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Onsoz

Degerli Meslektaslarimiz,

Tiirkiye'nin saglik sektoriinde 6nemli bir ihtiyacini gidermek icin 2004 yilinda
kurulan DAS dernegimiz, kuruldugu giinden giintimiize kadar diizenlemis oldugu
kongrelerle, sempozyumlarla, bolgesel toplantilar: ve DAS okullariyla saglik calisan-
larimizin dezenfeksiyon, antisepsi ve sterilizasyon konularinda uluslararas: stan-
dartlarda bilgi ve beceri sahibi olmasina katki saglamistir.

Saglik kurumlarinda merkezi sterilizasyon iinitesi, ameliyathane, enfeksiyon
kontrolii gibi alanlarda calisan yonetici ve personel konumunda bulunan kisilerin
giincel bilgilerle donatilarak saglikta kalite icin adeta 11k tutmus ve saglik ¢calisan-
larimizin takdir ve begenisini kazanarak yol gosterici hiiviyetini ¢ok degerli uzman
hocalarimizla siirdiirmiistiir. Hedefinden ayrilmadan siirdiirmeye de devam etmek-
tedir.

Saglik Hizmetleri Genel Mudiirligii, Saglikta Kalite, Akreditasyon ve Calisan
Haklar1 Dairesi Bagkanlig1 tarafindan hazirlanan Saglikta Kalite Standartlar igeri-
sinde de yer alan bu kanita dayali uygulamalar sayesinde “DAS Rehber’, iilkemizi
saglik hizmetlerinin kalitesinin artirllmasinda bir adim daha ileriye tasimaya katla
saglayacaktir.

Dernegimizin kurulusunun 20. yilinda 4. kez giincellenmis olan rehberimizin
yurdumuzda ve cevre cografyamizdan olan tilkelerdeki saglik calisanlarina faydah
olmasi, saglik hizmetine getirmis olacagi kalitenin hastalarimiza yansimasi ve onla-
rin hak ettigi hizmete katki saglamasin yiirekten dileyerek tiim saglik ¢aliganlarina
saygilarimizi sunuyoruz.

DAS Dernegi Yonetim Kurulu adina;
DAS Dernegi Onursal Baskani
Prof. Dr. Biilent GURLER
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Rehber Hakkinda

Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi, sahadaki gereksinimleri kar-
silamaya yonelik olarak ilk kez 2011 yilinda Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon
(DAS) Dernegi tarafindan Hastane Enfeksiyonlari ve Kontrolii Derneginin katkila-
riyla yaymlanmistir.

Gelisen teknolojiler ve sistemlere paralel olarak, bilgi ve uygulamaya dair bilim-
sel verileri kullanarak sahada yasanan sorunlara ¢6ziim tiretmek amacryla, siirec¢
icinde 2015 ve 2019 da giincellenmistir.

DAS Dernegi tibbi ve teknolojik gelismelere paralel olarak rehberin giincelleme
calismalarini giindeme almis ve dernek yonetim kurulunun degerli iiyeleri 6nciilii-
giinde, sterilizasyona emek veren hocalarimiz ve sahada ¢alisan sorumlu arkadasla-
rimizin destegi ile hazirlanan giincellenmis rehber 2024 yilinda saghk ¢alisanlarinin
hizmetine sunulmustur. Rehberler simdiye kadar basili olarak dagitilmistir. Ayrica
dernek web sayfasinda tiim hemsire, hekim ve saglik teknisyenlerinin yararlanabil-
mesi i¢in ticretsiz olarak kullanima acilmistir.

DAS Dernegi dezenfeksiyon ve sterilizasyon konusundaki gelismeler 1s1§inda
yeni bilgi ve uygulamalar1 paylasma, hasta ve calisan giivenligini 6nceleme, saghk
hizmetleri kalite ve akreditasyon standartlarinin karsilanma diizeylerini dikkate ala-
rak, sahada karsilasilan sorunlara ¢éziim bulmaya yardimci olma misyonunu siir-
diirmektedir.

Dernegimizin kurulusunun 20 yilinda yeni eklenen ve giincellenen konularla
rehberimiz tekrar kullanicilarin hizmetine sunulmustur. DAS Rehber 2024 versiyonu
kongre, seminer ve egitimlerimizde katilimcilara iicretsiz dagitilacaktir.

Online rehberimiz, web sitemizde giincel ve erisilebilir sekilde bulunacak ve
giincellemeler eklenecektir. Hazirlanmasinda emegi gecenler adina, kullanicilara
yararli olmasini dileriz.
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Tanimlar ve
Kisaltmalar

Tanimlar
Anlik Sterilizasyon (6nceki tamim: Flash sterilizasyon)

Tibbi cihazlarin acil durumlarda, paketlenmeden buhar otoklavlarinda 6zel bir
program kullanilarak kisa siirede steril edilmesi islemidir.

Antisepsi

Canli doku tizerindeki (6zellikle patojen) mikroorganizmalarin 6ldiiriilmesi veya
iiremelerinin engellenmesidir. Kullanilan yonteme ve antiseptige goére doku icinde
de bir miktar etkinlik saglanir.

Antiseptik

Canli doku iizerindeki (6zellikle patojen) mikroorganizmalarin 6ldiiriilmesi veya
iiremelerinin engellenmesi i¢in kullanilan kimyasal tirtinlerdir.

Asepsi

Mikroorganizmalarin korunmus bir alana ulasmalarinin 6nlenmesi ve bunun
devamliliginin saglanmasina asepsi, bu amacla yapilan islemlerin tamamina da
aseptik teknik denir.

Bakteri sporu

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

Bakterisit

Bakterileri oldiiriicii etki.

Biyolojik indikator

Sterilizasyon isleminde biyolojik 6liimiin gerceklestigini belirlemek i¢in kullani-
lan, tercih edilen sterilizasyon yontemine en direncli bakteri sporlarini iceren test
materyalidir.
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Biyolojik yiik (bioburden)

Bir malzeme ya da ortamdaki canli mikroorganizma miktarini ifade eder.

CE (Conformité Européenne) isareti

Avrupa Birligi standartlari icinde yer alan Tibbi Cihaz Yonetmeligine (Medical
Device Directive, MDD) uygunlugu gosteren isaret.

Dekontaminasyon

Malzeme ya da yiizeylerin, kontaminasyon olusturan kirleticilerden arindirilarak
tekrar kullanima hazir hale getirilmesinde uygulanan islemlerin biitiiniidiir. Dekon-
taminasyon siireci tibbi cihazlar i¢in kullanim amacina gore; yikama-dezenfeksiyon
basamaklarindan veya yikama-dezenfeksiyon-sterilizasyon basamaklarindan olu-
sabilir. Kritik olmayan bir yiizeyi ciplak elle dokunuldugunda enfeksiyon riski olus-
turmayacak sekilde, kan ve viicut sivilari ile bulasan mikroorganizmalardan arindir-
ma islemi de dekontaminasyon olarak tanimlanir.

Dezenfeksiyon

Enfeksiyon kaynag1 olmasini 6nleyecek diizeyde, bir nesneyi veya ortami mikro-
organizmalardan arindirma islemidir. Bakteri sporlar1 ve mikobakterileri etkileme
seviyelerine gore yiiksek, orta ve diisiik diizey dezenfeksiyon olarak ii¢ kategoride
degerlendirilir.

Elektronik test sistemleri (ETS)

Buhar sterilizatorlerin performansini kontrol eden ve arizalar tespit edebilen,
181, basing, vakum kacagi, hava kalintisy, yogunlasmamis gaz varligl ve buhar doy-
gunlugu gibi fiziksel parametrelerin elektronik olarak izlenmesine ve sonugclarin bil-
gisayar ortaminda saklanmasina olanak veren sistemlerdir.

implante edilebilir cihazlar

1) Kismen veya tamamen absorbe edilenler de dahil olmak {izere, klinik miida-
hale ile insan viicuduna tamamen yerlestirilmesi veya bir epitel ylizeyin ya da okiiler
yiizeyin yerini almasi amaclanan ve uygulama sonrasinda yerinde kalmasi hedefle-
nen cihazlardir.

2) Klinik miidahale ile insan viicuduna kismen yerlestirilmesi ve uygulama son-
rasinda asgari 30 giin boyunca yerinde kalmasi amaglanan cihazlardir.

invaziv cihaz

Tamami veya bir kismu viicut acikligindan veya viicut ylizeyinden gecerek viicut
icine penetre olan cihazdir.
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Kimyasal indikator

Sterilizasyon sartlarinda renk degisikligi gosteren, kimyasal maddeler iceren ka-
g1t serit veya diger test materyalleri dir.

Tek kullanimhik cihaz

Tek bir islem stiresince, tek bir kisi tizerinde kullanilmasi amaglanan cihazdir.

Yeniden igleme

Giivenli bir sekilde yeniden kullanimini saglamak iizere kullanilmis bir cihaz
tizerinde yiiriitiilen, kullanilmis cihazin teknik ve islevsel giivenliginin test edilmesi
ve yeniden saglanmasi ile birlikte temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon ve ilgili pro-
sediirleri iceren islemi tanimlar.

Prion

Niikleik asit icermeyen, protein yapisinda, standart sterilizasyon ve dezenfeksi-
yon yontemlerine direncli enfeksiy6z partikiillerdir.

Sanitasyon

Hijyen icin gerekli olan kosullarin saglanmasi ve korunmasidir.

Sterilite giivence diizeyi (Sterility Assurance Level-SAL)

Bir malzemenin steril kabul edilebilmesi i¢in malzemelerdeki canli mikroorga-
nizma kalma olasiliginin teorik olarak 10°veya altinda olabilmesi icin gereken sart-
larin saglanmasidir.

Sterilizasyon

Tibbi cihazlarda bulunan mikroorganizmalarin (sporlar da dahil), sterilite gii-
vence diizeyini saglayacak sekilde arindirilmasi iglemidir.

Temizlik

Kir ve organik maddelerin su ve deterjan kullanarak mekanik olarak uzaklastiril-
masi islemidir.

Tibbi cihaz

1) Amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu icerisinde veya tizerinde farmako-
lojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu ye-
rine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

e Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya ha-
fifletilmesi,
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¢ Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kom-
panse edilmesi,

e Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun arasti-
rilmasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu,

e Organ, kan ve doku bagislar1 dahil olmak {izere, insan viicudundan elde edi-
len 6rneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi,

o Tibbi amaclarindan biri veya daha fazlasi i¢in, imalatci tarafindan insan {ize-
rinde tek basina veya birlikte kullanilmak {izere tasarlanan alet, aparat, techi-
zat, yazilim, implant, reaktif, materyal veya diger malzemeleri.

2) Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,

3) Birinci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1)
numarali alt bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu ve
ya sterilizasyonu i¢in 6zel olarak tasarlanan {iriinlerdir.

Tibbi cihaz aksesuari

Kendi basina bir tibbi cihaz olmadig: halde, 6zellikle tibbi cihaz/cihazlarin kul-
lanim amacina/amaclarina uygun olarak kullanilmasini miimkiin kilmak ya da tibbi
cihaz/cihazlarin kullanim amaci/amaclari balamindan tibbi islevselligine dogrudan
ve spesifik olarak yardimci olmak tizere imalatcisi tarafindan bir ya da birden fazla
belirli tibbi cihazla birlikte kullanimi amaclanan parcalardir.

Validasyon

Bir islemin, yontemin, sistemin ya da siirecin; 6nceden belirlenmis kosullart sii-
rekli sagladiginin kanitlanmasidir.

Zorlastirici Test Paketi (Process Challenge Device-PCD)

Sterilizatorlerde islemin etkili olup olmadigini anlayabilmek icin sterilizasyon
islemine kars1 tanimlanmis, direng olusturmak amaciyla tasarlanmis bir test siste-
midir.
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Kisaltmalar

AAMI : (Association for Advancement of Medical Instrumentation)
Amerikan Tibbi Aletlerin Gelistirilmesi Birligi

ATP : (Adenosine triphosphate) biyoliiminesans
Temizlik kontrolii i¢in kullanilan test

CCTV : (Close Circuit TeleVision)
Kapali Devre Televizyon/Bir alandaki goriintiiyii izleme sistemi

CDC : (Centers for Disease Control and Prevention)
Hastaliklar1 Kontrol ve Onleme Merkezi

EKK : Enfeksiyon Kontrol Komitesi

EO : Etilen oksit

DPD : (Diethyl-p-Phenylene Diamine)
Sudaki klor miktarini gosteren test kiti

DDD : Diisiik diizey dezenfeksiyon

HBV : Hepatit B virtisit

HCV : Hepatit C viriisii

HIV : Insan bagisiklik yetmezligi viriisii

IDSA : (Infectious Diseases Society of America)
Amerika Enfeksiyon Hastaliklar1 Dernegi

ISO : (International Standards Organization)
Uluslararasi Standartlar Organizasyonu

KBB : Kulak Burun Bogaz

KKD : Kisisel koruyucu donanim

KOB : Koloni olusturan birim

MRSA : Metisiline direncli Staphylococcus aureus

MSU : Merkezi Sterilizasyon Unitesi

ODD : Orta diizey dezenfeksiyon

OSHA : (Occupational Safety and Health Administration)
is Giivenligi ve Saglhg Kurumu

PMN : Polimorfoniikleer hiicreler

RFID : (Radio Frequency Identification)
Radyo frekansi ile tanimlama

RLU : (Relative Light Unit) Goreceli Isik Birimi)

RO : Revers Ozmoz

SAL : (Sterility Assurance Level)
Sterilite Glivence Diizeyi

SHIE : Saglik hizmeti iligkili enfeksiyonlar

TS EN : Tiirk Standartlar: Enstitiisii tarafindan kabul edilen ve Tiirkce ¢evirisi

yapilarak Tiirkiye'de kullanima sunulan Avrupa Standartlari
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Tiirk Standartlar Enstitiisii tarafindan kabul edilen ve Tiirkge cevirisi
yapilarak Tirkiye’de kullanima sunulan uluslararasi ve Avrupa stan-
dartlar1

: Ultraviyole veya mor Otesi; dalga boyu goriiniir 1siktan kisa, ancak

X-151larindan uzun olan bir elektromanyetik radyasyon sekli.

: Kisa dalga boylu ultraviyole 15181 (ultraviyole C veya UV-C)
: Uzak dalga boylu ultraviyole 15181 (ultraviyole C veya UV-C)
: Vankomisine direncli enterokok

: Yiiksek diizey dezenfeksiyon

: (Low temperature steam and formaldehit)

Diisiik Sicaklikta Buhar ve Formaldehit



Merkezi Sterilizasyon
Unitesi Alanlar

Merkezi Sterilizasyon Unitesi Mimari Yapisi

Sterilizasyon siireclerinin tek bir merkezden yapilarak, siirekli bir sekilde ve dii-
zenli olarak izlenmesi, ¢alisma giivenligi ve hastanede verilen saglik hizmetleri ka-
litesi agisindan gereklidir. MSU’ler, hastanelerin farkli birimlerinden teslim edilen
tibbi cihazlarin, yeniden kullanima hazirlanmasi ve tekrar kullaniciya teslim edilme-
siicin kesintisiz hizmet tireten entegre merkezlerdir. Bu merkezlerin islem dongiisii;
tibbi cihazlarin yikama ve dezenfeksiyonunu, yikama sonras: bakim ve kontrolleri,
sterilizasyon Oncesi paketlemeyi, sterilizasyonu, sterilizasyon sonrasi depolamayi ve
sterilize edilen malzemenin dagitimini icerir.

Bu béliimde MSU’de bulunmasi gereken mimari gereksinimler §zetlenmistir.

Merkezi Sterilizasyon Unitesi Yeri, Alanlan ve Teknik
Ozellikler

MSU iinitelerinin tasarimi ulusal ve uluslararasi rehberler ve standartlara gore
olmali ve standartlara uygun sekilde yapilandirilmalidir. Tasarimdan 6nce kalite, ve-
rimlilik ve ergonomi odakl analizler yapilmalidir. Tasarim ekibinde hastane mima-
risi konusunda deneyimli mimar, miihendis gibi teknik elemanlarin yani sira hasta-
ne yoneticileri, MSU sorumlulari, enfeksiyon kontrol komitesi, bilimsel ve teknolojik
gelismeleri izleyip, oneri sunabilecek saglik profesyonelleri bulunmalidir.

Duvar, déseme ve tavanin yiizey yapisl icin enfeksiyon kaynagi olusturmayacak,
kolay temizlenebilir malzeme secilmelidir. Aydinlatma yeterli olmahdir. Su, hava-
landirma sistemleri, kesintisiz gii¢ kaynaklar ile birlikte cihazlarin konumlanma
durumuna gore teknik alt yap1 planlanmalidir. Ortamin termal konforu ve giiriiltii
maruziyeti tasarimda gz 6niinde bulundurulmalidir.

MSU yapilanmasinda, tiim diinyada kabul gérmiis olan ii¢ alan ve iki bariyer
¢Oziimiiniin kullanilmasi 6nerilmektedir. Kullanilacak olan bu iki bariyer, kirli, te-
miz ve steril alanlar arasinda fiziksel bir ayrim olusturacak sekilde yerlestirilmelidir.
Bariyerlerden ilki, yikayici dezenfektorler, ikinci ise sterilizatorlerdir. Yikayici dezen-
fektorlerin temiz alandan bosaltilmasi, {iriinlerin personel tarafindan kirletilmesini
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engelleyecek, ikinci bariyer ise, temiz ve steril {irlinlerin karismasini engelleyecek
sekilde cift kapili cihazlar tercih edilmelidir. Bu sayede alanlar arasi insan akisinin
sinirlandirilmasi saglanmalidir.

Cihazlar ortamin havalandirma ve sicakhigini etkilemeyecek sekilde bir tiinel
sistemi icerisine kurulmal, bu tiinel icin ayr1 havalandirma, iifleme ve yiiksek emis
tasarlanmalidir. Cihazlar arasina {ireticinin 6nerdigi ol¢iilerde servis alani ve servis
kapilar1 bulunmalidir. Cihaz kurulumlarinin ardindan yiizeyler paslanmaz kaplama
ile kapatilmalidir.

Sorunsuz bir isleyis icin tek yonlii bir akis tasarlanmalidir.

Kirli, temiz ve steril alan fiziksel bariyerlerle net olarak birbirinden ayrilmalidir.
Ara kapilar gecisler disinda siirekli kapali olmalidir.

MSU, hastanede ilgili tiim béliimlerin ulasabilecegi bir yerde olmalidir. MSU, y6-
netsel olarak ameliyathaneden 6zerk olmakla birlikte, islevsellik acistndan MSU’niin
ameliyathaneye yakin olmasi onerilir.

MSU alani hastane yatak kapasitesi ile iliskili olmakla birlikte en az 200 m? olma-
lidir. Hastane yatak sayisina gore su sekilde hesaplanabilir:

300 yataga kadar olan hastanelerde yatak bagina 0,7 m?

300-600 yatakli hastanelerde yatak basina 0,6 m?

600 yataktan daha fazla olan hastanelerde yatak basina 0,5 m? alan MSU icin ay-
rilmalidir.

MSU alani yaklasik olarak su sekilde bigimlenmelidir:
%35 kirli alan

%35 temiz alan

%20 steril malzeme depolama alani

%10 destek alanlar

MSU Alanlarn

MSU vye teslim edilen tibbi cihazlarin akis yonii kirli alandan temiz alana, temiz
alandan steril malzeme alanina dogru ve tek yonli olmalidir (Sekil 2.1 ve 2.2)
« Kirli alan (teslim alma, yikama) kirmizi
o Temiz alan (kontrol ve paketleme alani) mavi
o Steril malzeme depolama ve dagitim alani yesil
o Destek alanlar (dinlenme, idari ofis, personel giyinme, vb.) sar1 renk olarak ta-
nimlanabilir.
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Sekil 2.2 MSU Plani.

Gegis alanlarinda el hijyenini saglamaya yonelik 6nlemler alinmalidir. Kirli, te-
miz ve steril malzeme depolama alanlar1 arasindaki gecis yerlerinde el yikama la-
vabolar1 ve/veya el antiseptigi iceren el hijyeni noktalar1 olusturulmaldir. El yika-
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ma lavabolarin yaninda sivi sabun, kagit havlu, pedalli ¢6p kutusu bulunmalidir
(Sekil 2.3). El yikama lavabolar1 dinlenme boéliimleri gibi biitiin personelin kullandigt
destek alanlarinda da bulunmalidir.

Kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak icin musluklarin cerrahi tipte ya da fo-
toselli olmasi Onerilir.

Sekil 2.3 Alanlar arasi gegis noktasinda el yikama lavabosu.

Kirli Alan

Bu bo6liim, kullanim alanindan gelen tibbi cihazlarin kabul edildigi, siniflandiril-
dig1 ve yikandig1 alandir. Tasima araclar da bu alanda yikanarak dezenfekte edilir.
Diger alanlardan fiziksel olarak ayrilmalidir (Sekil 2.4).

Bu béliimde; kabul edilen tibbi cihazlarin sayim ve kontrol islemine uygun tez-
gahlar, yikama lavabolari, hava su tabancalari, ultrasonik yikayicilar (tercihen asan-
sorlii), yikayict dezenfektorler (tercihen cift kapili) ve el yikama lavabolar1 bulunur
(Sekil 2.5-2.7).

Sekil 2.4 Kirli alan.
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Sekil 2.7 Asansorlli ultrasonik yikama cihazi.

Lavabolar sacilma ve sicramaya engel olacak boyutta ve en az 25 cm derinlikte
olmalidir. Kirli alanlarda tibbi cihazlar1 yikamak icin en az iki adet lavabo olmalidir.
Bunlardan biri elde yikama, digeri durulama lavabosu olarak kullanilmali ve ikin-
cisinde son durulama suyu olarak deiyonize su baglantisi olmaldir. Calisanlarin el
hijyeni i¢in ayr1 bir lavabo bulunmahdir.

Yikama alaninda sicramalara karsi koruyucu 6nlemler alinmalidir (Sekil 2.8).
Goz yikama istasyonu ya da acil goz yikama kiti bulunmalidir (Sekil 2.9). Kirli alanda
ayagin kaymasini, 1slanmasini 6nleyici yapida terlik ve ayakkabi giyilmeli kirlenirse
yada 1slanirsa degistirilmelidir. Bu terlikler diger alanlarda kullanilmamalidir.
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Sekil 2.8 Koruyucu bariyerli yikama lavabosu.

Sekil 2.9 Goz yikama istasyonu.

Temiz Alan

Temiz alanda, yikanmis olan tibbi cihazlarin fonksiyon ve temizlik kontrolii, ba-
kimi ve paketlemesi yapilirTemiz alanin, sterilizasyon isleminin etkisini en uygun
hale getirmek ve setlerin kontaminasyonunu en aza indirmek icin “ISO 8 temiz oda
kriterleri"ni saglamasi dnerilir (Sekil 2.10).

Ergonomik calisma tezgahlari ve tabureler bulunmaly; yiizeyleri piiriizsiiz, de-
zenfektan ve deterjanlardan etkilenmeyen malzemeden iiretilmis olmalidir. Kontrol
icin uygun aydinlatma, tezgah, 1sikli biiyiitecler, tibbi cihaz bakim tiriinleri ve paket-
leme malzemeleri bulunmalidir.

Bu alanda buhar sterilizatorler ve diistik sicaklik sterilizatorleri bulunur.
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Sekil 2.10 Otoklavlar ve ylikleme rampalari.

Eger kurumda EO sterilizator var ise, sizdirmaz, 6zel havalandirmasi olan, gaz
kontrol dedektorii bulunan 6zel bir alanda bulundurulmalidir.

Steril Malzeme Depolama Alani

Steril malzeme depolama alany, sterilizasyon alanina bitisik ve tek islevi steril tib-
bi cihazlarin saklanmasi olan, girisi sinirlandirilmis, ayri bir boliimde bulunmalidir.
Steril malzemelerin depolama alaninda kontamine olmadan saklanmasini saglayan
yapisal ve islevsel biitiin dnlemler alinmaldir.

Steril depolama alan1 “ISO smif 8 temiz oda” standardina uygun olmaldir. Bu
alan depolama alani ve teslim alani olmak {izere, islevsel olarak iki ayr1 alan seklin-
de planlanmasi yararlidir. Buhar sterilizatorlerin kapilarininin acilmasi esnasinda,
sicaklik ve nemin depolama alanini etkilemesinden dolayi, depolama alani ile steri-
lizatorler arasinda ayr1 bir sogutma alaninin yapilandirilmasi onerilir.

Steril depolama raflar {iretildigi malzeme ve ylizey niteligi acisindan kolayca te-
mizlenebilir olmalidir. Raflar devrilme ve kaza riskini azaltmak icin sabitlenmelidir.
Steril malzeme raflar1 yerden 30 cm yukarida, tavandan 50 cm agagida, hava dolasi-
mu i¢in duvardan 5 cm 6nde, 37,5 cm derinliginde ve raf ylikseklik araliklar1 yakla-
stk 50 cm’lik artiglarla ayarlanabilir olmalidir. Steril malzemeler, ¢cevresinde serbest
hava alasi olabilecek sekilde raflara yerlestirilmelidir.

Havalandirma sistemi, havanin steril depolama alanindan pozitif basingla disar1
akaisini saglayacak sekilde tasarlanmalidir. Yangin emniyeti icin gerekli ekipmanlar
ulagilabilir konumda bulundurulmalidir. Standart olarak yapilandirilmigs MSU’lerde
temiz alandan steril malzeme depolama alanina gecislerde, terlik/ayakkabi degisi-
mine gerek yoktur.
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MSU Destek Alanlan

idari alan, personel dinlenme odasi, toplant: odasi/egitim alani, mutfak, kiyafet
degisim odalari, tuvalet ve duslar destek alani icinde yer alir. Yonetici ofisi, steril mal-
zeme depolama alanina ve tibbi cihaz hazirlik alanina hakim olacak sekilde yapilan-
dirilmalidir (Sekil 2.11). Malzeme depolarinda hizmet icin gerekli olan her tiirlii sarf
malzemesi, yilkama ve temizlik icin kullanilan deterjan ve temizlik {irlinleri bulunur.

Giic kaynaklar1 ve kompresorlerin asir giiriiltii nedeni ile tiniteden uzak bir alan-
da tesis edilmesi onerilir. Saghk kurumunun alt yap: 6zelliklerine bagh olarak; ters
o0zmoz su, kesintisiz giic kaynag gibi teknik sistemler, vb. destek alaninda uygun bir
boéliimde konumlandirilabilir.

Sekil 2.11 MSU Yonetici ofisi.

Tekstil hazirlik alan1 temiz alan icinde bulunmamali, destek alan icinde de-
gerlendirilmelidir. Bu alan yeniden kullanilabilir tekstil malzemelerinin muayene
edildigi, katlandig1 ve paketlere konuldugu alandir. Ozel havalandirmasi olmali teks-
til tozu birikimine engel olacak yapilandirma saglanmalidir. Hava akisi, asagi cekisli
tip olmali ve saat bagina hava degisimlerinin sayisi (10 hava degisimi/saat), havadaki
lif parcaciklarini asgari diizeye indirmeye yeterli diizeyde olmalidir.

Aydinlatma; ¢camasirlardaki delik ve hasarli bolgelerin goriilebilmesi icin yeterli
olmalidir. Tekstillerin paketlenmeden once yirtik, delik, tiftiklenme, incelme, hav bi-
rikintisi, vb. yoniinden kontrolleri i¢in 11kl tekstil kontrol masasi bulunmalidirTeks-
til katlama sirasinda kullanilacak 1sikli tekstil kontrol masasinin 80 cm yiikseklikte
180 cm boyunda, 120 cm eninde olmasi 6nerilir.

Temiz ¢amasir depolamasi icin yeterli alan ve raf bulunmalidir.
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Zeminler

Zeminler; eklentisiz olacak sekilde birlestirilmis yekpare yapida, piiriizsiiz, kolay
temizlenebilir, partikiil olusturmayan bir malzeme ile kaplanmalidir. Islak vakumla-
maya ve yikamaya uygun, agirliga, basinca, yirtilmaya ve darbeye dayanikli, PVC gibi
yekpare zemin kaplamalari kullanilmalidir.

Seramik tercih edilmemelidir. Seramik kullanilacaksa, en biiyiik ebatl ve kiril-
maya dayanikli seramikler (> 300x300 mm) tercih edilmeli, seramik aralari icin kali-
teli ve dayanikli dolgu malzemesi kullanilmahdir.

Koseler tercihen dayanikli politiretan malzeme ile yuvarlatilmalidir. Zemin rengi,
tibbi cihazlarin yere diismesi durumunda kolay goériilmesini saglayacak bir renkte
olmalidir.

Tavan

Calisma alanlarinin tavanlari; yogunlagmayi, toz birikmesini, parcacik ve elyaf
gibi muhtemel kirlilik kaynaklarini en aza indirecek sekilde planlanmalidir. Tavan
malzemesi buhar ve neme dayanikli, sizdirmaz ve kolay temizlenebilir olmali, ahsap
malzeme kullanilmamalidir. Kiiciik levhalardan yapilmis tavan malzemelerinden
kacinilmali, bunun yerine daha biiyiik paneller tercih edilmelidir.

Aydinlatma ve benzeri tiim tesisat gomiilerek tavan diiz bir yiizey olusturulacak
sekilde insa edilmelidir. Tavanlarda MSU alanlari arasinda hava gegisi olmamalidir.
Bunun icin tiim b6lme duvarlari ¢atrya kadar oriildiikten sonra tavanlar yapilmahdar.

Duvarlar

Duvarlar; yikanabilir malzeme ile kaplanmali, periyodik temizlik icin uygun ol-
malidir. Bu amagla vinil kaplama ya da piiriizsiiz epoksi duvar boyalar1 kullanilabilir.
Yiizeylerde pastel renkler tercih edilmeli, fazla yansimaya neden olacag: icin beyaz
renk secilmemelidir.

Tekerlekli tasima arabasinin siirtmesi gibi duvarlara zarar verebilecek durumlar
icin bariyer énlemleri alinmalidir. Koridorlar bu amagla tasima arabalarinin MSU
icinde hareketine izin verecek genislikte planlanmalidir.
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MSU icinde uygun yerlerde “duvar” yerine “cam bélme” kullanilabilir. Cam bél-
meler alanda ferahlik olusturabilir, ayrica “6z degerlendirme” acgisindan fayda sag-
layabilir.

Pencereler ve Kapilar

MSU’de dis cephe duvarlarinda agilabilir pencere olmamahdir. Elle agilan kapilar
yerine otomatik/yar1 otomatik kapilar tercih edilmelidir. Eger kap1 otomatik kapanir
ozellikli degilse, kendiliginden kapanan mekanizmaya sahip olmalidir. Kapilar, yan-
gin yonetmeligi ilkelerine gore yapilandirilmalidir.

Calisanlarin kirli alandan temiz alana dogrudan gecisine izin verilmemelidir.
Kapilarin genisligi transfer arabalarinin girip ¢ikmasina izin verecek biiyiikliikte
olmalidir. Kapida diger tarafin rahat goriilebilmesi icin goriis paneli olmasi tercih
edilmelidir.

Havalandirma

MSU’de merkezi iklimlendirme sistemi tercih edilir. Iklimlendirme sistemi temiz
ve steril malzeme depolama alaninda ISO 14644-1 sinif 8 standartlarini karsilamali-
dir. Havalandirma kesintisiz ve siirekli calismalidir.

Alanlar aras1 hava akasi, steril alandan temiz alana, temiz alandan kirli alana
dogru olmalidir. Bu amagla, iklimlendirme sistemi steril depolama alaninda pozitif
basing, temiz alanda notr basing ve kirli alanda negatif basing olusturacak sekilde
yapilandirilmaldir. Steril alan +5/10 Pascal, temiz alan 0/5 Pascal, kirli alan -5/-10
Pascal olacak sekilde tasarlanmalidir. Kirli alandaki havanin tekrar 1sitilip/sogutulup
kullanilmasi kesinlikle uygun degildir.

Yeni yapilacak iiniteler icin asag1 cekisli havalandirma sistemleri tercih edilme-
lidir.

Sicaklik ve Nem

MSU’de caligma alanlarindaki sicaklik 18-25°C arasinda ve %35-70 arasinda bagil
nem olmalidir. Sicaklik kontrolii ve diizenlenmesi planlanirken cihazlarin olustura-
cag11s1 ve nem dikkate ahnmalidir. Sicaklik ve nem giinliik olarak takip edilmelidir.

Aydinlatma

MSU’de aydinlatma optimal diizeyde olmalidir. Depolama alanlar1 disinda miim-
kiinse giin 15181 kullanilmalidir. Aydinlatmada belirtilen degerler tinitede ¢alisanlarin
yasl, yapilan isin hizi, 6zelligine ve ¢alisma alanindaki yansima diizeyine gore degi-
siklik gosterebilir. Aydinlatma i¢in ornek aliabilir.
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Tablo 3.1 Merkezi sterilizasyon Unitelerinde aydinlatma

idari ofis 400

Ofis disi destek alanlar 200
Galisma alanlari 400-500
Yiikleme ve bogaltma alanlari 600-800
Kontrol ve paketleme alanlari 1000
Giiriiltii

MSU’de giiriiltii kontrol edilmeli ve ses yaliimi saglanmalidir. Duvarlar ve tavan-
lar ses yansitmayan emici malzemelerden yapilmalidir. Ses ekosunu 6nlemek igin
mimari diizenlemeler yapilmalidir.

Sterilizatorler ve yikayic1 dezenfektorlerin bulunduklar: mekanda ayr1 bir b6lme
icerisine alinmasi (izolasyonu) giiriiltii diizeyini 6nemli 6lciide azaltir.

Giivenlik

Miimkiinse, erigsim ve kontrol giivenligi i¢in kapali devre kamera (CCTV Sistemi)
kullanilmalidir.

Uniteye girisler icin giivenli ve kontrollii gecis sistemi bulunmali, MSU personeli
haricinde yetkisiz erisim miimkiin olmamalidir.
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Merkezi Sterilizasyon
Unitesinde Kullanilan
Suyun Ozellikleri,

Kalitesi ve Kontrolleri

MSU’de 24 saat kesintisiz su bulunmalidir, ¢iinkii dekontaminasyon siirecinin ta-
mami suya bagimlhidir. Suyun kalitesi, sterilizatorler i¢in {iretilen buharin kalitesini
belirlemedeki 6neminin yani sira yikama etkinligini de belirleyen temel unsurlar-
dandir. Ayni zamanda tinitedeki ekipmanin ¢alismasini, tibbi cihazlarin kullanim
omriinii etkileyebilir.

Cesme suyunda dogasi ve kaynagina bagl olarak cesitli konsantrasyonlarda bu-
lunan mineral ve iyonlar tibbi cihazlar iizerinde korozyon ve renk degisikliklerine
neden olur:
 Suya sertlik veren mineraller (Ca ve Mg tuzlar); kirec tortulari ve korozyona,

o Agir metaller (Fe, Mn, Cu); tibbi cihazlarda renklenmeye (kirmizi-kahverengi),

e (Coziinmiis yiiksek konsantrasyonlarda demir; yiizeylerde korozyon ve pas olusu-
muna,

« Silisik asit ve silikatlar; beyaz-gri, mavimsi-mor renk degisikligi ve ince pullan-
malara,

e Kloriir yiiksek konsantrasyonlarda ¢ukurlasmaya neden olur.
Korozyon sonucu boru sistemlerinde paslanmalar olusabilir.

Su Arindirma Yontemleri

MSU’de kurulacak su sistemi mimarinin énemli bilesenlerinden biridir. Oncelik-
le cesme suyu filtrelerle kaba kirlerinden ve cesitli tortulardan arindirilir. Sonra aktif
karbon filtresi ile ¢co6ziilmiis organik yiikler uzaklastirilir. Ardindan iyon degistirici-
lerle 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 iyonla-
rinin, reginedeki Na iyonlari ile yer degistirerek sudan uzaklastirilmasidir. Bu islem
ile sudaki iyon yiikii azalmaz.

Sicakliga, zamana ve kaynak suyunun karbonat sertligine bagl olarak olusan
sodyum karbonat nedeni ile suyun alkalinitesi artar.

Termal dezenfeksiyonda yumusak su kullanildiginda, artan pH nedeni ile tibbi
cihazlar ve anodize aliiminyum yiizeylerinde korozyon gelisebilir. Sudaki klortir ige-
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rigi 50 mg/L'den fazla ise ve temizleme parametreleri uygun degilse (diisiik pH de-
geri, yiiksek uygulama sicakligi ve maruz kalma siiresi) paslanmaz krom celikler igin
korozyon riski ortaya ¢ikabilir.

Deiyonizasyon

Su icerisinde ¢oziinmiis olarak bulunan arti yiiklii iyonlarin (Na, Mg, Ca, K) ve
eksi yiiklii iyonlarin (kloriir, bikarbonat, siilfat) sudan uzaklastirilmasi, suyun saf-
lastirilmasi islemidir. Bu amagla membran filtrasyon yontemi (revers osmoz), iyon
tutucu regineler ve elektrodeiyonizasyon gibi yéntemler kullanilmaktadir. MSU’de
en sik revers osmoz yontemi kullanilmaktadir.

Revers 0zmoz (RO)

Suyun 6n islemlerden gegirildikten sonra, yar1 gecirgen bir zardan cok yogun or-
tamdan az yogun ortama basin¢ uygulamasiyla gecirilmesi ile sudaki kir ve iyonla-
rindan ayrilmasidir. Bu sekilde basing uygulanarak membrandan gegirilen su, gecis
esnasinda ¢0ziinmiis anyon ve katyonlari membran yiizeyinde birakar.

Saf su, kullanim noktalarina gonderilirken, membrandan gecemeyen ve memb-
ran yiizeyinde tutulan istenmeyen iyonlar, bir miktar su ile birlikte konsantre su sek-
linde atik su hattina gonderilir ve sistemden uzaklastirilir.

Revers osmoz membran ¢aplar1 0.001 mikrometre olup, mikroorganizmalardan
da 6nemli 6l¢iide arindirma yapmaktadir.

