlarla dezenfeksiyon, arkasindan da yine isi ile kurutma islemi
yapilir. Ticari makinalar yerine ev tipi bulasik makinalari kullanilirsa dezenfeksiyon
isleminin etkinligi ve takibi acisindan sikintilar yasanabilir. Makinanin olmadigi
durumlarda elle yapilan dezenfeksiyonda da benzer kosullarin saglanmasi ve gerekli
kontrollerin yapilmasi gerekir.

Steril edilen biberonlar ve biberon emzikleri kuru ortamda saklanmali; ortam,
kontaminasyonu engelleyecek sekilde dizayn edilmelidir.

Ozellikle plastik biberonlar ve emzikler yapilari geregi kolay cizilir ve ylzeyleri
mikroskobik olarak diizensizlesir. Bu da biyofilm olusumunu kolaylastirir. Stafilokoklar,
Pseudomonas'lar, Serratia, Enterobacter spp gibi mikroorganizmalar kolaylikla yerlesip
salginlara neden olabilirler. Biyofilm icinde uzun sire kalabilir ve dezenfeksiyon
islemine direnclidir. Saklama ortaminda nemin yiksek olmasi veya islak saklanan
malzemeler biyofilm olusumunu arttirir. Bu nedenle kullanilan malzemeler kaliteli
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olmali, gerektiginde yenilenmelidir.

Formiiller o 6giinde kullanilacak miktarda hazirlanmalidir ve hazirlandiktan hemen
sonra kullaniimalidir. Formiiller oda isisinda en fazla 3 saat kalabilir, derin dondurucuya
konulmaz. Artik olanlar veya bebege 6zel biberonla hazirlanmis formil artarsa tekrar
beslenmede kullanilmamalidir. Eger glinlik hazirlanmasi gerekirse 24 saatlik hazirlanir
ve buzdolabinda saklanir. Buzdolabinda ayriimis bélimde saklanmali ve hazirlanma
sirasina gore buzdolabina yerlestiriimelidir. Buzdolabinin isisi +4 veya altinda olmal
diizenli 1s1 kontrolii yapilmaldir. Once hazirlanan formiil énde olmali, daha sonraki
arkaya olacak sekilde yerlestirilmelidir.

Devamli nazo-orogastrik tliple beslenen bebeklerde formiiller 2 saatlik hazirlanmalidir.
Setler 24 saatte bir degistirilmeli, enfeksiyonu olan olgularda dort saatte bir
degistirilmelidir.Beslenme amacli kullanilan enjektorler her beslenmede degistirilmelidir.

Eriskin linitelerinde enteral beslenme ve mama kullanim::

Son yillarda bakim hastalarinin artmasi, hastanede ve yogun bakim Unitelerinde yatan
hastalarin enteral beslenmesine 6nem verilmesi, hatta enfeksiyon gelisimi Gzerine
azalticl etkisi olmasi acisindan tercih edilen bir ydntem olmustur. Sadece nazogasrtik ile
degil direkt gasrostomi vasitasiyla da beslenme s6z konusu olabilmektedir. Erigkinlerde
enteral beslenme torbalari ve pompalari vasitasiile hastaya glinliik ihtiyaci olan besinler
planlanarak verilmektedir. Medikal Griinler olmasi nedeniyle ila¢ gibi hazirlanmal,
hijyenik kurallar ve uygulamalar ayni olmalidir. Hem hazirlik asamasinda hem de
uygulama sirasinda kontaminasyonu engelleyici dnlemler alinmasi, hastalarin hastane
ortaminda direncli mikroorganizmalar (Pseudomonas, E.coli gibi) veya gastrointestinal
yerlesimli patojen mikroorganizmalarla (Salmonella cinsi bakteriler gibi) enfekte
olmasini engellemek agisindan 6nemlidir.

Kullanima hazir olmayan mamalarin kullanima hazir hale getirilmesi sirasinda kullanilan
karistirici haznelerin temizlik ve dezenfeksiyonu zordur ve problem olusturmaktadir.
Bu nedenle dis ortamdan bulagslari azaltma avantaji nedeniyle kullanima hazir mamalar
tercih edilir. Mamalarin hazirlanmasi gerektiginde plastik kullanimindan kaginilmali;
ylizeyinde biyofilm olusma ihtimali distik ve temizlemesi kolay, celik hazneli karistirici
ve kaplar tercih edilmelidir. Ortam temizligi agisindan yiizeylerin dezenfektanlarla
silinebilir 6zellikte olmasi gerekir. Ama dezenfektanlarla mamalarin bulasinin toksik
etkilere neden olabilecegi de unutulmamalidir. Benzer énlemler bakim evlerinde de
uygulanmali, gida hijyeni ve enfeksiyon kontrol dnlemlerine her zaman uyumun tam
olmasi saglanmalidir.