Sert Suyun Dezavantajlarn

icerigi nedeni ile igme suyu, tibbi cihazlarin yeniden kullanima hazirlanmasinda
onerilmez. Clinkii:

1. Dezenfektanlarin etkisini azaltir.

2. Yikamada kullanilan kimyasallarin verimliligini azaltir, suya sertlik veren kat-
yonlar (6rn. magnezyum ve kalsiyum) baz kimyasallarla etkileserek ¢6ziinme-
yen ¢okeltiler olusturur. Sadece yumusak suyla kullanilmasi istenen kimyasallar,
ozellikle yiiksek sicakliklarda sert su ile kullanildiginda, yikayici dezenfektorlerde
ve tibbi cihazlar iizerinde ¢ikarilmasi zor, ¢6ziinmeyen ¢okeltilere neden olabilir.

3. Sterilizasyon sirasinda 1s1 iletkenligini azaltir.

4. Emniyet valfleri, musluk, vana ve filtrelerde birikir ve tikar, yikayici1 dezenfektor-
lerin sistemlerini etkiler.

5. Kuruduktan sonra tibbi cihazlar iizerinde beyaz-gri bir kalint1 birakar. Tibbi ci-
hazlarda onarilamayacak hasara neden olur.

Bu nedenle MSU’de kullanilan suyun sertlik veren iyonlardan, agir metal ve tuz-
lardan arindirilmasi gereklidir. Bu miidahale ile suyun mineral ve tuz icerigi azaltila-
rak tibbi cihazlar tizerinde olusacak hasar azaltilabilir.
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Otomatik Yikama ve Elle Yikama icin Su Kalitesi

Elle ve makine ile temizleme ve dezenfeksiyon i¢in iletkenlik degerinin 15 pS/cm
diizeyine diisiiriilmesinin yeterli oldugu gosterilmistir.

Demineralize su elde etmek icin iyon degistiriciler kullanildiginda, silisik asit
gecisi nedeni ile renk degisiklikleri olusabilir. Leke olusumunun engellenmesi icin,
silikat i¢eriginin 0.4 mg/L'nin altinda tutulmasi 6nerilmektedir. Siral bir sekilde iki
mixed-bed iyon tutucu regine, sonra RO uygulamasi, silisik asit icermeyen tamamen
demineralize su tiretimini saglar.

TS EN ISO 15883-1; yikayicit dezenfektor iireticisinin, kullanicidan mevcut su
beslemesinin ayrintilarini istemesi ve kullaniciya gerekli su aritmasini tavsiye etme-
sini, kullanicidan giivenilir bir bilgi elde edilemediginde, mevcut suyun kalitesinin
15883-1’e uygun olarak incelemeye tabi tutulmasini énermektedir.

Buhar Sterilizatorler icin Su Kalitesi

Bubhar sterilizatorlerine giden su tesisat, giivenilir, kaliteli buhar saglayacak se-
kilde tasarlanmali, insa edilmeli ve periyodik bakimi yapilmalidir. Uygun buhar kali-
tesi, yeniden islenen tibbi cihazlarin dmriinii uzatacaktir.

Arntilmamis suda bulunan bilesikler cihazin catlamasina, paslanmasina ve renk
degistirmesine yol acabilir. Catlama ve korozyon 6nlenmelidir. Ciinkii bunlar orga-
nizmalarin kolayca birikebilecekleri ve buharin etkisinden korunabilecekleri alanlar
saglar. Etkin olmayan sterilizasyon islemi nedeniyle enfeksiyon riski artar.

Saglik kurulusu, {ireticinin su ve buhar kalitesine iliskin sundugu gereklilikleri
karsilamali, aritma islemini uygulamal ve suyu belirtilen 6zelliklere getirmelidir.
Uretici boyle bir gereklilik sunmuyorsa, su kaynag ISO 17665’te belirtilen kriterleri
karsilamak icin degerlendirilmeli ve gerektiginde aritilmalidir ( ).

TS EN 285+A1 standardi-Buhar sterilizasyon igin su kalitesi

Buharlagma kalintisi <10 mg/l
Silikatlar <1 mg/l
Demir <0.2mg/l
Kadmiyum < 0.005 mg/l
Kursun <0.05 mg/l
Diger agir metaller <0.1 mg/l
Kloriir <0.5mg/l
Fosfatlar <0.5mg/l
iletkenlik ( 25°C ) <5 pS/cm
pH =75
GOrinim Renksiz, berrak, tortusuz

Sertlik < 0.02 mmol/I
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Su Kalitesinin izlenmesi

Su kalitesi, temizlik ve sterilizasyon siirecleri icin hayati bir dneme sahiptir. Bu
nedenle suyun kalitesi ile ilgili yapilan testler biiyiik 6nem tasir. Rutin su testlerinin
ve ilgili depo, tesisat bakimlarinin bu konuda uzmanlasmis profesyoneller/miihen-
disler tarafindan takip edilip gerceklestirilmesi 6nerilir.

Artilan suyun belirtilen kriterleri karsiladigindan emin olmak i¢in, aritilmis su
periyodik olarak izlenmelidir.

Mikrobiyolojik kontaminasyonun engellenmesi i¢in aritilmis suyun gereginden
biiyiik oranlarda depolanmasindan kacinilmaly, siirekli devir daim etmelidir. Su de-
polarinin kapaklari kapali olmali, dezenfeksiyon islemleri icin hem fiziksel hem kim-
yasal islemlerde kolaylikla yapilabilecek yapida olmalidir.

Su depolari en az iki ayda bir temizlenmeli ve kayit altina alinmalidir. Su depola-
rindaki su her zaman bakteri iremesini engelleyecek sekilde 25°C nin altinda tutul-
malidir. Kimyasal saflik, sertlik, iletkenlik, pH, sicaklik izlenmeli, izleme manuel veya
su besleme sistemine yerlestirilmis harici bir donanim tarafindan saglanmalidir.

Suyun iletkenligi giinliik olciilmelidir.

Kimyasal ve mikrobiyolojik kontrolii en az alti ayda bir yapimalidar.

Kimyasal ve mikrobiyolojik test 6rnek numuneleri Halk Saglig1 Laboratuvarlarin-
dan gelen deneyimli personel tarafindan alinmahdir. Sterilizasyon suyu hemodiyaliz
¢ozeltilerinin seyreltilmesinde kullanilan aritilmis su 6zelligini tagitmalhdir.

Kimyasal ve mikrobiyolojik analizlerde de hemodiyaliz sularinin analizlerinde
esas alinan parametre ve metodlar kullanilmalidir.

NOT: Su aritma sistemleri igin Halk Saghgi “Su Aritma Sistemi Yonergesi” dikkate

alinmaldir.

Avrupa Farmakopesine gore maksimum bakteriyolojik seviyeler

Saf Su Ultra Saf Diyaliz Sivisi
Mikrobiyal kontaminasyon (CFU/ml) «100 «0,1
Bakteriyel endotoksinler(IU/ml) «0,25 «0,03



Merkezi Sterilizasyon
Unitesi Ekibi,
Egitimleri, Gorev ve
Sorumluluklari

Sterilizasyon bilimleri bash basina bir uzmanlik alanidir. Sterilizasyon giivenligi
ve maliyet etkinlik acisindan, {initenin nitelikli ve uzmanlasmigs profesyoneller tara-
findan yonetilmesi gereklidir. Calisan sayis1 DSO 6nerisine gore;

-Personel basina yilda toplam 3000 yiik diisecek sekilde,

-Otomatik yikama islemleri icin ise bu say1 yilda 1500-2000 sepet (veya set) icin
bir eleman olarak hesaplanmalidir.

MSU Organizasyon Semasi (Sekil 5.1)

MSU yénetiminde gérev alan kisilerin dezenfeksiyon, antisepsi, sterilizasyon ko-
nusunda 6n-lisans veya tercihen lisans diizeyinde egitimi olmali ve Dezenfeksiyon
Antisepsi Sterilizasyon sertifikas1 bulunmalidir.

MSU ¢aliganlari, MSU sorumlusunun gérevlendirecegi her alan ve vardiyada ¢a-
lismaya uygun yetkinlikte olmahdir.

MSU ekibi, ameliyathane hizmetleri, ¢alisan saglig1 ve giivenligi birimi, teknik
servis ve bilgi islem ile isbirligi icinde olmalidir.

Bashekimlik

v
v v

MSU Sorumlu Hekimi Hastane Miidiirliigii

| |
v

MSU Birim Sorumlusu

v

Alan/Vardiya Sorumlusu

v

Calsanlar

Sekil 5.1 MSU Organizasyon Semasl.
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MSU Ekibinin Egitimi

MSU ekibi sterilizasyon giivenliginin saglanmasi1 ve MSU kaynakl enfeksiyonla-
rin 6nlenmesinde biiyiik sorumluluga sahiptir. MSU; temizlik, dezenfeksiyon, bakim
- onarim, paketleme, sterilizasyon, depolama ve dagitim islemlerinin yapildig “kirli
malzemeyi steril malzemeye doniistiiren” bir birimdir.

Sterilizasyon siireci 6zellik gosteren ve son derece dikkat gerektiren bir islemdir.
Sterilizasyonun basarili olmasi icin, kirli tibbi cihazlarin temizlenmesinden steril
iiriinlerin saklanmasina kadar tiim basamaklarin kusursuz yerine getirilmesi gere-
kir. Bu nedenle iinitelerde saglik egitimi almis personel calistirlmali saghkla ilgili
egitimi olmayan personelin yeterli egitim almadan iinite yapisina dahil olmasina ve
tibbi cihazlarin islenmesinde gorev almasina izin verilmemelidir.

MSU’de goreve yeni baslayan her calisan icin genel uyum egitimi ve béliim uyum
egitimi planlanmalidir. B6liim uyum egitimi; MSU siireclerini, calisan ekibin gérev
ve sorumluluklarini ve saglikta kalite standartlarinda yer alan zorunlu egitimleri
kapsamalidir. Ayrica tiim calisanlar icin iinitenin isleyisi, hedefleri ve personelin
ihtiyaglar1 dogrultusunda yillik hizmet ici egitim programi da planlanmahdir. MSU
calisanlar1 temel bilgileri iceren egitimleri diizenli ve belli araliklarla almal, bilgi-
ler giincellendikce egitimler tekrarlanmalidir. Personel egitimi teorik ve uygulamali
olarak gerceklestirilmelidir. Yapilan egitim ve uygulamalarin, etkinligi degerlendiril-
meli ve dokiimantasyonu saglanmali, ulusal ve uluslararasi kurs, kongre ve sertifi-
kasyon programlarina katilim tesvik edilmelidir.

MSU’de gorev alan biitiin personel kapsamli egitim programina/programlarina
katilmali ve egitim sonunda gorev ve yetkisinin gerektirdigi asgari yetkinlik diizeyine
ulasmis olmalidir.

Kazanilmasi gereken asgari yetkinlikler {i¢ ana baslik altinda toplanabilir;
MSU personeli;

1. Uniteye gonderilen tiim tibbi cihazlar1 tanimali, 6zelliklerini bilmelidir.

2. Tibbi cihazlarin yeniden hazirlanmasi siirecinde mikroorganizmalarin bulagsma
yollarini ve bunlardan korunmak i¢in alinmasi gereken enfeksiyon kontrol 6n-
lemlerini yeterli diizeyde bilmeli, hasta, tibbi cihaz ve cevre agisindan dogabile-
cek riskleri 6grenmelidir.

3. Sterilizasyon tinitesinde kullanilan tiim cihazlarin ¢alisma prensiplerini, normal
ve sinir disi degerlerini bilmelidir. Ortaya cikan sorunlari analiz edebilmeli, tali-
matlar dogrultusunda gerektiginde miidahale edebilmeli, islemi durdurabilmeli
ve yetkililere haber verebilmelidir.

Egitim icerigi asagidaki konular1 kapsamalidir;
o MSU mimari ve teknik donanim
« MSU ekibi gorev, yetki ve sorumluluklar
o Mikroorganizmalar ve bulasma yollar1 ve korunma 6nlemleri
o MSU riskler, saghk kontrolleri ve bagisiklama
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e Kisisel koruyucu donanim

« MSU isleyisi

« MSU iletisim, ekip calismasi

o Dezenfeksiyon ve sterilizasyon uygulamalari

o Dezenfeksiyonda iyi klinik uygulamalar

o Tibbi cihazlar ve siiflandirilmasi

o Temiz ve kirli malzeme tasinmasi

o Tibbi cihazlarin yikanmasi ve 6nemi

o Tibbi cihazlarin bakimi ve kontrolii

o Paketleme malzemeleri ve paketleme prensipleri

o Sterilizasyon yontemleri

o Sterilizasyonun kontrolii, dokiimantasyon ve kayit sistemi, izlenebilirlik, hukuki
sorumluluk

e Malzemelerin depolanmasi, raf dmiirleri

e Malzeme teslimi

o Konsinye (6diin¢) malzeme yonetimi

o Atlklar ve atik yonetimi

o Sterilizasyon hizmetleri icin gereken saglikta kalite standartlar:

MSU Ekibinin Gorev, Yetki ve Sorumluluklar:

Unite sorumlusu/sorumlulary; {inite i¢i ve iinite dis1 (hastane yonetimi, diger
merkezler, firmalar ve teknik servisler vb.) iletisimi kurmakla gorevlidir.

MSU’de ¢alisma alanlarinda birim/vardiya sorumlusu belirlenmeli, bu kisiler be-
raber calistigl personeli yonlendirmeli, denetlemeli, olusabilecek problemleri ken-
dine verilen yetki dahilinde ¢6zebilmeli ve MSU sorumlusunun olmadig saatlerde
(nobetlerde) is akisini saglayabilmelidir.

MSU ekibi, iinite icinde uyguladig tiim islemlerin kurallara uygun ve dogru sekil-
de olmasini saglama konusunda hukuki olarak da sorumludur. MSU ekibinin mes-
leginin gerektirdigi bilgi ve deneyime sahip olarak kendi uygulama alanina giren ve
tibben 6ngoriilebilir nitelikteki bir sonucu 6ngorerek davranmasi, bunun icin gerekli
olan dikkat ve yiiksek 6zeni gostermesi gerekir.

MSU Sorumlularinin Gorev ve Sorumluluklan

1. MSU’deki uygulamalarin hizmet kalite standartlar1 ve hastane kalite yonetim sis-
temine uygunlugunu denetler.

2. MSU’de is akis1 ve calisma programini olusturur.

MSU uygulamalari ve yenilikleri hakkinda egitimlere katilir.

4. Programl olarak MSU uygulamalari ve yenilikleri ile ilgili egitimler planlar, kati-
limi saglar ve egitim kayitlarini tutar.

5. Unitede yapilan her islem basamaginin kontrollerinin yapilmasini ve kayitlarinin
tutulmasini saglar.

®
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6. Uniteici cihaz takip, bakim, ariza, tamir, kayip tibbi cihaz kayitlarinin yapilmasini
saglar, teknik servise ve iist yonetime bildirir.

7. Tibbi cihazlarin tanimlanmasi ve envanterinin kontroliinii saglar.

8. Hizmet verilen birim sorumlularina ihtiya¢ duyulan tibbi cihazlar ve secimi ko-
nusunda yardimci olur.

9. Tek kullanimlik tibbi cihazlarin steril edilmesi ile ilgili “Tibbi Cihaz Yonetmeligi”
dogrultusunda islemleri gerceklestirir.

10. Yonetim, ameliyathane ve diger ilgili b6ltimleri, tibbi cihaz kullanimi, taginmasi
ve islenmesi konusunda bilgilendirir.

11. MSU’de verilen hizmetler konusunda kullanicilarin geri bildirimini alir ve deger-
lendirir, gerekirse diizeltici islem uygular.

12. Geri cagirma siirecinin gerekliliklerini belirler, baslatir, raporlar ve geri cagirma
siireci baslatildiginda EKK'y1 bilgilendirir.

13. Unite ici cihaz ve sarf malzeme ihtiyacini tespit eder, iist ydnetime bildirir ve ali-
minin yapilmasini saglar.

14. Satin alinan {iriinlerin kullanim 6ncesi muayenesini yapar ve sonuclari degerlen-
dirir.

15. Unitede yapilan her islem basamaginin kontrollerinin yapilmasini ve kayitlarinin
tutulmasini saglar.

16. Unite ici cihaz arizalarini teknik servise bildirir , tamir, bakim, kayip, vb kayitlari-
n1 tutar,

17. MSU’de stok takibinin yapilmasini saglar.

MSU Vardiya Sorumlusunun Gorev ve Sorumluluklar

1. Sorumlu oldugu vardiyada MSU isleyisinin sorunsuz ve eksiksiz yiiriitiilmesini
saglar.

2. MSU yéneticisinin bulunmadigi zaman dilimlerinde ydneticinin sorumlulugunu
istlenir.

MSU Gahsanlarimin Gorev ve Sorumluluklan

1. MSU’de tiim uygulamalar ve uygulamalardaki yenilikler hakkinda hizmet ici egi-
timlere ve hastane disindaki egitim programlarina katilir.

2. MSU isleyisine yonelik tamimlanmis prosediirleri bilir; enfeksiyon kontrol én-
lemleri ve MSU talimatlar1 dogrultusunda uygular.

3. Calisan saglig1 ve cevre hijyeni icin alinmasi gerekli tiim 6nlemleri alarak tiim
uygulamalarda kendisini korur.

4. MSU temizlik talimatina uygun olarak {inite i¢cinde temizligi saglar.

5. Calisma alanlarinda bulunan cihazlar1 ¢aligtirir, giinliik bakum (filtre temizligi,
pompa gibi) temizlik ve kontrollerini diizenli yapar ve kaydeder.
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10.
11.

12.

13.

Unite icinde kullanilan soliisyonlari talimatlara uygun olarak hazirlar ve diizenli
olarak degistirilmesini saglar.

Teslimde eksik veya hasarli malzemeyi, teslim eden personele veya bolimdeki
ilgiliye bildirir; ayrilmasi gerekenlerin kayitlarini yapar ve dezenfeksiyonunu sag-
ladiktan sonra iletilecek boliime gonderilmek tizere ayirir.

MSU’deki tiim cihazlan (yikayici dezenfektor, sterilizator, kesme-kapatma maki-
neleri, vb) kullanim talimatina gére kullanir.

MSU’deki cihazlarin temizligini yapar/yapilmasini saglar.

Stok takibini yapar ve sorumluyu bilgilendirir.

isleyis icinde meydana gelecek arizalarda ariza kaydi acar, durumu sorumlulara
bildirir ve arizal cihazla ¢alisiilmayacagini bilir.

Geri ¢ekilen veya raf 6mrii tamamlanmis malzemelerin sterilizasyon dongiistinii
yeniden baslatir.

Malzemenin aciliyeti s6z konusu oldugunda sorumlu ve diger personellere bilgi
Verir.
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Merkezi Sterilizasyon
Unitesi Ekibinin Kisisel
Koruyucu Donanimlan,
Saghk Kontrolleri

MSU Kisisel Koruyucu Donanimlar

Kisisel Koruyucu Donanim (KKD), olasi tehlikelere maruz kalmayi en aza indir-
mek icin kullanilan donanimlar olup; eldiven, su gecirmez 6nliik, yliz ve goz koru-
masi, koruyucu isitme cihazlari (kulaklik gibi), boneler, solunum maskeleri, ayak ko-
rumasi ve tam viicut kiyafetleri gibi malzemelerdir. MSU alanlarina gire kullanilacak
olan KKD'ler Sekil 6.1 ve Sekil 6.2'de verilmistir.

isverenler miihendislik, is pratigi ve idari kontrollere ek olarak, calisanlarinin
KKD kullanimini, egitimlerini de {istlenerek, saglamalidir. Egitimler KKD nin dogru
bir sekilde giyilmesi, ¢ikarilmasi, ayarlanmasi ve takilmasi ile birlikte bakimi ve ber-
tarafi konularini icermelidir. Calisanlar hangi KKD yi ne zaman, ve nasil kullanilaca-
g1 konusunda bilgi sahibi olmaldir.

Yiiz ve Goz Korumasi

Calisanlarin, goz ve yiizleri saglik acisindan risk olusturabilecek cok sayida tehli-
keye maruz kalabilir. OSHA, isverenlere ¢alisanlarin kimyasal ve biyolojik tehlikeler-
den korunmalar1 i¢in uygun goz veya yiiz koruyucusu temini konusunda zorunluluk
getirmektedir. Temin edilen bu malzemenin secilen koruma tiirtiniin gerceklestiri-
len ise uygun oldugundan, uygun 6l¢iiniin secildiginden ve ekipmanin uygun sekil-
de kullanildigindan emin olunmahdir.

Vizor olarak da bilinen bas ya da basliktan gecirilen bantlarla sabitlenebilen ve
ylizii tamamen kapatan seffaf kirilmaz plastikten yapilmis, kaslardan ¢cenenin altina
ve calisanin kafasiin tiim genisligine kadar uzanan yiiz siperlikleri de kirli alanda
kullanilabilecek koruma 6zelligine sahip donanimlardandir.

MSU’de kirli alanda calisanlar yiizii tamamen kapatacak sekilde yiiz koruyucu
siperlik; temiz alanda solunum yolu enfeksiyonlu ¢alisanlar cerrahi maske kullan-
malidir.

Gozliikler

Gozliikler; gozleri, goz yuvalarini ve goz ¢evresini cevreleyen yiiz bolgesini tama-
men Orten, darbelere, toza, kimyasal ve biyolojik sigramaya kars1 koruma saglayan
g6z korumasidir.
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Dereceli gozliiklerin veya lenslerin iizerinden takilarak kullanilabilen, sicrama ve
temastan korunma saglayan maske gozliikler vardir.

Yan korumalara sahip giivenlik gozliikleri, sigrayan nesnelere kars yeterli koru-
ma saglayamaz.

Maskeler

Kirli alanda takilacak olan maskeler cerrahi tip maskeler (TS EN 14683) dir. Kul-
lanicinin agiz ve burnunu kaplayarak havayla tasinabilen enfeksiyon etkenleri, toz
ve partikiillerin gecisini engelleyecek sekilde tasarlanmigtir. Ortam havasinda bulu-
nan bakteri ve viriis gibi enfeksiyon etkenleri ve biyolojik olmayan partikiiller maske
icerisindeki partikiil filtreleri ile filtre edilebilmektedir.

Maskeler calisma ortamini agiz ve burundan salgilanan damlaciklardan, nefes
alma, konusma ve oksiirme gibi hallerde cevreye yayilan partikiillerden korumak
amaciyla da kullanilir. Kesinlikle seffaf siperlik veya yiiz koruyucu ile birlikte kulla-
nilmalidir. Maske kisiye 6zel olmali ve 1slandiginda degistirilmelidir.

Maskenin etkin kullanimi i¢in ¢alisanin sakalli olmamasi gerekir, aksi halde mas-
ke kenarlarinda genis araliklarin kalabilecegi unutulmamalidir.

Maske kurallara uyularak takilmalidir; i¢c kismina el degdirmeden tek el ile tut-
maly, i¢c kismi asagi cevrildikten sonra burun ve agzi tam kapatacak sekilde yerlesti-
rilip, esnek askilar basin arkasina diger el ile takilmalidir. Maskenin agiz kenarlarina
ve burun iistiine gelen kisimlarinin, tam olarak cilt ile temas etmesi saglanmalidur,
ardindan iki el maskenin tamamini yiize yapistiracak sekilde tutulmali ve delik olup
olmadigini test etmek icin hava iiflenmeli, delik maske kullanilmamalidir.

Etilen oksit sterilizasyon alanlarinda gaz kacagi olmas: durumunda kimyasallar
icin iyi bir bariyer 6zelligi olan gaz maskeleri ve EO ya 6zgii diger KKD kullanilmali-
dir. Gaz maskesi agzi, burnu ve yiizii tam olarak kapatarak kullaniciy1 zararl buharlar
ve zehirleyici gazlara karsi korur. Her yiiz yapisina uyum saglayacak 6zellikte olmal,
giivenli ve konforlu sizdirmazlik saglayan kenarlara sahip olmalidir. Kullanimi kolay
ve hizli olacak sekilde tasarlanmis olmalidir. Yatay ve dikey diizlemde panoramik
genis goriis agis1 saglayacak sekilde dizayn edilmis pleksiglas vizére sahip olmahdir.
Hava cikis valfleri bulunmali ve kullanicinin rahat sekilde nefes alip vermesine ola-
nak vermeli, ses iletme 6zelligine sahip olmalidur.

Gaz maskesindeki i¢ maske, kullanicinin yiiziinii tahris etmeyen ve alerji yapma-
yan 6zellikteki malzemeden iiretilmis olmali, verilen havadaki nemin direkt disar1
atilmasini saglayarak, vizoriin bugulanmasini 6nleyecek sekilde tasarlanmis olma-
Iidir.

Bone

Tiim ¢alisanlar saclari icine alan tek kullanimlik bone takmalidur.
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Eldiven

Kan, viicut siv1 ve sekresyonlari ile kirlenmis malzemelere temas etmeden 6nce
mubhakkak giyilmelidir.

Sterilizasyon iinitelerinde kullanilan yikama eldivenleri, tek kullanimlik ve nit-
ril malzemeden yapilan eldivenlerdir. Calisan, kendine uygun boyutta olan eldiven
takmaldir.

Eldiven bilek ve 6n kolu kapatacak sekilde uzun, yirtilmaya kars1 dayanikli, par-
maklarin fonksiyonunu bozmayacak kalinlikta ve ergonomide olmalidir.

Tek kullanimlik olmayan eldivenler kullaniliyorsa, bunlar her giin temizlenip de-
zenfekte edilmeli, yirtik ve delik yoniinden incelenmelidir.

Tek kullanimlik eldivenler TS EN 455, TS EN 455-1+A1 standartlarimi karsilama-
hdir.

o Eldiven iizerine el antiseptigi uygulanmamali veya eldivenli eller yikanmamali-
dir.

« Eldivenli ellerle temiz yiizeylere dokunulmamalidir.

e Kirlenme, delinme ve yirtilmalarda eldivenler degistirilmelidir.

e Kullanilan eldivenler islem bitiminde tibbi atik torbasina atilmali ve eller mutla-
ka yikanmalidir.

e Dogru tip ve boyutta eldiven secilmeli, temizden kirliye dogru ¢alisilmals, eldiven
ile calisirken, kendini ve cevreyi kontamine etmekten kaginmalidir.

Etilen oksit sterilizasyon alaninda kullanilacak olan eldiven kimyasalin asindiri-
a1 etkisine direncli malzemeden {iretilmis olmalidir (TS EN 374-4). Nitril, neoprene
ve vinil gibi malzemelerden iiretilmis olan eldivenler calisani kimyasal risklere karsi
korur. Materyal kalinlig: arttikca eldivenin de mukavemeti ve koruyuculugu artar.
Yeniden kullanilabilirler. Yapis: esnek olmali ve maksimum kavrama 6zelligi ile kul-
lanim konforu saglamalidir.

Giinliik Is Giysisi ve Onliikler

MSU personeli giyilmesi ve ¢ikarilmasi kolay, rahat, konforlu, kisa kollu bir gém-
lek ve pantolondan olusan is elbisesi giymelidir ve bunlar giinliik (kirlenmesi duru-
munda hemen) degistirilmelidir.

is elbiseleri, kan ve diger viicut sivilarinin gecisine engel olabilecek malzemeden
iiretilmis olmalhdir. Yirtilmaya delinmeye ve siirtiinmeye kars1 dayanikli olmalidir,
viicut sicakligini muhafaza edebilmeli, toksik veya alerjen malzemeden iiretilmis ol-
mamalidir. Kisinin viicudunu gevsek ortecek sekilde esnek olmalidir.

Kirli alanda calisan personel, is elbisesinin {istiine, bariyer 6zelligine sahip ylik-
sek performansh siv1 ge¢irmeyen onliikler giymelidir.
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Tulum

Etilen oksit sterilizasyon alaninda kullanim i¢in uygun malzemeden iiretilmis,
kimyasal ve biyolojik tehlikelere karsi koruma saglayan kiyafetlerdir. Viicudun tama-
min1 ortmeli, hafif ve rahat olmalidir.

Gizmeler

Esnek, ayak bileklerinin iizerine ¢ikabilen ve kimyasal maddelerin asindirici etki-
sine dayanikli malzemeden (EN 13832-3 ) tiretilmis olmalidir.

ALAN iSLEM GUNLUK GiYsi GALISMA ALANINA OZEL iLAVE KKD UYARI ONERI

o . Sivi gegirmez onliik, eldiven, yiiz ve goz
Kirli set teslim alma,

koruyucular
Yikama, kirli Tibbi r
Cihazlara Dokunma,
Keskin Parcalarin ‘)
Ayrilmasi, Manuel ‘ F
Temizlik

Calisma Alaninda
‘S‘ 5 Kil dékilmesine kargi Yapilmamasi
ISE

Kontrol, bakim,
paketleme sterilizator
yiikleme

Buhar sterilizator
bosaltma

x g 2 raflara yerlestirme,
O = malzeme teslim

Sekil 6.1 MSU Alanlara gére kullaniimasi gereken KKD.

set bakim ve paketlemede .~ Gerekenler;
maske, uzun kollu 6nliik Yeme ve igme,
I w4 Yiyecek depolama,
Sigara gme,

Kozmetik uygulama,
Kontakt lens
‘ uygulama

Isi izolasyonlu eldiven

N Sl Ao

Eldiven Gaz Maskesi Tulum Gizme Gozlik

Sekil 6.2 Etilen oksit sterilizasyon bolimtinde kullanilan KKD.
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MSU Ekibinin Periyodik Saglik Kontrolleri ve Asilama

ise yeni baslayan elemanlarin genel saghk muayenesi yapilir. Saglik kontrolleri
her yil tekrarlanir. Calisan Saghg: ve Giivenligi Birimi tarafindan kontroller takip
edilir ve kay1t altina alinir.

Laboratuvar testleri olarak; tam kan sayimi, kan biyokimyasi, viral serolojik belir-
tecler (HBsAg, Anti HBs, Anti HCV, Anti HIV) balalir.

isitme testi yapilir.

As1 kayitlar ve/veya serolojik test sonuglar: dikkate alinarak; Hepatit A, Hepatit
B, tetanoz-difteri, kizamik-kizamikgik-kabakulak, su ¢icegi, influenza ve risk duru-
muna gore diger asilar planlanir.

EO Gaz sterilizatorii kullanan birimlerde ¢alisanlarin maruziyet kontrolii icin cilt,
g0z, solunum sistemi, {ireme sistemi, hematopoetik sistem kontrolii, norolojik sis-
tem kontrolii yillik yapilmahdir.

Genel olarak tiim saglik ¢alisanlarinin olasi risklerle iliskili saghk problemleri
gelistiginde isyeri hekimine bagvurmasi gerekir. Ozellikle maruz kaldig: riskler goz
oniine alindiginda, asagidaki sikayetlerin olmasi durumunda maruziyet ile ilgili
arastirma yapilmasi gerekir:

e Deri dokiintiileri, yanik veya acik yaralar
o Ishal veya gastroenterit

o Sarilik

e Solunum yolu hastalig

o Alerjik veya bulasici hastaliklar

o Astim

Astim gibi solunum problemi yasayan personelin maruz kaldig1 kimyasal mad-
deler ile hastalig1 arasindaki iliski varhig1 arastirilir. Anlaml bir iligki saptanirsa 6n-
celikle koruyucu 6nlemler alinir. Alinan 6nlemlere ragmen sikayetler devam ederse
personelin gorev yeri degistirilir.

Ekstidatif veya akintili cilt lezyonlar1 ve dermatiti olan ¢alisanlarin sikayetleri ge-
cinceye kadar MSU’de calismasi engellenir. Eger yeterli koruyucu énlem alinmasina
ragmen tekrarliyorsa MSU’de ¢alismasina izin verilmez.
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Tibbi Cihaz ve
Yiizeylerin Enfeksiyon
Risk Siniflandirmasi

Yeniden kullanilacak tibbi cihazlarin, cihaz kaynakl enfeksiyon gelisiminin 6n-
lenmesi agisindan, uygun temizlik/dezenfeksiyon/sterilizasyon islemleriyle giivenli
hale getirdikten sonra kullanilmasi gerekmektedir. Tibbi cihazlar Spaulding simifla-
masina gore, temas ettigi viicut bolgesi ve enfeksiyon gelisme riski g6z 6niine alina-
rak; kritik, yar1 kritik ve kritik olmayan seklinde ii¢ gruba ayrilmaktadir.

Robert Koch Enstitiisii siniflamasinda ise, tibbi cihazlar Spaulding siniflamasin-
da oldugu gibi sadece enfeksiyon riskine gore degil, ayn1 zamanda yapisina gore de
detaylandirilmistir. Bu nedenle Spaulding siniflamasindaki uygulama ile ilgili prob-
lemleri biiyiik oranda ortadan kaldiran daha kapsamli bir siniflamadir (Tablo 7.1).

Tablo 7.1 Tibbi Cihazlarin Robert Koch Enstitiistine gére siniflandirmasi*

Risk Temizlik - Sterilizasyon | islem adimlan icin ozel
siniflamasi dezenfeksiyon ihtiyaclar
X

Kritik EKG
olmayan elektrodlar
Yari-kritik
Ozelliksiz Spekulum X X X) Dezenfeksiyon (bakterisidal,
-mikobakteriler dahil-, fungisidal ve
virtsidal etkinlik)
Ozellikli Biiktilebilir nl X (X Yukaridakine ek olarak;
endoskop yeniden kullanima hazirlik
asamasinda mekanik/otomatik
yikama ve dezenfeksiyon
Kritik
Ozelliksiz Bistiri sapi X) X X Tercihen mekanik/otomatik yikama
ve dezenfeksiyon
Genellikle buhar otoklav ile
sterilizasyon
Ozellikli Minimal invazif 1 X X Yukaridakine ek olarak;
cerrahi trokari islemden sorumlu kisilerin egitim
belgesinin olmasi
Asiri 6zellikli ml X 3 Uygun sterilizasyona ek olarak;

kalite yonetim sisteminin (DIN EN
ISO 13485) sertifikalandiriimasi
ve risk analizi DIN EN ISO 14971
olmasi

"Kullanimdan hemen sonra 6n temizlik

2Eger endoskop steril viicut bélgelerinde kullanilacaksa
3Prion dekontaminasyonu

(X) Istegie bagh basamak



Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

Kritik Tibbi Cihazlar

Steril dokulara ve steril viicut bosluklarina veya vaskiiler sisteme giren cihazlar
(cerrahi tibbi cihazlar, kardiyak kateterler, idrar sondalari, rijit endoskop ekipman-
lar1, implantlar, vb.) “kritik” olarak siniflandirilir ve steril edilerek kullanilmalari ge-
rekir ( ). Spaulding siniflamasina gore kritik kategorisine giren ve steril edile-
rek kullanilmas: gereken artroskop, laparoskop gibi tibbi cihazlarin bazi iinitelerde
yiiksek diizey dezenfektan ile dezenfekte edilerek kullanildig1 yoniinde bildirimler
mevcuttur. Ancak bu tiirden uygulamalarin enfeksiyon riskini arttirdigina dair bilim-
sel kanitlar vardir. Bu nedenle artroskoplar, laparoskoplar ve biyopsi forsepslerinin
steril edilmesi gerekir.

Daha 6nce yar kritik cihazlar icinde yer alan endoskopik retrograd kolanjiopank-
reatografi icin kullanilan duodenoskoplarin son yillarda islem sonrasi gelisen enfek-
siyonlar nedeniyle kritik alet sinifinda yer almasi ve bunlara YDD yerine sterilizasyon
islemi yapilmas1 dnerilmektedir. Fakat cihazin kompleks yapisindan dolay: islemin
zor olmasi nedeniyle baz1 pargalarinin (u¢ kapaklar gibi) tek kullanimlik olmasi ve
buyo6nde iireticilerin cihaz dizayninda degisiklik yapmasi gerekliligi ortaya ¢ikmistir.

Yan Kritik Tibbi Cihazlar

Mukoza veya biitiinl{igli bozulmus cilt ile temas eden cihazlar (solunum terapi-
si ve anestezi ekipmanlari, endoskoplar, laringoskop bicaklari, 6zefajial manometri
problari, anorektal manometri kateterleri, vb.) “yar1 kritik” olarak kabul edilir.

Yari kritik cihazlarin da steril edilerek kullanilmalari tercih edilir, ancak sterilizas-
yon miimkiin degilse YDD uygulanir ( ).

Kritik Olmayan Tibbi Cihazlar

Biitiinligli bozulmamus ciltle temas eden cihazlar “kritik olmayan” grubunda
yer alir (steteskop, tansiyon aleti mansonu, yatak kenarlari, koltuk degnekleri, hasta
odasindaki yemek masasi ve mobilyalar, 6rdek/stirgii, yerler, vb.).

Bu grupta yer alan cihazlarin temiz olmasi yeterlidir. Ancak viicut sivi/salgilari ile
kirlenme meydana geldiginde bu cihazlar temizlendikten sonra diisiik diizey dezen-
fektanlarla dezenfekte edilir ( ).
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Tablo 7.2 Tibbi cihaz ve malzemelerin enfeksiyon risk siniflandirmasi ve uygulanacak yontemler

Tibbi cihaz Spaulding Sinifi  |Enfeksiyon riski |Yontem |

Cerrahi tibbi cihazlar Kritik tibbi cihaz Yilksek Sterilizasyon

Kardiyak ve Uriner kateterler (Steril doku veya Buhar sterilizasyon veya
implantlar vaskiller sisteme giren) diger dustik sicaklikta
Drenler sterilizasyon yontemleri

Enjektor igneleri
Akupunktur igneleri
Biyopsi forsepsi

Transfer forsepsi

Laparoskop

Artroskop

Bronkoskop

Sistoskop

Biikiilebilir endoskoplar Yari kritik tibbi cihaz  Orta/Yiiksek Yiiksek diizey
Laringoskaplar (Mukozalara, buttnltgi dezenfeksiyon (kullanilan
Vaginal-rektal ultrasonografi problari bozulmus deriye temas YDD gesidine bagl
Transozefagial EKO probu eden) olarak gerekli temas
Endotrakeal tlipler stiresi 5-20 dk. arasinda
Nazal kandiller degismektedir)

Ventilator baglanti hortumlari
Nemlendiriciler ve filtreler
Nebilizer kaplari
Aspirasyon sondalari
Beslenme sondalari
Laringoskop bigaklari
Laringeal tiipler
Fiberoptik bronkoskop
Airway

Bazi oftalmik araglar
Kulak kandili

Amalgam kondansatérii

Steteskop Kritik olmayan tibbi ~ Diisiik/Orta Diistik/orta diizey
Tansiyon aleti mangonu cihaz dezenfeksiyon
EKG elektrotlari saglam deri ile temasl (<10 dk. temas)
BIS elektrotlari olan,

Pulse oksimetre mukoza ile temasi

Kulak spekulumu olmayan)

Hasta tespit malzemeleri

Kivoz

Hasta yatagi ve ortlleri

Yemek kaplari

Stirguler vb.
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Kullanilmis Tibbi
Cihazlarin Merkezi
Sterilizasyon Unitesine
Tasinmasinda Dikkat
Edilmesi Gerekenler

Tasinmanin nasil yapilacag ile ilgili talimatlar kurumlarin alt yapis1 géz 6niine
alinarak ve asagidaki kurallara uygun olarak olusturulmalidir.

Kurumlarda yeniden kullanim d6ngiisiine tabi tiim tibbi cihazlarin kaydedilip
takibinin yapilabilecegi, tiim kullanicilarin erisebilecegi bir sistem olusturulmalidir.
Bu sistem yazili ya da elektronik olabilir.

Kullanim Alaninda

Cihazlarin kullamim noktasinda tasima icin hazirlanmasi, temizlik isleminin bas-
langicidir. Kirli tibbi cihazlarin, tasinmasi ve ayristirilmasi sirasinda personel igin
enfeksiyon riski ¢ok yiiksektir. Bu nedenle kirli tibbi cihazlarin kullanim alaninda
ayristirllmasi ve diizenli bir sekilde MSU’ye teslim edilmesi, kirli tibbi cihazlara do-
kunmayi en aza indirerek personelin patojen mikroorganizmalara maruz kalma ola-
siligini en aza indirecektir.

Tibbi cihazlarin kullanim alanindaki hazirlik ve MSU’ye tasinma siirecinde cali-
sanlar uygun KKD kullanmalidir.

Kirli tibbi cihazlar, kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa siirede (en fazla
6 saat) MSU’ye tasinmalidur. Kirli tibbi cihazlar kullanim sonrasi, kullanildig1 alan-
da, kullanici tarafindan (kan, doku, sement, dolgu vs.) kaba kirlerinden arindirilma-
lidir. Kirli tibbi cihazlarin {izerindeki kir, mikrobiyal ireme i¢cin miikemmel bir ortam
sagladigindan, kullanim sonrasi en kisa siire icerisinde 6n temizlik yapilmalidir. Orn:
temizligin gecikmesi durumunda cihaz tizerindeki kirler kuruyarak cihaza yapisir.
Ayni zamanda biyofilm olusumu kolaylasir. Sonug olarak cihazin nihai temizligi zor-
lasr.

Tek kullanimlik kesiciler, siitiir ignesi, kirshner telleri gibi delici tibbi cihazlar
MSU’ye tasinmadan 6nce, kullanim noktasinda kesici delici alet kutularina atilmak
yoluyla bertaraf edilir.

MSU'ye goénderilecek kullanilmis tibbi cihazlar tel sepetlere/tepsilere set listesi-
ne uygun ve diizgiin bir sekilde yerlestirilir. Sete ait olmayan, ek olarak agilan tibbi
cihazlar set icine konmaz. Sette yer alan kullanilmis ve kullanilmamais olan tibbi ci-
hazlarin ayrilmasina gerek yoktur, birlikte tasinmalidir.
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Kliniklerden alinan tekli tibbi cihazlar birbirine karismamasi ve zarar ggrmeme-
si icin kapakli kutulara yerlestirilir. Hassas tibbi cihazlar hasar gérmeyecek sekilde
yerlestirilir.

Optik ve kordonlar diger tibbi cihazlardan ayr olarak tasinir. Optiklerin zarar
gormemesi i¢in kutu/sepetinde tasinmalidir. Soguk 1s1k kordonlarinin icerisinde yer
alan 151k kanallar1 biikiilmeye hassastir. Bu nedenle biikiilmeden, yuvarlayarak set
tepsisi ya da ayr1 bir sepet icinde tasinmalidir.

Ozellikli tibbi cihazlar ayri teslim edilir. Arizali/hasarli veya bakim gerektiren tib-
bi cihazlar setten ayri olarak ve ariza bilgisi yazilarak MSU'’ye gonderilir. Kullanim
alanindaki bu hazirlik hem tibbi cihaz émriiniin uzamasini saglar hemde c¢alisan
giivenligi ve hasta giivenligi acisindan 6nemlidir.

Tasima Sirasinda

Tibbi cihazlarin zarar gormemesi i¢in tasima islemlerine dikkat edilmeli, sars-
madan ve miimkiin oldugunca hassas sekilde tasinmalidir. Ozellikle hassas mikro
cerrahi tibbi cihazlar ve optiklerin hasar gérmesini 6nlemek icin cerrahi alet koruyu-
cu uglar, sabitleyici aparatlar veya silikon ¢im kullanilmalidir (Sekil 8.1).
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Sekil 8.1 Cerrahi tibbi cihaz koruyucu uglar.

Cerrahi tibbi cihazlar agirhklarindan ve birbirine temaslarindan dolay: zarar go-
rebilir, bu nedenle set icerisindeki malzeme yogunlugu dengeli olmalidir.

Ust {iste konarak taginan setler diisiip zarar gorebilir, agir1 yiikleme yapilmama-
Lidar.

Temiz ve kirli tibbi cihazlar ayr1 tasinmali, tasima araclar kirli/temiz olarak ta-
nimlanmalidir. Kirli tasimada kullanilan arabalar ve araglar (konteyner vb.) kullanim
sonrasi “kirli” kabul edilmeli, kullanimlar arasinda temizlenmeli ve kurutulmalidir.
Bu nedenle, temizlik ve dezenfeksiyona uygun bir malzemeden yapilmis olmaldir.

Tibbi cihazlar 6n islem yapilmadan kuru tasinmalidir. Kullanilmis tibbi cihazlar,
capraz enfeksiyon, yaralanma ve kayip riskleri agisindan acik sekilde taginmamali-
dir. Tagima siireci boyunca, tasimaya 6zel, tamamen kapali, sizdirmaz ve delinmez
kaplar/sistemler kullanilmalidir.
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Edilmesi Gerekenler

Kirli tibbi cihazlar, kullanim alanindan MSU kirli alanina 6zel bir asansor aracili-
gryla dogrudan tasinabilir, Asansor, kirli tibbi cihazlarin giivenli bir sekilde tasinma-
sin1 saglayabilecek biiyiikliikte olmalidir. Asansorler periyodik olarak temizlenmeli
ve dezenfekte edilmelidir.

Kirli tibbi cihazlarin ameliyathaneden MSU’ye taginmasi i¢in, insan trafigi yogun
olmayan ve hasta bakim alanlarindan uzak giizergahlar belirlenerek kirli tasima ko-
ridoru olusturulmalidir.

MSU steril malzeme depolama alanindan c¢ikisi yapilan bir set “kullanilmasa
dahi” dogrudan MSU steril malzeme depolama alanina geri alinmaz. Bu set “kirli”
kabul edilir ve MSU kirli alanindan girisi yapilarak standart is akig1 yiiriitiiliir.

MSU’ye Teslim Asamasinda

MSU’ye tibbi cihazlarin teslimi icin “tibbi cihaz teslim formu” olusturulmali, bu
formda asgari su bilgiler yer almahdir.
o Teslim edilen malzeme
e Sayisi
o Hangi servisten geldigi
o Tarihi ve saati
o Teslim eden personel
o Teslim alan personel

Teslim alma siireci manuel ya da dijital (QR Kod ve RFID vs) olarak yapilabilir.

MSU'ye gelen setler, icindeki tibbi atik kapsaminda olan ve unutulan kesici ve
deliciler (bistiiri ucu, Kirschner telleri, siitiir igneleri, enjektor igneleri) yoniinden
kontrol edilmeli ve bulunursa “Istenmeyen Olay Bildirimi” yapilarak kesici delici
alet kutularina atilarak bertaraf edilmelidir.

Arizali olan tibbi cihazlar kullanim sonrasi teslim alinip, temizlik dezenfeksiyonu
yapildiktan sonra tamire génderilmelidir.

Tibbi cihazlarin teslimi sirasinda KKD kullanilmalidir.
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Tibbi Cihazlarin
Yikanmasi

Temizlik; organik ve inorganik bilesiklerin, gézle goriilebilir kirlerin obje ve yii-
zeylerden uzaklastirilmasidir. Yikama bu islemin, elle veya mekanik olarak deter-
janlarla su kullanilarak gerceklestirilmesidir. Yiiksek diizey dezenfeksiyon ve steri-
lizasyondan 6nce kapsamli bir yikama yapilmasi zorunludur ve dekontaminasyon
siirecinin en 6nemli basamagidir (Sekil 9.1).

Tibbi cihaz
] |
I 1
On islem gerekmiyorsa veya Kullanim sonrasi > 6 saat;
kullannlr.n sonrasn_l!k 6 saat Kir iizerinde kurumus
icinde geldi ise
1
I ]
Ultrasonik
Elie yikama yikayici (limenli,
Yikayici hassas cihazlar)
dezenfektor l I

Yikayici
dezenfektor

Sekil 9.1 Tibbi cihazlarin yikama igleminde Gnerilen iglem sirasi.

Yikama Yapilmasinin Amaci

o Gozle goriilebilen tiim kir, doku, kan ve yabanci maddelerin uzaklastirilmast:
Yabanci maddeler viicut icerisinde tehlikeli reaksiyonlara ve yikama etkinliginin
azalmasina neden olabilirler.

o Tibbi cihazlardaki mikroorganizma sayisinin azaltilmasi: Yikama etkinliginin
saglanmasi ile birlikte 6lii mikroorganizmalardan kaynaklanacak endotoksin ve
pirojenlerin ortaya ¢ikmasi engellenmis olur

o Tibbi cihazlarin korozyondan korunmasidir.
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Yikamada Kullanilan Malzemeler

e Yumusak bez, siinger, 6zel fircalar

o Basinch su tabancasi (lavaj enjektorii)

o Basinch hava tabancasi (lavaj enjektorii)
o Ultrasonik yikayici

o Yikayici dezenfektor

o Tibbi cihaz kurutma makineleri

e Yikamada kullanilan kimyasallar

Fircalar

Liimen capindan daha biiyiik ya da daha kiiciik olmamalidir. Tibbi cihaz ylize-
yinin/kaplamasinin zarar gérmemesi i¢gin fir¢a killar1 yumusak (naylon) olmaldir
(Sekil 9.2). Metal uglu firca gesitleri bu nedenle 6nerilmemektedir. Liimenli tibbi ci-

e

Sekil 9.2 Tibbi cihaz ¢zelliklerine yikama fircalari.



Tibbi Cihazlarin Yikanmasi

hazlar icin kullanilan firgalar tibbi cihazin en ug¢ noktasina kadar ulasabilecek uzun-
lukta olmalidir. Temizlik araclarinin tek kullanimlik olmasi istenir. Firca tek kulla-
nimbik degil ise her kullanim sonrasi hasar acisindan degerlendirilmeli ve gerekirse
atilmalidir. Yeniden kullanilacak ise; kullanim sonrasi her giin temizlenip, dezenfek-
te edilmeli ve kurutulmahdir.

Yikamada Kullanilan Soliisyonlar

Yikamada kullanilan kimyasallar organik, inorganik maddeleri ve mikroorganiz-
malar1 uzaklagtirir. Tek bir bilesik, tiim kirleri uzaklastirmak icin gerekli olan 6zel-
liklere sahip olmayabilir. Temizlikteki ilk adim, ylizey gerilimini azaltmak icin yiizey
aktif ajanlarin kullanilmasidir. Temizlenecek tibbi cihaz ile uyumlulugu, iiriin bil-
gileri, giivenlik veri bilgileri, etiket bilgileri ve suyun sertlik derecesi dikkate alina-
rak kimyasal secimi yapilmalidir. Kimyasallar iiretici tarafindan 6nerilen kosullarda
(konsantrasyon, sicaklik ve stire) kullanilmalidir.

Tibbi cihazlarin yikanmasinda kullanilan deterjanlar, nétralizanlar, durulama ve
bakim iirtinleri, sinif I tibbi cihazlar olarak tanimlanir ve etiketlerinde CE isareti yer
alir. Dezenfektan etkisi olanlardan, tibbi cihazlarin dezenfeksiyonunda kullanilanlar
siif ITA, invaziv tibbi cihazlarin dezenfeksiyonunda kullanilanlar da simif IIB olarak
siniflandirilir.

Deterjanlar

Kirleri soliisyon iginde siispansiyon haline getirerek yikama ve durulama ile
uzaklastirirlar. Yiizey gerilimini azaltarak kir icine niifuz ederler, yag ve organik mad-
deleri parcalayarak ¢oziinmelerini saglarlar. Hem elle hem de makineli yikamada
kullanilabilirler. Makine ile yikamada, deterjan ile yikayici dezenfektoriin ya da ult-
rasonik yikayicinin uyumu 6nemlidir. Cok kdpiiren deterjanlar yikayic1 dezenfektor-
lerin basincli sprey kollarinin fonksiyonunu bozar. Deterjanlarin pH'1 temizligi etki-
leyen 6nemli bir 6zelliktir.

Tiim metaller, cam, plastik, kaucuk ve aliiminyum ile kapli malzemeler giivenli
bir sekilde temizlenebilir. N6tr pH’'da olan deterjanlar yikayici dezenfektorler, ult-
rasonik yikayicilar ve pompa sistemleri ile uyumludur. Kolay durulanma 6zellikleri
vardir. Pas, leke ve korozyon olusturma riskleri azdir.

NOT: Goz cerrahisinde kullanilan tibbi cihazlarin yikamasinda pH notr deterjanlar kul-

lanilmahidir
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Bunlar; hidroksitler (NaOH, KOH), amonyak (NH,), soda/di-sodyum karbonat
(Na,CO,) fosfat ve silikatlardir. Alkalen deterjanlar, pH nétr veya yiizey aktif madde
bazli deterjanlara gore, cerrahi tibbi cihazlar icin daha etkili temizlik maddeleridir.
Genellikle yikama makinelerinde ana yikama soliisyonu olarak kullanilir. Paslanmaz
celikten yapilmis cerrahi tibbi cihazlarin temizligi icin uygundurlar. Aliiminyum,
cinko ve baska bazi demir dis1 metaller, kaucuk ve lateks ile reaksiyona girebilirler.
Suyun sert oldugu kosullarda en etkili deterjandir. Baz1 alkalen soliisyonlar (6rn: fos-
fatlar) su veya kirde bulunan ve suya sertlik veren iyonlar1 (Ca,+ ve Mg,+) baglaya-
bilir. Suyla alkalik reaksiyona girerler. Siirfaktanlarin etkinligini artirirlar. Yag ve pro-
tein iceren organik maddeleri en iyi temizleyen deterjan grubudur. Kuvvetli korozif
etkileri vardir, metallere korozif etkili olabilirler. Enzimleri destabilize ederler. Kolay
durulanmazlar.

Alkalitesi yiiksek olan deterjan kullaniminda, tibbi cihazlarin korunmasi igin
noétralizan {irtinlerle durulama gerekir. Hafif alkali (pH aralig:: 8,0 - 10,8) olanlarda
durulamada notralizasyon gerekmez. Elle ve mekanik yikama icin hafif alkalen bir
deterjan (pH aralig:: 8,0 - 10,8) tercih edilir.

Enzimatik Soliisyonlar

Enzimatik soliisyonlar pH nétr ya da hafif alkali olan soliisyonlara bir veya bir-
den fazla enzim ve siirfaktan ilavesi ile elde edilirler. Tibbi cihazlarin yikanmasinda
kullanilan yardima iiriinlerdir. Biiyiik organik molekiilleri parcalayarak uzaklasma-
larimi kolaylastirirlar. Asir1 kirli, liimenli tibbi cihazlarin temizliginde etkilidirler. En-
zimler protein yapisinda olup; biyolojik yiik ve organik kalintilar1 par¢alamada kata-
lizor rolii oynarlar. Proteazlar kan, mukus, diski ve albiimini; lipazlar yaglari; amilaz
nisastay1 (karbonhidratlari); Seliilaz lif ve biyofilmi parcalar.

Enzim iceren nétr pH'1 deterjan soliisyonlarinin materyal uyumlar iyidir. Tim
yikama uygulamalarinda, 6zellikle fleksibl endoskoplar olmak iizere hassas tibbi
cihazlarin temizliginde kullanilabilecek en iyi secenektir. Enzimatik soliisyonlarda
sicaklik 6nemlidir. 45°C tizerinde genellikle etkisizdirler. 40°C altinda ise aktive ol-
mayabilir.

Enzimler germisidler ile inaktive olabilir. Kir molekiilleri zamanla enzim akti-
vitesini azaltacagindan temizleme giicli de azalir. Enzimatik soliisyonlar, bakteri
iiremesine uygun ¢ozeltilerdir. Gozle goriilen herhangi bir kirlenme oldugunda he-
men, aksi takdirde her giin degistirilmeli ve giinliik olarak yeniden hazirlanmahdir.
Kullanim siiresini uzatmak amaciyla dezenfektan katkil olsa da, asla dezenfeksiyon
amach kullanilmazlar. Enzimatik ¢ozeltilerle calisirken kaucuk veya nitril eldivenler
onerilmektedir. Enzimatik temizleyiciler lateks eldivenleri bozar.
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Yiizey Aktif Maddeler/Siirfaktanlar

Suyun olusturdugu ylizey gerilimini azaltarak suyun temizleme kapasitesini ve
yikama etkinligini artirmak amaciyla kullanilirlar. Kirin tibbi cihazlara geri yapisma-
sin1 engellerler. Katyonik, anyonik ve ndtr/non-anyonik olmak iizere stirfaktanlar ti¢
biiyiik gruptur. Sabun ve deterjanlar bu amagla kullanilir

Durulama Uriinleri/Notralizanlar

Tek baslarina yag ve proteinlere etki etmez. Yikama makinelerinde alkalen de-
terjanlar1 notrlestirerek korozyonu 6nleyici etki gosterirler. Durulamayi kolaylastirir-
lar ve ilk durulama suyuna eklenirler. Sitrik asit, fosforik asit ve asetik asit gibi asitli
irtinlerdir.

Antimikrobiyal/Dezenfektanlar

Yiiksek 1sidan etkilenen ve termal dezenfeksiyon yapilamayan tibbi cihazlarin
kemotermal dezenfeksiyonunda kullanilan {irtinlerdir. Bu grupta yer alan antimik-
robiyal ajanlar ve bunlarin kombinasyonlarindan olusan kimyasallar “Dezenfektan-
lar” boliimiinde anlatilmistir.

Bakim Soliisyonlari

Balkam islemi koruyucu ya da iyilestirici olarak uygulanabilir. Koruyucu bakim
her yikama isleminden sonra, iyilestirici bakim belirli araliklarla yapilir. Yaglayici/
lubrikan, leke ve pas sokiiciiler/korozyon inhibitorleri (aliminyum silikat gibi) kul-
lanilabilir. Bakim soliisyonlar1 “Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontrolii” bolii-
miinde anlatilmistir.

Elle Tibbi Cihaz Yikama

Kullanim alaninda ya da narin ve temizlenmesi zor olan tibbi cihazlarin yikama-
st icin kullanilir. Elle yikamada standart prosediirlerin kullanilmasi 6nemlidir. Elle
yikamada; tibbi cihaz ile kullanilacak kimyasal ¢6zeltilerin uyumlu olmasi ve kulla-
nilan suyun sicakliginin 40°C'nin altinda olmasi gereklidir. Daha sicak suyla protein
koagiilasyonu meydana gelecek ve temizlik giiclesecektir. ideal bir yikama istasyo-
nunun tasarimi SekKil 9.3'de verilmistir.

Elle Yikamanin Gerekli Oldugu Durumlar

Makineli yikama yontemlerinin uygulanamadig) durumlar;

e Soliisyona daldirilamayan tibbi cihazlar (6rn; elektrikli veya bataryayla calisan
cihazlar),

o Ozel temizlik gerektiren cihazlar (6rn; dar delikli liimen veya hassas cihazlar),

o Ultrasonik veya yikayici dezenfektorde yikama 6ncesi mekanik temizlik i¢in elle
temizlik gerekebilir.
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Tibbi Cihazlarin Yikanmasi

Elle Yikama islemi

o Tibbi cihazlar iireticinin talimatlarina uygun olarak sokiiliir.

o Gerekli oldugunda, tibbi cihazlarin (tel sepetler iginde) kaba kiri akitilir.

o Tibbi cihazlar, daldirma yontemiyle veya akan su altinda yikanarak temizlenir.

o Tibbi cihazlarin yikanmasi icin daldirma yontemi kullanilacaksa lavabo yeterli
miktarda uygun sicakliktaki su ile doldurulur.

o Etkili temizlik icin {iretici 6nerileri dogrultusunda uygun konsantrasyonu sagla-
yacak miktarda deterjan eklenir.

e Deterjan olarak toz seklinde iiriinler kullanilacak ise; 6nce suda tamamen ¢6zdii-
riilmeli ve homojen cozelti elde edilmelidir.

o Tibbi cihazlar 6nceden hazirlanmis daldirma soliisyonuna daldirilir.

 Erigilebilir ylizeyler gozle goriiliir sekilde temizlenene kadar fircalama ya da siin-
ger, tek kullanimlik bezler ile temizlenir.-

o Siwviya daldirilamayan tibbi cihazlar ise 6nce deterjanh bezle ile ve ardindan de-
zenfektanla 1slatilmis bezle silinerek temizlenir.

o Liimenli tibbi cihazlar ve bazi hassas zor bolgeler 6zel firca kullanilarak temizle-
nir. Fircalama her zaman en az kirli olandan en kirli uca dogru ayni yénde yapilir.

o Ulasilmasi zor alanlar basingh su tabancast ile yikanir (Sekil 9.4).

Sekil 9.4 Hava/Su tabancasl ve alet 6zellik ve gaplarina uygun tabanca basliklari.

Sicramalar1 6nlemek icin tibbi cihazlar suyun yiizeyi altinda temizlenmelidir.
Enzimatik soliisyonlar bakteri {iremesi acisindan zengin bir ortam olusturur. Bu ne-
denle sik degistirilmesi cok 6nemlidir. Yikama soliisyonu her temizlik seansinda ve
gozle goriilir sekilde kirlendiginde degistirilmelidir. Yikama isleminden 6nce kim-
yasal dezenfeksiyon uygulanmasi gereksiz ve etkisizdir.

Durulama

Yikama isleminden sonra, tibbi cihazlarin kalintilardan ve deterjan artiklarindan
tamamen arindirilmasi 6nemlidir. Durulama akan ¢esme suyu ile yapilabilir ancak
yumusak su ile yapilmasi tibbi cihazin 6mriinii uzatir.
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Dezenfeksiyon

Diisiik/orta diizey dezenfeksiyon islemi yapilir. Cihazin 6zelligine gore dezenfek-
tan segilir. Secilen dezenfektan iiretici firma 6nerilerine gore kullanilir.

Son Durulama

Dezenfeksiyon sonunda yumusak (demineralize) su ile son durulama yapilr.
Dezenfektan kalintisin1 uzaklastirmak icin akan su altinda en az 10 saniye tiim yii-
zeylerin su ile temas etmesi ve biitiin limenlerden en az 10 saniye su gecirilmesi
gereklidir.

Kurulama

Hava ile kurutulmali ya da hav birakmayan yumusak bir bezle kurulanmalidir
(Sekil 9.4). Limenli tibbi cihazlar basingh hava ile kurutulur. Paslanmaz celikten ya-
pilan tibbi cihazlarda lekelenmeyi 6nlemek i¢in durulamanin ardindan hemen ku-
rulama yapilmaldir.

Ozellikli Tibbi Cihazlara Gore Yikamada Dikkat Edilmesi Gerekenler

Tiim 6zellikli tibbi cihazlar icin gecerli olan, en etkili yikama yontemi, uygun
aparatlarla (varsa) yikayic1 dezenfektorlerde yikama yapilmasidir. Uretici firma 6ne-
rileri dogrultusunda utrasoniklerde temizlik islemleri/yikayici dezenfektorlerde de-
kontaminasyonu yapilabilir.

Tibbi cihazlarin 6zelliklerine gore varsa elektrik diigmesinin kapali durumda ol-
masinin saglanmasi, bataryasi olanlarin bataryasinin ¢ikarilmasi ve ayrilabilir tim
parcalarin ayrilarak 6nerilen islemlerin yapilmasi esastir.

Bu alanda kullanilan tibbi cihazlar ultrasonik yikayici/dezenfektor yikama ciha-
zina konmadan 6nce setin igerisindeki ¢cim/tespit aparati iizerine yerlestirilir ve tibbi
cihazlarin tespiti saglanir (Sekil 9.5). Yikayic1 dezenfektorlerde yapilan 6zel yikama
islemi, olusabilecek hasarlari en aza indirecektir. “Toksik anterior segment sendro-
munu” 6nlemek amaciyla bu grubun ayr bir cihazda, pH nétr bir deterjanla yikan-
masi gereklidir.

Rutin (enzimli veya deterjan icerikli) temizlik soliisyonu veya temizligin yetersiz
oldugu durumlarda %3 hidrojen peroksit soliisyonu icinde 5 dk bekletilir. Soliisyon-
dan ¢ikarmadan 6nce enjektor yardimiyla 10 sn boyunca icinden hidrojen peroksit
soliisyonu gegcirilir. Liimenden basinch su tabancasi yardimi ile 10 sn basingli su ge-
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Sekil 9.5 Oftalmoloji ve mikrocerrahi tibbi cihaz tespit aparat ve kutulari.

cirilir. Sonrasinda liimenden hava tabancasi yardimi ile 10 sn hava gegirilir Setteki
diger tibbi cihazlarla birlikte yikayic1 dezenfektore yerlestirilir.

Ultrasonik yikayicida yikanmaz. Elektrik diigmesi kapatilir. Batarya kullaniliyor
ise ¢ikarilir. Ayrilabilir parcalarin tiimii sokiiliir. Kablolu veya havali motorlarda, ba-
tarya varsa ¢ikarilir, kablolar ayrilmadan yikanir ve dezenfeksiyonu yapilir. Motor
lasimlar dezenfektan ile 1slatilmig bezle silinir, suya batirilmaz.

Ayrilabilir parcalarin tiimii ayrilir. Yumusak uglu firca ile uglar fircalanir. Kaniil-
lerin icinden basinch su ve hava gecirilerek temizlenir, i¢gleri tekrar kontrol edilir.
Temizlenmemisse tekrar ayni islemler uygulanir. Ardindan ultrasonik yikayicida yi-
kanir.

Tiim parcalar1 birbirinden ayrilir. Temizleme iglemi i¢in naylon uclu firca kulla-
nilir.

Eklemli ve hareketli cihazlarin temizligi i¢in her yone hareket ettirilerek temizlik
yapilir. Koter uclari gibi yalitm gerektiren cihazlarin temizliginde yalittimin bozul-
mamasina dikkat edilir. Ana yikama portu ve yikama portu tirtiniin yikama talimati
dogrultusunda en az 20 sn basincli su ile yikanir. Ardindan {ireticinin 6nerdigi enzi-
matik soliisyon ana yikama portundan gegcirilir. Durulama islemi yapilir. Durulama-
da yumusak su kullanilmalidir.

Elde yikarken kesici ve delici uclarin zarar gérmemesi icin dikkatli yikanir, ya-
ralanma olmamasi i¢in islem ¢ok dikkatli yapilir. Ultrasonik yikayicilar tercih edilir.
Aletler ultrasonik yikayici/dezenfektoér yikama cihazina konmadan 6nce setin ice-
risindeki ¢cim/tespit aparat: iizerine yerlestirilir ve tibbi cihazlarin tespiti saglanir.
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Yikayic1 dezenfektorlerde yapilan 6zel yikama islemi, olusabilecek hasarlar1 en aza
indirecektir.

Bipolar pensetler uclarina zarar gelmeyecek sekilde kordonlarindan ayrilir ve
kordonlar da kirilmayacak sekilde toplanir. Elektrod tutucular deterjan/dezenfek-
tan soliisyonunda bekletmeden yikanir, temiz su ile durulanir, hava tabancasi ya da
havsiz bir bezle kurulanir. Su, dezenfektan soliisyon ya da temizleme soliisyonlarina
batirilmaz, ultrasonik yikayicilarda yitkanmaz.

Optikler tiretici firma 6nerileri dogrultusunda optik sabitleyici 6zelligi olan se-
peti icerisinde yikayic1 dezenfektorlerde yikanabilir, ultrasonik yikama onerilmez
(Sekil 9.6). Cihazlara zarar vermemek ve elden diisme riskini 6nlemek amaciyla is-
lemlerin tiimii tezgah {izerinde yapilmalidir.

Optiklerin tiim adaptorleri birbirinden ayrilir. Kordonlar dikkatli bir sekilde yika-
nir, durulaniy, basingh hava ile kurulanir. Adaptérlerin temizligi pamuklu ¢ubuk ile
yapilir. Optiklerin u¢ kisminda, g6z kisminda, 151k tasiyic1 kisminda leke, kir, kalinti
varsa; optik temizleyici 6zel bir krem ile temizlenir. Kontrol edilir ve temizlenmemis-
se tekrar ayni iglemler uygulanir. Temizlik gerceklesti ise adaptorler yerlestirilerek
kontrol edilir.
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Sekil 9.6 Tespitli optik sepeti.

Tibbi cihazlara yapisan dis hekimligi maddeleri, 6rn, dolgu malzemeleri veya
asitli harc cikaricilari kullanildiktan hemen sonra kullanildigi alanda temizlenmeli-
dir. Aksi takdirde sertlesme ve korozyon tehlikesi s6z konusu olabilir.

NOT: “Dis Hekimliginde Enfeksiyon Kontroliine Yonelik Oneriler” igin
https://www.das.org.tr/index.php/yayinlarimiz/dis-hekimliginde-enfeksiyon-kontrolu-

ne-yonelik-oneriler
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Makine ile Tibbi Cihaz Yikama

Ultrasonik yikayicilar ve yikayici dezenfektorler kullanilir. Yikanacak cihaz, me-
kanik temizlik ekipmani, cevrim parametreleri ve temizlik kimyasallari ile uyumlu
olmalidir.

Ultrasonik Yikama Genel Bilgiler

Ultrasonik dalgalar ile mekanik olarak kan, protein ve diger organik maddelerin
¢oziinmesini ve giderilmesini saglayan cihazdir. Ultrasonik yikama, hem elle hem
de makineyle yikama oncesinde zor kirlerin giderilmesinde mekanik destek olarak
onerilir. Eklemli, liimenli veya temizlenmesi zor olan hassas (mikrocerrahi, dis tini-
tesinde kullanilan cihazlar vb) yar1 kritik veya kritik tibbi cihazlarin etkin bir sekilde
yikanmasi i¢in uygun bir secenektir. Paslanmaz celik ve sert plastik malzemeler gii-
venle yikanabilir.

Krom kaplama, tahta, cam, krom, plastik, silikon ya da kaucuk malzemeler ile
biikiilebilir (fleksibl) endoskoplar, motorlu sistemler (basit takimlar ve aksesuar par-
calar1 haric), optikler, kamera sistemleri ve 151k kablolar1 ultrasonik yikayiciya kon-
mamalidir.

35 - 80 kHz arasinda frekansta ultrasonik dalgalar kullanilir. Frekans arttik¢a kavi-
tasyon giicii diiser ve siire uzar. ideali 35 kHz'de 3 dakikadir. Frekans arttiginda siire
de 5 dakikaya kadar uzar. Daha uzun siire tutulmasinin ultrasonik yikama anlamin-
da temizlige katkis1 yoktur.

NOT:Ultrasonik yikama uygulamasinin tek basina dezenfeksiyon etkisi yoktur.

Uygulama

o Uretici firmanin énerileri dogrultusunda cihazin havuzu su ile doldurulur.

o Ultrasonik yikamaya uygun bir deterjan (enzimli ya da enzimsiz, pH notr ya da
hafif alkalen, az koptirme 6zelliginde olan) eklenir.

o Deterjan tiretici firmasinin énerdigi sicaklik ve konsantrasyonlara uyulmalidir.

Ultrasonik deterjanlarin aliiminyum malzemelerde gri renk degisimi yapabile-
cegi unutulmamalidir. Enzim iceren deterjan kullanilacaksa sicaklik en fazla 45°C
(enzim inaktivasyonu) olmalidir. Tibbi cihazlardaki kaba kirler, gesme suyu ile ultra-
sonik yikamadan 6nce mutlaka temizlenmelidir. Yikama kiivetlerine asir1 miktarda
malzeme konulmamalidir. Calisir durumdaki ultrasonik kabinlere malzeme, soliis-
yon eklenmemeli ve hicbir nedenle el sokulmamalidir.

Eklemli tibbi cihazlar (makaslar, klempler, pensler) acik olarak konmali, kapakli
malzemelerin kapaklar1 acilmalidir. Tibbi cihazlarin, ultrasonik yikayicilarin taba-
nina direkt temasini engelleyip, hafif yukarida kalmasini saglayacak diizenek olma-
I1; ultrasonik titresimleri engellememesi icin tel 1zgara kullanilmaly, tibbi cihazlarin
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ozelligine gore Ozel raflar veya uygun tutma tertibatlarinin kullanilmasi gerekmek-

tedir. Genis yiizeyli, biiyiik cihazlar, ultrasonik dalgalarin diger tibbi cihazlara ulas-

masini engelleyebilir. Bu nedenle bu araclar dikey veya kiiciik olanlarin iizerine ko-

nulmamalidir.

o Islem yapilacak materyalin tamami siviya daldiriimahdir.

o Ultrasonik yikayicinin kapagi aerosol olusumunu 6nlemek icin ¢alisma sirasinda
daima kapali tutulmalhdir.

Ultrasonik yikayicilarda hava kabarciklar: olusmamalidir. Her sivi degisimi son-
ras1 “degassing” yapilmalidir. Bunun i¢in su ve deterjan konduktan sonra ultrasonik
yikayicinin kapag kapatilir ve 5-10 dk bos ¢alistirilir. Bu islem dolum sirasinda olu-
san ve kavitasyon enerjisini diisiiren baloncuklarin yok edilmesini saglar.

o Ultrasonik yikama isleminden sonra tibbi cihazlarin iyice durulanmasi, deterjan
ve dezenfektan artiklarinin giderilmesi gereklidir. Su lekelerini 6nlemek icin son
durulamada demineralize su kullanilmahdir.

NOT: Klor bazh temizlik ajanlan ultrasonik yikama icin asla kullaniimamalidir.Ultraso-
nik yikayicilarda klor serbest hale gecerek tibbi cihazlarda ve makinede hasara neden

olabilir.Ultrasonik yikayicilarda kullanilan soliisyon giinliik olarak veya kirlendiginde
beklemeden degistirilir.

Yikayici Dezenfektor ile Yikama

Yikayic1 dezenfektorler ile yikama tekrarlanabilir, dogrulanabilir ve dokiiman-
te edilebilir oldugundan tercih edilmelidir. Yikayic1 dezenfektor makineleri kapal
alanda temizlik ve dezenfeksiyon isleminin yapilmasini saglar. Ayrica islem sonrasi
tibbi cihaz ciplak elle giivenle temas edilebilir hale gelir. Yikayic1 dezenfektor maki-
neleri, etkin bir temizlik saglanmasi zaman tasarrufu ve personel i¢in giivenli olmasi
nedeniyle makinede yikamaya uygun tibbi cihazlar i¢in en uygun yéntemdir.

Otomatik bir yikayici ile yikama islemi yapilacaksa, 6zel durumlar disinda tibbi
cihazlarin 6n temizligi gerekli degildir.

Yikayici Dezenfektor Makineleri ile Temizlik ve Termal Dezenfeksiyon

o Kan, organik atiklar ve kaba kirleri uzaklastirmak amaci ile soguk cesme suyu ile
yapilir.
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o Kullanilan deterjana gore 40-55°C’lik sicaklikta en az 5 dakika yapilir.

o Enzim iceren ya da icermeyen, pH notr ya da hafif alkalen deterjanlar kullanilir.
Deterjan secgerken tibbi cihazin yapildigi malzeme ve 6zelliklerine, temizleme
etkinligine dikkat edilmelidir. Ayrica deterjan iireticisinin 6énerdigi sicaklik arali-
gina, konsantrasyonuna ve temas siiresine dikkat edilmelidir.

e Sudaki kloriir konsantrasyonu normalin iizerinde ise, metallerde korozyon (asin-
ma) riski ortaya cikar. Bu risk yikama asamasinda alkalen temizlik {iriiniiniin ve
parlaticilarin kullanilmasi ve son durulama asamasinda demineralize su kullani-
mu ile giderilebilir.

e Deterjanlar sivi, toz ya da kalip seklinde kullanilabilir. Solid deterjanlar iiriine ait
diliisyon cihazinda otomatik olarak sulandirilir. Stvi form yikama dezenfeksiyon
makinelerinin otomatik dozaj pompalar ile kullanima uygun olmalidir. Makine-
de otomatik dozaj sistemi var ise uygun dozajlama yaptig1 kontrol edilebilmelidir.

o Ilik veya soguk yumusak suyla durulama yapilr.

o Alkalen deterjan artiklarinin uzaklastirilmasi icin ilk durulamada asit bazl nét-
ralize edici soliisyonlar kullanilir. Suyun tuz icerigi fazla ise, pH nétr deterjanlar
kullanilsa bile tortu olusabilir. Bunu 6nlemek icin notralizan {iriinlerin kullanil-
masi gereklidir.

e Durulama basamagi, kullanilan kimyasallarin tibbi cihazlardaki konsantrasyo-
nunu azaltmak icin 6nemlidir. Yikanan tibbi cihazlara bagli olarak (6rnegin gz
cerrahisinde kullanilanlar) birden fazla ara durulama yapilabilir.

o Bellisiire, belli 1stya maruziyet ile gerceklesir ve belli standartlar kullanilir.

o TSENISO 15883 standardi termal dezenfeksiyon i¢in A  degerini kullanmaktadir.
( ). “A” degeri 80°C’de 1 saniyede olusan dezenfeksiyon etkisine esdeger
zamani, “D” degeri belirli bir 1sida mikroorganizma sayin 1 log azaltmak i¢in ge-
rekli siireyi, “Z” degeri ise etkiyi on kat giiclendirmek i¢in gereken 1s1 artis mikta-
rin1 tanmimlar.