Formiller en fazla 4 saatlik hazirlanmall, setler 24 saatte bir degistirilmelidir.

KAYNAKLAR

1. Callen J, Pinelli J. A review of the literature examining the benefits and challenges,
incidence and duration, and barriers to breastfeeding in preterm infants. Adv Neonatal
Care 2005; 5: 72-88.

Sterilizasyon Dezenfeksiyon Rehberi, 2019



2. American Academy of Pediatrics — Section on Breastfeeding. Breastfeeding and the
use of human milk. Pediatrics 2012; 129: e827-e841.

3. T.C. Saglik Bakanligi Turkiye Halk Saghgr Kurumu Cocuk ve Ergen Saghg Dairesi.
Emzirme danismanligi egitimci kitabi, Ankara 2015.

4. The Academy of Breastfeeding Medicine Clinical Protocol Committee. ABM Clinical
Protocol #2 (2014 Revision): Guidelines for hospital discharge of the breastfeeding term
newborn and mother: “The going home protocol”. Breastfeeding Medicine 2014;2:158-65

5. Saghkh Term Bebegin Beslenmesi Rehberi 2018. Turk NeonatolojiX Dernegi
RehberleriX 2018 Gilincellemeleril. Eds Kultiirsay N, BiXlgen H, Turkyilmaz C.

6. Carroll L, Osman M, Davies DP, McNeish AS. Bacteriological criteria for feeding raw
breast-milk to babies on neonatal units. Lancet 1979; 2:732-733.

7. Perez PF. et al. Bacterial imprinting of the neonatal immune system: Lessons from
maternal cells? Pediatrics 2007; 119: e724-e732

8. Christen L, Lai CT, Hartmann B, Hartmann PE, Geddes DT. The effect of UV-C
pasteurization on bacteriostatic properties and immunological proteins of donor
human milk. PLoS One 2003; 8:85867

9. Gransden WR, Webster M, French GL, Phillips I. An outbreak of Serratia marcescens
transmitted by contaminated breast pumps in a special care baby unit. J Hosp Infect
1986; 7: 149-154

10. Eglash,A. ABM clinical protocol #8: Human milk storage information for home use
for full-term infants (original protocol March 2004; revision #1 March 2010). Breastfeed
Med 2010; 5: 127-130

11. Centers for Disease Control and Prevention. Assisted Reproductive Technology.
http://www.cdc.gov/art/2012.

12. National Institute for Health and Clinical Excellence. Infection: Prevention and
control of healthcare-associated infections in primary and community care. NICE, 2012
https://www.researchgate.net/publication/232812459_Infection_control_in_enteral_
feed_and_feeding_systems_in_the_community

VI-KAPLICAHAVUZLARI VE FiZiK TEDAVi HAVUZLARINDA TEMIZLIiK
VE DEZENFEKSIYON UYGULAMALARI

Yiksek sicakhk, banyonun yogun kullanimi ve distik su hacmi bu havuzlarin isletimini
zorlastinir. Sonucta dezenfektan seviyeleri dlser ve su kaynakl deri ve solunum yolu
hastaliklarina neden olabilen cesitli mikroorganizmalar (6rn., Pseudomonas, Legionella)
urer ve yayilir. Bu hastaliklarin énlenmesinde siirekli yliksek su kalitesinin saglanmasi ve
sicak su havuzunun duizenli bakimi son derece 6nemlidir. Bu amacla uyulmasi gereken
temel kurallar sunlardir:
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A) Genel kurallar

« Havuzlarin dezenfeksiyonu ve bakimi bu konuda egitimli personel tarafindan yapilmali,
havuzun sik kullanildigi zamanlarda mutlaka egitimli personel gérevde olmalidir.

« Tim havuzlarda oOnleyici bakim programi, ariza durumlar icin iletisim zinciri
olusturulmalidir.