 Belirlenen1s180°C iken Z degeri 10 ise A degeri kullanilir. A degeri; 80°C’de mik-
roorganizmalarin yok edilmesi i¢in gerekli olan saniye cinsinden siiredir.

e Kritik ve yar1 kritik tibbi cihazlar icin A,= 3000
e Kritik olmayan tibbi cihazlar icin A,=600
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Tablo 9.1 Tibbi cihazlarin termal dezenfeksiyonu igin A dederine gore gereken siire

SICAKLIK VE ZAMANA BAGLI A, DEGERLERI

100 6.000 70 600
10 600 80 600
1 60 90 600
50 3.000 80 3.000
9 300 90 3.000

¢ Son durulamada tibbi cihaz iizerinde lekelerin ve metallerde olabilecek korozyo-
nun dnlenmesi i¢in demineralize su kullanilir.

Yikama dezenfeksiyon makinesinin ayr1 bir kurutma programi yok ise; kurulama ba-
sincli hava veya kurutma kabinlerinde yapilir.

Kemotermal yikama ve dezenfeksiyon; Isiya duyarli tibbi cihazlar icin kemo-
termal yikama- dezenfeksiyon islemi tercih edilir. Ana yikama sonras1 makine ile
uyumlu uygun bir dezenfektan kullanilir. Tiim durulama asamalarinda ve kurutma
sirasinda sicaklik diisiik (< 60°C) olmalidir.

Yikayici Dezenfektorlerin Kullaniminda Dikkat Edilmesi Gerekenler

o Temiz kap: tarafinda cikt1 veren cihazlar tercih edilmelidir.

« Filtrelerin kontrolii ve temizligi yapilmaldir.

o Kullanilan deterjan, temizlenecek malzeme ve su ile uyumlu olmaly; temizligi
saglayacak ve kopiirmeyecek sekilde uygun dozda verilmelidir.

o Tibbi cihazin malzemesine uygun program kullanilmaldir.

¢ Yiikleme yapilmadan 6nce ve yiikledikten sonra yikayici dezenfektdriin dénen
kollar1 dénme, takilma ve su ¢ikislar1 acisindan kontrol edilmeli; su piiskiirtmii-
yorsa su ¢ikis noktalar1 basingh su ve hava kullanilarak temizlenip acilmas: sag-
lanmalidir.

o Yiikleme arabasi kilit/kapama sistemleri kontrol edilmelidir.

Tibbi cihazlarin yikayici dezenfektorlere yiiklenmesi, yikamada en énemli basa-

mak olup asagidakilere dikkat edilmelidir:

e Asin yiikleme yapilmamals,

¢ Yikanacak tibbi cihazlara uygun yiikleme raflari kullanilmals,

¢ Bosluklar olan malzemeler, bosluklarda su birikmeyecek, bosluk yiizeyi asag1
bakacak sekilde uygun pozisyonda makineye yerlestirilmeli,

o Biiyiik bir tibbi cihaz yerlestirildi ise, diger tibbi cihazlarin yikanmasini engelle-
yip, engellemedigi kontrol edilmeli,
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Sekil 9.7 Ozel kapakli yikama sepetleri.

Sekil 9.8 Kiiclk vida kapak vb kaybolmamasi igin kullanilan kilitli sepetler.

Hassas, kirilma olasiligi bulunan cam vb. tibbi cihazlar, mikrocerrahi cihazlari,
problar (uglar) ve diger kolayca kirilabilen pargalar uygun bir sekilde ve varsa
bunlara 6zel yapilmis aparatlar ile makineye yerlestirilmeli (Sekil 9.8),
Sepetlerden cikabilecek tibbi cihazlar sprey kollarin iistiine yerlestirilmemeli,
Tibbi cihazin baglanti ve kapaklari ile eklemli ve kilitli tibbi cihazlarin kilitleri su-
yun ulagmast icin acilmalidir.

Sprey kollarin serbestge déndiigiinden ve {izerindeki deliklerin acik oldugundan
emin olunmaldir.

Son durulamada demineralize su kullanilmahdur.

Islemi biten tibbi cihazlar makineden bekletilmeden cikarilmalidir. Kurutma
amaci ile verilen sicaklik tibbi cihazin kurumasin saglayamamuis ise, kurulama
programu tekrarlanmalidir. Yikayici dezenfektorlerin i¢c bélmesi temizlik ve her-
hangi bir kalint1 agisindan kontrol edilmelidir.

Dezenfektor kullanim kayitlar: tutulmalhidir.

Dozaj pompalari her giin sabah ilk yikama 6ncesi dogru calistigi kontrol edilme-
lidir. (Dozaj pompalarinin soliisyonlar1 ¢ekip ¢cekmedigi soliisyon bidonlarina
isaret konularak takip edilebilir.)
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Yikayic1 dezenfektor cihazlarinda hassas cerrahi tibbi cihazlarin yikanmasi icin
ozel sepetler kullanilabilir.

Cerrahi Konteynerlerin Yikama islemleri

Cerrahi konteyner sistemleri her kullanimdan sonra sdkiilebilir bilesenleri s6-
kiilerek ic sepetleri ile birlikte yikanmalidir. Konteynerlerin temizlik ve yikama sii-
recleri {ireticinin onerdigi talimatlara gore yapilmalidir. Temizlik islemi yetersizli-
gi korozyona ve filtre sistemlerinin dogru calismamalarina neden olabilir. Cerrahi
konteynerlerin ylizeyini korumak icin pH notr/hafif alkali bir deterjanla yikanmasi
onerilmektedir. Ozellikle yikayic1 dezenfektorlerde kullanilan alkalen deterjanlar ve
nétralizanlar gibi konteynerlar icin kullanima uygun olmayan iiriinler konteynerle-
rin kaplamalarina ve contalarina zarar verebilmektedir.

Konteyner sistemlerinin elle yapilan temizlik ve silme islemlerinde alkol/dezen-
fektan onerilmez. Sterilizasyon isleminden 6nce konteynerler iyice durulanmalhdir.
Temizlik islemleri sirasinda asindirici temizleyiciler, asindirict temizleme pedleri ve
metal fircalar kullanilmamalidir.

Konteynerin temiz olup olmadig1 diizenli olarak kontrol edilmelidir. Yikama isle-
mi elle veya otomatik yikama cihazlarinda gergeklestirilebilir.

o Ayrilabilir tiim parcalar (filtreler) sokiiliir.

« Iki dakika soguk musluk suyunun altinda durulanir, biiyiik kir ve dékiintiilerin
temizlenmesine yardimci olmasi icin yumusak metal olamayan bir firca kullani-
labilir.

e No&tr pH'l1 enzimatik temizleyici veya hafif alkali soliisyona daldirilir, en az on
dakika siireyle soliisyonda bekletilir. Soliisyona maruz kalma siiresi, konsantras-
yon, sicaklik ve su 6zellikleri i¢in iireticinin kullanim talimatlarina uygun hareket
edilir.

e Enaziki dakika boyunca soguk suyla iyice durulanir.

e Yeniden n6tr pH'da olan enzimatik temizleyici veya hafif alkali soliisyon ile iglem
sirasinda yumusak fircalar ile fircalayarak en az bes dakika siireyle elle temizlenir.

o Eklem yerleri, kollar ve diger parcalar1 hareket ettirerek temizlenir.

e Demineralize su ile en az iki dakika iyice durulanir.

Islem sonunda gérsel olarak incelenir ve gériiniir kir kalmayincaya kadar elle te-
mizleme prosediirii tekrarlanir. Temiz, yumusak, hav birakmayan bir bez veya ba-
sin¢li hava kullanarak kurulanir.

Yikama cihazlarinda kullanilan soliisyon nétr pH'll enzimatik temizleyici veya
hafif alkali soliisyon olmalidur.
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Sekil 9.9 Konteyner yikama.

o Ayrilabilir tim parcalar (filtreler) sokiiliir.

o Konteynerler yikama cihazlarina, iizerinde, icinde su birikimi olusmayacak sekil-
de ve aciyla yerlestirilir (Sekil 9.9).

e Yikama programi baslatilir ve islem sonunda temizlik kontrolii yapilir.

Kontrolde yeterli temizlik olmadig tespit edilirse temizlik yikama iglemi tekrar-
lanir. Konteynerler yikama islemleri sonrasinda uygun sekilde kurlanmig olmalidir.
Nem, 1slak set sorununa neden olabilir.

Yikama Etkinliginin Degerlendirilmesi

Yikanan her tibbi cihaz icin, temizlik ve kuruluk kontrolii, yikama siirecinin
Oonemli bir par¢asidir.

Gozle Kontrol

Tiim yikama yontemleri icin ortak bir yontem olmakla beraber paketlemeden
once mutlaka yikanan her cihazin temizlik ve kuruluk kontrolii gorsel olarak ya-
pilmalidir. Mikrocerrahi ve goz cerrahisinde kullanilan tibbi cihazlar i¢cin mercek
yardimina bagvurulmalidir. Renksiz kalintilar icin gozle kontrol yeterli degildir. Lii-
menli tibbi cihazlarin bu yolla muayenesi kismen miimkiin olup yeterince saglikli
degildir.
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Ultrasonik Yikayicilar icin Yikama Etkinlik Testleri

Test ile standart yikama islemi uygulanmis tibbi cihazdan alinan siiriintii {izerin-
de protein varligi arastirir. Standart yikama isleminden sonra kabul edilebilir prote-
in konsantrasyonu 10 cm? yiizeyden siiriintii yoluyla elde edilen protein miktarinin
5ug BSA esdegeri altinda olmasi etkin bir yikamaya isaret eder.

Ultrasonik temizleme islemlerinin rutin kontrolii ve ultrasonik yikama makinele-
rinin ultrasonik aktivasyon/kavitasyon etkinligini izlemek amaciyla kullanilan test-
ler. Makine iireticisinin de 6nerilerine uyarak ticari kavitasyon testleri kullanilabilir.
icinde kiiciik boncuklar bulunan ve renk degisimi ile sonuc veren kiiciik tiipler ticari
olarak mevcuttur.

Yikama islemi i¢in hazir durumda olan ultrasonik yikama cihazinin ortasina ve/
veya enerjinin esit dagilimini 6l¢mek i¢in iireticinin 6nerdigi noktalara yerlestirile-
rek test {ireticisinin dnerdigi siire boyunca cihaz calistirilir. islem sonrasi referans
renk degisimi g6zlemlenir ve kayit altina alinir.

Mekanik temizligin varhigini gésterir. TS EN ISO 15883-5"te tanimlanmus test kir-
leri, kan ya da kani taklit eden albumin, hemoglobin ve fibrinden olusan kirlerdir.
Yiik, hazne duvarlari ve yiikleme rafi standartta tarif edilen yonteme gore kirletilir.
Normal déngii ¢alistirilir. Dongii sonunda tiim yiik, hazne duvarlari ve raflar kir ka-
lintis1 acisindan standartda 6nerilen yontemle kontrol edilir. TS EN ISO 15883-5'de
tanimlanan kriterler karsilandiginda test “gecerli” kabul edilir.

Validasyon amach kullanilabilir.

Ultrasonik yikayicilar igin periyodik testler

Filtrelerin ve siizme Filtrelerin ve stizme aparatlarinin Kullanici Uretici Firma

aparatlarinin gikarilarak temizlenmesini ve serbest akigl drenaj saglar.

temizlenmesi

Giin sonunda makinedeki Kirli suyun tankta kalmasini onler Kullanici Uretici Firma

suyun bosaltiimasi

Otomatik kontrol testi Veri kayitlar 6ngoriilen kosullarin gergeklesip  Kullanici TS EN ISO
gerceklesmedigi hakkinda bilgi verir. 15883:1

Parametreler kosullari karsiliyor ise dongii
bagarili olarak degerlendirilir. Makine
tarafindan dongu veri kaydi yapilamiyorsa,
Dong stiresi ve sicaklik degerleri, dongiiniin
ilgili asamalarinda gozlemlenir.
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HAFTALIK (gnlik testlere ek olarak)

Givenlik Kontrolleri Kapak contalarinin ve varsa kapak kilit Kullanici Uretici Firma
mekanizmalarinin kontrol(i ile kullanici
glivenligi ve tam dongu onay! saglanir.

Protein Kalinti Testi Temizleme igleminin proteinleri temizledigini ~ Kullanici Uretici Firma
dogrular

Ultrasonik aktivite testi Temizleme tanki iginde kullaniimasi, Kullanicl/ TSENISO
ultrasonik aktivitenin diizgtin dagihmini Servis 15883:1
gosterir. Muhendisi Uretici firma

Kalibrasyonun dogrulanmasi  Gosterge ve kayit cihazlarinin dogrulugu, Servis TS EN ISO
sertifikall kaynak cihazlarla karsilastinlarak Mihendisi 15883:1
kontrol edilir

Temizleme etkinligi testi En zor temizlenebilecek yapay bir kir Servis TS EN ISO
kullanildiginda, yeterli bir stire boyunca Miihendisi 15883:1

ultrasonik aktiviteye maruz kalma dogrulanir.

Tabloda yer alan test protokolii 6nerilir ama ayrica iiretici tarafindan tanimlanan
ek testler de yapilmalidir ( ).

NOT: Ultrasonik yikama cihazi durulama agsamasina sahip olmadig icin temizleme

etkinlik testleri ve protein kalinti testleri oncesi tibbi cihazlar durulanmalidir, aksi
takdirde testler yanlis pozitifler verebilir.

Yikayici Dezenfektorlerin Yikama Etkinligi ve Testler

Yikayic1 dezenfektorlerde yikama islemlerinin dogrulanmasini ve rutin izlenmesini
diizenleyen TS EN ISO 15883 standardina gore, yikama/dezenfektor makinelerin-
den cikan her bir yiik i¢in, 1s1 zaman degerleri cihaz ¢iktisi izerinden kontrol edil-
meli, beklenen degerlere ulasilmis ise yikama islemi gecerli sayilmalidir. Kabul edi-
lebilir bir “yikama” islemi i¢in ISO 15883’de belirtilen kriterler karsilanmig olmalidir.
Yikayic1 dezenfektorlerin etkinlik testleri tibbi cihazlar {izerinde olusan kiri kabul
edilebilir diizeyde azaltma veya giderme yetenegini 6l¢mede kullanilir. Bu testler icin
dongii, dezenfeksiyon fazindan énce durdurulmalidir. Kurutma fazi da atlanabilir.

Test ile standart yikama islemi uygulanmais tibbi cihazdan alinan siiriintii {izerin-
de protein varligini arastirir. Standart ytkama isleminden sonra kabul edilebilir pro-
tein konsantrasyonu 10 cm? yiizeyden siiriintii yoluyla elde edilen protein miktari
mekanik temizligin varligini gosterir. TS EN ISO 15883-5'de tanimlanmis test kirleri
vardir. En ¢ok kullanilan kan ya da kani taklit eden albumin, hemoglobin ve fibrin-
den olusan kirdir.
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e Yiik, hazne duvarlari ve yiikleme rafi standartta tarif edilen yonteme gore kirleti-
lir.

o Normal dongii calistirilir.

e Dongii sonunda tiim yiik, hazne duvarlar: ve raflar kir kalintis1 acisindan stan-
dartta 6nerilen yontemle kontrol edilir.

e TS EN ISO 15883-5'de tanimlanan kriterler karsilandiginda test “gecerli” kabul
edilir.

Rutin olarak uygulanmasina gerek yoktur. Validasyon amach kullanilabilir. 5pg
BSA esdegeri altinda olmasi etkin bir yikamaya isaret eder. Protein kalint1 testleri en
az 2 haftada bir kez yapilmasi yeterlidir.

ATP testi canli hiicrelerin varligini gésterir, protein kalinti testi olarak kullanila-
maz.

Yikama indikatorleri

Yikayici dezenfektorlerin performans: haklanda bilgi verir. Tibbi cihazlarin ne
kadar temizlendigini gdstermez. Bu nedenle periyodik araliklarla kullanilarak va-
lidasyon sirasindaki sonucla kiyaslanir. Her dongiide kullanilmasina gerek yoktur,
haftada bir kez yapilmasi yeterlidir.

e Metal ya da plastik bir tastyici ve tizerine yerlestirilmis taklit kir iceren tek kulla-
nimlik ticari indikat6rler vardir. Bunlar, yikanacak tibbi cihazlar ile birlikte yika-
ma makinesine yerlestirilip standart yikama islemi uygulanir.

o Cevrim sonunda indikator tizerinde kalint1 olup olmadig1 degerlendirilir.

NOT: Taklit kiri olusturan bilesenlere bagh olarak testin duyarliig degisebilir. Sonug,
Kir bilyiikliigiine bagh olarak etkilenebilir, kir bilesenlerindeki farklilik nedeni ile kirin
giderilmesi kolay ya da zor olabilir. Bu nedenlerle taklit kirlerin standardizasyonu zor,

tekrarlanabilirligi diisiiktiir.
Ayrica gevre aydinlatmasi gibi faktorlerin degerlendirmeyi etkilemesi nedeniyle, gozie
yapilan kontroller duyarhihgi diisiirebilir.

Elektronik Kontrol Sistemleri

Sicaklik-zaman parametrelerini bagimsiz 6lger. Secilen A degerine gore deger-
lendirir.



Cerrahi Tibbi
Cihazlarin Bakimi ve
Kontrolii

Yiiksek kaliteli paslanmaz celikten {iretilmis cerrahi tibbi cihazlarin yok edilemez
ve son derece dayanikli olduguna dair yaygin bir goriis bulunmasina ragmen, pas-
lanmaz celigin bile mekanik, termal ve ya kimyasal olmak iizere cok cesitli potansi-
yel sorunlardan olumsuz sekilde etkilenebilecegi unutulmamalidir.

Ozellikle mikro cerrahi el aletleri, dis hekimligi el aletleri ve cerrahi motor sis-
temlerinin kendilerine 0zel bakim talimatlar1 mevcuttur, bu tir aletlerin bakim ve
kontrol islemlerinde bu talimatlara uyulmasi son derece énemlidir.

Cerrahi tibbi cihazlarin bakim ve kontrolii islemlerinde {iireticilerin kullanim k-
lavuzundaki talimatlarina uymak zorunludur.

Yeni veya Onarimdan Gelen Cerrahi Tibbi Cihazlarin
Kullanima Hazirlanmasi

Fabrikadan yeni ¢ikmis veya onarimdan gelmis cerrahi tibbi cihazlar zarar gor-
memeleri icin koruyucu bir yag tabakasi ile kaplanmais sekilde plastik posetler igeri-
sinde sunulmaktadir. Eger hemen kullanilmayacaksa bile mutlaka poset veya amba-
lajindan cikarilmali, varsa {izerlerinde bulunan koruyucu kapak ve folyolar kaldiril-
malidir.

Bu tibbi cihazlarin temizlik basamagi atlanmamalidir, ¢linkii aletler tizerindeki
yag kalintilari, ambalaj malzemeleri veya bakim maddelerinden gelen kirler, sterili-
zasyon islemi sirasinda, cikarilmasi ¢ok zor leke veya tortu olusumuna neden olabi-
lir. Bu neden ile bazi cerrahi tibbi cihaz ireticileri, yeni aletler icin temizlik (yikama)
islemlerinin birden ¢ok yapilmasini 6nermektedir.

Bu temizlik islemleri: Sabun iceren sicak suda yumusak bir firca yardima ile firca-
lanarak yapilabilecegi gibi yikayic1 dezenfektor cihazlarda kullanilabilir. Son durula-
ma demineralize su ile yapilmali ve ardindan iyice kurutulmalidir. Kurutma islemi
basingh hava ile temiz ve kalinti birakmayan bezlerle ya da kurutma kabinleri ile
yapilabilir.

Onarim islemlerinden gelen tibbi cihazlarin {izerlerinde bulunan koruyucu pasif
tabakasi siirec dolayisi ile incelmis olabilir ve bakim iglemlerine hassas olabilir bu
nedenle islemler yapilirken bu durum g6z 6niine alinmalidir.

Yeni ya da onarim islemlerinden donen yeni aletler hemen kullanilmayacak ise,
kuru odalarda veya dolaplarda oda sicakliginda saklanmalidir. Aksi halde sicaklik
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dalgalanmalari nedeniyle plastik ambalajlarin icinde yogusma nedeni ile nem olu-
sabilir. Bu da zamanla aletler {izerinde korozyon hasarina neden olabilir. Cerrahi
tibbi cihaz ve aletler asindirici buhar yayan aktif klor gibi kimyasallarin yalkaninda
saklanmamalidir.

Bakim islemleri Oncesi

Cerrahi tibbi cihaz ve aletlerin ince ug ve kisimlarini kontrol ederken uygun 1s1kl1
biiyiitecler kullanilmas tavsiye edilir. Tiim liimenli aletler, uygun bir temizleme fir-
casiyla tikaniklik acisindan kontrol edilmelidir. Tikanmis aletlerin yeniden temizlik
siirecine tabi tutulmasi gerekir. Bu da ise yaramazsa, onarim ya da degistirilmesi ge-
rekebilir.

Cerrahi tibbi cihazlarin tizerinde kullanilacak firca ve siingerler kesinlikle metal
olmamalidir. Metal fircalar cerrahi tibbi cihazlar cizerek zarar verirler ve bu ¢izikler
hem mikrobiyolojik agidan tehlike olusturur hem de korozyona neden olurlar.

Bakim islemlerine baslanmadan 6nce aletlerin oda sicakligina kadar sogumasi
beklenmelidir. Aksi takdirde eklem yerleri ve parcalar birbirine siirtiildiigiinde metal
asinmas! meydana gelebilir. Hem temizlik hem kurulama amaclh kullanilan bezler
tibbi cihazlara zarar vermeyecek sekilde yumusak ve kullanim sonrasi iplik birakma-
yan havsiz tiriinler olmalidir.

Eklem bélgelerinde kilcal ¢atlaklar bulunan, hasar gérmiis, deforme olmus veya
baska sekilde asinmais aletlerin, islevleri artik tam veya yeterli sekilde garanti edile-
meyecegi icin yenileri ile degistirilmeleri gerekir. Korozyon kalintilar1 veya hasarl
kaplamasi olan aletlerin 6zel onarim islemleri gormesi gerekir.

Cerrahi Tibbi Cihaz Bakim islemlerinde Kullanilan
Uriinler
Yaglayicilar

Cerrahi tibbi cihazlarin her kullanim 6ncesi, birbirine siirtiinen eklem gibi kisim-
larinin yaglanmasi gereklidir. Bu nedenle siirtiinmeyi azaltan ve kullanimi kolaylas-
tiran yaglayicilar kullanilmahdir. Bu yaglar genellikle parafin yag1 ve emiilgatorler
icerir. Biyolojik acidan uyumlu ve sterilizasyon islemine etki etmeyecek buhar ge-
cirgenligi olan, suda ¢oziilebilir yaglayici {iriinler kullanilmalidir. icerisinde metal
olmayan boliimler iceren tibbi cihazlar icin farkl icerikli yag tipleri de kullanilabil-
mektedir.

Uygun triinler ile yaglama islemi yapilmayan cerrahi tibbi cihazlarin islevsel-
ligini olumsuz etkilenmekle birlikte buhar sterilizasyon islemi de olumsuz sonuc-
lar dogurabilmektedir. Bu nedenle uygun yaglayici {iriinler kullanmak ¢ok 6nem-
lidir.

Yaglama islemi sirasinda yagin baglanti noktalarina, dislere ve siirtiinme yiizey-
lerine dogru ve esit bir sekilde uygulanmasi gerekir yagin fazlasi var ise ylizeylerden
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hav ve tiiy birakmayan bir bez yardimi ile temizlenmelidir. Cerrahi tibbi cihazlarin
plastik yiizeyleri varsa, bu yiizeylerde metal tibbi cihaz bakim iiriinleri kullanilma-
malidir.

Kir ve Pas Sokiicii Uriinler

Kullanima ve sterilizasyon islemlerine bagh olarak, tibbi cihazlarin {izerinde
olusan kalintilarin ve lekelerin giderilmesi icin kullanilan asit bazh soliisyonlardir.
Soliisyona batirma ve bakim tozu ile silme seklinde iki tiir bakim islemi vardir. Soliis-
yona batirma isleminde, aletlerin soliisyona yatirilarak iiretici 6nerisi dogrultusunda
belirli siire bekletilmesi ile gerceklestirilir. Soliisyon tipi tirlinler genellikle asit tiirevi
soliisyonlar oldugundan dikkatli olunmals, aletler soliisyon icinde fazla bekletilme-
meli ve solunmamalidir.

Toz iirlinler ile yapilan islemde nemli bez ile bakam tozunun iiriiniin alet {izerine
uygulanmasi ile gerceklestirilir.

Cerrahi Tibbi Cihazlarin Kontrol islemleri

Cerrahi tibbi cihazlar yeniden kullanima hazirlanirken dncelikle temizlendigin-
den emin olunmalidir. Kir, artik, paslanma, korozyon ve hasar varlig acisindan gozle
iyice kontrol edilmelidir.

Cerrahi tibbi cihazlarda pas, leke ve korozyonun baslica nedenleri sunlardir:
¢ Yetersiz temizlik,

o Tibbi cihazlarin uzun siire kirli bekletilmesi,

e Yikama ve durulama islemlerinin uygun olmayan su ile yapilmasi,

o Uygun olmayan temizlik tirtinlerinin kullanilmas,

e Yetersiz yaglama,

o Temizlik ve dezenfeksiyon maddelerinin uygun olmayan dozlarda kullanilmasi,
e Temizlik ve durulama sonrasi yapilan kontroliin yetersizligi,

o Kullamim sirasinda kan ve tuzlu mineralli soliisyonlar ile temas,

o Korozyona ve hasara ugramis tibbi cihazlarin ayristirilmamasi.

Paslanmis ya da herhangi bir sekilde hasara ugramis tibbi cihazlar, saglam olan
tibbi cihazlarin da zamanla paslanmasina ve zarar gérmesine neden olabilecegi icin
digerlerinden ayrilmaly, {inite sorumlusuna haber verilerek, tutanakla derhal kulla-
nimdan ¢ikarilmalidir.

Mikrocerrahide kullanilan tibbi cihazlarin kontroliinde lambali biiyiitecler veya
mikroskoplarin kullanilmasi 6nerilir. Gorsel kontrol sonrasi cerrahi tibbi cihazlarin
tutamaclari, eklem yerleri, agizlar1 ve ug kisimlari 6zenle incelenmelidir. Cerrahi tib-
bi cihazlarin kesici olan kisimlari, eklemli cihazlardaki tiim vidalarin sikiligi ve te-
mizleme islemi sirasinda gevsemedigi kontrol edilmeli, kanalli olan tibbi cihazlarin
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e —
Sekil 10.1 Lambali buytteg.

kanallarinin tikali olmadigindan emin olunmalidir. Cerrahi tibbi cihazlar fonksiyon
kontroliinden 6nce yaglanmis olmaldir.

Sterilizasyondan once tibbi cihazlarin kusursuz calistigr mutlaka dogrulanmali,
bunun i¢in parcalara ayrilmis tiim tibbi cihazlar tekrar birlestirilmelidir. Sorunsuz
oldugu dogrulandiginda sterilizasyon islemi icin gerektigi takdirde tekrar parcalara
ayrilmalidir.

Eklem bolgelerinde catlaklar olan biikiilmiis ya da basgka sekilde hasarlar
olan cerrahi tibbi cihazlar, kullanim esnasinda islevlerini yerine getiremeyecegin-
den derhal iinite sorumlusuna bildirilmeli, mutlaka yenileri ile degistirilmelidir
(Sekil 10.2-10.3).

Musluk bulunduran tibbi cihazlarin agik oldugundan emin olunmalidir. Dis ya-
litim kaplamas: olan cihazlar (6rn. elektrocerrahi/koter) ekipmanin giivenli kullani-
mini saglamak icin iiretici talimatina uygun test cihazi kullanilarak, teleskop ve 11k
kablolari {ireticinin talimatlarina gore kontrol edilmelidir.

=

/

Sekil 10.2 Eklem yeri gatlak makas. Sekil 10.3 Kirk egri klemp.
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Cerrahi Tibbi Cihazlarin Yaglama ve Bakim islemleri

Cerrahi tibbi cihazlarin yikama isleminin ardindan yaglanmasi gerekir. Yaglama
islemi elde ya da yikayici dezenfektor cihazlarin programina eklenerek yapilabilir.
Elde yaglama islemi zaman alic1 olmasinin yani sira uygulama sirasinda olusabile-
cek gazlarin etkilerine dikkat edilmelidir (Sekil 10.4). Yaglama igsleminden olumsuz
etkilenecek tibbi cihazlar (plastik aksamli laparoskopik tibbi cihazlar ve optikler vb)
yaglayici eklenmis program dongiisiinde yitkanmamalidir.

Kullanilacak yaglarin seciminde cerrahi tibbi cihaz iiretici firmasmin onerileri
mutlaka dikkate alinmalidir. Uygun olmayan {irtinler zarar verebilir. Suda ¢oziine-
bilen parafin bazli yaglayicilar kullanildiginda sterilizasyon islemi 6ncesinde tekrar
yikama islemine gerek yoktur. Ancak mineral 6zellikli baz1 yaglar sterilizasyon isle-
mine engel olabileceginden yaglama sonrasi tekrar yikama gerekmektedir. Cerrahi
tibbi cihazlarin yaglama islemi 6ncesi sogumasi beklenmelidir.

Cerrahi tibbi cihazlarin yikama ve buhar sterilizasyonu islemleri sonrasinda za-
manla iizerlerinde mineral tabakalar1 olusabilir (Sekil 10.5) ve bu tabakalar tibbi ci-
hazlarda renk degisimine neden olur. Bu tabakalardan arindirmak i¢in cerrahi tibbi

Sekil 10.4 Cerrahi tibbi cihazlarin elle yaglama iglemi

Sekil 10.5 Su mineral izleri.
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cihazlar iireticinin 6nerdigi siire boyunca kir ve pas sokiicii soliisyonlar igerisinde
bekletilir. islem sonrasi tibbi cihazlar tekrar durulanarak kurulanir.

islem esnasinda kullanilan soliisyonlar genellikle asit tiirevi soliisyonlar oldu-
gundan son derece dikkatli olunmali ve soliisyon iireticisinin kullanim talimatlarina
tam uyum saglanmalidir.

Cerrahi tibbi cihazlarin tamire gonderilmesi durumunda, aletler tizerinde kum-
lama islemi yapilmamalidir. Bu islem paslanmaz celik tibbi cihazlarin pasif tabaka-
sina zarar vererek ileride korozyon vb sorunlarin yasanmasina neden olabilir. Ayrica
tibbi cihaz {izerindeki tanmimlayici kod ve bilgilerin silinmesine de neden olabilir.
Cerrahi motor cesitleri icin sterilizasyon islemi 6ncesi temizlik, fonksiyon kontrolle-
rinin ve bakimlarinin iiretici 6nerilerine gore yapilmasi gereklidir.

Cerrahi Tibbi Cihazlarin Fonksiyon Kontrolleri

Cerrahi tibbi cihazlar aletler 6zel uygulama amaclari icin iiretildiginden, cerrahi
tibbi cihazlarin amacina uygun sekilde calisip calismadigi fonksiyon testleri ile kont-
rol edilmelidir. Fonksiyon kontrolleri yikama islemleri icin ayrilabilir tiim parcala-
r1 ayrilan aletlerin tamamen yeniden monte edilerek yapilmas: gereklidir. Yapilan
fonksiyon testleri ve kontrol sonrasi sorunsuz cerrahi tibbi cihazlar sterilizasyon is-
lemleri i¢in tekrar parcalara ayrilmalidir. Montaj ve s6kme islemleri sirasinda cerra-
hi tibbi cihaz ireticisinin talimatlarina uygun hareket ettiginizden emin olunmalidir.
Fonksiyon kontrolleri sonras: arizali veya hasarh olduklar1 ya da sorun tespit edilen
cerrahi tibbi cihazlar tamire gonderilmelidir.

Tamire gonderilenler kayit altina alinmali.Tamir islemleri sonras: tiim kontrol-
ler yeniden yapilmalidir. Cerrahi tibbi cihazlarin tamire génderilmesi durumunda
kumlama adi verilen islemlerden uzak durulmalidir. Bu islem paslanmaz celik tibbi
cihazlarin pasif tabakasina zarar vererek ileride korozyon gibi sorunlarin yasanmasi-
na neden olabilir. Ayrica tibbi cihaz tizerindeki tanimlayici kod ve bilgilerin silinme-
sine de neden olabilir. Tamir islemleri mutlaka iiretici onayli uzman yetkili kisilere
yaptirilmalidir.

Makaslar

Makas bigaklar: diizgiin bir sekilde kaymali ve eklem yerleri gevsek olmamalidir.

Makaslar keskin ve piiriizsiiz olmali, kolayca kesebilmelidir. Kesim islemini test
etmek icin lateks malzemeler kullanilabilir. Makas test islemi sirasinda diizgiin ve
piiriizsiiz takilmadan kesiler yapabilmelidir. Makaslarin kesme yeterliligine sahip
olduklarinin da emin olmak icin keskin uglarini inceleyerek hasarsiz ve sorunsuz
olduklar1 dogrulanmalidir. Kesici uglarda ¢entik olup olmadigi incelenmeli, piiriiz-
siiz capaksiz olduklar: goriilmelidir. Makaslar tungsten karbiir uglara sahipse, keskin
kasimlarda herhangi bir bosluk bulunmamali ve hi¢bir kaynak izi ya da piitiir goriin-
memelidir.
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Forseps ve Hemostatlar

Forseps uclarinin diizgiin sekilde hizalandig1 kontrol edilmeli, hemostatlar ko-
layca kilitlenip acilabilmelidir. Aletlerin eklemleri cok gevsek olmamalidir. Kapali
forseps agizlarini bir 151k kaynagina dogru tutarak 6nemli miktarda 1s181n kapali agiz-
dan gecmedigi kontrol edilmelidir. Aletlerin kapatilarak u¢ kisimlari incelenmeli,
agiz uclar1 dogru sekilde kapanmali ve hizali olmalidir. Forsepsleri yumusak plastik
bir ylizeyi tutturarak kontrol edilmeli, forseps cikarildiginda plastik ylizey {izerinde
net ve tutarh bir iz gozlemlenmelidir. Kilitleri hizli ve diizgiin bir sekilde kilitlenmeli,
kilitlerin hafifce sarsilarak kolayca acilmadiklar1 g6zlemlenmelidir.

igne Tutucular (Portegii)

Portegii cenelerinde asinma olup olmadigini kontrol edilmeli, u¢ kisimlari 151k
kaynagina tutularak agizin dogru kapandig ve hizali olduklar1 gozlemlenmelidir.

Portegiilerin siitiir malzemesini kaymadan sikica kavradigi, igne tutturularak
kontrol edilmelidir.

Kilitler hizli ve diizgiin bir sekilde kilitlenmeli, kilitlerin hafifce sarsilarak kolayca
acilmadiklar gézlemlenmelidir.

Ekartorler

Olmasi gerektigi gibi keskin olduklarini dogrulamak i¢in uclar: kontrol edilmeli,
mekanizmalarinin sorunsuz ¢alistigindan emin olunmalidir. Kilitleri hizl ve diizgiin
bir sekilde kilitlenmeli, kilitlerin hafifce sarsilarak kolayca a¢ilmadiklar1 g6zlemlen-
melidir.

Kesme Forsepsi/Rongeurlar

Lateks yapida iiriinler ile kesme testi yaparak temiz bir kesme islemi yaptiklar1
gbzlemlenmelidir. Uclarin ¢enelerin iist kismindan ortasina dogru diizgiin sekilde
kapandig1 dogrulanmalidir. Ceneler kapaliyken kesici kenarin en ug¢ noktada ayril-
madig1 gozlenmelidir.

Pim ve Tel Kesiciler

Uygun pimleri veya telleri kullanarak aletin kesme yetenekleri kontrol edilmeli-
dir.

Diger Cerrahi Tibbi Cihazlar

Tibbi cihazlarin uc kisimlar1 dogru sekilde kapandiklarindan emin olunmali, ug
kisimlar1 tam hizalanmis olmalilar. Aletlerin u¢ kisimlarinin dogru kapandiklar: bir
151k kaynagina dogru tutarak 11k sizmasi kontrol edilerek dogrulanabilir. Aletler kilit
mekanizmasina sahip ise kilitlerin dogru kapandiklarina ve kolay sekilde acilmadik-
lar1 dogrulanmahdar.
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Tibbi Cihaz ve
Set Paketleme

Paketleme, steril edilen tibbi cihazlarin steril bir sekilde tasinmasi, saklanmasi
ve kullanilacag1 zamana kadar steril kalmasini saglayan uygulamalardir. Bu nedenle
paketleme malzemesi; 6ncelikle sterilizasyonda kullanilan ajanin paket icine yeterli
sekilde niifuz ederek sterilizasyonun gerceklesmesine imkan vermeli ve sterilizas-
yon sonrasinda paket agilana kadar icindeki tibbi malzemenin steril kalmasini sag-
lamalidir.

Steril edilecek cihazlarin paketlenmesinde kullanilacak malzemelerin bu amag-
lar1 saglayacak ve siirdiirebilecek uygunlukta olmas: gerekir. Kullanilacak paketleme
malzemeleri, ilgili standartlara uyumlu olmali ve {iretici firma paketleme standartla-
rina uygunlugunu kanitlamahdar.

Paketleme Oncesi Tibbi Cihazlarin Hazirlanmasi ve
Kontrolii

Tibbi cihazlarin paketleme 6ncesi hazirlandigl, birlestirildigi ve kontrol edildigi
alan, sterilizasyon isleminin etkisini en uygun hale getirmek ve setlerin kontaminas-
yonunu en aza indirmek i¢in bu islemlerin yapildig: alanin “ISO 8 temiz oda kri-
terleri’ni, karsilamasi 6nerilir. Uygulama 6ncesi el hijyeni uygulanmahdir. Herhangi
bir dermatolojik lezyonu olan personelin ¢calismasina izin verilmemelidir. Tiim tibbi
cihazlar parlak 1s1kta, 151kl biiyiite¢ veya varsa cihaz mikroskobu yardimu ile temiz-
lik, biitiinliik ve hasar ac¢isindan kontrol edilmelidir. Cok parcali aletler {ireticinin
talimatlarina gore islem gormelidir. Etkin yikama saglanabilmesi, eksiksiz ve ¢alisir
durumda oldugundan emin olunmasi icin ayrilabilen tiim parcalar: sokiilmeli ve
sterilizasyon islemi 6ncesi monte edilmelidir. Herhangi bir hasarly, eksik veya arizal
tibbi cihaz varliginda kullanimdan ¢ikarilarak kurumun ilgili talimati dogrultusunda
hareket edilir. Tibbi cihazlarin bakimi yapilmis olmalidir.

Tibbi Cihazlar Sepete Yerlestirilirken Dikkat Edilmesi
Gerekenler

Tiim cihazlar temiz ve kuru olmalidir. Kilitlenebilir cihazlar ilk diizeyde (bir dis)
kilitli olmalidir. Tibbi cihazlar cerrahi set listesine uygun sekilde, tercihen tek sira
olarak sepete yerlestirilmeli, benzer cihazlar bir arada olmalidir. Sepet icine silikon
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¢im veya tek kullanimlik dokunmamus tepsi ortiisii yerlestirilmesi, tibbi cihazlarin
tepsi icerisinde serbest hareketini engelleyerek hasar1 6nledigi gibi, su cekici 6zelligi
ile buhar sterilizasyon sirasinda, yogunlasmis buharin dagilmasina ve kurutma fazi-
nin daha etkin olmasina yardimci olur (Sekil 11.1).

Hav birakan ya da yikanarak tekrar kullanilan tekstil ortiiler bu amagla kullanil-
mamalidir. GCiinkii bu tip ortiide kalan kimyasal artiklar 6rtiiden, tibbi cihazlara, bu-
radan da hastaya gecise neden olur.. Hav hastada yabanci cisim reaksiyonuna neden
olabilir.

Cihazlar1 sepetin bir boliimiine yerlestirmekten kagimilmali, agirhik, tepsi yiizeyi-
ne esit dagitilmahidir. Keskin cihazlara yerlestirilecek koruyucular, buharin gecisine
izin vermelidir. Hassas cihazlar hasar gormemesi icin sepete dikkatle yerlestirilme-

Sekil 11.3 Tibbi cihazlarin tel sepette tespitli yerlegimi.



Tibbi Cihaz ve Set Paketleme

Sekil 11.4 Tibbi cihazlarin tel sepette esit adirlikta yerlesim dizeni.

lidir (Sekil 11.2-11.4). Tibbi cihazlar ile set icerisine konan cerrahi taslar set ylizeyini
kapatacak sekilde konulmamalidir. Set icerisine tibbi cihazlar haricinde (Spang. ped
vb) tirtinler konulmamalidar.

Cihazlarin sterilizasyondan once paketlenmesi gerekmektedir. Paketleme mal-
zemesi ve teknikleri, sterilizasyonu kolaylastirmak ve sterilitenin siirdiiriilebilirligini
saglamak icin tasarlanmistir.

Paketleme Malzemelerinin Ozellikleri

Paketleme sistemleri, malzemenin steril alana aseptik bir sekilde ulasmasina izin
vermeli ve acilip kullanilincaya kadar biitiinliigiinii korumalidir. Paketleme islemi,
kendi icerisinde hassas ve birden fazla ekipman iceren validasyon gerektiren bir isle-
midir (ISO 11607-2). Kullanilacak paketleme malzemeleri ilgili standartlara uyumlu
olmalidir. Uretici firma paketleme standartlarina uygunlugunu kanitlamahdir. Pa-
ketleme sisteminin istenen sterilizasyon iglemine ve ekipmanlara uygunlugu, alim-
dan 6nce test edilerek onaylanmaldir.

Paketleme malzemeleri mikroorganizmalar ve sivilar icin uygun bir bariyer olus-
turmalidir. Sterilan maddenin gecisine, malzeme ve yiizeylerle direkt temasina ve
uzaklastirilmasina izin vermelidir. Paket iceriginin, kullaniciya ulasincaya ve acgilana
kadar sterilitesini siirdiirmelidir. Toksik madde ve boya icermemelidir. Malzemele-
rin tam ve giivenli sekilde kapanmasina izin vermelidir. Yirtilmaya, delinmeye, ba-
sinca dayanikli olmali, paket iceriklerini fiziksel hasardan korumalidir. Tiiy-hav bi-
rakmamalidir. Kullanma kilavuzu ve/veya tireticinin talimatlar1 bulunmahdir.

Tek kullanimlik paketleme materyali tek bir sterilizasyon déngiisiinde kullanil-
malidir, paketleme malzemesi agildiktan sonra atilmalidir. Sterilizasyon yontemine
gore uygun paketleme malzemesi Tablo 11.1’de 6zetlenmistir.
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Tablo 11.1 Sterilizasyon yontemine gére uygun paketleme malzemesi

Paketleme malzemesi mw Formaldehit m
- = = +

Kumas értl +

Seltiloz ort + + - +

Poliolefin ortd, rulo/poget - + + - 4
(seltlozsuz)

Kagit + plastik rulo/poset + + - + +
Metal konteyner + + +2 + _
Plastik konteyner 4 + + + 44

'Radyasyon direncini arttiric katki maddesi iceren polipropilen
2Sadece delikli metal konteynerler

3siya direngli plastik konteyner

“Radyasyona direncli plastik konteyner

Paketleme Malzemelerinin Depolanmasi

Paketleme malzemesinin sicaklik ve nem dengesi, iiriiniin biitiinligiinii koru-
mak acisindan 6nemlidir. Paketleme malzemeleri, dis duvarlara diger yiizeylere bi-
tisik olarak depolanmamali, zeminden en az 30 cm yiiksekte muhafaza edilmelidir.
Paketleme malzemesi, raf mriinii gecirmemek i¢in “ilk giren, ilk ¢ikar” prensibine
gore yerlestirilmeli ve kullanilmalidir. Paketleme malzemelerinin depolandig ala-
nin sicaklik ve nem oranlar1 MSU sicaklik ve nem oranlari ile uyumlu olmahdr.

Paketleme Malzemelerinin Cesitleri

e Pamuklu kumas disindaki EN ISO 13795’ uygun tekrar kullanilabilir tekstil 6rtii-
ler

« Tibbi kagit ve dokunmamis malzemeler

o Sterilizasyon rulolari ve posetleri

« Poliolefin/Polietilen rulolar1 ve posetleri

o Cerrahi Konteyner sistemleri

o Steriliteyi siirdiiren seffaf plastik ortiiler olmak iizere gruplandirilirlar

Tekstil Ortiiler

ENISO 13795 standardina gore bariyer 6zelligi tasimadigi icin pamuklu teks-
til ortiiler paketleme ve hasta oOrtii seti olarak kullanilmamalidir. Tekrar kullani-
labilir kumaslar kullaniliyorsa, bu tiir kumaslarin kullanim ve tekrar kullaniminin
kalitesini ve uygunlugunu incelemek icin yonergeler ve yontemler bulunmali; bu
paketleme sistemi, ilgili sterilizasyon yontemi icin valide edilmis olmalidir. Tekrar
kullanilabilir kumaslarin mikrobiyal bariyer olarak performansi, tek kullanimlik do-
kunmamis malzemeler kadar iyi degildir.
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NOT: Paketlemede i¢ sargi olarak tekrar kullanilabilir standartlara uygun tekstil ile dis
sargi olarak tek kullanimlik dokunmamis malzemenin birlikte kullaniimasi, mikrobiyal
bariyer ozelligini arttinir.

Tekrar kullanilabilen tekstiller her kullaniomdan sonra yikanmalidir. Utiileme,
asir1 kurutma ve nem orani diisiik depo alanlarinda saklama, buhar sterilizasyon si-
rasinda kizgin buhar olusumuna yol acar ve sonucta sterilizasyonun yetersizligine
neden olabilir. Tekrar kullanilabilir kumaslar steril edilen tibbi cihaz, set ve malze-
menin kullanim éncesi agilana kadar steril bariyer 6zelligini korumalidir. islemden
gecirme sayilari igin {ireticinin onerilerine uyulmaldir. Eger dokuma materyalin
tizerinde kag kere kullanildiginin isaretlenecegi bir alan bulunuyorsa bu alan iiriin
her islemden gectiginde isaretlenmelidir. Tekrar kullanilabilen 6rtii ve cerrahi 6n-
litkkler RFID ile takip ediliyorsa iiretici firmanin 6nerdigi bariyer 6zellik koruma sayisi
her kullanim sonrasi takip edilmeli doldugunda iiriin kullanimdan kaldirilmahdir.

Tekstillerin her kullanim sonrasi yikama islemi sonrasi yirtik delik incelme vb
kontrol ve katlama islemi 1s1kl tekstil masasinda yapilmalidir (Sekil 11.5).

Sekil 11.5 Isikli tekstil kontrol masasi ve tekstil kontrolu.

Hasar gormiis delik tekstillere yama yapilmaz cilinkii her igne deligi bakterile-
rin gecisi icin bir risk olusturur. Hasarh tekstiller kullanim dis1 birakilmalidur. ki kat
tekstil birbirine dikilerek ¢ift kat 6rtii olusturulamaz. Paketlemede her katin ayr1 ayr1
paketlenmesi esastur.

Tibbi Kagit ve Dokunmamis Malzemeler

Tek kullanimliktir. Buhar, EO ve formaldehit sterilizatdr de kullanilabilir. Hidro-
jen peroksit sterilizatorler icin , seliiloz icermeyen, polipropilen {iiriinler kullanilir
(Sekil 11.6).
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Sekil 11.6 Tibbi kagit dokunmamig paketleme malzemeleri.

Sterilizasyon Rulolari/Posetleri

Tek kullanimliktir. Bir tarafi kagit, diger tarafi seffaf film tabakadan olusan tek
kullanimhik paketleme malzemeleridir. istenen boyda kesilerek kullanilan iki kenari
kapali rulolar ya da degisik uzunluklarda iic tarafi kapali tiretilmis posetler seklinde
bulunur. Acik taraflar, paketleme {ireticisinin 6nerilerine goére kapatma cihazlari ile
kapatilir ya da kendinden yapiskanl olabilir. Kagit yiizeyde ilgili sterilizasyon me-
todu icin tip 1 kimyasal indikator, rulo acilis yonii, hangi standarda bagh iiretildigi,
iiriin lot numarasi bulunur. Plastik film tabaka iki veya daha fazla kattan olugsmalidir.
Plastik katlar arasindaki bag islem sonrasi ayrilmamali ve plastigin seffafligim boz-
mamalidir.

Poliolefin Rulolar/Posetleri

Tek kullanimliktir. Bir tarafi polipropilen veya polietilen katman, diger tarafi sef-
faf tabakadan olusur. Seliiloz icermez. Rulolar iki tarafi kapal ve posetler ii¢ tarafi
kapalidir. Acik taraflar, paketleme iireticisinin tavsiyelerine gore kapatma cihazlar
ile kapatilir veya kendinden yapiskanlh olabilir. Hidrojen peroksit sterilizasyonun-
da kullanima uygundur. Plastik film iki veya daha fazla kattan olusmalidir. Uzerinde
ilgili sterilizasyon metodu i¢in tip 1 kimyasal indikator rulo acilis yonii, hangi stan-
darda bagh iiretildigi, iiriin lot numarasi bulunur. Plastik katlar arasindaki bag islem
sonrasi ayrilmamali ve plastigin seffafligi bozulmamalidir. Aseptik agma esnasinda
partikiil olusturmamaldir.
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Cerrahi Konteyner Sistemleri

Cerrahi konteyner sistemleri yeniden kullanilabilir yapidadir ve set iceriginin
paketlenmesi, sterilizasyonu, tasinmasi, depolanmasi, korunmasi ve aseptik sunu-
mu icin diger yontemlere gore uygun maliyetli bir alternatiftir. Cerrahi konteyner
sistemlerinin sert yapisi, icindeki hassas cerrahi tibbi cihazlar1 korur. Cerrahi tibbi
cihazlarin agirhg ve yogunlugu degerlendirilmeli, konteyner sepet agirhigi dahil 10
kg dan fazla olmamalidir. Bu deger konteynerlerin boyutuna gére orantili olarak de-
gisebilmektedir. Metal yiikler icin EN 868-8, tekstil yiikler icin EN 285 baz alinarak
konteyner boyutlarina (1/1, 1/2, 3/4) gore yiiklenmelidir.

Dikkat edilmesi gereken noktalar:

o Konteynerlarin, sterilizasyon islemi sonrasi, i¢indeki tibbi cihazlarin dis ortamla
iliskisini contalar1 vasitast ile kesin olarak kesmesi, tibbi cihazlarin sterilizasyon
islemi sonrasi steril kalabilmesi icin gereklidir.

o Konteynerlarin contalari kesin bir sekilde sizdirmaz olmalidir.

« Konteynerlar 6zellikle transfer asamasinda ¢arpma, diisme vb nedenler ile kapak
contasi ile birlesen kenarlarinda egilme, ¢cokme, ezilme, vb sorunlar yasana bil-
mekte ve hasar gorebilmektedir.

o Bunedenlerden dolay: contalar: sizdiran bir konteyner sterilizasyon islemi son-
rasl icerisine hava alacagindan icerisinde bulunan tibbi cihazlari steril olarak
koruyamaz.

o Sterilizasyon giivenligi icin her kullanim 6ncesi konteyner contalarinin biitiinlii-
g, saglamlig1 ve sizdirmazligi kontrol edilmelidir.

o Kontrol sirasinda conta biitiinliigii bozulmus sizdiran ya da hasar gérmiis kon-
teynerler tamir i¢in servise yollanmalidir.

o Tamir ve balum iglemleri iiretici tarafindan onayli uzman yetkili kisilere yaptiril-
malidir.

o Tamir islemleri sonrasi ve ilk kullanim 6ncesi tiim kontroller yeniden yapilmali-
dir.

Cerrahi setleri konteyner icerisinde yerlestirirken cerrahi tibbi cihazlar ile filtre
sistemi arasinda ortalama 3 cm bosluk olacak sekilde yiiklenmesine dikkat edilmeli-
dir. Aliminyum hizli isil iletkenlik 6zelliklerine sahiptir bu nedenle hizla 1sinip sogu-
yabilmesi icin cerrahi konteyner sistemleri anodize aliiminyumdan {iretilmektedir-
ler. Konteynerler buhar otoklaw1 sterilizasyonu sonrasinda, 1s1 dengelemesi acisin-
dan otoklavdan ¢ikarildiktan sonra bir siire bekletilmeli (iiretici firma onerileri dog-
rultusunda) ve sonrasinda taginmalidir. Sterilizasyon islemi sonras1 dogrudan oda
sicakligina ya da daha diisiik sicakliga maruz kalan setlerde yogusma gerceklesebilir.

Cerrahi set icerigi 1slak olmas1 durumunda steril kabul edilmez.

e Cerrahi konteyner iizerine otoklav bandi, vb. yapistirlmamali, herhangi bir yazi
yazilmamalidir. Yiiksek sicaklik bir daha temizlenmeyecek sekilde konteynerler-
de leke ve izler birakir.
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o Konteynerler buharin girip ¢ikmasina izin verecek, mikroorganizmalarin da ge-
cisini 6nleyecek sekilde bariyer 6zelligi gosteren filtre mekanizmalarina sahiptir.
Tek kullanimlik kagzt filtreli sistemlerde, her kullanim sonrasi kagit filtreler yeni-
leri ile degistirilmelidir.

o Politetrafloroetilen (PTFE-Teflon) filtreler her kullanim oncesi s6kiilerek kontrol
edilmeli, kirli olanlar yikanmaly, yirtik ya da ¢atlak olanlar degistirilmelidir.

o PTEFE filtrelerin 2000-5000 d6ngii 6miirleri bulunmakta olup, kullanim stiresi do-
lanlar yenileri ile degistirilmelidir.

« Valfli sisteme sahip konteynerlerde, kireclenme/mineral birikimleri valf sistemi-
nin calismasini bozabilir. Valf sisteminin dogru sekilde inip kalktig1 her kullanim-
da test edilmelidir.

o Konteynerlerin filtre sistemlerini etkileyeceginden ortiiler ile sarilarak sterilizas-
yon islemi yapilmamalidir.

NOT: Tromel kullanmilmamalidir. Malzeme almak icin tromel kapag sik sik agilip

kapatildigi icin, kontaminasyon riski ¢ok yiiksektir.

Steriliteyi Siirdiiren Seffaf Plastik Ortiiler

Tozun pakete temasini engelleyen seffaf plastik posetten yapilmistir. Sterilizas-
yondan sonra uygulanir. Malzemenin raf 6mriinii uzatir.

Paketleme Prensipleri

Bubhar sterilizatorde steril edilecek pamuklu kumas disi tekrar kullanilabilir teks-
til értli ve onliikleri iceren bohca ebatlar1 30x30x50 cm boyutlarindan daha biiyiik
ve agirligi 5,5 kg'dan fazla olmamalidir. Paketlenmis tibbi cihaz setinin (tepsi, tibbi
cihazlar ve bohcanin toplami) toplam agirligi 10 kg't gecmemelidir. Uzun siirecek
biiyiik ameliyatlarda kullanilan biiyiik taslarin agirligi 3 kg1 gegmemelidir. Cok agir
olan tibbi cihaz setleri kuruma ve sterilizasyon icin risk olusturabilir. Agir setlerin
kaldirilmasi ve taginmasi saglik calisanlarinin yaralanmasina (ergonomik hasara)
neden olabilir. Cerrahi onliikler giyme islemi sirasinda kontaminasyona neden ola-

Sekil 11.7 Silikon kose koruyucular.
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Sekil 11.8 Tibbi kagdit ve dokunmamis malzeme koruyucu silikonlar.

bileceginden; hasta ortme setinden ayr1 paketlenmelidir. Tibbi kagit ve dokunma-
mis paketleme malzemesinin biitiinltigiinii korumak icin tel sepet kose koruyuculari
kullanilabilir (Sekil 11.7-11.8).

Zarf veya dikdortgen usulii paketleme cift paketleme malzemesi ile yapilir. Her
kat ayr1 paketlenir. Paketlerin {izerinde sterilizasyon tarihi/son kullanma tarihi, pa-
ketigerigini belirten bilgi, paketlemeyi yapan kisi bilgileri yazili olmahdir. Sterilizator
ylikleme/d6ngii numarasi paket etiketinde yada tizerinde olmak zorunda degildir
ancak hangi sterilizasyon dongiisiinde steril edildigi izlenebilir olmalidir (yiikleme
kayitlar1 veya elektronik dokiimantasyon gibi bilgiler icermelidir).

NOT: Paketleme malzemesinin boyutlari paketleme sirasinda sterilan maddenin

gecisini zorlagtirmayacak ve paketleme malzeme israfini dnleyecek ekstra kat
olusturmayacak olciilerde olmalidir.

Paketleme Yontemleri (Seki 11.9)

1. Zarfyontemi
2. Dikdortgen yontemi
3. Kagit/plastik posetlerle paketleme yontemi olarak 3 sekilde uygulanabilir.

Zarf Yontemi

o Paketleme malzeme o6lciileri paketlenecek setin biiyiikliigiine uygun 6lciilerde
(cok kat olusmasina firsat vermeyecek sekilde) secilir,

e Masa lizerine cift katl paketleme malzemesi serilir,

o Tibbi cihaz seti ortaya yerlestirilir,
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« Once genis taraftaki kdse tibbi cihaz setinin iizerine katlanir ve u¢ kismu kolay
acilabilmesi i¢in geriye kivrilir,

o Sag ve sol kdse uglar geriye lkavrilarak paketlenecek malzemenin {izerine katla-
ni,

e Son olarak diger genis taraf malzemenin iizerine katlanir,

o Ugc paketin icinden cekilebilecek sekilde sikistirilir,

o Ikinci kat értiide aym yontemle kapatilir ve bantlanur.

Sekil 11.9 Zarf paketleme yontemi.
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Dikdortgen Paketleme Yontemi (Sekil 11.10)

Paketleme malzeme olgiileri paketlenecek setin biiyilikliigiine uygun 6lgiilerde
(ilave kat olusmasina firsat vermeyecek sekilde) segilir,

Masa iizerine cift kath paketleme malzemesi serilir,

Malzeme kenarlara paralel olarak yerlestirilir,

Once genis taraf malzemenin iizerine katlanir, bir kisim geri gevrilir,

Diger genis taraf ayni sekilde tizerine katlanir,

Sag ve sol taraf ayni tarzda sirayla katlanir,

ikinci kat értiide ayn1 ydntemle kapatihr.

Nm

Sekil 11.10 Dikdortgen paketleme yontemi.
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Kagit/Plastik Rulo ve Posetlerle Paketleme Yontemi (Sekil 11.11)

Paketlenecek malzemeye uygun biiyiikliikte 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 agabilecegi icin poseticerisin-
deki hava paket 1s1 ile kapatilmadan 6nce bosaltilabildigi kadar bosaltilir.

Poset, kapatma cihazi yardimi ile paketleme iireticisinin tavsiyelerine gore kapatilir.
Ameliyathane paketlerinin steril malzemenin acilmasi sirasinda kontaminasyon
riski g6z 6niinde bulundurularak steril bariyer olusturmak icin cift kat paketleme
yapilmasi onerilir.

Once i¢ paket doldurulup kapatilir.

Ardindan i¢ paket dis paketin icine yerlestirilir ve kapatilir. i¢ paketin katlanarak/
kavrilarak dis pakete uydurulmasindan kacginilmalidir.

Kenarlarin katlanmasi bu alanlarda hava hapsine ve sterilizasyon isleminin en-
gellemesine neden olabilirler.

iki paketin agma y6niiniin ayni tarafa gelmesine dikkat edilir.

Sekil 11.11 Kagit/plastik rulo ve posetler.
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Etiketleme/Tanimlama

Steril edilecek paketler sterilizasyon islemi 6ncesinde etiketlenmeli ya da tanim-
lanmalidir.
Paket tizerindeki bilgiler asagidakileri icermelidir:
o Paket icerigi,
 Sterilizasyonun yapildigi cihaz d6ngii numarasi
o Paketleyen kisi kodu,
o Sterilizasyon tarihi ve raf 6mrii bulunmalidir.

Sterilizasyon rulo/posetleri, 1s1yla kapatilan ¢izginin disinda kalan kisma bu bil-
giler yazilmali ya da etiket posetin seffaf tarafina yapistirilmalidir. Paket tizerinde
tanimlamalar i¢in kullanilan isaret kalemi silinmez, sizdirmaz 6zellikte ve toksik ol-
mamalidir. Keskin uclu, su bazlh veya titkenmez tipteki kalemler kullanilmamalidir.
Yapistirilan etiket, sterilizasyon islemine kars1 dayanikli olmalidir. Ticari olarak ha-
zirlanmis etiketlerin nceden basilma veya bilgisayarda olusturma avantajlari vardir.

Etiket ylizeyi ve kullanilan miirekkep, akmaz ve silinmez 6zellikte olmalidir
(Sekil 11.12). Etiketler kullanma noktasina kadar pakette kalmalidir, kullanim sonra-
st ameliyathane personeli tarafindan hastanin dosyasina dokiimantasyon amaci ile
konulabilir. Barkodlar ve etiketler kagit kismina degil, seffaf kismina yapistirilmalidir.

ORTOPEDI AMELIYATHANESI ORTOPED! AMELIYATHANESTH
. . No : S04076088 8S. No : 3
- Paketleven : D.Z Donau No: 1S6<
"p= STR. Tarihi 20002004 [ | SEEE- 1 Dz
p ~Q 07 2024 . Tarihi : 26 01 2024
SK. Tarihi : 25.07.202 SIC. Tarital 1 o sppes _‘.“,4

PROTEZ SETI 1 PROTEZ SETL 4

Sekil 11.12 Set ve konteyner etiket 6rnegi.

Ozellikli Tibbi Cihazlarin Paketleme Prensipleri
Optikler ve Soguk Isik Kordonlari

Optiklerin adaptorleri monte edilir ve eksik varsa tamamlanir. Goriintiiniin net
olup olmadig1 gozle kontrol edilir (Miimkiinse optik, soguk 1sik kordonu ve soguk
151k kaynagi baglantis1 yapilarak kontrolii yapilir) (Sekil 11.13). Optik, kutusu i¢inde-
ki tespit aparati ile sabitlenir. Kutusuna yerlestirirken optige dikkat edilir. Optik ve
benzeri aksesuarlari olan tibbi cihazlar hasar gormemesi amaciyla ayr1 paketlenir.
Soguk 151k kordonu 151k tasiyicilarin kirilmamast icin keskin kivrimlar yaratmadan
yuvarlatilarak 25 cm ve iistii posetlerde paketlenir (Sekil 11.14).
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Sekil 11.14 Steril soguk 1sik kordon paketi.

Spanclar ve Laparotomi Pedleri

Tibbi Cihaz Yonetmeliginde “tibbi cihaz” olarak tanimlanmis olan spanclar
ve laparotomi pedleri aym yonetmelik geregi valide edilmis bir yontemle hazir-
lanmalidir. Saglik kuruluslarinda hijyenik olmayan, ISO 8 temiz oda kriterlerine
sahip olmayan tozlu ortamlarda kesilerek hazirlanan spanclar ve pedler icin va-
lide edilmis bir siirecten s6z etmek miimkiin degildir.

Eger valide edilmis hijyenik ve endiistriyel bir ortam saglanmissa asagidaki ku-
rallara dikkat edilmelidir:

e Ameliyat sirasinda sahada unutulma riskinin denetlenebilmesi icin sayilarak pa-
ketlenir.
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o Spanglar ve laparotomi pedleri radyoopakli ise, radyoopak cizgileri ayni yone ge-
lecek sekilde kullanim yerine gore standart adetlerde hazirlanir.

¢ Viicut bosluklarinda kullanilacak olan spanclar radyoopak serit icermeli ve serit
orgiilii olmalidir.

Motor ve Aksesuarlari

Cerrahi motor ve aksesuarlar gerekiyorsa, iiretici firmanin 6nerileri dogrultusun-
dayaglanir.n Set halinde olanlar zarf metoduna gore, tek olanlar tek kullanimlik ste-
rilizasyon posetlerle paketlenir.

Sivi Kaplari/Taslar

Kiiciik ve tek paketlenecek siv1 kaplari, kagit/plastik rulo/posetler ile paketlene-
bilir. Uygun biiyiikliikte sterilizasyon posetine sivi alan kismi kagit tarafina gelecek
sekilde yerlestirilir (Sekil 11.15). Sterilizasyon posetinin her iki tarafi da paketleme
makinasi ile yapistirilir.

Sekil 11.15 Steril tas paketi.
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Sekil 11.16 Biiyik cerrahi sivi taslarin dikddrtgen paketleme yontemi.

Sivi kaplari/taslar hazirhik 6ncesi 1slak ise kurulanir. Bityiik sivi kabinin icine, icini
kaplayacak biiyiikliikte tekrar kullanilabilir kumas veya tek kullanimlik tibbi kagit ko-
nur. Uzerine ikinci kap taban kismi digerine paralel olacak sekilde yerlestirilir. Diger
daha kiiciik kaplar da ayni sekilde tekrar kullanilabilir kumas veya tek kullanimlik
tibbi kagit ile ayrilarak ve dipleri digerlerine paralel olacak sekilde i¢ ige yerlestirilir.
Kimyasal indikatér metale degmeyecek sekilde konulmasi 6nerilmektedir. Dikdort-
gen veya zarf yontemine uygun olacak sekilde paketleme islemi yapilir (Sekil 11.16).

Ameliyat Hasta Ortiileri ve Onliikler

Tekrar kullanilabilen ortii ve cerrahi 6nliikler RFID ile takip ediliyorsa {iretici fir-
manin onerdigi bariyer 6zellik koruma sayist her kullanim sonrasi takip edilmeli dol-
dugunda iiriin kullanimdan kaldirilmalidir. islemden gecirme sayilari icin {ireticinin
onerilerine uyulmalidir. Yikanmis ve temiz camasirlar cinslerine gore ayrilmalidir.
Isikli masada gozle goriiniir delik, yirtik olup olmadig: kontrol edilmeli, yirtik ve de-
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lik olanlar kullanim dis1 birakilmalidir. Katlarken tizerinde iplik, bant atig1 vs. varsa

bunlar alinir, tekrar yikanmas:i icin camasirhaneye geri gonderilmelidir.

e Camasir seti yapilacaksa; en son ortiilecek ortii en alta gelecek sekilde birbirle-
rine paralel olarak yerlestirilmelidir.

e Cerrahi onliikler; aseptik kurallara gore giyilebilmesi icin ortii setlerinden ayr1
paketlenmelidir.

Set icerigi kurumlar tarafindan belirlenmelidir. Paketleme zarf veya dikdértgen
yontemine uygun olarak yapilmalidir. Paketin ne cok sik ne de ¢cok gevsek olmama-
sina dikkat edilmelidir.

Paketleme Makinesi

Sterilizasyon rulo/posetleri giivenli kapatma 6zelligi olan paketleme makinele-
rinde1siile kapatilmalidir. Paketleme makinesinin 1s1s1 tiretici 6nerisi dogrultusunda
ayarlanmalidir. Paketleme makinelerinin paketleme tarihi, son kullanma tarihi vb
bilgileri paket tizerine yazabilmesi isleyis acisindan idealdir.

Paketleme Makinesi, Sterilizasyon Rulolari ve
Posetlerin Kontrolii

Paketlemede kullanilan tiim medikal kagit, poset, rulo ve paketleme cihazlari, il-
gili standartlar1 karsilamalidir. Testlere ve sikligina kurum, iiretici 6nerilerini de géz
oniinde bulundurularak karar verir. Paketleme makinesinin istenen 1siya ulastigi
belgelenmelidir.

Buhar, EO, hidrojen peroksit sterilizasyon rulo ve posetlerinin sizdirmazlik testi
icin kullanilan soliisyon icin iiretici firma onerisi dikkate alinir. Kullanicinin yapa-
mayacagi standart icinde gecen gramaj, hava gecirgenligi, peeling ve benzeri kontrol
test raporlari iireticiden temin edilebilir. Paketleme makinelerinin yillik kalibrasyo-
nu yapilmaly, iireticinin 6nerdigi makul araliklarla 6nleyici bakim planlanmali ve ya-
pildiginda belgelenmelidir.

Uygulayici kontrolleri:

1. Gozle kontrol,

2. Seal check kontrolii (paketleme makinesinin kapatma kanal izlerinin biitiinliigii-
niin kontroli,

3. Miirekkep/toluidine mavi ¢6zeltisi (200 ppm) sizdirmazlik testi.
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Kuru Is1 Sterilizasyon Yontemi (Pasteur Firini)

Mikrobisidal etki oksidasyon yolu ile hiicre proteinlerinin koagiile olmasina bag-
hidir. Kontrol parametrelerinin giivenilir olmamasi, kabin icerisinde homojen 1s1 da-
giliminin saglanamamasi, islemin uzun siirmesi ve yiiksek 1sinin tekrarlayan maru-
ziyet sonucu tibbi cihazlara zarar vermesi gibi nedenlerle 6nemi ve degeri azalmis
bir sterilizasyon yontemidir. Bu nedenlerle cerrahi tibbi cihazlarin sterilizasyonu
amaciyla kullanilmamalidir.

Kullanim alani su ile gegimsiz bazi malzemeler (pudra, vazelin, gliserin vb) ve
laboratuvarda kullanilacak cam malzemeler ile sinirhdir.

Kuru is1 sterilizasyonu sicaklik dereceleri ve siireleri

Sicaklik Siire
150°C 2,5 saat
160 °C 2 saat
170°C 1 saat

NOT: Bu sicaklik ve siireler ile ilgili degisik kaynaklarda farkh degerler bildirilmekte-
dir. Siire, sterilizatorde sicaklik istenen dereceye kadar yiikseldikten sonra baslatilir.

Sicakligin paketlenmis malzemeye penetrasyonu ve islem sonunda oda sicakhigina
kadar diigmesi icin gerekli siire bunun disindadir.

Basincli Buhar Sterilizasyon Yontemi

En etkili ve en giivenilir sterilizasyon yontemidir. Isiya dayanikli ve basingh
buhar sterilizasyonuna uygun olan malzemelerde baska bir sterilizasyon yontemi-
nin uygulanmasi 6nerilmez. Etki mekanizmasi mikroorganizmalarin proteinlerinin
hidroliz yoluyla denatiirasyonuna baghdir. Belli bir sicakliktaki doymus buhar daha
soguk bir malzeme ile karsilastiginda hemen malzeme tizerinde yogunlasir. Yogun-
lagsma sirasinda ergime sicakligini malzemeye verir ve malzeme hizla buharin si-
cakligina ulasir. Sicak su buharinin malzemeler {izerinde yogunlasmasi sirasindaki
enerji transferi mikroorganizmalar iizerinde 6ldiiriicii etkiyi saglar.

Ortamin tamamen buhar ile dolu hale gelmesi, hi¢ hava kalmamasi ve ayni za-
manda hi¢ siv1 halde su bulunmamasi haline doymus buhar adi verilir. Bu denge
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ortamdaki basing ve sicaklik derecesinin uyumlu olmasi ile saglanir. Sicakligin ba-
sinca gore diisiik olmasi buharin bir miktarinin yogunlasarak sivi hale déniismesine
neden olur; bu duruma 1slak buhar adi verilir. Sicakligin asir1 yiikselmesi halinde
asir1 1sitilmis buhar olusur. Her iki durumda da buhar enerjisinin tamami malze-
meye aktarllamaz ve mikrop 6ldiiriicii glic zayiflar. Mikrobisidal etki en giiclii sekilde
doymus buhar varliginda ortaya cikar.

Buhar sterilizatorler calisma prensibine gore;
o Yercekimi esasli buhar sterilizator,
« Onvakumlu buhar sterilizator olarak iki farkli grupta tanimlanir.

Yercekimi Esash Buhar Sterilizator

Bu yontemde sterilizasyon kabininin iist kismindan diisiik hizla buhar dolarken,
daha agir 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 yiikselmis olur. Boylece kabin icindeki havanin buhar ile yer degistirmesi
saglanir. Tahliye vanasi kapatilip basing istenen diizeye ¢ikincaya kadar buhar girisi-
ne devam edilir. Istenen basinca ulasinca siire baslatilir.

Kabin icindeki havanin tahliyesi herhangi bir pompa yardimi olmadan sadece
buharin itme giicline dayali oldugundan gézenekli malzemelere buhar penetrasyo-
nu uzun siire gerektirir ve az da olsa hava kalmasi olasidir. Bu nedenle yercekimi
esasl buhar sterilizator esash cevrimlerde sterilizasyon siireleri uzun tutularak genis
bir giivenlik pay1 birakilir.

NOT: Liimenli tibbi cihaz ve gozenekli materyal iceren paketlerin sterilizasyonunda
kullaniimasi énerilmez. Yercekimi esash buhar sterilizasyon cevrimleri sivilarin sterili-

zasyonu icin kullamilabilir. (Sivi sterilizasyonu MSU disinda baska bir alanda yapilma-
lidir)

e Sicakliga dayanikli borosilikat cam siseler tercih edilmelidir,

o Siseler havalandirilabilir kapakli olmali ya da kapaklar ¢ok siki kapatilmamalidur,

o Steril edilecek siv1 ile otoklavin i¢ sicaklig1 arasindaki dengelenme zamani top-
lam sivi miktari ile dogru orantihdir,

o Sterilizasyon zamani sicaklik dengelendikten sonra baglamalidir. Bunun icin
dongiideki en biiyiik s1v1 kab1 icine bir sicaklik sensorii yerlestirilmeli ve bu kap-
taki sicaklik 121°C’ye ulastiktan sonra sterilizasyon siiresi baslatilmalidir,

 Sterilizasyon siiresi sensor 121°C’ye ulastiktan sonra 20 dakika olmalidir,

o Sterilizasyon sonrasi sogutma islemi i¢in hava ya da su kullanan sistemler vardir.
Sogutma islemi ¢ok yavas yapilmalidir.
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e Sogutma sistemi olmayan otoklavlarda kapak a¢ilmadan 6nce sivilarin kendi
kendine sogumasi beklenmelidir. Aksi takdirde siseler patlayabilir veya kirilabilir.

Sicaklik sensorii icermeyen otoklavlarda 'deki siv1 miktar1 ve siirelere
dikkat edilmelidir.