« Tim kullanicilarin havuza girmeden 6nce dus almasi saglanmalidir.
« Havuz ve banyolara kabul edilecek en fazla kisi sayisi Tablo 1'deki gibi olmalidir:

Tablo 1. Havuz ve banyolara kabul edilecek kisi sayisi

Suyun derinligi En fazla kisi sayisi
<lm 2.2 m?ye 1 Kkisi
1-15m 2.7 m?ye 1 kisi
>1.5m 4 m?ye 1 kisi

« Bes yas alti cocuklar gerekmedikge sicak banyolara kabul edilmemelidir.

« Hamile kadinlar 6zellikle ilk trimestirde doktor onayi olmadan sicak banyolara kabul
edilmemelidir.

B) Temizlik ve dezenfeksiyon uygulamalariile ilgili kurallar

« Kimyasal dezenfeksiyon yapilmayan havuzlarda tim havuz her 72 saatte bir
bosaltilmali, temizlenip sanitasyon yapildiktan sonra tekrar doldurulmahdir. Temizlik
kayitlari tutulmalidir. Su aracihgiyla bulasabilecek bir hastaligi olanlar bu tiir havuzlara
kabul edilmemelidir.

« Mikroskobik partikulleri (parazit kistleri gibi) bir araya getirip koagtile ederek hem
havuzu berrak tutan hem de kiiclik partikdllerin filtre olmasini kolaylastiran kimyasallar
(koagulant, flokilant), retici 6nerilerine gére kullaniimalidir.

«Herkaplicaveyafizik tedavihavuzlarinda, havuzduvarinda, zeminde ve ekipmanlarinda
korozyon, yosun olusumu ve diger mineral birikimini énlemek icin diizenli bakim
yapilmahdir.

« Filtrasyon ve resirkllasyon sistemlerinin bakimlari Uretici nerilerine gore yapilmali
ve kaydedilmelidir. Resirkllasyon sisteminin ulasilabilen parcalarinda balcik olusumu
takip edilmeli ve gerektiginde temizlenmelidir.

« Havuz tabaninda balcik olusursa ylizey temizleyicilerle strtiilerek temizlenmelidir.

« Havuz su kalitesine ve kullanim sikhgina bagh olarak haftalik ya da aylik araliklarla
havuz suyunun bir kismi ya da tamami degistirilmeli, bu degisim sirasinda filtre temizligi
veya gerekiyorsa bakimi yapilmalidir.

- Jakuzi gibi sicak banyolar kullaniimasi durumunda ylizey her giin dezenfekte edilmelidir.

Sterilizasyon Dezenfeksiyon Rehberi, 2019



« Hidroterapi tanklari gibi tek kisilik banyolarin kullanilmasi durumunda her kullanim
sonrasl klivet dezenfekte edilmelidir.

- Havuzda klor diizeyi 1 mg/L, kiivet, jakuzi benzeri kiiciik sicak su banyolarinda ise 2-4
mg/L, pHise 7.2-7.8 arasinda tutulmalidir. Ol¢iim icin 6rnekler 5-30 cm derinlikten ve klor
diizeyinin en disiik olmasi beklenen noktalardan alinmalidir. Klor diizeyi 6l¢ciimiinde
“N,N Diethyl-1,4 Phenylenediamine Sulfate” kitleri kullanilmaldir. Ancak bu kitlerin 10
mg/L izerinde klor diizeyini 6lcmeyip 0 gésterecedi unutulmamalidir.

« Dezenfeksiyon icin, elektronik sensorlerle strekli pH ve dezenfektan seviyesini dlcen
ve otomatik olarak dezenfeksiyon yapan sistemler tercih edilmelidir. Otomatik sistem,
strekli agik tutulmali, asla kapatilmamalidir.

+Olciim elle yapilacaksa rutin olarak glinde iki kez, havuzun yogun kullanildigi saatlerde
ise her saat basi havuz pH’si ve dezenfektan diizeyi dlcilmelidir. Olciim kayitlar ve
olciim sonuglarina gore yapilan uygulamalar kaydedilmelidir.

. Elle dezenfeksiyon yapilacaksa, egitimli personel tarafindan yapilmali, havuzda
kimse olmamali ve dezenfektan tam olarak ¢6ziinlip dagilana dek kimse havuza
sokulmamalidir.