Sicaklik sensorti olmayan yer gekimli otoklavlarda sivi miktarina gore stireler

75 mL 25
250 mL 30
500 mL 40
1000 mL 45
1500 mL 50
2000 mL o5
> 2000mL 55 + 10 dk/L

On Vakumlu Sterilizatorler

On 1sitmadan sonra vakum yolu ile sterilizatér kabini icerisindeki hava bosalti-
lir ve sonra buhar doldurur. Bu islem birkac kez tekrar edilerek kabin icerisinde hic
hava kalmamasi, tiim bosluklarin buhar ile dolmasi saglanir. On vakum sistemi ste-
rilizasyon kabininden havanin hizl ve etkili bir sekilde bosaltilmasini saglar.
Sterilizasyon siiresinin bitiminde buharin bosaltilmasindan sonra benzer sekilde

vakum uygulanarak nemin giderilmesi saglanir. Bu islemler sterilizasyon cevri-

minin hizla tamamlanmasina yardimci olur, toplam siireyi kisaltir. Buhar sterili-
zatorler, icine konulabilen malzeme biiyiikliigiine gore kiiciik veya biiytik sterili-
zatOr olarak iki gruba ayrilir:

e TSEN 13060+A2 standardina gore 30x30x60cm ebatlarinda bir kutunun sigama-
yacag1 ve 60 litrenin altinda olan sterilizatorler kiiciik sterilizatoér olarak tanim-
lanmustir. Bu sterilizatorlerde ii¢ farkli dongii yapilabilir
1. N tipi (Non-wrapped) sterilizasyon dongiisii: Yer cekimi prensibiyle calisir.

Sadece paketsiz ve llimensiz malzemelerin sterilizasyonunda kullanilabilir.
Rutin sterilizasyon programi olarak tercih edilmemelidir.

2. S tipi (Specified) sterilizasyon dongiisii: On vakumla calisir. Genellikle dis
hekimliginde kullanilan piyasemen ve angludurva gibi 6zel tibbi cihazlar i¢in
tasarlanmus bir dongiidiir. Uretici 6nerilerine gére kullanilmahdar.

3. Btipi (Big) sterilizasyon dongiisii: On vakumla calisir. Paketli ya da paketsiz,
litmenli ya da liimensiz her tiirlii tibbi cihazin sterilizasyonunda kullanilabilir.
S tipi dongii gerektiren 6zel tibbi cihazlar disinda B tipi dongii tercih edilme-
lidir.

e TS EN 285+A1 standardina gore de en az 30x30x60cm biiyilikliigiindeki bir kutu-
nun girebilecegi kazana sahip sterilizatorler de biiyiik sterilizator olarak tanim-
lanmustir.
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Buhar sterilizasyon uygulama sicaklik ve siireleri icin cihaz iiretici 6nerileri
ve validasyon sonuclari dikkate alinmak kosulu ile;

134°C’'de en az 3 dakika (6nvakumlu otoklavlarda)

121°C'de en az 15 dakika (6nvakumlu otoklavlarda) olmalidir.

Anlik (Flash) Sterilizasyon Programi

Acil durumlarda paketlenmemis malzemelerin ¢ok kisa siirede steril edilmesi
icin anlik sterilizasyon programi uygulanabilir (Sekil 12.1). Bu uygulamada tibbi ci-
hazlar paketlenmeden steril edildiginden sterilligi korunarak saklanmasi1 miimkiin
degildir. Sterilizasyon ameliyathanenin hemen yakininda yapilir, tibbi cihazlar steri-
lizatérden cikarildiktan sonra aseptik kosullarda kullanim alanina taginir ve hemen
kullanilir.

Ameliyat sirasinda kontamine olan ve ameliyatin devamu icin vazgecilmez olan
ya da beklenmedik bir durum nedeniyle ihtiyac duyulan cerrahi tibbi cihazlar bu
yontemle steril edilir.

NOT: Sadece ameliyat sirasinda sterilligi bozulan ve steril yedegi oimayan tibbi

cihazlarn kisa siire iginde sterilizasyonu amaciyla kullanilabilir.

Bir ucu kapali liimenli tibbi cihazlar, tekstil ve kagit gibi absorbe edici malzeme-
ler ve implantlar anlik sterilizasyon programinda steril edilemez. Tibbi cihaz anlik
sterilizasyon yontemi ile steril edilmeden 6nce standartlara uygun sekilde yikanmali
ve kurulanmalidir. Tibbi cihaz setleri ve bohcalar bu yontemle steril edilmemeli, ru-
tin sterilizasyon yontemi olarak kullanilmamalidir.

Sterilizatorden ¢ikarilan tibbi cihaz hemen kullanilacag i¢in tibbi cihazin sicakli-
gina bagl calisanda ve tibbi cihazin kullanildig1 hastada yanik olusmamasi igin dik-

Sekil 12.1 Anlik (Flash) sterilizasyon cihazi.
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katli olunmalidir. Cevrimler anlik sterilizasyon programina uygun kimyasal ve biyo-
lojik indikat6rlerle monitérize edilmeli ve tiimii kayit altina alinmahidir.

NOT: Anlik sterilizasyon programi tiim otoklaviarda yukaridaki gereklilik durumlarinda

kullamlabilen bir programdir. Tezgah iistii kullanilan B tipi otoklavlar anlik sterilizator
olarak algilanmamahdir.

Buhar Sterilizatorii Yiikleme Prensipleri (Sekil 12.2-12.4)

o Sterilizasyonda temel ilke, tiim yiizeylerin steril edici etkenlerle yeterli siire te-
mas etmesinin saglanmasidir.

e Bubhar sterilizasyonda bu amaca ulasilmasi i¢in kabin ve paketlerin icinde hic
hava kalmamasi, tiim bosluklarin doymus buhar ile dolmasi gerekir.

« Islem sonunda buhar tamamen bosaltilmali, yogusma olmamali, paketlerin 1slak
veya nemli kalmasina neden olmamalidir.

o Paketler sterilizatore yiiklenirken kazan hacminin en fazla %70’i doldurulmalidir.

« Kabin ceperi ile arada ve paketler arasinda buhar dolasimina izin verecek sekilde
bosluk birakilmalidir.

o Sterilizasyon dongiisiinde gozenekli malzemelerin iclerinde hava kalmamasi
icin daha etkili vakum uygulanmasi gerekir.

o Celik tibbi cihazlarin bulundugu setlerde hava tahliyesi daha kolay, buna karsilik
151 gereksinimi daha fazladir. Bu farklilik nedeniyle buhar sterilizator yiiklemede
malzemeleri olabildigince ayr1 gruplamak gerekir.

o Karsik yiiklerde nemli bohg¢a sorunu daha sik karsimiza cikar. Sterilizatériin
yiikii icerisinde paketlenmis malzeme ile birlikte konteyner konulmak zorunda
kalinirsa konteynerlerin alt rafa yerlestirilmesi gerekir.

o Konteynerler sterilizator icerisine diiz bir sekilde ve sterilizator kazan kenarla-
rina ortalama 5 cm bosluk kalacak sekilde yerlestirilmelidir. Sterilizator yerlesi-
minde konteynerler ayni tarafa, dokunmamig kumagla paketlenmis malzemeler
ise diger tarafa {ist {iste yiiklenebilir.

o Yiikleme icin paketler arasinda buharin dolagimini saglayacak raflar kullanilma-
hdir.

o Bohgalar dikey/egik/pozisyonda olmali, tibbi cihaz setleri alt rafa yatay yiiklen-
melidir.

o Sterilizasyon posetleriyle paketlenmis malzemelerde sterilizasyon sirasinda pa-
ketin iki katina yakin genisleyecegi hesaba katilarak yiikleme yapilmali, paketler
sikistirlmamalidir.

o Cukur taslar yan yana hafif asagi bakacak sekilde yerlestirilmelidir.

o Buhar otoklava paketlenmis malzeme yiiklenmesi validasyon Onerilerine gore
yapilmalhdir.
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4 B . S y v
Sekil 12.2 Malzeme set ozelliklerine gore sterilizatére malzeme yukleme.

Sekil 12.4 Sterilizator yikleme Oncesi etiketleme.
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Cerrahi Set ve Hasta Ortii Setlerinin Nem Acisindan Degerlendirilmesi

Nemli set siiphesi durumunda kuruluk testi yapilabilir. Rutin olarak tekrarlan-
masina gerek yoktur. Kuruluk testi icin bir test paketi kullanilir. Paketin agirhig ste-
rilizasyondan 6nce ve sonra tartilarak karsilastirilir. Test paketi ortii seti ise agirhig
%]1’den, cerrahi set ise %0,2’den fazla artmamalidir.

o Hasta 0rtii setlerinin ebatlarinin biiyiik olmasi,

o Hasta 0rtii setlerinin sterilizatore sikisik yerlestirilmesi,

o Metal malzeme yogunlugunun fazla olmasi,

o Hasta ortii seti icine konan tekstillerin/paketleme i¢in kullanilan tekstilin nemli
olmasi,

o Cerrahi set ve konteynerlerin sterilizator icinde sogumasi beklenmeden steril de-
polama alanindaki rafin soguk yiizeyi ile temas ettirilmesi,

e Cerrahi kaplarin sivi dolan kisimlari yukari gelecek sekilde yerlestirilmesi.

e Bubhar kalitesinin diisiik olmas,

e Buhar miktarinin yetersiz olmasi,

o Drenaj vanasi arizasi,

« Filtre tikanikligi,

o Buhar ceketinde su olmasi,

e Kurutma siiresinin yetersiz olmasi,
¢ Vakum kurutma sistemi arizasi,

o Kazan sicakliginin yetersiz olmasi,

Nemli ¢ikan setler kullanima verilmez. Sterilizatoriin kurutma fazini uzatmak
nemli setler icin bir ¢6ziim degildir. Nemli set olusumuna neden olan sorun ortadan
kaldirilmalidir. Takip icin nemli set kontrolleri kayit edilmelidir.

Buhar Sterilizatorii Bogaltma Prensipleri

Sterilizasyon dongiisiiniin tamamlanmasindan sonra steril paketlerin kontamine
olmasini 6nlemeye 6zen gosterilmelidir. Steril malzeme depolama alanina giriste el
hijyeni uygulanmali ve bu bélgede ¢alisan trafigi sinirh tutulmahidir. Yiikte bulunan
malzeme dokunma sicakligina kadar sogumasi bekledikten sonra sterilizatérden ali-
narak, terleme olusturmayan 1zgaral raflara yerlestirilmelidir. Bu sirada paketlerin
nem kontrolii ve paket biitiinliik kontrolleri yapilmali, paket {istii indikatorler de-
gerlendirilmelidir. Olas1 uygunsuz durumlar, iyilestirme calismalari icin kayit altina
alinmalidir.
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Diisiik Sicaklikta Sterilizasyon Yontemleri

Sicakliga dayanikli olmayan plastik, elektronik komponentleri olan yeni tibbi ci-
hazlar kullanima girmis ve bunlarin kullanimi giderek yayginlagsmistir. Bu gelismeye
bagh olarak sicakliga dayanikli olmayan malzemelerin sterilizasyonu icin diisiik s1-
caklikta sterilizasyon saglayan yontemlere gereksinim dogmustur. Sterilizasyon uy-
gulamalarini standardize eden tiim yayinlarda; buhar ile sterilizasyona uygun olan
malzemelerin bir baska yontemle sterilizasyonu 6nerilmemektedir.

Etilen Oksit (EO) ile Sterilizasyon

EO Sterilizasyonu bir¢ok tibbi malzeme ile uyumlu olup, sicakliga duyarl malze-
meler i¢in tercih edilen en eski yontemdir. Bu yontemde germisidal etki, hedef olan
mikroorganizmanin niikleik asitlerinin ve proteinlerinin alkilasyonuna baghdir.

o EOvyanicy, patlayicy, toksik, kanserojen, allerjen bir gazdir. Kullanilmasi sirasinda
calisanlarin gaz ile karsilasmalarini ve gazin cevreye yayilmasini 6nleyecek 6zel
onlemler alinmasi gereklidir.

o EOsterilizatorii bagimsiz havalandirma sistemi olan ayr1 bir odada bulunmahdir.

o Bu odanin kapisinda uyarici isaretlerin bulunmasi ve odaya sadece EO gazinin
zararh etkileri konusunda egitim almis gorevlilerin girmesi, gaz kagagi durumun-
da koruyucu 6nlemlerin alinmasi gerekir.

o EO sterilizasyon odasindaki basing ¢evre alanlardan daha diisiik olmalidir. Ba-
sing farky, sesli ve goriintiilii uyar sistemi ile siirekli monitorize edilmelidir.

o EO sterilizasyonu icin saf EO gaz kartuslar: kullanilmaktadir. EO kartusu sterili-
zatoriin icindeki 6zel bélmeye yerlestirilir. Cihazin kapisi kapatilip islem baslatil-
diginda, hazirlik asamalarindan sonra kartus agilarak kabin icine EO gazi salinir.
Negatif basincta calisan bu sistemlerde, zararli EO gazinin kabin disina sizmasi
riski en aza indirilmis olur.

o Sterilizasyon islemi sonunda kabin icindeki EO gazi ya 6zel yontemlerle notralize
edilerek zararsiz hale getirilir ya da paslanmaz ¢elik boru ile binanin catisindan
veya yakininda daha yiiksek bir bina varsa bu binanin en yiiksek noktasindan 7,5
metre yiikseklikten atmosfere salinir.

o EO konsantrasyonunun 300-1200 mg/L arasinda, nemin %40-60 ve sicaklik arali-
ginin 37-55°C arasinda olmasi gerekmektedir.

e EO gazi kolayca penetre oldugu icin steril malzemeler tizerindeki gaz artiklarini
uzaklastirmak amaci ile sterilizasyon sonunda havalandirmaya ihtiyac vardir.

o Implantlar, solunum yolunda kullanilacak cihazlar, emici ézelligi fazla olan pa-
muklu malzemeler (tekstiller) i¢in uygun degildir. Gerekli validasyonu yapilmis,
dongii sirasinda eto konsantrasyonu anlik takip edilebilen endiistriyel steriliza-
torlerde tekstil steril edilebilir.

e (Calisma alanlarinda 8 saatlik ¢alisma siiresi icinde maruziyet limiti 1 ppm'dir.

o OSHA standardina gore kisa stireli (15 dakikadan kisa siire) maruziyet sinir1 5
ppm'dir.

o Koku ile hissedilebilir oran yaklasik 500-750 ppm’dir.
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EO Sterilizatorii Yiikleme Prensipleri

o Sepetlerin igindeki yiik sikisik olmamali; kazan hacminin %70’den fazlas1 doldu-
rulmamalidir.

o Malzeme sepeti ile kabin duvar1 arasinda bosluk olmali ve paketlerin i¢ cembere
degmemesine dikkat edilmelidir.

o Paketler sepetin igine dik, birbirine paralel, kagit yiizey film yiizeye gelecek sekil-
de diizgiin bir sekilde yerlestirilir.

o Tibbi cihaz tepsileri yatay olarak, kagit kisim tabana gelecek sekilde yerlestirilir.

Havalandirma Siiresi

Sterilizasyon sonrasi cihazin kendi kazani icerisinde en az 8-10 saat havalandir-
ma yapilmalidir. Hasta viicudunda kalacak, solunum yollarinda kullanilacak malze-
meler (malzeme liimen ¢api, limen uzunlugu ve hammaddesine gore) 12 saatten 2
haftaya kadar havalandirmaya ihtiyac duyulabilir.

Havalandirma siiresi i¢in, cihaz sicakliklari farkli ise cihaz tiretici 6nerileri dikka-
te alinir. Farkli ortamlara gore 6nerilen siireler sunlardir:

o Odaisisinda - Kabin disinda - 7 giin
e 49-50°C de - Havalandirma kabini ya da sterilizator icinde - 12 saat
e 60-62°C de - Havalandirma kabini ya da sterilizator icinde - 8 saat

Formaldehit ile Sterilizasyon

Diisiik Sicaklikta Buhar ve Formaldehit (Low temperature steam and formal-
dehit-LTSF). Diisiik atmosfer basinci ve diistik sicaklikta doygun buhar ve formal-
dehit karisitminin sinerjik etkisi ile uygulanan sterilizasyon islemidir. Saf formalde-
hit, suda yiiksek oranda ¢éziilebilen, renksiz, yanici, toksik bir gazdir. Ticari olarak
formol veya formalin ad1 verilen %35-40'lik ¢ozeltisi kullanilmaktadir. Formaldehit
cozeltisi yanici ya da patlayici kabul edilmez. Cilde temas etmesi irritasyona, solun-
mas! astma benzeri solunum problemlerine yol acabilir. Calisma alanlarinda kisa
siireli (15 dakikadan az) maruziyet sinir1 2 ppm, 8 saatlik maruziyet sinir1 0.75 ppm
olarak belirlenmistir. Etilen oksitte oldugu gibi formaldehit sterilizator kullanan kisi-
lerin de diizenli saglik kontrolleri yapilmalidir.

Sterilizasyon kabini icinde formalin negatif basin¢ altinda buharlastirilarak for-
maldehit gaz1 elde edilir. Ortamda %60-80 nem bulunmas, litrede 8-16 mg formal-
dehit konsantrasyonu ve 50-80°C sicaklik kosullarinda sterilizasyon saglanir.

o Formaldehit sterilizasyonunda basing¢l buharda oldugu gibi 6n hazirlik asama-
sinda vakum uygulanarak kabin i¢indeki hava bosaltilir.

o Bubhar enjekte edilerek kabin ve yiik istenen sicakliga kadar isitilir.

o Bundan sonra birkac kez ardisik formaldehit gazi enjeksiyonu yapilir.
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« Islem sonunda kabin ve paketlerdeki formaldehit kalintis1 6nce 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 giiclii okside edici bir ajandur.
Sivi formda kullanildiginda sporosidal etki icin %25 iizerinde yiiksek konsantrasyon-
lar gereklidir. Oysa H,O, buhari, ¢ok diisiik konsantrasyonlarda (> 0,1 mg/L) viriisi-
dal, bakterisidal, fungisidal, mikobakterisidal ve sporosidal etki gosterir.

Diisiik sicaklikta buharlastirilmis hidrojen peroksit sterilizasyon prosesinin gelis-
tirilmesi, validasyonu ve rutin kontrolii icin sartlari kapsayan TS ISO 22441 standard1
2024 yilinda yayinlanmaistir.

OSHA standardina gore ¢alisma alanlarinda 8 saatlik calisma siiresi icinde maru-
ziyet limiti 1 ppm'dir.

islemin Evreleri

o Vakum fazi: Kabin icindeki hava bosaltilir, diisiik basing saglanur,

« Enjeksiyon fazi: Tanimlanmis miktar yiiksek konsantrasyonda (%50-60) H,0, en-
jeksiyonu yapil,

 Difiizyon fazi: Vakum altinda H,0, buhari kabin i¢inde dagilir. Temas ettigi yt-
zeylerde mikrobisidal etki olusturur.

« Sterilizasyon dongiisii sonunda H,O, plazma olusturularak, katalitik yontemle
veya ozon ile inaktive edilerek zararsiz molekiillere doniistiiriiliir.Plazma y6nte-
minde uygulanan radyofrekans veya mikrodalga enerjisiyle H,0, buhar iyoni-
ze edilir. Ortaya cikan serbest radikaller (H*, O*, O-, OH*, HOO-) oldukga reaktif
iyonlardir, giiclii mikrobisidal etkiye sahiptir. Enerji kesilince su ve oksijene do-
niiserek etkisiz hale gelirler.

« Islemin son asamasinda filtre edilmis hava ile vakum sonlandirihr.

Steril edilmis tibbi cihazlar kullanima hazirdir, havalandirma gerekli degildir. Si-
caklik ve neme duyarl malzemeler i¢in etkin bir diisiik sicaklik sterilizasyon yonte-
midir. Baz1 metaller disinda 6nemli korozif etkisi yoktur. islem sonunda su ve oksije-
ne doniisiir, toksik kalint1 birakmaz, calisan ve ¢evre icin giivenlidir.

Robotik ve elektronik tibbi cihazlar da dahil olmak iizere sicakliga duyarli, hassas
cerrahi tibbi cihazlarin %95'den fazlas1 H,0, sterilizasyon yontemi ile uyumludur.

Hidrojen peroksit ile steril edilecek malzemeler 1slak olmamalidir. Tekstil ve se-
lilloz ile gecimsiz olmasi nedeniyle hidrojen peroksit sterilizasyonunda polipropilen
bazli 6zel bir paketleme malzemesi kullanilmasi gereklidir. Bu yontemde sterilizas-
yon kontrolii i¢in kullanilan kimyasal ve biyolojik indikatorlerde de kagit yerine po-
lipropilen malzeme kullanilmalidir.
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Hidrojen peroksitin penetrasyon 6zelligi zayiftir. Liimenli tibbi cihazlarda ¢ap ve
uzunluk sinirlamasi vardir. Liimen c¢aplari ve liimen uzunluk 6lc¢iilerinin uygunlugu
konusunda firmanin 6nerileri alinmalhdir. H,0, sterilizasyonunun insan ve hayvan-
larda enfeksiyon yapabilen prion tiirleri tizerine etkili oldugu gosterilmistir.

Hidrojen Peroksit - Ozon

Atmosfer oksijeninden ozon (O,) elde edilebilir. Hidrojen peroksit - Ozon ste-
rilizatorleri enerji disinda hicbir tiiketim maddesine gerek olmadan calisir. Kabin
icinde ve malzeme {izerinde herhangi bir toksik atik bulunmadigindan calisanlar,
hastalar ve c¢evre icin risk olusturmayan giivenli bir sterilizasyon yontemidir. Ozon,
tibbi cihazlarin bircogu ile uyumludur.

Hidrojen peroksit - Ozon diisiik konsantrasyonlarda, sinerjik etki ile olusturulan
dual sterilizatordiir. Hidrojen peroksitin inaktivasyonu ozon ile olur ve H,0, radikal-
leri, ozonun oldiiriicii radikallere ayrilmasini hizlandirir. Malzeme uyumu hidrojen
peroksit ve ozon ile paralellik gosterir. Penetrasyonu iyi olup liimen sinirlamasi bu-
lunmaktadir.

NOT: Kauguk, poliiiretan ve lateks, cinko, kalay, bakir ve bu metallerin alagimlari,

pamuklu dokuma ve seliiloz iceren malzemeler ve sivilar bu sistem ile steril edilemez.

Gama Radyasyonu (Isinlama) ile Sterilizasyon

Gama 1511 elektromanyetik spektrumun en kisa dalga boyunda yer alir ve en
yiiksek enerjiye sahiptir. Kiitlesiz, yiiksiiz olup 1s1k hiziyla yayilir. Iyonlastirici isinlar-
dir. Madde igerisinden gecerken atom veya molekiillerden elektron koparabilirler.
Bunun sonucu elektrik yiiklii parcaciklar yani iyonlar meydana gelir.

Gama 1sinlar1 kalict DNA hasar1 olusturarak giiclii mikrobisidal etki gosterir.
Buna ek olarak olusan iyonizasyon sonucu ortaya cikan serbest radikaller dolayl
mikrobisidal etkiye sahiptir.

Gama 1sinlari yiiksek enerjili 1s1nlar oldugundan penetrasyon giicleri cok yiik-
sektir. Buharla sterilizasyon gibi konvansiyonel tekniklerle sterilize edilemeyen 1s1ya
duyarl iirtinlere uygulanabilen hizly, etkin ve giivenilir bir yéntemdir.

Bazi plastik tiirlerinde esnekligin azalmasi ve kirilganligin artmasi, bazi iiriinler-
de renk degisikligi olusabilmektedir.

Gama sterilizasyonu izlenebilirligi ve validasyonu kolay bir yontemdir. islem
sonrasi iiriin lizerinde kalinti ya da attk madde olusmaz. Havalandirma gereksinimi
ve karantina siiresi yoktur.
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Sterilizasyon Siirecinin
Validasyonu ve Rutin
Izlenmesi

Sterilite giivence diizeyi konsepti geregince sterilizasyon siirecinin validasyonu
zorunludur. EN 556-1 standardina gore (Tibbi cihazlarin sterilizasyonu - “steril” ola-
rak isaretlenecek tibbi cihazlar icin 6zellikler - B6liim 1: Son olarak steril edilen tibbi
cihazlarin 6zellikleri) “steril” olarak adlandirilabilecek tiriinler i¢in bazi gereklilikler
vardir. Bu gerekliliklerin basinda da “valide edilmis bir sterilizasyon siireci” gelmek-
tedir. Validasyon siireci sirasinda olusabilecek problemleri erken ve giivenilir 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 hizmetin veya iirtiniin kalitesini saglamak amaciyla yapilan
calismalarin, belirli sartlar altinda tutarli bir sekilde yerine getirildigini kanitlayan
ve belgeleyen siireclerin biitiiniidiir. Kullanilan yontemin dogru ve tutarlh bir sekilde
beklenen sonuglari gerceklestirdiginin kanitlanmasi icin yapilmasi gereken islemleri
kapsar. Uriinlerin gelistirilmesi, iiretimi ve yeniden islenmesi icin temel proseslerin
ve makinelerin sistematik olarak gézden gegirilmesi, 6nerilen yontemler kullanildi-
ginda tekrarlanabilir sonugclar alinacagindan ve istenen kalitenin saglanacagindan
emin olunmasi icin yapilan islemlerdir.

Valide edilmis yontemle ¢alisildiginda yapilan islemin kesin, dogru, 6zgiin, tu-
tarli, gecerli ve giivenilir oldugu garanti edilmis olur. Sterilizasyon siireci sonunda
ulagilmasi istenen hedef “sterilite giivence diizeyi"dir. Yani steril edilen malzeme
tizerinde canh mikroorganizma kalma olasiliginin 10 dan daha az olmasi istenir.
Bu hedefin gerceklesebilmesi i¢in su basamaklarin kontrol altinda tutulmasi zorun-
ludur:

o Malzemedeki mikrobiyolojik yiik

e Yikama ve dezenfeksiyon siireci

e Malzemenin hazirlandig, paketlendigi cevre
o Kullanilan ekipman ve yontem

o Personel ve hijyen

o Paketleme materyali ve yontemi

« Steril depolama
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TS EN ISO 14937 “Saghk Hizmeti Uriinlerinin Sterilizasyonu sterilize edici ajanin
genel karakterizasyonu ve sterilizasyon isleminin gelistirilmesi, validasyonu (gecer-
liliginin kanitlanmasi, onaylanmasi) ve rutin kontroli” standardinin yiiriirliige gir-
mesiyle kurulum degerlendirilmesi, isletim degerlendirilmesi ve performans deger-
lendirilmesi zorunlu hale gelmistir. TS EN ISO 13485’e gore ise validasyon MSU’de
kalite sisteminin en onemli parcasidir. Sterilizasyonun validasyonu, sterilizasyon
yontemi ne olursa olsun hepsi icin uygulanmalidir. Validasyon kesinlikle tiretici fir-
manin fabrikada yapabilecegi testler degildir. Fabrikada yapilan testler “tip testleri”-
dir. Validasyon icin cihazin MSU’ye kurulmus olmasi ve testlerin iinitedeki standart
uygulama prosediirlerine gore yapilmasi zorunludur. Bu testler kalibrasyon ve va-
lidasyon konusunda egitim almis yetkili kisiler tarafindan kalibre edilmis cihazlar
kullanilarak yapilabilir. MSU yéneticisi validasyon siirecini takip etmelidir.

Validasyonun temel bilesenleri sunlardir:
o Kalite yonetim sistemi
o Sterilizanin tanimlanmasi
¢ Cihaz ve ekipmanin tanimlanmasi
o Uriin tammlanmasi
o YOntemin tanimlanmasi
o Kurulum yeterligi
o Igletim yeterligi
o Performans yeterliligi
« Kalibrasyon ve bakim
e Rutin kontroller

Bu bilesenlerden kurulum ve isletim yeterliligi iiretici firmanin sorumlulugun-
da yapilan yeterlilik testleri iken; performans yeterliligi, kalibrasyon, bakim ve rutin
kontroller kullanici sorumlulugu altinda yapilan islemlerdir.

Yeterlilik testleri fiziksel parametreler 6lciilerek yapiliyorsa “parametrik validas-
yon’, biyolojik indikatérler kullanilarak yapiliyorsa “biyolojik validasyon” olarak
isimlendirilir.

Parametrik Validasyon

Sterilizasyonun kritik fiziksel parametrelerinin 6l¢iimiine dayal siirec validasyo-
nudur. Buhar sterilizasyonda kritik parametreler zaman, sicaklik, basin¢ ve buhar
kalitesidir. Bu parametrelerin farkli paketleme, yiikleme kosullar1 ve farkl yiik tipleri
ile aym yeterlilige ulasildiginin ispatlanmasi son derece 6nemlidir.

Uriin teslimi kritik parametrelerin her déngii sirasindaki 6l¢iim sonuglarina gore
yapilir (parametrik tirtin teslimi). Referans yiikle elde edilen test grafikleri, her d6n-
giide dongii grafigi ile karsilastirilarak bir sapma olup olmadig belirlenir ve giinliik
Bowie-Dick ve haftalik vakum kacak sonugclari ile birlikte yorumlanarak {iriin teslimi
yapilir.
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Bubhar sterilizasyonun dort temel parametresi olan sicaklik, basing, doymus bu-
har, zaman parametrelerini net gosterebilmesi ve {iriin tesliminin bu verilerle yapi-
labilmesi, ayrica biyolojik ve kimyasal indikatdr kullanimi gerektirmemesi nedeniyle
maliyet etkin bir yontemdir.

Vakum kacak testi ve Bowie-Dick testi kalibrasyon (sicaklik ve basing sensorleri
icin) yeterlilik testlerinden 6nce yapilmalidir. Giinkii herhangi bir sensor degisikligi
sonrasi yeterlilik testinin tekrar1 zorunludur.

Sicaklik, buhar sterilizatorlerde iki farkli sensorle takip edilir ve EN 285’e gore
%1'den fazla hata kabul edilmez. Basing sensoriinde ise yine EN 285’e gore %1.6'dan
fazla deviasyon olamaz.

Kalibrasyon ise sadece bu sensorlerin dogrulugunu 6lgmek tizere yapilir. Ancak
sensorlerin ve gostergelerin dogru olmasi; farkl yiik, farkli paketleme ve farkl yiik-
leme sekillerinde, tiim kritik parametrelerin sterilite giivence diizeyine ulasmada
yeterli oldugu anlamina gelmez. Bu nedenle kalibrasyon asla yeterlilik testlerinin
yerini alamaz. Sensor 6l¢ltimii esasina dayal kalibrasyon testleri yeterlilik testleri ye-
rine kullanilamaz.

o Bos dongii termometrik 6l¢ciim sonuclarinin kaydi,

o Referans yiikle elde edilen termometrik 6l¢ctim sonuclarin kayds,

o Sonuclarin degerlendirilmesi,

e Validasyonun dokiimantasyonu,

« Sterilizasyon siirecinin baslamasi ya da durdurulmasi konusunda uzman tarafin-
dan karar verilmesi.

Yeni kullanima giren sterilizatorlerde kurulum, isletim ve performans yeterlilik
testleri tamamlanmalidir. Bu amagla sterilizatérde kullanilan her bir program i¢in
sterilizator bosken, %50 ve %100 doluyken iicer kez 6l¢iim yapilir.

Kullanimdaki sterilizatorlerde ise rutin olarak yilda bir kez yapilir. Kullanimdaki
sterilizatorlerde her bir program basina bosken ve %100 doluyken ikiser dongii ile
Olctim yapilir.

Olgiimlerde kullanilan cihazlar sterilizator {ireticisi tarafindan tasarim yeterlili-
gi ile belirlenmis olan noktalara yerlestirilir ve cihazlardan alinan veriler bilgisayar
programinda TS EN ISO 17665-1 standardina gore degerlendirilir.

Rutin yeterlilik testleri disinda su durumlarda da yeterlilik testlerinin tekrar1 zo-
runludur:

o Sterilizatorde sensor degisimi gibi biiyiik onarimlar
« Sterilizasyon siirecinde degisiklik (vakum derinliginin arttirilmasi, 6n vakum sa-
yisinda degisiklik, vb.)
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o Yiikte veya yukleme biciminde degisiklik (yeterlilik testlerinde kullanilan refe-
rans ylike gore)

o Paketleme malzemesi veya yonteminde degisiklik (tek kullanimlik paketleme
malzemesinden konteynere gecis, vb.)

Termometrik 6lctimlerde kullanilan yiik, gercek giinliik yiikii temsil etmelidir.
Paketleme malzemesi ve yiik icindeki malzemelerin yerlesiminin, sonucu etkileye-
bilecegi unutulmamalidir.

Olgiimlerde kullanilan tibbi cihazlar kalibre olmal, 6l¢iim konusunda yetkili ki-
silerce uygulanmalidir. Sterilizatérde rutin bakim, onarim veya kalibrasyon yapila-
caksa, validasyon yeterlilik 6l¢ciimlerinden 6nce yapilmalidir.

Parametrik validasyon yapilmis ve parametrik {iriin teslimi uygulamasina karar
verilmis ise, {iriin teslimi icin kimyasal ya da biyolojik kontrol sonuclar1 zorunlu de-
gildir. Rutin fiziksel kontrol sonuglarina gore (Bowie-Dick testi, vakum kagak testi ve
dongii grafikleri) tiriin teslimi yapilabilir.

Biyolojik Validasyon

Biyolojik inaktivasyona dayali validasyondur. Biyolojik indikatérler 16 havludan
katlanarak olusturulmus zorlastirilmis test paketleri icinde ayn1 parametrik validas-
yonda oldugu gibi sterilizatdr {ireticisinin validasyon i¢in 6ngordiigii sterilizatoriin
farkli noktalarina yerlestirilir. Her bir programda her bir yiik cesidi icin farkli nokta-
lara yerlestirilmis tiim biyolojik indikatorler icin arka arkaya ii¢ kez negatif {ireme
sonucu alinmalidir.

Uriin teslimi validasyon yéntemi ile dogrudan iliskili oldugundan; validasyon bi-
yolojik yontemle yapiliyorsa tiriin teslimi de biyolojik indikator icindeki sporlarin
oldiigii ispatlandiginda yapilabilir. Bu durumda her déngiide zorlayici test paketi
icinde biyolojik indikator kullanimui ve {iriin tesliminin sonug¢ ¢iktiktan sonra yapil-
masi zorunludur.

Biyolojik validasyon da parametrik validasyon gibi en az yilda bir kez tekrar-
lanmalidir. Ancak biyolojik indikatdrlerin sadece buhar sterilizatér igine konuldugu
noktada biyolojik 6liimii ispatladig1 ve bunun tiim sterilizasyon haznesi icin genel-
lenemeyecegi unutulmamalidir. Bu nedenle parametrik validasyon, buhar sterili-
zasyon icin vazgecilmezdir. Istenirse biyolojik validasyon termometrik dlgiimlere ek
olarak yapilabilir ama asla onlarin yerini alamaz.

Sterilizasyonun Rutin izlenmesi

Tiim sterilizasyon dongiileri izlenmeli ve sonuglar1 kayit altina alinmalidir. Bu
amacla izlenmesi zorunlu ve miimkiin olan parametreler dogrudan izlenmelidir (fi-
ziksel kontrol). Buna ek olarak fiziksel parametrelerin kimyasal indikatorlere (kim-
yasal kontrol) ve biyolojik 6liim (biyolojik kontrol) {izerine etkisi de izlenebilir ancak
kimyasal kontrol ve biyolojik kontrol, fiziksel kontroliin yerini alamaz.
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Fiziksel Kontrol

Cihaz tizerindeki program dongiisii; cizelge kaydedicileri-bilgisayar ciktilari, si-
caklik ve basing 6l¢gme cihazlari, nem dlger gostergelerinin kontrollerini kapsar.
 Sterilizasyon ¢evriminin fiziksel kosullar1 hakkinda bilgi verirler.
« Elektronik ve mekanik sensorlerden gelen veriler degerlendirilir.
o Cihazyazici giktilar: kontrol edilir ve kayit sisteminin bir parcasi olarak kullanilir.

Vakum Kacak Testi

Sadece 6n vakumlu buhar sterilizatorlerde kullanilir. Haftada bir kez yapilir. Ste-
rilizatér bos olarak calistirlmalidir. Buhar sterilizatorlerde vakum kacagi 1,3 mili-
bar/dk’'dan fazla olmamalidir. Sinir degere yakin bulunursa (> 1 milibar/dk) giinliik
tekrar1 uygundur.

TS EN 285’e uygun iiretilmis buhar sterilizatorlerde test programi otomatik olarak
yukliidiir. Otomatik program icermeyen eski sterilizatorlerde ise islem elle yapilir.
Bunun i¢in bosaltim fazinda basincin en diisiik oldugu anda islem durdurulur ve 15
dk beklenerek, 6. ve 15. dk arasindaki basing degisimleri kayit edilir ve islem sonlan-
dirilir.

Sonuclar kaydedilmeli, sterilizator ¢iktilar: saklanmalidir.

Bowie-Dick Testi

Vakumlu buhar sterilizatorlerde doymus buharin, steril edilmesi planlanan yiike
hizli ve diizgiin bir sekilde girip girmedigi; sterilizatoriin hiicredeki havay1 ¢cikarma
ve havanin yeniden girmesini 6nleme kabiliyeti bu yontemle test edilir.

Bowie-Dick test programindaki 6n vakum sayisi ve derinligi ile giinliik kullanim-
daki sterilizasyon programinin 6n vakum sayisi ve derinligi ayn1 olmalidir. Her iki
programin ciktisi karsilastirilarak bu kontrol saglanabilir.

o Bowie-Dick test paketi, sterilizator bosken, sterilizator {ireticisi tarafindan baska
bir nokta 6nerilmedigi siirece en alt rafa hava tahliye valfi veya vakum pompasina
en yakin yere, bir sepet icinde konur

o Bowie-Dick test programinda sterilizasyon siiresi 3,5 dakikadan uzun olmama-
Iidir. Test paketi 134°C’de 3,5 dakikadan daha uzun siireli isleme tabi tutulursa
hatali sonugclar alinabilir.

o Program bitiminde test yapragi kontrol edilir ve herhangi bir sorun yoksa tiim
cizgilerin homojen goriiniimde referans renge donmesi beklenir.

e Bowie-Dick testi her giin bir kere islemlere baslamadan 6nce, cihaz kapatilma-
dan ¢alistirihyorsa her giin ayni saatte yapilir.

o Biiyiik onarimlardan sonra test tekrar yapilmalidir.

e Bowie-Dick test sonuglarinin saklanmasi gereklidir.
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¢ Vakum fonksiyonunun yetersizligi; cihazda hava kalmasi,

e Otoklav ortaminda potansiyel bir sizintinin varligi,

o Asiriisitilmis buhar veya su damlaciklari iceren buharin varligy,
e Yogunlasmayan gazlarin varligl nedeniyledir.