- Ozel durumlarda organik kirlenmeyi ve kloramin olusumunu yok etmek icin, énleyici
islem olarak “sok klorlama” yapilabilir. Sok klorlama 1-4 saat boyunca serbest klor
diizeyi 10 mg/Lye yUkseltilerek yapilir.

« Havuzda kati diski gorilirse derhal toplanarak atilmali (vakumlama yapilmamali),
havuzdaki kullanicilar ¢ikariimali, dezenfektan diizeyi 2 mg/L den disikse klorlama ile
diizey 2 mg/Lye getirilerek 25-30 dk beklenmeli, sonrasinda havuz tekrar agilmalidir.
Diskiyi toplamada kullanilan gerecler yikanmali ve dezenfekte edilmelidir. Viicut sivilari
ile kirlenme kaydi tutulmalidir.

« Havuzda sulu diski varliginda havuzdaki kullanicilar derhal c¢ikariimali, diski
toplanabildigi kadariyla toplanip atilmali (vakumlama yapilmamal), hiperklorinizasyon
uygulanmalhdir. Hiperklorinizasyon sirasinda filtrasyonun calistigindan  emin
olunmalidir. 10 mg/L duzeyinde hiperklorinizasyon yapilirsa 26 saat; 20 mg/L
dizeyinde yaplilirsa 13 saat bu diizeyde tutulmaldir. Diskiyi toplamada kullanilan
gerecler yikandiktan sonra hiperklorinize havuz suyunda bekletilerek dezenfekte
edilmelidir. Eger havuzda klor stabilize eden Urinler kullanilmaktaysa, bu driinler
klorun bakterisidal etkisini yavaslatacaktir. Bu durumda 20mg/L klor diizeyinde 28 saat
beklenmesi gerekir. Klor diizeyi 20-40 ppm serbest klor diizeyini dlcebilen 6zel test
stripleri ile yapilmaldir. Rutin test stripleri bu amacla kullanilamaz. Ardindan en az 6
kez filtrasyon dongusu saglanmalidir (yaklasik bir giin stirecektir). Stire sonunda filtre
arkadan yikanmali, gerekirse filtre degistirilmelidir. Bu siire icinde hi¢ kimse havuza
kabul edilmemelidir. Serbest klor diizeyi 5 mg/L'nin altina diisene dek beklenmeli, bu
stire icinde kimse havuza sokulmamalidir. Viicut sivilari ile kirlenme kaydi tutulmalidir.

« Hiperklorinizasyon sirasinda ayni filtrasyon sistemini kullanan tim havuzlar
kapatilmalidr.
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« Havuz kenarinda kan, kusmuk ve diski ile kirlenme olmasi durumunda, organik kir
absorban bir tek kullanimlik havlu ile toplanip uzaklastirimahdir. Ardindan kirlenme
alanina bir kisim camasir suyu, dokuz kisim su karisimiile hazirlanan dezenfektan dékilmeli
ve 20 dk beklendikten sonra temizlenmelidir. Viicut sivilari ile kirlenme kaydi tutulmalidir.

Mikrobiyolojik 6rnekleme:

Dizenli bakimi yapilan, filtrasyon ve sirkiilasyon sistemleri diizgiin calisan ve klor
seviyesi uygun diizeylerde tutulan havuzlarda mikroorganizma Gremesi ve enfeksiyon
hastaligi riski sinirlidir. Bu nedenle rutin mikrobiyolojik degerlendirme zorunlu degildir.
Bununla birlikte belli araliklarla havuz suyunun mikrobiyolojik degerlendirmesi 6nerilir.

Bu amacla ayda en az bir kez total aerobik bakteri, koliform bakteri ve Pseudomonas
sayimi yapilmali yilda dort kez de Legionella varhgi arastiriimalhdir.

Bunun icin steril kabin kapagdi aseptik olarak acilir, havuza 200-400 mm daldirilir ve kap
doldurulur. Legionella icin 1000 mL, digerleri icin 500 mL érnek alinmalidir. Uzerine 18-
20 mg/L sodyum tiosilfat eklenerek klorun etkisi durdurulmahdir.

Uygun besiyerlerine filtrasyon ile ekilen 6rneklerdeki 37°Cde 24 saat inkibasyon
sonrasi Ureyen koloniler Tablo 2'deki kriterlere gore degerlendirilmelidir:

Tablo 2. Havuzlarda mikroorganizma degerlendirme kriterleri

Mikroorganizma Kriter

Total aerobik bakteri <10 KOB/ mL
Koliform bakteri <1 KOB/100mL
Pseudomonas <1 KOB/100mL
Legionella <1 KOB/100mL

Su durumlarda havuz kapatiimahdir:

¥ 100 mL suda >10 KOB E. coli ve >10 KOB aerobik bakteri varligi ve/veya >10 KOB
Pseudomonas varligi

* 100 mL suda cok sayida aerobik bakteri ile birlikte >50 KOB Pseudomonas varligi
* Bir litre suda >1000 KOB Legionella varhgi
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VII-MIiKROBIYOLOJIK ATIKLARIN BERTARAFINDA KULLANILAN
OTOKLAVLARIN KULLANIMI ve KONTROLU

Tibbi atiklarin yonetimi ve bertarafi, Tirkiye gibi gelismekte olan Ulkelerin ortak
sorunlarindan birisidir. Ulkemizde tibbi atiklarin yénetimiyle ilgili esaslar, Cevre ve
Orman Bakanhg tarafindan hazirlanan ve 22 Temmuz 2005 tarih ve 25883 sayili
Resmi Gazete 'de yayimlanarak yurirliige giren “Tibbi Atiklarin Kontroll Yonetmeligi
" ile belirlenmistir. Bu yonetmelige gore, tibbi atiklarin yarattigi ¢evresel kirlenme ve
bozulmalardan dogacak zararlardan, tibbi atik Ureticileri, tasiyicilari ve bertarafcilarinin
sorumlu oldugu belirtiimektedir. Yine bu ydonetmelige gore, saglk tesislerinden
(hastaneler, aile hekimleri, laboratuvarlar, veteriner klinikleri, 6zel muayenehaneler
vb.) kaynaklanan atiklar Diinya Saghk Orgiiti (DSO)niin genel siniflandirmasina
uygun olarak evsel (genel) atiklar, tibbi (enfeksiyoz, patolojik ve kesici delici atiklar),
tehlikeli (kimyasal ve farmasotik atiklar gibi) ve radyoaktif atiklar olmak lizere dort ana
gruptan olusmaktadir. Enfeksiyoz atiklarin baslica kaynaklari arasinda da, mikrobiyoloji
laboratuvar atiklari [her tiir Greme olan kiltiir materyali ve stok kultirleri, enfeksiy6z
vlcut sivilari (idrar, ter, gézyasi, diski, tikirik ve balgam haric), serolojik atiklar ve lam-
lamel, pipet, petri vb. gibi kontamine laboratuvar atiklari] gelir. Enfeksiy6z atiklarin
kaynaginda (iiretildikleri yerde) dekontamine edilmeleri en guivenli yoldur. Boylece,
depolama alanina tasima sirasinda ve oradaki bekleme siresi icinde calisanlarin,
diger kisilerin ve ¢evrenin kontamine olmamasi garanti altina alinmis olur. Uluslararasi
uygulamalar, BGD-3 ve BGD-4 laboratuvarlarda uretilen her tiir atigin, laboratuvar alani
icinde dekontamine edilmesini sart kosmaktadir.

Ulusal Mikrobiyoloji ~ Standartlari  Laboratuvar Givenligi Rehberi, BGD-2
laboratuvarlarda da, enfeksiydz materyalin gecici depolama alanina tasinmadan 6nce
dekontamine edilmesini 5nermektedir. Yonetmeligin 46. maddesinin son paragrafinda
“Belediyelerce veya yetkilerini devrettigi kuruluslar tarafindan yapilan sterilizasyon
islemi ile zararsiz hale getirilen atiklar, evsel atik depolama alanlarinda depolanarak
bertaraf edilebilirler” denmektedir. Bu ifade, kaynaginda dekontamine edilen tibbi
atiklarin evsel atik gibi degerlendirilebilecegdi anlamina gelmemektedir. Yetki, timuyle
belediyelerde oldugundan, kurumda dekontamine edilen enfektif atiklar tibbi atik
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gibi islem gormelidir. Yonetmelik kapsaminda zorunlu olmamasina ragmen Kkisi,
toplum ve gevre sagligi agisindan daha guvenilir bir yaklasim oldugu icin mikrobiyoloji
laboratuvarlarinda olusan enfeksiyoz atiklarin da birim icerisinde uygun yontemlerle
dekontamine edilerek vyetkililere teslim edilmesi Onerilmektedir. Dekontamine
edilmis atiklar, daha sonra tibbi atik gibi islenmelidir. Bu atiklarin, basarili ve gtivenli
bir dekontaminasyonu icin otoklavin uygun bir sekilde calistirlmasi, ylklenmesi ve
izlenmesi esastir.