Elektronik Test Sistemleri

e Buhar penetrasyonu (Bowie-Dick), vakum kagagi, doymus buhar, hava kalintist
ile sicaklik, zaman ve basing¢ parametrelerini test edebilen elektronik test sistem-
leri, sterilizasyon dongiisii sirasindaki fiziksel parametreleri de kaydedebilir.

o Butest kullanildiginda ayrica Bowie-Dick test paketi kullanilmasina gerek yoktur.

o Kalibrasyon amagh kullanilamaz ancak yeterlilik testlerinde kullanima uygun
modeller mevcuttur.

Kimyasal Kontrol

Paketin yerlestirildigi yerde maruz kaldig belli sterilizasyon kosullarini gosterir.
Ancak kimyasal indikatorler belirli bir sicaklik-zaman araliginda calismak tizere tire-
tilmislerdir ve bu araliklar disinda asla dogru calismazlar. Ornegin sicaklik, énerilen
araligin iizerindeyse paket icerisinde bolgesel asir1 1sinma nedeniyle indikator bek-
lenenden daha 6nce renk degistirecektir. Oysa yeterli nem olmaksizin yiiksek sicak-
likta mikrobiyal 6liim ¢ok daha yavas olacaktr.

Kimyasal indikatorlerin saglayacag bilginin degeri indikatoriin sinifina, sayisina
ve sterilizator icindeki yerine baghdir. Bu indikatorler islem validasyonu sirasinda
tespit edilen ve sterilizatoriin tamamini temsil edebilecek 6zellikteki bolgelere yer-
lestirilmelidir.

Bir kimyasal indikat6rde, cevrim sonrasinda gerekli renk degisimi olmadiysa bu
durum, asla indikat6riin calismadig1 seklinde yorumlanmamali, mutlaka sterilizas-
yon siirecinde hata olarak degerlendirilmeli ve siire¢ asagidaki muhtemel problem-
ler acisindan tekrar gézden gegirilmelidir:

o Sterilizatoriin belirlenmis degerlere ulasmasini engelleyen bir arizas1 var m1?

o Paketleme malzemesinde bir degisiklik var mi1?

o Paketicindeki malzeme miktarinda degisiklik var m1?

o Sterilizatoriin rutin balkim ve kalibrasyonu uygun sekilde ve zamaninda yapildi
mi1?

o Dogru sterilizasyon programi kullanildi m1?

o Kimyasal indikator iiretici firmanin 6nerisine gore kullanildi m1?

« Sterilizatoriin ¢evrimini etkileyebilecek harici bir problem var mi1? (Buhar basin-
c1, akam hizi ve icerdigi yogunlasmamis gazlar gibi).
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Kimyasal indikatorler ISO 11140 standartlarina gore alt1 kategoride incelenir:

Tip I islem indikatérleri: isleme girmis ve girmemis {iriinleri birbirinden ayirt
etmek icin kullanilir ve paketin dis kismina uygulanir (Maruziyet bantlari-indikator-
li1 etiketler). Sterilizasyon etkinligi hakkinda bilgi vermezler.

Tip II Spesifik testlerde kullanilan indikatérler: Bowie-Dick testi ile ilgili spe-
sifik testleri tanimlar.

Tip III Tek degiskenli indikatorler: Sterilizasyon siirecinin sicaklik ya da zaman
gibi tek parametresini monitdrize eden indikatorlerdir.

Tip IV Cok degiskenli indikatorler: Sicaklik/siire, siire/buhar kalitesi, siire/bu-
har kalitesi/sicaklik gibi birden fazla parametreyi monitorize edebilen ve sicakliktaki
2°C’lik diisiisii ve test edilen parametredeki %0-25 farklilig1 gosterebilen indikator-
lerdir.

Tip V Entegratorler: Cok parametreli indikat6rlere gore daha dar araligi moni-
torize eder. Sicakliktaki 1°C’lik diisiisii ve test edilen parametredeki %0-15 farkliligi
gosterebilir. Renk degisimli ya da ilerlemeli serit seklinde kullanilabilir.

Entegratoriin renk degistirebilmesi ya da ilerleyebilmesi, cember icinde belli D
ve Z degerlerine ulasilmasi i¢in gerekli tiim fiziksel kosullar olusmalidir. Bu degerler
ISO 11140-1’e gore, biyolojik indikator icin ISO 11138’de istenen performans gerek-
liliklerine esdeger ya da daha iistiin olmak zorundadir. Bununla birlikte, biyolojik
indikato6riin yerini alamaz.

Tip VI Emiilasyon indikatdrleri: Emiilator olarak isimlendirilen bu indikatorler
sicakliktaki 1°C’lik diisiisii ve test edilen parametredeki %0-6 farklihig gosterebilir.
Cevrime 6zgii indikatorlerdir.

Farkli sterilizasyon cevrimleri icin o cevrimlere uygun iiretilmis emiilator indika-
torler kullanilmahdir. Ornegin; 134°C’de 5 dk doéngii yapan bir buhar sterilizatorde
134°C de 7 dkicin {iretilmis bir tip 6 indikator kullanilamaz.

o Busmiflandirma indikatdrlerin performans gerekliliklerine gore belirlenmistir.

o Indikatériin hangi tipe ait oldugunu bilmek, monitérize edilen sterilizasyon asa-
masinda dogru uygulamay: secmek agisindan 6nemlidir.

o Reaksiyon 6nemli kritik parametrelerin bir ya da daha fazlasinin etkisiyle gercek-
lesir

o Kimyasal indikatorlerin kullanim amaci; yanlis ambalajlama, sterilizatoriin yan-
lis yliklenmesi veya sterilizatoriin arizalarindan kaynaklanabilecek muhtemel
sterilizasyon hatalarinin belirlenmesidir.

o Kimyasal test sonuclar sterilite gostergesi olarak algilanmamalidir.

o Tip 3, 4 indikatorler paket icinde kullamlabilir.

o Tip 5 paket ve yiik kontroliinde tercih edilebilir.
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o Tip 6 indikatorler sadece sterilizasyon programi uygun olmak kosuluyla paket
veya yiik kontroliinde kullanilabilir.

o Parametrik validasyon ve parametrik {iriin teslimi yapilabilen merkezlerde paket
veya ylik indikatorii zorunlu degildir. Sadece paket {izerinde islem indikatorii ol-
masi yeterlidir.

NOT: 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 iizerinde islem indikatorii bulunmak kosulu ile 6zellikle kiigiik
paketlerde (1-5 liimensiz tibbi cihaz veya 5-10 spanc ya da ped iceren sterilizasyon
posetleri gibi) her paket icinde kimyasal indikator bulunmasi zorunlu degildir.

Biyolojik Kontrol

Biyolojik Kontrol; sterilizasyon isleminin biyolojik 6liimii gerceklestirmede ye-
terli olup olmadigini gésterir. Biyolojik indikatorler icerisinde sterilizasyona en da-
yanikli oldugu bilinen bakteri sporlar: kullanilmaktadir (Tablo 13.1).

Biyolojik indikatorler suda veya kiiltiir ortaminda siispansiyon halindeki stan-
dart bakteri sporlarinin plastik, kagit, aliminyum tasiyicilarda kurutulmasi ile elde
edilmekte olup, sterilizasyonun izlenmesinde kullanilir.

Tablo 13.1 Sterilizasyon yontemine gére kullanilan biyolojik indikator ve uygulama sikligi

Sterilizasyon Yontemi | Biyolojik endikator Uygulama Sikhgi

Etilen Oksit Bacillus atrophaeus Her dongtide
Buhar Geobacillus Parametrik validasyon ve (rtn teslimi yapilan
stearothermophilus merkezlerde kullanimi istege baglidir. Standart

uygulama proseditiriinde yazildi§i sekilde uygulanir.
Biyolojik validasyon yapiimasi durumunda her yik
biyolojik indikator ile izlenmeli ve indikator sonucu
gortlmeden driin teslimi yapiimamalidir.

Formaldehit Geobacillus Her dongiide
stearothermophilus

Kuru Isi Bacillus atrophaeus Haftada bir kez

H,0, Geobacillus Her dongiide

H,0, + Ozon stearothermophilus



Sterilizasyon Siirecinin Validasyonu ve Rutin izlenmesi

Biyolojik indikatorler ayr1 bir paket veya zorlastirici test paketi (bkz. Zorlastirict

test paketi) icerisine konularak, sterilizator iireticisi tarafindan belirtilen bir nokta
yoksa, sterilizatoriin kapak, koseler ve vakum cikislar gibi sterilizasyon kosullarinin
en zor gerceklesecegi diisiiniilen bolgelerine yerlestirilir.

Cevrim sonunda, iiretici firma 6nerileri dogrultusunda tiip kirilir.

Tiipiin kirildigindan ve sivi besiyeri ile spor tasiyicisinin karistigindan emin olun-
malidir. Ardindan tiip inkiibatore yerlestirilmeli ve uygun sicaklikta inkiibe edil-
melidir.

indikatére uygun inkiibator kullanilmalidir. indikatérlerin farkli inkiibatorlerde
inkiibe edilmesi hatali sonuclara neden olabilir.

Inkiibasyon siiresi bitiminde iireme varligy, iiretici 6nerileri dogrultusunda de-
gerlendirilerek, sterilizasyon isleminin biyolojik 6liimii saglayip saglamadigl
hakkinda bilgi edinilir.

Besiyeri icerip icermemesi, iireme tespit yontemi ve inkiibasyon siiresine gore
farkl1 biyolojik indikat6rler mevcuttur.

Biyolojik kontrol ile ilgili kayitlar tutulmahdir.

Buhar sterilizatorlerinin montajlart sonrasinda ilk ¢evrimlerde arka arkaya {i¢
negatif sonug¢ alinmalidir.

Sterilizatoriin biiyiik onarimlarindan sonra arka arkaya ii¢ negatif sonug alinma-
hidir

Biyolojik indikatoriin her farkli iiretim lotu i¢in bir pozitif kontrol testi yapilmali-
dir. Bunun icin bir indikator sterilizasyona maruz birakilmadan kirilarak inkiiba-
tore yerlestirilmeli, pozitif tireme beklenmeli ve “pozitif kontrol” olarak kaydedil-
melidir.

inkiibatorlere her yil kalibrasyon yapilmalidir.

Negatif ve pozitif kontroller degerlendirilerek biyolojik indikatdrde bir problem
olmadigi dogrulanmalidir.

Eger cihaz arizasi siiphesi varsa sterilizator kullanim dig1 birakihir. Uretici firma
veya teknik servis tarafindan bakim ve kontrolleri yapilir. Bakim ve kontrolleri
yapilan cihaz testleri tekrarlanir. Ardi ardina ii¢ negatif biyolojik kontroliinden
sonra kullanima gegilir.

Hangi sterilizatoriin hangi ¢evriminde {ireme olduysa, son negatif biyolojik indi-
kator 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 ra-
porlar kaydedilir.

Biyolojik indikat6r sonucu pozitif olan tibbi cihazlar hastalara kullanildi ise hasta
enfeksiyon kontrol komitesi tarafindan takibe alinir.

Pozitif indikatore neden olabilecek asagidaki nedenler arastirilmalidir.
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Yetersiz hava tahliyesi

Uygun olmayan buhar kalitesi

Sterilizasyon sicaklik ve siiresinin yetersizligi
Paketleme materyalinin uygun olmayisi
Paketleme ve/veya yiikleme hatalari

Ortam neminin uygun olmamasi

Gaz konsantrasyonunun yetersizligi
Sterilizasyon sicaklik ve siiresinin yetersizligi
Paketleme materyalinin uygun olmayisi
Paketleme ve/veya yiikleme hatalar1

Zorlastiric Test Paketi (PCD-Process Challenge Device)

Steril edilecek malzeme icinde, 6nceden belirlenmis sterilizasyon kosullarinin
gerceklesip gerceklesmedigini test etmeye yonelik olarak, en zor kosullar1 taklit
edecek sekilde hazirlanmis test paketidir.

Tek kullanimlik ticari PCD paketleri, 16 havlu prensibine gore ve liimenli tibbi
cihaz sterilizasyonunu simiile etmek i¢in kullanilabilen liimenli PCD’ler EN 867-
5 standardinin 4.5 ve 4.6’daki sartlarina uygun iiretilmis olmaldir.
Sterilizatorlerde yiik kontrol amacl kullanilabildigi gibi Bowie-Dick testinde de
kullanilabilir.

Kurum PCD paketini kendi olusturabilir veya kullanima hazir paketler kullanabi-
lir.

Sterilizasyon isleminin etkili olup olmadigini anlayabilmek i¢in, sterilizasyon is-

lemine kars1 tanimlanmis zorlayici bir direng olusturmak amaciyla tasarlanmis bir
sistemdir.

Kullanimu istege baghdir ve iiretici 6nerilerine gore kullanilmalidir.

ici bos 2 mm capinda, 1,5 m uzunlugunda, duvar kalilig 0,5 mm politetrafloroe-
tilenden (PTFE-Teflon) tiretilmis ve ucuna yerlestirilmis vidali kapakl bir kapstil
ve kapsiilde indikat6r bulunur.

Etilen oksit, buhar, formaldehit icin kullanilabilir ¢esitleri vardir.

Kapsiil icindeki indikatore gore biyolojik veya kimyasal kontrol saglar.

Cihazin cesitli bolgelerine yerlestirilir (tahliye valfinin tizerine).

indikator sistemleri ve validasyonda kullanilislarina dair ydnerge EN 867-5'de ve-
rilmistir.
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» Biyolojik indikator uygun capta ignesi ¢ikarilmis bir enjektor igine yerlestirilir.

o Indikatériin kapak kismi enjektériin igne kismina bakmalidur.

o Lastik tipa indikatore degmeyecek sekilde enjektore yerlestirilir.

o Enjektor, uygun biiyiikliikte sterilizasyon yontemine uygun sterilizasyon poseti
veya dokunmamis kumas ile ¢ift kat paketlenir.

o Paket sterilizatorde yiikiin tam ortasina yerlestirilir.

o Herhangi bir indikatériin hatali se¢imi, uygun olmayan kosullarda saklanmasi,
hatali paketlenmesi, sterilizatore hatali yerlestirilmesi, iiretici talimatlarina uyul-
mamasl veya sonucun hatali yorumlanmasi gibi nedenlerle sterilizasyon kontro-
liine dair yanls sonuclar elde edilebilir.

o Kullaniciya bagli bu hatalarin yok edilmesi sadece egitim ile miimkiindiir.

« Indikator sonuclar1 sadece egitimli ve yetkili personel tarafindan degerlendiril-
melidir.
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Steril Malzemelerin
Depolanmasi ve Raf
OoOmri

Steril edilen/steril edilmis olarak satin alinan bir tibbi cihaz, set ve malzemenin
kullanilacagi ana kadar sterilligini muhafaza etmesi saglanmalidir.
Merkezi sterilizasyon iinitelerindeki steril malzeme depolama alani i¢in asagida-

ki kosullar karsilanmalidir (Sekil 14.1).

Steril malzeme depolama alani :

o Sterilizasyon alanina bitisik ve tek islevi steril tibbi cihazlarin saklanmasi olan,
girisi sinirlandirilmis, ayri bir boliimde bulunmalidir.

o Steril malzemelerin depolama alaninda, kontamine olmadan saklanmasini sag-
layan yapisal ve islevsel biitiin 6nlemler alinmalidir.

e Bu alan, depolama alani ve teslim alani olmak {izere islevsel olarak iki ayr1 alan
seklinde planlanmalidir. Buhar sterilizatorlerin kapilarininin agilmasi esnasinda,
sicaklik ve nemin depolama alanin etkilemesinden dolayi, depolama alan ile
sterilizatorler arasinda ayr1 bir sogutma alaninin yapilandirilmasi 6nerilir.

KIRLI ALAN

1 11
LT

TEMIZ ALAN
HAZIRLIK VE PAKETLEME ALANI

DESTEK ALANLAR
DESTEK ALAN KORIDOR

STERIL MALZEME

SOGUTMA ALAMI

STERIL MALZEME DEPOLAMA ALAN, ‘

Sekil 14.1 ideal steril depolama alani bolimleri.
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Steril malzeme depolama alaninda havalandirma sistemi:

“ISO 14644-1 sinif 8 temiz oda” standartlarini karsilamalidir. Havalandirma siste-
mi, havanin steril depolama alanindan pozitif basingla disar1 akisini saglayacak
sekilde tasarlanmalidir.

Alanlar aras1 hava akis, steril alandan temiz alana, temiz alandan kirli alana dog-
ru olmalidir.

Biiyiik hava hareketlerinden (kapilarin agilmasi ve kapanmasi) kagiilmalidir.

Steril malzeme set depolama raflart:

Uretildigi malzeme ve yiizey niteligi acisindan kolayca temizlenebilir olmalidir.
Steril malzeme raflar1 yerden 30 cm yukarida, tavandan 50 cm asagida, hava do-
lasimui icin duvardan 5 cm 6nde, 37,5 cm derinliginde ve raf yiikseklik araliklar
yaklagik 50 cm’lik artiglarla ayarlanabilir olmalidir.

Raflar devrilme ve kaza riskini azaltmak icin sabitlenmelidir.

Steril malzemeler, cevresinde serbest hava akisi olabilecek sekilde raflara yerles-
tirilmelidir.

Acik raflar (tel veya blok raflar), insan trafiginin ve havalandirmanin kontrol edil-
digi kapali depolama alani icin uygun olmakla birlikte; tozun birikebilecegi, in-
san trafiginin fazla oldugu alanlar icin kapakli dolaplar 6nerilmektedir.

Sicaklik ve nem:

MSU'de steril malzeme depolama alaninda sicaklik 18-25 °C arasinda, bagil nem
%70’i agmamalidir.

Sicaklik kontrolii ve diizenlenmesi planlanirken cihazlarin olusturacag 1s1 ve
nem dikkate alinmalidir.

Sicaklik ve nem giinliik olarak takip edilmelidir.

Steril depolama alanina yetkili personel disinda giris yasak olmalidir. Standart

olarak yapilandirilmis MSU’lerde, temiz alandan steril malzeme depolama alanina
gecislerde terlik/ayakkabi degisimine gerek yoktur. Steril depoya giristen 6nce el hij-
yeni saglanmalidir.

Steril edilmis tibbi cihazlar sterilizatérden ¢ikarildiktan sonra sogumalarina izin

verilen bir alana taginmalidir. Paketler soguduktan sonra steril depolama alaninda
raflara yerlestirilmelidir.

Kullanilan arabalar, raflar ve kutular diizenli, temiz ve kuru tutulmahdir (Sekil

14.2).

Steril depolama alanina giren steril set, tibbi cihaz ve malzemeler icin asagidaki

kontroller yapilmalhdir:

Paketleme malzemesinin sterilizasyon islemine ve sterilize edilen cihaza uygun-
lugu

Konteynerlerde kilitteme mekanizmalar1 ve sterilizasyon rulolarinda kapatma
noktalarinin biitiinliigi
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Tip 1 kimyasal indikatorlerin gecerliligi

Sterilizatore ait dongii parametrelerinin uygunlugu.

Paketlerin nemli olup olmadig1

Paketlerdeki etiket bilgilerinin tam ve eksiksiz oldugu (malzeme bilgisi, sterili-
zasyonun yapildigi cihaz, paketleyen kisi bilgileri, sterilizasyon tarihi ve son kul-
lanma tarihi)

Paketlenmis steril malzemeye zorunlu olmadikga elle temas edilmemelidir (pa-

ketleme malzemesi elle temas sirasinda bozulabilir ve basing nedeniyle olusan hava
gecisi mikroorganizmalarin da gecisine neden olabilir). Elle temasi 6nlemek i¢in raf-
lara yerlestirme ve tasima tel sepetler icinde yapilmalidir.

Giivenlik ve kullanim kolaylig1 icin agir alet tepsileri orta raflarda saklanmalidir.
Steril paketli setler iist iiste koyulmamalidir. Ust {iste depolamak paketin hasar
gormesine ve mikrobiyal bariyerin bozulmasina neden olur. En fazla iki kontey-
ner {ist {iste konulabilir.

Steril paketler dogrudan giines 1s1g1na maruz kalmamalidir. UV 1s1nlar1 paketle-
me malzemesinin yaslanmasini hizlandirir.

Steril tibbi cihazlar, steril olmayan tibbi cihazlarla bir arada bulundurulmamalidir.
Aymi kurallar MSU disinda yer alan steril depolama alanlari icin de gecerlidir.
Steril tek kullanimlik tibbi cihazlarin steril depolama alanina alinmasi sirasinda,
tasimada kullanilan karton kutular disarida birakilmalidir.

Steril malzeme depolama alaninda drenaj ve musluk olmamahdir.

Yangin emniyeti i¢in gerekli ekipmanlar ulasilabilir konumda bulundurulmali-
dir.

Depoya 6nce giren 6nce kullanilmalidir.

Paket biittinliigii ve son kullanma tarihlerinin kontrolii periyodik olarak yapilma-
l1 ve kaydedilmelidir.

Acil durumlar icin stokta bekletilen malzemelerin son kullanma tarihlerinin gec-
mesine izin verilmeden kullandirilmali, kontrollii sirkiilasyonu saglanmalidir.
Stok yonetimi i¢in 6 ay ve daha uzun siire kullanilmayan stokta steril bekleyen
tibbi cihazlar tespit edilip, steril edilmeden saklanip, ihtiyac olunca steril edilip
kullanilmasi saglanmalidir.

Depolamada ve kullanimda tek yonlii bir trafik diizenlenmelidir. Steril depolama
alanindan kullanim alanina génderilmis steril bir malzeme kullanilmadiginda
steril depolama alanina geri donmemeli, kirli alana teslim edilmelidir.

Steril edilen malzemenin paketi 1slanir, yirtilir, delinir veya raf 6mrii dolarsa “kir-
1i” kabul edilmeli ve kirli alandan kabul edilerek yeniden isleme alinmalidir.
Steril depolama alaninda toz, bocekler ve kemirgenlerin bulunmasini énleyecek
onlemler alinmalidir. Bu amacla ilaclama yapilirsa steril malzemeler ilaglara ma-
ruz kalmamahdir.

MSU'’lerde tibbi cihazlarin sterilizatérden cikarilmasi ve kayitlarinin yapilmasi ile
ilgili prosediirler belirlenmeli ve dokiimante edilmelidir.
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o Steril depolama alaninin temizlik hizmetleri diizenli olarak yapilip kayit altina
alinmahdir.

NOT: Biyolojik validasyon yapan merkezlerde, biyolojik indikatdr sonucu
dogrulanmadan malzeme teslimi yapiimamahdir.

Sekil 14.2 Steril depolama alaninda branglara gore setlerin raf yerlesimi.



Steril Malzemelerin Depolanmasi ve Raf Omrii

Raf Omriinii Etkileyen Faktorler

Steril edilen malzemelerin raf 6mrii (saklama siiresi) asagidaki faktorler goz
oniinde bulundurularak belirlenmelidir.
o Paketleme malzemesinin kalitesi
o Paket kat sayis1
o Saklama kosullar1
e Toz ortiisti kullanimi
o Depolama alanindaki insan trafigi
o Hava hareketleri
e Nem ve sicaklik
e Islanma
o Depolama alaninin hacmi
o Acik ve kapali raflar
o Tasima yontemi, kogullari ve tasima miktar1 (WFHSS Rehberi)
« Steril pakete dokunulma sayisi

Ideal Depolama Kosullarinda Raf Omrii

Raf 6mrii icin ideal kosullarin saglanmasi durumunda cift kat paketlenmis set ve
tibbi cihaz paketleri icin raf omiirleri asagidaki gibidir.
o Polipropilen tyveck poset ile paketlenen malzemeler  1yil

o Sterilizasyon posetleriyle paketlenen malzemeler 6 ay
« Standartlara uygun konteyner 1yl
o Cift kat tekstil ile paketlenmis malzemeler 30 giin
o Cift kat wrap ile paketlenmis malzemeler 30 glin

Steril Malzemelerde Raf Omrii Belirlemede
Kullanilabilecek Puanlama Sistemi

Paket kat ozellikleri, koruyucu etkenler ve depolama yeri 6zellikleri saglik ku-
rumlarinda farkliliklar gostermektedir. Bu nedenle her kurum kendi kosullarini tes-
pit edip asagidaki puanlama sistemini kullanarak steril raf 6mriinii belirlemelidir
(Tablo 14.1).
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Tablo 14.1 Steril malzemelerde raf 6mrii belirlemede kullanilabilecek puanlama sistemi

Birinci kat paketleme malzemesi m

Tibbi kagit 20
Dokunmamig malzeme 40
Kagit +plastik rulo/poget 80
Tyvek rulo/poset 100
ic paketleme iceren konteyner 210
inci katpoket mazemesi | Puan |
Tibbi kagit 60
Dokunmamig malzeme 80
Kagt +plastik rulo/poset 100
Tyvek rulo/poset 120
Konteynir 250
Digor korupcuctienler [P
Toz Grtust 400
Kapall kutu 250
opolamayeri P |
Koridor/hasta odas! 0
Ameliyathane/doktor dinlenme ofisi 50
Klinik malzeme deposu 75
MSU steril depo veya esdegeri 300
e
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 2yl

> 750 Puan 5yl



Steril Malzemelerin
Kullanim Alanina
Tasinmasi

Steril malzemeler, steril olmayanlarla birlikte tasinmamalidir. Tibbi kagit ve do-
kunmamis malzemelerle paketlenmis steril malzemeler elle tasinmamal; el temasi-
n1 engelleyen sepetler icerisinde (Sekil 15.1), sepetler de sterilligi korunacak sekilde
tasima araclarinda/kutularda tasinmalidir.

Sekil 15.1 Steril set, tibbi cihaz ve malzeme depolama sepeti.

Konteynerler; carpma ve diismeye karsi 6nlem alinarak, kulplarindan tutularak
yatay olarak tasinir. Konteynerlerin tasinmast igin rafh arabalar kullanilir (Sekil 15.2).

Yiik agirhik durumuna gore en fazla iki set/konteyner iist iiste konulmalidir. Daha
fazla konulmasi en alttaki konteynerlerin zarar gormesine neden olacaktir.
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Sekil 15.2 Set ve malzeme tasima arabalari.



Odiinc (Konsinye)
Set ve Malzemeler

Odiing set; hastanenin stogunda bulunmayan, ancak bazi ameliyatlar icin gerekli
olan ve gereklilik olustugunda firmalardan 6diing olarak temin edilen cerrahi set ve
malzemelerdir. Yapilacak ameliyatlara gore gerekli olan 6diing setler firmadan talep
edilir. Set kullanildiktan sonra faturalandirma islemi yapilir.

Bu malzemelerin firma tarafindan hastaneye teslimi, steril edilmesi, kullanilma-
s1, dekontamine edilmesi ve firmaya geri verilmesi siirecinde uyulmasi gereken bii-
tlin kurallar detayl bir sekilde tanimlanmalidir.

Firmadan temin edilen set ve malzemeler MSU'de steril edilerek ameliyat i¢in
hazirlanir. Ideal olan, setin ameliyathane yetkili personeli tarafindan teslim alinip,
MSU'ye teslim edilmesidir. Ameliyat bitiminde kullanilan setlerin dekontaminasyo-
nu yapildiktan sonra tedarikgci firmaya geri verilir.

Ameliyat odasindaki insan sayisinin artmasi enfeksiyon riskini artiracagindan,
firma personelinin zorunlu olmadig siirece ameliyathane ve MSU’ye girmesi uygun
degildir.

Odiinc Set ve Malzeme Kullanirminda Dikkat Edilmesi
Gerekenler

 Sterilizasyon ve dekontaminasyon konusunda yeterli bilgisi olan deneyimli firma
personeli ile calisiimalidir.

o Setlerin icerigini belirten bir liste bulunmalidir.

o Setlerin hazirlanmas: (yikama, kontrol, paketleme ve sterilizasyon) icin yeterli
zaman ayrilmahdir.

« Konteyner boyut ve agirliklari standart sinirlar icinde olmali ve kontrol edilmeli-
dir. Gerekirse sinirlara uyacak sekilde set icerigi boliinmelidir.

o Yikama, sterilizasyon ile ilgili siire¢ izlenmeli ve kayitlar1 tutulmali ve islemler
standart uygulama prosediirlerine uygun olarak yapilmalhdir.

o Kullanilmayan 6diing setler hastane disina ¢ikacaksa, dis paketleri acilip paketici
indikatdrleri cikarilarak gerekli kayitlar: olusturularak teslim edilmelidir.
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Odiinc Set ve Malzeme Kullaniminda Sorumluluklar
Tedarikei Firmanin Sorumluluklari

o Talep edilen seti/setleri eksiksiz, MSU isleyis saatlerine uygun saatler icerisinde
teslim etmek,

o Talep edilen seti/setlerin hazirlik islemleri icin gerekli olan siire dikkate alinarak
MSU tarafindan belirlenen siire ncesi teslim etmek,

o MSU galisanina setin igerigi hakkinda bilgi ve egitim vermek,

o Setteki tibbi cihazlarin kullanimina iliskin bilgilendirme yapmak,

e Miimkiinse resim ve cizimlerle seti tanitan, bakim ve dekontaminasyon bilgileri-
ni iceren set listesi olusturmak,

« MSU'ye hangi tibbi cihazi ne zaman teslim edecegini bildirmek ve kayit formunu
hazirlamaktir.

Hastanenin Sorumluluklari

« Seti ve teslim edilen tibbi cihazlar1 kullanima hazirlamak,

o Odiing setin kullanimindan sonra dekontaminasyonunu yapmak ve dekontami-
nasyon beyanini tedarikgi firmaya vermek,

o Siirece iliskin tiim kayitlar1 tutmak ve saklamaktir.



Merkezi Sterilizasyon
Unitesinde Alanlarin
Temizligi

MSU’deki dort temel alan icin farkli renkler ile risk siniflamasi yapilmustir. Kirli

alan icin kirmizi, temiz alan i¢in mavi, steril malzeme depolama alani i¢in yesil ve

destek alanlar i¢in sar1 renk kullanilir. Temizlik islemleri bu siniflandirmaya goére de-

gisiklik gostermektedir.

Temizlik ve dezenfeksiyon uygulamalar mutlaka MSU standart uygulamalarinda
yazili olmaly, kayd tutulmali ve uyum denetlenmelidir.

Tiim temizlik islemleri sirasinda risk yonetimi bashiginda 6nerilen tiim uygula-
malara dikkat edilmeli, kisisel koruyucu 6nlemler alinmalidir.

Asindirici temizlik malzemeleri hassas yiizeylerde kullanilmamalidir.

MSU temizligi, temizden kirliye, yukaridan asagiya dogru yapilmalidir.

Her temizlik isleminde mop bez degistirilmelidir.

Temizlik arabalarinda kullanilan mop bezler her kullanim sonrasinda yikamaya
gonderilmelidir.

Temizlik islemleri sonrasinda kullanilan malzemeler, temiz ve kuru bir sekilde
saklanmahdir.

Kirli Alanlarin Temizligi

Kirli alan, kritik alan kabul edilerek temizlenir ve dezenfekte edilir.

Bu alanda kullanilan temizlik ekipmani baska bir alan temizliginde kullanilma-
malidir.

Lavabolar, tezgahlar, kapi kollar1 ve calisma masalari gibi sik kullanilan alanlarda
giinliik, duvarlarda ise haftalik temizlik ve dezenfeksiyon islemi yapilmalidir.
Kirli alanin temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinde, en son yer temizligi yapilma-
lidir. Kapiya uzak koseden baslayarak deterjan/dezenfektan emdirilmis mop ile
silinmelidir.

Calisma sirasinda yere dokiilen, damlayan sivi olursa veya yerler kirlendiyse,
beklemeden temizlik yapilmalidir.

Yerler, temizlik sonrasi orta diizey dezenfektan soliisyon ile giinde iki defa dezen-
fekte edilmelidir.
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Steril, Temiz ve Destek Alanlarin Temizligi

Temizlik, steril malzeme depolama alanindan baslayip, temiz ve destek alanlari
kapsayacak sekilde yapilmalidir.

Temizlik islemleri icin miimkiin oldugu kadar steril depoda malzemenin en az
oldugu zaman secilmelidir.

Steril malzeme depolama alaninin yer yiizey temizligi, kapiya uzak koseden bas-
lanmal, bakterisit etkili yiizey dezenfektani ile temizlenmelidir.

Raflar, malzeme dolaplari, masalar yazili uygulamalarda belirlenen siklikta de-
zenfektanli bezle silinmelidir.

Temiz alanlarda yerler siipiiriilmemeli, kapiya uzak késeden baslayarak, deter-
janli su ile temizlenmelidir.

Paketleme ve tibbi cihaz hazirlik tezgahlar1 her sabah ve kirlendikge silinmelidir.
Temiz alanda bulunan raflar ve duvarlar yazih uygulamalarda belirlenen siklikta
temizlenmelidir.

Tiim duvarlar ve havalandirma ¢ikislari, yazili uygulamalarda belirlenen siklikta
temizlenmelidir.

Atiklar, hastane atik yénetim prosediirlerine uygun sekilde bertaraf edilmelidir.



Merkezi Sterilizasyon
Unitesinde Cihazlarin
Temizligi

MSU’de kullanilan cihazlarda olusan arizalar genellikle toz, asir1 yag, nem, kir,
kirec ve 1s1 gibi nedenlerden kaynaklanmaktadir. Tiim cihazlarin saglikli ve etkin bir
sekilde ¢alisabilmesi icin temizlik ve bakimlarinin yapilmasi gereklidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon uygulamalari mutlaka MSU standart uygulamalarinda
yazili olmaly, kayd tutulmali ve uyum denetlenmelidir.

Rutin yapilan cihaz temizlik islemleri bakim islemi ile karistirlmamal, periyodik
koruyucu bakimin bir parcasi olarak kabul edilmelidir. Cihazlarin bakimi ve sokii-
lerek yapilmasi gereken i¢ temizlik, iireticinin 6nerdigi siklikta teknik destek ekibi
tarafindan ayrica yapilmalidir.

Dis ylizeylerin temizlenmesinde cihaz iireticisinin 6nerilerine uygun olarak zarar
vermeyecek temizleme iirtinleri kullanilmalidir. Uriinler;

o Kolay kullanilabilir ve uygulanabilir,

o Yagve kirleri ¢6zme 6zelligi olan,

o Kullaniciya ve ortama zarar verecek zehirli kimyasallar icermeyen,
o Kullanilacak yiizeylere zarar vermeyen,

o Depolamasi kolay ve sorunsuz,

o Ekonomik iiriinler tercih edilmelidir.

Cihazlar metal, plastik, cam veya boyal yiizeye sahip olabilir ve bu yiizeylerde
kullanilan temizlik maddeleri de birbirinden farklidir.

Ekipman yiizeylerinde kuru, nemli, vakumla, spreyle veya buharla temizlik uy-
gulanabilir.

Buhar Sterilizator Temizligi

o Temizlik islemlerine bagslamadan 6nce mutlaka cihazin elektrik baglantisinin ke-
sildiginden ve kapali oldugundan emin olunmalidir.

e Bubhar sterilizatorlerin 6n ylizeyleri giinliik olarak silinmeli ve dezenfekte edilme-
lidir.

o Otoklavlarin i¢ temizligi en az haftada bir kez yapilmaly; bunun i¢in giin sonun-
da kapatilmali ve soguyunca kazanin tabaninda bulunan sepet ray1 ve siizgeci
c¢ikarilarak kazanin i¢ cemberi ve kapali olan kapinin i¢ yiizii deterjanl 1lik suya
batirilmis yumusak bir bez ile silinmelidir.
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Silme ve temizleme islemi sonrasi ayr1 bir bez ile deterjanlar giderilene kadar te-
mizlenen bolgeler durulanmalidir.

Siizgec ve sepet ray1 temizlendikten sonra yerine yerlestirilmelidir.

Kap1 contalarina islak bez veya temizlik malzemeleri temas etmemelidir.
Otoklav kontrol panelinin plastik béliimii ovinadan ve nemli bir bez ile temizlen-
melidir.

Dis yiizeylerine metal parlatici uygulanabilir.

Yine yiikleme arabalar1 da, deterjanl 1lik suya batirilmis yumusak bir bez ile silin-
meli, durulanmali ve kurulanmalidir.

Aylik ya da yillik yapilacak ayrintili bir temizlik icin teknik yardim gerekliligi du-
rumunda biyomedikal biriminden destek alinmalidir.

Diisiik Sicaklik Sterilizator Temizligi

On yiizeyleri giinliik olarak silinmeli ve dezenfekte edilmelidir.

i¢ ylizeylerin temizligi en az haftada bir kez yapilmahdr.

Kap1 contalarina islak bez veya temizlik malzemeleri temas etmemelidir.
Deterjandan arindirilana kadar durulanmali ve ardindan kurulanmalidir.
Temizlik islemi sonrasinda cihazin dis celik yiizeyi ¢elik parlatici ile parlatilmali-
dir.

Sterilizasyon Poseti Kapatma Cihazi Temizligi

Her giin yapilmahdir.

Cihaz yiizeyi deterjanliilik suya batirilmis yumusak bir bez ile silinmeli, gerekirse
temizlik bezi ile cihaz yiizeyine zarar vermeyecek sekilde ovulmalidir.

Temizlik islemi sonrasi deterjan artiklarinin giderilmesi icin ayni bélgeler nemli
bezle durulanmalidir.

Kontrol panelinin tuslarinin oldugu béliim ovmadan ve nemli bez ile temizlen-
melidir.

Islem sonunda cihazin dis yiizeyi metal parlatici ile parlatilmalidir.