OTOKLAV KULLANIMI

Mikrobiyolojik laboratuvar atiklarinin sterilizasyon islemi 6ncesi mutlaka KKE kullanimi
saglanmalidir. Otoklavda steril edilecek malzemeler otoklav torbalarina (140 °C'ye kadar
nemli-basinch istya dayanikli ve buhar gecirgenligine sahip) konulmalidir. Polietilen
torbalar genellikle 121°C’ye, polipropilen torbalar ise genellikle 141°C'ye kadar dayanir.
Sivi tibbi atiklar da uygun emici maddeler (talas vb) ile yogunlastirilarak otoklav
torbalarina aktarilabilir veya kimyasal olarak 1/10'luk ¢camasir suyu ile dekontamine
edilebilirler. Kesici-delici tibbi atik kabi otoklav torbasina atilarak otoklavlanabilir. Ancak,
kimyasallarla kontamine olmus enfeksiy6z kesici-delici cisimler otoklavlanmamalidir.
Bunlar kesici delici atik kabi ile birlikte tibbi atik torbasina atilabilir. Torbalar ve kaplar
otoklav icerisine buharin serbest dolasimina musaade edecek sekilde yerlestiriimelidir.
Torba ve siselerin agizlar gevsek birakilmalidir. Otoklav torbalari ve sivi iceren kaplar
3/4den fazla doldurulmamalidir. Otoklava malzemeler yerlestirilirken delikli tel
sepetlere konulmalidir. Otoklavin kapagi sikica kapatilmali, su seviyesi kontrol edilmeli,
eksikse tamamlanmalidir. Isi ve basing gdstergeleri ayarlandiktan sonra, agma kapama
digmesi acilarak otoklav cahstirilir. Normalde mikrobiyolojik atik dekontaminasyonu
icin Onerilen otoklav sicaklik ve sireleri; 121°C'de 1 saat veya 134°C ‘de 10 dakikadir.
Fakat steril edilen malzeme biyikse bu siire daha uzun tutulur. Clinkd 1st maddenin i¢
kismina daha gec ulasir. Sterilizasyon siresi sonunda otoklavin agma kapama digmesi
kapatilir. Basing sifira diistinceye kadar otoklav acilmaz, aksi takdirde kaplardaki sivi
kaynayarak tikaclari disar firlatirlar. Basing sifira diistigl zaman da kapagin agilmasi
gecikirse, su buhar yogunlasarak sivilasacagi icin, otoklav icinde vakum olusarak
sivilarin kaynamasina yol acar. Kapak acilirken de yiksek sicaklik ve buhara karsi nlem
alinmaldir. Sivilarin kapaklarini agmadan 6nce en az 5 dakika beklenmelidir. Otoklav
islemi sonrasinda tiim atiklar tibbi atik torbasina yerlestirilir ve tibbi atik konteynerine
gonderilir.

Mikrobiyoloji laboratuvarinda otoklav kontrolii

Bir buhar sterilizatoriiniin, mikrobiyolojik atiklari yeterince steril edip etmediginin
kontroli icin;

Kimyasal indikator (tercihen tip 5 entegrator): her donguide kullanilmalidir.

Biyolojik indikator: 10° Geobacillus stearothermophilus iceren biyolojik indikator
kullanarakatikdekontaminasyonunetkinliginienazayda birkezdogrulamakzorunludur.
indikator erimis atiktan etkilenmeyecek sekilde paketlenmis olmalidir. islem sonrasinda
atik icinden indikatoru ¢ikarmayi kolaylastirmak icin bir tel ile otoklava baglanmasi ve
islem sonrasi telin yardimi ile ¢cikarilmasi onerilir. Strip seklindeki biyolojik indikatorlerin
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kullanimi uygun degildir. Ampul seklinde kapali indikatorler tercih edilmelidir.

Tum sonuglar kaydedilmelidir.
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