Bu cihazlar, i¢ kisimlarina cok fazla kir ve toz biriktirirler. Bu kir ve tozlarin te-
mizlenmesi i¢in teknik destek biriminden yardim alinmalidir. Bu islem cihazin
kullanimina bagli olarak haftalik yada aylik yapilabilir.

Ultrasonik Yikayicilarin Temizligi

Ultrasonik yikayicilarin temizligi iiretici firmanin 6nerileri dogrultusunda yapil-
mahdir.

Yeni soltisyon hazirlanmak tizere bosaltildiginda dezenfektan soliisyonla (hizl
etkili, orta diizey yiizey dezenfektan ile) islatilmis bezle temizlenmelidir.
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Yikayici Dezenfektorlerin Temizligi

Cihaz temizligi, {iretici firmanin 6nerileri dogrultusunda, her giin yapilmahdir.
Kabin igindeki 1zgara cikarilarak, sprey kollarinin delikleri kontrol edilmeli, gere-
kirse basingl su ve hava kullanilarak temizlenmelidir.

Kapak ici, cevresi ve dis ylizeyler temizlenmeli ve uygun bir dezenfektan kullani-
larak dezenfekte edilmelidir.

Cihazin i¢ kazani, sepet raylari, siizge¢ ve kapali olan kapinin ic yiizii deterjanh
1lik suya batirilmis yumusak bir bez ile silinmeli, durulanmali ve yerine yerlesti-
rilmelidir.

Cihazin dis ylizeyi de ayni sekilde temizlenmelidir.

Deterjan ve soliisyon ¢ekmeceleri bol su ile temizlenmeli ve kurulanmalidir.
Kontrol panelinin gosterge boliimii ovmadan ve nemli bir bez ile temizlenmeli-
dir.

Cihaz yiikleme arabalari her giin, deterjanh 1lik suya batirilmis yumusak bir bez
ile silinmeli ve dezenfekte edilmelidir.
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Merkezi Sterilizasyon
Unitesinde Risk
Yonetimi

Merkezi sterilizasyon iinitesi hastanelerde enfeksiyonlarin 6nlenmesine ve ciddi
ekonomik tasarruflarin saglanmasina katki saglayan énemli bir birimdir. Her birim-
de oldugu gibi MSU’lerde de iinitenin isleyisini aksatacak sekilde bir takim risklerle
karsilasilabilir. Aksakliklarin olmamasi icin giivenli, saglikli ve verimli calisma or-
tamlarinin olusturulmasi, calisanlarin giivenligini tehdit eden her tiir tehlike ve olasi
risklerin bertaraf edilmesi i¢in risklere yonelik strateji ve planlarin gelistirilmesi, uy-
gulanmasi ve diizenli araliklarla degerlendirilmesi gerekmektedir.

EKK biinyesinde dezenfeksiyon sterilizasyon alt komitesi olusturulabilir. Etkin
risk yonetimi ve risk analizi i¢cin kurum is sagligi ve giivenligi uzmanlari ile esgiidiim
icerisinde calisiilmaldir.

MSU’de cahisanlar icin risk ve tehlikeler; fiziksel, kimyasal, biyolojik (infeksiyoz
ajanlar) ve psikososyal riskler olarak gruplandirilabilir.

Fiziksel Riskler ve Yonetimi

MSU fiziksel mekani, deneyimli mimar/miihendis ve hastane idaresinden ele-
manlarin da bulundugu bir ekip tarafindan uluslararas: standartlara gére ve ergo-
nomik bir sekilde diizenlenmelidir. Bu sekilde calisma ortaminda ¢alisanin, cihaz/
malzemeler ile uyumu saglanabilir; tehlikeli durumlar veya is akisinda aksakliklarin
cikmasi 6nlenebilir. MSU'de karsilagilabilecek fiziksel riskler sunlardir:

« Isyogunlugu nedeniyle siirekli ayn1 pozisyonda veya ayakta kalmaya bagli olarak,
kas iskelet ve/veya dolasim sistemiyle ilgili rahatsizliklar

e (Calisma ortamindaki diizensiz ve uygunsuz yerlestirilmis olan ve sabitlenmesi
gereken ancak sabitlenmemis olan esyalarin diismesi ya da yuvarlanmasi sonucu
carpma, diisme ve sikismaya bagl yaralanmalar

o Birim icinde malzemelerin kontrolsiiz tasinmasi ya da ¢ekilmesi sirasinda viicut
yaralanmalari, kapasite fazlasi malzeme tasima sirasinda omurga/omurilik ha-
sarlanmasi

e (Calisma ortaminda 1slak veya kaygan zemine bagl kayma, carpma, burkulma ve
yaralanmalar

o Yiiksek 1siya maruz kalan malzemelere koruyucu ekipman kullanilmadan doku-
nulmasi, yliksek 1siya sahip buhar maruziyeti (otoklav buhari gibi) sonucu yanik-
lar
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Birim icindeki cihazlarin olusturdugu sese kronik maruziyet nedeniyle isitme ka-
yiplari

Birim icinde cihazlardaki kagak ya da uygunsuz kullanimdan dolay: elektrik
¢arpmasl

Yangin

Oneriler

Kurum biinyesinde yapilan bina/saha turlarina mutlaka MSU dahil edilmeli ve
bu turlar1 yapan ekipler tarafindan uygunsuzluklar raporlanmalidir.

Kurumlarin acil durum ve afet yonetim planlarina MSU’ler dahil edilmeli ve
burada galisan personelin planda hangi ekiplerde yer aldig1 ve neler yapacagi-
na dair egitim ve bilgilendirmeler yapilmaly, {inite icinde tatbikatlarin yapilmasi
saglanmalidir.

MSU ¢alisma alanlarina personel koruyucu, uyarici dnlemlerle ilgili levhalar asil-
malidir (Sekil 19.1).

Birim c¢alisanlar1 yukarida sayilan risklere kars1 bilgilendirilmeli ve alinmasi gere-
ken 6nlemler konusunda egitilmelidir.

Unite ergonomik durus-calisma kurallarina uygun planlanmalidir. Calisanlarin
uygun postiirde calisabilmesini saglayacak ergonomik tabureler, ayarlanabilir
tezgahlar saglanmalidir.

Calisma saatleri icinde dinlenme zamanlar: ayrilmali, ¢calisanlar diizenli olarak
boyun, omuz, omurga, ekstremite egzersizleri yapmalidir.

Bozuk sandalye, koltuk, vb. icin bakim ve onarimi yapilmalidi, yapilamiyorsa
kullanimdan kaldirilmalidir; bu siirecgte {izerine “DIKKAT! BOZUKTUR, KUL-
LANMAYINIZ” seklinde bir uyar: yazisi asilmalidir.

Birim i¢inde diistiigii ya da devrildiginde ¢alisanlarin yaralanmasina neden ola-
cak dolaplar ve egyalar, duvar ya da zemine sabitlenmeli; “Yapisal Olmayan Risk-
lerin Azaltilmasina” (YORA) yonelik diizenlemeler yapilmalidir.

Esya tasima arabasi, sedye, vb. freni olan tibbi cihazlarin park halindeyken fren-
lerinin kapali oldugundan emin olunmalidir.
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Sekil 19.4 Personel koruyucu uyari levhasl.



Merkezi Sterilizasyon Unitesinde Risk Yonetimi

o Depo alanlarinda diisme ve yaralama riski olan malzemelerin yerlesiminde daha
alt raflarin kullanilmasina 6zen gosterilmelidir.

o Standart disinda agir malzemeler kaldirilmamalidir. Bu malzemelerin kaldirma
ve tasima, yiikleme ve yiik bosaltma gibi eylemlerini, birden fazla ¢aliganin birlik-
te yapmast saglanmalidir (Sekil 19.2-19.4).

Sekil 19.2 Caligan givenligi icin kullanilan set tagima robotu.

Sekil 19.3 Tagima Robotu ile sterilizatore yerlestirme.



Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

Sekil 19.4 Tagima robotu ile sterilizator bosaltma.

Olas1 yanik ve elektrik garpmalarindan korunmak i¢in uygun KKD (Ornegin otok-
lavin bosaltilmas: sirasinda dirsek boyunda yalitimli eldiven) kullanilmalidir.
Elektrikli cihazlarin temizliginde 1slak bez veya siv1 piiskiirtme seklinde temizlik
gerecleri kullanilmamali ve cihazin fisi prizden gekildikten sonra yapilmalidir.
Cihaz, temizlik sonrasinda tam olarak kuruduktan sonra calistirilmalidir.

MSU de kurulmus olan cihazlarin yillik bakim sézlesmeleri ile diizenli bakim,
onarim ve kalibrasyonlar:1 yapilmalidir. Bozuk cihazlar onarilamiyorsa, kullanim-
dan kaldirilmali, kaldirilincaya dek “DIKKAT! BOZUKTUR, KULLANMAYINIZ”
seklinde bir uyar1 yazisi asilmahdir.

MSU icerisinde yénlendirme levhalar ve acil ¢ikis isaretleri asili olmalidar.

Zeminler temizlik sirasinda/sonrasinda 1slak/kaygan olabilir ya da herhangi bir

siv1 dokiilebilir. Bu nedenle;

Temizlik isleri sirasinda giivenlik 6nlemlerine uyulmals,

Temizlik malzemelerinden ¢ikan buhar, gaz, koku kesinlikle solunmamals; te-
mizlik malzemelerinin hazirlanmasi kapali ortamlarda yapilmamal,

Yiiksek yerlerin temizligi icin uygun merdiven kullanilmaly; sandalye ve sehpa
gibi esyalar iizerine ¢ikarak temizlik yapilmamali,

Temizlik islemleri icin uygun is elbisesi giyilmeli ve gerekli KKD kullanilmals; 1s-
lak zeminlerde ¢ahisirken kaydirmaz tabanl ayakkabi veya ¢izme giyilmeli,
Dikkat cekici uyar1 levhalari ile kaygan zeminli alanlara giris sirasinda personel
uyarilmaly,



Merkezi Sterilizasyon Unitesinde Risk Yonetimi

o Islak zeminde hareket ederken yavas ve dikkatli adimlarla hareket edilmeli,
o Temizlik yapilan alanin kurumasi icin ortam havalandirilmaly, kaygan birakilma-
malidir.

MSU, giiriiltiilii bir ortamdir ve siirekli giiriiltii maruziyeti isitme kayiplarina

neden olabilir. Diinya Saglik Orgiitii (DSO) kabul edilebilir giiriiltii seviyesini

80 dB, giiriiltii “tahammiil edilemez sinir1” 130 dB olarak belirlemistir.

e Cihaz seciminde cikardig giiriiltii seviyesi dikkate alinmalidir.

o Giiriiltl seviyesini azaltan miihendislik 6nlemleri uygulanmalidir. Bu amacla,
hava tabancalar gibi giiriiltiilii tibbi cihazlarin bulundugu alanin izolasyonu, ge-
rekirse personelin kulaklik kullanmasi saglanmalidir.

Yangindan korunma ile ilgili olarak;

o Binanin tasarimi sirasinda pasif koruma onlemleri alinmali, duman ve yangin
sigramasinin énlenmesi i¢in iyi yalitilmahdir.

o Unitede kullanilan kablolar ¢elik boru ierisinden gegirilmeli veya yangina daya-
nikl kablo kullanilmahdir.

o MSU alanlarinda bulunan yangin séndiirme tiipleri belli dénemlerde kontrol
edilerek etiketlenmeli ve yangin tatbikatlari1 uygulanarak calisanlarin her an hazir
olmasi saglanmalidir.

« MSU sorumlusu tarafindan acil durum plam belirlenmeli, olas1 yangin duru-
munda MSU sorumlusu ¢aliganlarinin tahliyesini saglamahdir.

e Yasanan uygunsuzluklar, ramak kala olaylar1 mutlaka bildirilmeli ve risklerin na-
sil yonetildigine ve sonuglandirildigina dair siirec takip edilmelidir.

Kimyasal Riskler ve Yonetimi

Sterilizasyon tinitesinde siklikla kullanilan kimyasal maddelerin, uygunsuz kul-
lanim, dokiilme ve sacilmalar sonrasinda, alerjik reaksiyonlardan mutajen/kansero-
jen etkiye kadar olumsuz sonuclara neden olabildikleri bilinmektedir. Merkezi steri-
lizasyon tinitesi calisanlarinda risk olusturma ihtimali olan kimyasallar arasinda eti-
len oksit (EO), dezenfektanlar, formaldehit, antiseptikler ve gluteraldehit sayilabilir.

Etilen Oksit

OSHA tarafindan kanserojen olarak kabul edilmis renksiz, kokusuz, toksik, yanici
ve patlayici bir gazdir.

EO Maruziyet Sinirlan

Sekiz saatlik ¢aligma siiresi [TWA = Time Weighted Average (Zaman Agirlikli Or-
talama)] icin maruziyet limiti 1 ppm,15 dakikadan kisa siireli maruziyet limiti(EL=
Excursion limit) OSHA standartlarina gore 5 ppm'dir. Etilen oksit gazinin hissedile-
bilir sinir1 yaklagik 500-750 ppm/'dir.
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Esas olarak solunum yoluyla viicuda gecse de cilde, géze ya da mukozalara te-
masinin irritasyona yol actigi bilinmektedir. Kullanildig ya da depolandig: alanda
yangin ve patlama riski de vardir.

EO Giivenli Calisma

o Etilen oksit reaktiftir. Yiiksek sicakliklara maruz kalmasi ve eser miktarda bile
uyumsuz malzemeyle temas etmesi kesinlikle 6nlenmelidir.

o Etilen oksitile calisiimadan 6nce, miithendislik kontrollerinin yapilmasi, koruyu-
cu malzemelerin temini ve kisisel koruyucu énlemlerin uygulanip uygulanmadi-
ginin denetlenmesi son derece 6nemlidir.

o Etilen oksit gaz atig1 bir katalizorle notralize edildikten sonra tahliye edilir veya
cihazdan bakir borularla taginarak hastane catisindan (yasam alanindan) en az 8
-10 m uzaklastirilir.

o Tehlike uyari isaretleri oda kapist iizerine asilmalidir (Sekil 19.5).
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ETILEN OKSIT GAZI

@ YETKiLi PERSONEL HARIC GIRMEK YASAKTIR

ETILEN OKSIT GAZI ZEHIRLI, YANICI VE PATLAYICIDIR
| KORUYUCU MASKE GiYSi VE EKIPMAN KULLANIN.! |

Sekil 19.5 EO uyari levhasl.

o Sadece yetkili kisiler EO alanina girebilmelidir. EO alanina girenler EO tehlikeleri
ve glivenli kullanimi konusunda uygun egitim almis olmalidir.

o Balam ve acil durum personeli, potansiyel zararlarla ilgili bilgilendirilmelidir.

o EO cihazi ve havalandirma kabinleri steril alan icerisinde kapali, havalandirmasi
olan bir mekanda olmalidur.

« Yangin/patlama tehlikesini azaltmak icin kartuslar konteyner veya saklama tanki
icinde muhafaza edilmelidir.

¢ Gaz kagagi olmasi halinde uygulanacak olaganiistii eylem plani hazir bulundu-
rulmahdir.

o Belli araliklarla tatbikat uygulanmalidir.

o EO odasindaki gaz seviyesi icin sesli alarm sistemi kullanilmalidir.

o EO seviyesi emniyet sinir1 iizerine ¢iktiginda sesli alarm veren tespitli sistemlerin
yaninda el dedektorii kullanilmalidir.

¢ Olaganiistii durumlardan sonra tekrar birime doniilebilmesi i¢in mevcut gaz tes-
piti saglayacak el dedektorleri kullanilabilir konumda olmalidir.
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o Dokiilme ve yangin gibi acil durumlarda kullanmak {izere uygun respirator ve
koruyucu malzemeler hazir bulundurulmalidir.

o Kimyasal maddeye kars1 giivenli gozliikler, yiiz kalkani (koruyucu) da gerekli ola-
bilir.

NOT: EO KKD sadece gaz kacagi alarm durumunda kullanilir.

Etilen oksite maruz kalma durumunda; akut etkileri bulanti, kusma, bas agrisi
gozlerde ve solunum yollarinda irritasyon olabilir. Kisi agzinda garip bir tat hisse-
debilir. EO siv1 ve gaz formlarinin cilde temas: yanik hatta alerjik tipte hassasiyete
yol acabilir. Once 6dem ve eritem daha sonra biil veya ciltte dokiilmeler goriilebilir.
fyilesme iic hafta icerisinde olur. Ancak kahverengi pigmentasyon kalabilir.

EO’ya maruz kalma durumunda geg etkileri ise akciger 6demi, uyuklama, zayuf-
lik ve inkoordinasyon olabilir. Arastirma sonugclar1 kan hiicrelerindeki degisikligin ve
spontan diisiiklerin de EO’ya maruz kalma ile iligkili olabilecegini diisiindiirmektedir.

o EO solunumu olursa kendi giivenliginizi saglamak icin gerekli 6nlemler alinma-
Iidir ve uygun KKD kullanilmalidir.

o Kontaminasyon kaynag: ortamdan uzaklastirilmali ya da maruz kalan kisi temiz
havaya ¢ikarilmalidir.

o Genel destek tedbirleri (rahatlatma, 1sitma, dinlendirme) uygulanmalidir.

« Etilen oksit cilde bulasirsa bes dakika boyunca ya da kimyasal madde ¢ikana ka-
dar 1lik ve yavas akan suya tutulmahdir.

e Tiim zehirlenmelerde bir doktorun ya da en yakin zehirlenme merkezinin kon-
siiltasyonuna basvurulmalidir.

e Gaz monitorii alarm verdiginde oda kapisi acilmamalidir.

 Etilen oksit odasi havalandirmasi aktif hale getirilmelidir.

e Yangn, elektrik kagcagi vb durumlarda kartus veya tiipler alandan uzaklastirilma-
Lidir.

o Tiim sterilizasyon ¢alisanlar1 alandan uzaklastirilmalidir.

o Odaya girilebilmesi icin alarm sisteminin susmasi beklenmeli; sonra EO si1zdir-
maz uzun kollu kiyafet, eldiven giyilerek ve kimyasal gaz maskesi takilarak giril-
melidir.

o Bu layafetler iinite disinda, iiniteye en yakin kolay ulasilabilir bir yerde muhafaza
edilmelidir.
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Glutaraldehit

Solunum, cilt, mukoza veya agiz yoluyla viicuda alinabilir. Siirekli cilt temasi aler-
jik lezyonlara neden olabilir ve merkezi sinir sistemini de etkileyebilir.

Formaldehit

o Kanserojen bir maddedir.

o Diislik konsantrasyonlarda go6zlerde irritasyona (yanma, yasarma, vb.) neden
olur. Goze sicradiginda yanik ve kornea hasari yapabilir.

o Ust solunum yollarini tahris ederek burun ve bogazda yanma; nefes almada zor-
luk, oksiiriik sikayetlerine neden olabilir. 25-30 ppm’lik mazruziyet solunum yol-
larinda ciddi hasara neden olabilir.

100 ppm’lik konsantrasyonu ise akciger 6demi ve pnémoni ile sonuglanabilir,
saglik icin ciddi risk olusturarak 6liime yol acabilir.

Ozetle; kimyasallara maruziyet veya dokiilme sacilmalar ile ortaya cikabilecek
riskler:
« Kanserojen/mutajen etkiye maruz kalma,
e Calisan yaralanmalari, yaniklar, yangin ve alerjik reaksiyon,
o Toksik gaz inhalasyonu,Cilt irritasyonu, merkezi sinir sistemini etkileme riskidir.

Glutaraldehit ve Formaldehit Kullaniminda Oneriler

o Calisanlara ¢alisan saghgi egitimi verilmelidir.

e Calisanlarin saglik tarama ve kontrolleri diizenli olarak yaptirilmalidir.

e Bu alanda calisacak olan acil ve teknik personel, gazin zararh etkileri, korunma
onlemleri ve olagan dis1 durumlara miidahale konusunda egitim almahdir.

o Yapilan ise uygun KKD kullanilmalidir.

e (Calisma alaninda tehlike uyari isaretleri bulunmalidir.

o Kimyasal maddenin g6ze sigramasi durumunda hizli ve kolay ulasilabilir yere ko-
numlandirilmis g6z yikama dusu olmahdir.

o Kimyasal maddenin 6zelliklerine gore giivenlik 6nlemleri alinmali, kimyasallar
etiketlenmeli, uygun sekilde depolanmali, giivenlik bilgi formlar1 hazir ve ulasi-
labilir olmalidir.

o Toksik gazlarin inhalasyonunun engellenmesi icin calisma alaninin havalandir-
ma ve iklimlendirmesi uygun sekilde yapilmahdir.

o Calisanlar gluteraldehit buharini solumamali, goz ve cilt kontaminasyonundan
kacinmak i¢in koruyucu gozliikler ve eldiven kullanilmals, giysilere bulasma du-
rumunda hemen cikarilmali ve yikamaya verilmeli; camasirhane gorevlileri bu
durumdan haberdar edilmelidir.

o Cilt temasinda hemen bol su ile yikanip durulama yapilmahdir.

o Formaldehidin cilt ve goz ile temasindan kac¢inilmalidir.

o Dokiilme ve kirlenmeye karsi, ¢cizme, gozliik, maske, 6nliik kullanilmalidir.
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Formaldehit maruziyetini azaltmak i¢in depolama alanlarinda 6zel havalandir-
ma sistemleri olmals, kiiciik plastik kaplarla transfer edilmeli, kapi altlar1 gibi ola-
s1 kacak noktalar1 kapatilmali ve dékiilme ve sicrama ihtimalinde absorban toz
paketleri kullanilmalidir.

Biyolojik Riskler ve Yonetimi

Ozellikle kirli alanda, kan ve viicut sivilariyla kirlenmis tibbi cihazlarin isleme

alinmasi sirasinda partikiillerin g6z ve mukozalara sicramasi, kesici ve delici tibbi
cihazlarla yaralanma gibi riskli durumlar olusabilir; ¢alisanlar hepatit B, hepatit C
ve HIV gibi etkenler ile enfekte olabilirler. Uniteye gelen kirli setlerin icinde tibbi atik
olan kesici ve delici aletlerin yerinde ayristirlmadan génderilmesi ¢alisanlar i¢in ya-
ralanma riskini artiran 6nemli bir faktordiir.

MSU ¢aligani bu riski dikkate alarak 6zenle ¢alismalidir.

Oneriler

Calisma alanlarindaki olasi biyolojik riskler, korunma 6nlemleri, maruziyet son-
rast yapimasi gerekenleri igeren yazili dokiimanlar olmali ve ¢alisanlar bu konu-
da egitilmelidir.

Calisanlarin ise bagslamadan 6nce kan ve viicut sivilari ile bulasan enfeksiyonlara
yonelik serolojik testleri yapilmali ve kayit altina alinmalidir.

Muhtemel biyolojik risklere kars1 asilanmalar1 saglanmalidir.

Maruziyet durumunda, yazili dokiimanlarda belirtildigi sekilde davranilmali ve
tiim basamaklar kayit altina alinmalidir.

Personel, kesici delici tibbi cihaz yaralanmalar1 yoniinden takip edilmelidir.
Calisanlarin kisisel saglik kartlari olusturulmali ve periyodik olarak saglik kont-
rollerinin yapilmasi saglanmalidir.

Tibbi cihazlarin taginmasi sirasinda personeli ve cevreyi koruyacak, kontaminas-
yonu engelleyecek 6nlemlerin alinmasina 6zen gosterilmelidir.

Standart enfeksiyon korunma yontemleriyle ilgili kurallara titizlikle uyulmal ve
uyuldugunun takip ve denetimi yapilmalidir.

El hijyenine uyum saglanmali, her tiirlii kontamine malzemeye dokunmadan
once temiz eldiven giyilmeli, yiiz ve gbzlerin korunmasi i¢in siperlikli maske
kullanilmali, malzemelerin temizlenmesi asamasinda giysilerin kirlenmesini en-
gellemek icin uzun kollu, su gecirmeyen, 6nii kapatilmis/kapali, kirlendiginde
hemen degistirilmek iizere temiz ve steril olmayan bir 6nliik giyilmelidir.
Malzemeler temizlenirken sigramalarin ve yaralanmalarin 6nlenmesi i¢in azami
dikkat sarf edilmelidir.

Yikama musluklari, el duslar ve su tabancalarinin bulundugu tezgahta musluk-
lar ile yliz arasinda goriisii engellemeyecek ama yiize sigramalar1 engelleyecek
sekilde sert plastikten bir koruyucu olmalidir.

Calisma alanlari diizenli olarak temizlenmelidir.

Boliimde atiklarin kontrolii, toplanmasi, ayristirilmasi ve taginmasi islemlerinin
hastane atik yonetim planina gére yapilmasi saglanmalidir.
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Psikososyal Riskler ve Yonetimi

MSU ¢alisanlarinda ortaya ¢ikabilen birgok psikososyal sorunlar, calisanin saghg
tizerinde olumsuz etkiler olusturmakta ve ayni zamanda isgiicii kaybina, verimlilik
diistisiine neden olmaktadir. Calisma ortaminin optimum sartlarda olmasi hem ¢a-
lisan memnuniyetini artirir hem de olasi riskleri en diisiik diizeye indirebilir.

Galisanda Ortaya Gikabilecek Psikososyal Riskler

o Personel basina diisen is yilikiiniin fazla olmasi ve zaman baskisi,

o Tekdiize ¢alisma ve monotonluk,

o Kapali ortamda uzun siire calisma,

o Fazla mesai ve vardiyali calisma sistemi,

e Calisma arkadaslarinin egitimsiz ya da ekip calismasina uyumsuz olmasi,

o YoOnetimin, linitenin isleyis ve siirecleriyle ilgili var olan/ortaya ¢ikan sorunlarina
kars1 duyarsiz olmas,

o Yetersiz iicret,

o Psikolojik, fiziksel veya s6zel siddete (mobbing) maruz kalma,

e Zorunlu olarak gorevlendirilme (isi istememe),

e Yapilan isin bosa gitme kaygisi veya isin dneminin algilanamamasi,

o Strese bagh olarak uzun dénemde tiikenmislik sendromu ve/veya psikosomatik
hastaliklarin ortaya ¢ikmasi,

e Olumsuz kosullara bagh olarak madde bagimliliginin (sigara, alkol, kimyasal ba-
gimlilik) ortaya cikmasi,

o Yetersiz psikolojik destek.

Oneriler

o Stres olusturan her tiirlii faktoriin ortadan kaldirilmasi igin ¢calisiimalidir.

« Isplany, is akis semalari, standart uygulama prosediirleri ve talimatlar calisana yol
gostermesi, giiven vermesi ve is standardinin saglanmasi acisindan énemlidir.

e Calisanlarin gorev tanimlari olusturulmalidir.

o Is/calisan oranin dengede tutacak sekilde gorev dagilimi yapilmals, iinite ici is
yikiinii kaldirabilecek yeterli sayida personel istihdam edilmelidir.

e Calisanlar iinite icinde rotasyona tabi tutularak calistirilmali, boylece is hayatin-
daki monotonlugun ortadan kaldirilmasi saglanmalidir.

e Calisanlarin birbiriyle kaynasmasina katki saglayacak sosyal organizasyonlar
planlanabilir.

o Kurum i¢inde ¢alisanin ihtiyaci oldugunda basvurabilecegi psikolojik destek bi-
rimleri kurulmalidir.

e Belli donemlerde ¢alisan memnuniyeti anketleri diizenlenerek geri doniisler
alinmaldir.

o Belli araliklarla verilen hizmet ici egitimler ile calisanlarin hem kisisel hem de
mesleki gelisimleri saglanmalidir.



Merkezi Sterilizasyon
Unitesinde Kalite
Yonetimi

Sterilizasyon dongiisiiniin her adimi, cerrahi miidahale sirasinda kullanilan ste-
ril tibbi cihazin verimli ve giivenli kullanimi igin ¢ok dnemlidir. Bu rehberde MSU’de
kalite yonetimi konusundaki temel gereklilikler ve kalite standartlarinin karsilanma-
stile ilgili 6neriler yer almaktadir.

o Sterilizasyon iinitesinin isleyis siirecleri ve bu siireclere yonelik kurallar tanim-
lanmalidir.

« MSU'de rehberler ve kabul gérmiis standartlar dogrultusunda fiziki diizenleme
yapilmalidir. (Bkz. Fiziki Alanlar)

o MSUalt yapisina yonelik (su, elektrik, havalandirma, vb) tiim kontrol ve bakimlar
yapilmaldir.

o Tim sterilizasyon siireci valide edilmeli, valide edilen siirece ait tiim uygulama
yontemleri anlasilir bir sekilde yazilmali ve uygulanmalidir.

o Sterilizasyon siirecinin tiim basamaklari kontrol edilmeli, sonuclar kaydedilmeli
ve siirelere uygun sekilde saklanmalidir.

« Steril edilmis tiim tibbi cihazlar kullanim zamanina kadar izlenebilir olmalidir.

o Diizenli araliklarla personel egitimleri verilmelidir.

o Siireclerdeki tiim fiziksel, kimyasal, biyolojik kontrollere dair kanitlar ve sapta-
nan uygunsuzluklara yonelik iyilestirmeler kayit altina alinmalhdir.

Kayit Sistemi

MSU isleyisinin tiim basamaklarini (tibbi cihazlarin kullanim alanindan sterili-
zasyon ilinitesine taginmasi, 6n temizligi, yikanmasi, sayimi, bakimi ve kontrolii, pa-
ketlenmesi, steril edilmesi, depolanmasi ve kullanim alanina tasinmasi) kapsayacak
ve karisiklig1 6nleyecek yazil bir diizenleme bulunmalidir.

Sterilizasyon giivencesinin en 6nemli kaynagi kayit tutmaktir. Kayit sistemi steri-
lizasyon siirecinin tiim parametrelerini dogrular ve tiim basamaklarina ait verilere
gerekli hallerde tekrar ulasilmasina imkan saglar.

Hasta bazly, siire¢ bazli ve alan bazli tiim asamalar kayit altina alinmali ve geriye
doniik iz siirmede kullanilmak iizere saklanmalidir. Bu amacla kayit kartlari, etiket-
ler ve kayit saklama dosyalari, bilgisayarli dokiimantasyon sistemleri kullanilabilir.

Biiyiik kapasiteli MSU’lerde, bilgisayarli dokiimantasyon sistemleri; sonuglarin
bilgisayar ortaminda saklanabilmesi, arsiv yiikiiniin azaltilmasi, tibbi cihaz kayip-
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larinin engellenmesi, tibbi cihazin kullanildig1 hastada iz siiriilmesi, vb. acisindan

diger kayit sistemlerine gore avantaj saglar.

isleyise yonelik dékiimanlar haricinde iinite iginde yapilan uygunsuzluk bildi-

rimleri, saglik taramalari, cihazlara ait ariza bildirim formlari gibi dokiimanlarin da

takibi yapilmalidir.

MSU'de kayitlarin arsivde saklanmasi ile ilgili uygulamalar Devlet Argiv Hizmet-

leri Hakkinda Yonetmelik (bkz. Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkanda Yonetmelik, 2019,
30922) kapsamindaki benzer hiikiimlere tabidir.

Kayit sisteminde bulunmasi gereken verilere 6rnekler:
Yapilan islemlerin ve testlerin kanitlari

- Sekil 20.2 Buhar sterilizator kullanima hazirlik formu
Biyolojik, kimyasal ve fiziksel performans testleri

- Sekil 20.3 Biyolojik endikatdr sonuglari takip formu
Unite temizlik kayitlari

- Sekil 20.4 MSU temizlik kayit formu

Cihaz temizlik kayitlari

- Sekil 20.5 MSU cihazlar temizlik cizelgesi
Dezenfektor kullanim kayitlari

- Sekil 20.6 Dezenfektor kullanim formu

Calisan giivenligi icin saglik takiplerini

- Sekil 20.7 Etilenoksit/Formaldehit kullanici saglik takip formu
MSU sicaklik ve nem takibini

- Sekil 20.8 MSU Sicaklik ve nem takip formu

Ariza, tamir, rutin bakim ve validasyon raporlarini

- Sekil 20.9 Cihaz bakim formu

Uygunsuz malzeme takibini

- Sekil 20.10 Uygunsuz malzeme bildirim formu
Protein kalinti testi takibini

- Sekil 20.11 Protein kalinti testi takip formu

Flash (Anlik) Sterilizasyon Kullanim takibini

- Sekil 20.12 Flash (Anlik) Sterilizasyon Kullanim Formu

Dekontaminasyon isleminin etkinligini gosteren performans testleri, vb. kayitlari

icermelidir.

Tiim kayitlar mutlaka deneyimli bir kisi tarafindan kontrol edilmelidir.
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Sterilizasyon iinitesinde dokiiman ihtiyacina MSU Béliim Kalite Sorumlusu tara-
findan ilgili standartlar incelenerek hangi standart i¢in hangi dokiimanin hazrlan-
masi gerektigine karar verilir.

Standartlar dogrultusunda ihtiya¢ duyulan dokiiman birim sorumlusu, birim ¢a-
lisanlari, gerektiginde komite/ekip ile birlikte hazirlanir.

Hazirlanan dokiimanlar, Kalite Yonetim Sorumlusu tarafindan kontrol edilir,
hastane formatina uygun gerekli diizenlemeler yapilarak, {ist yonetim tarafindan
onay alinir.

Ayrica MSU’ye ait dokiimanlar en az yilda bir kez gézden gegirilir, ihtiyac halinde
dokiimanin revize edilmesi saglanir.

........ HASTANESI

TIBBI CIHAZ/ SET/ MALZEME TESLIM FORMU
STERILiZASYON ONCESI
Bolim
Teslim tarihi : Teslim saati :
Teslim eden : Teslimalan :
Adet Malzeme adi f:Not
STERILIZASYON SONRASI
Teslim tarihi : Teslim saati :
Teslim eden : Teslimalan :
|.Ntsha.Merkezi Sterilizasyon Unitesi Dekontaminasyon alanina malzeme teslim edilirken verilir,
II.Ntisha, Merkezi Sterilizasyon (initesi Steril Depodan Steril malzemeyi alirken verilir,
Ill.Nsha.Serviste kalir

Sekil 20.1 Tibbi cihaz/Set/Malzeme teslim formu.
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HASTANESI

BUHAR STERILIZATOR KULLANIMA HAZIRLIK FORMU

Tarih

Kagak Test

Buhar Sterilizatér No
Bowie-Dick Testi sonug

Cizelge :

Uygulayan

Sekil 20.2 Buhar sterilizator kullanima hazirlik formu.

........... HASTANES| BiYOLOJIK INDIKATOR SONUGLARI TAKIP FORMU

STERILIZATOR | INDIKATOR " " Gt - OKUMA coa
G ek S CEVRIM | EKiM TARIHI SAAT Kisi ki) SAAT Kisi SONUG

Sekil 20.3 Biyolojik endikator sonuglari takip formu.
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MSU UNITESI TEMIZLIK KONTROL CiZELGESi

ALANLAR 1 2 |3 4 |5 6 |7 8 |9 10|11 12

13 14

15 16

17 18

19 20

21 22

25 |26

31

BAY SOYUNMA
ODASI

BAYAN SOYUNMA
ODASI

DINLENME ODASI
VE KORIDOR

ETO ODASI

KIRLI ALAN

ALET HAZIRLIK VE
BAKIM ALANI

STERIL DEPOLAMA
ALANI

ARABA YIKAMA
ALANI

TEKSTIL ALANI

YONETIM OFisi

KONTROL EDEN

Sekil 20.4 MSU temizlik kayit formu.

Ms0 CiHAZ TEMIZLIK KONTROL GiZELGESI

CIHAZLAR 1 2|3 4|5 6 |7 8 |9 10|11 12

13 14

15 16

17 18

19 20

21 22

23 24

27 (28

29 |30

31

DEZENFEKTOR 1

DEZENFEKTOR 2

ULTRASONIK 1

ULTRASONIK 2

PAKETLEME
MAKINESI 1

PAKETLEME
MAKINESI 2

BUHAR
STERILIZATOR 1

BUHAR
STERILIZATOR 2

ETILENOKSIT
STERILIZATOR

HIDROJENPEROKSI
T STERILIZATOR

KONTROL EDEN

Sekil 20.5 MSU cihazlan temizlik cizelgesi.
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HASTANESI DEZENFEKTOR KULLANIM FORMU

TARIH
DEZENFEKTOR
YUKLEYEN
YUKLEME SAATI

YUK IGERIGI ADET CIZELGE

BOSALTMA TARIHI
BOSALTMA SAATI
ISIM (BOSALTAN)
GEVRIM

Sekil 20.6 Dezenfektdr kullanim formu
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weeseseres HASTANESI ETILEN OKSIT , FORMALDEHIT KULLANICISI
SAGLIK TAKIP FORMU

ADI-SOYADI:
siciL NO :
TARIH Sl i

DERI VAR YOK

Eritem

Catlak

Yanik
Hiperpigmantasyon
Biiller

G0z VAR YOk

irritasyon
Odem

SOLUNUM VAR YOK

Solunum Giigligi
USY irritasyonu

Kuru okstiriik
Gogus agnisi
Wheezing

NOROLOJI VAR YOK

Uykuya egilim

El ve ayaklarda duyu
kaybi/karincalanma
Basagrisi
Koordinasyon boz.

UREME VAR YOK

Dogumsal anomali
Sterilite ykiisi

HEMATOPOETIK SISTEM VAR YOK

Lokositlerde kromozom hasarlari

Sekil 20.7 Etilenoksit/Formaldehit kullanici saglik takip formu.
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....... HASTANESI MERKEZI STERILIZASYON UNITESI
SICAKLIK VE NEM TAKIP FORMU
Steril Depolama Alani Steril Depo ] Takip Eden
— TARH ISI NEM I1SI NEM Personel
1 snaloand ke ‘c| 9% ‘c | %
2 o AT A a N C | % °C | %
3 seall 5ol P10 c| % ‘c | %
4 wwal il e c| % oc | %
- st nn b c | % oc | %
6 ol il BN cl % ‘c| %
" 4 suul sudl S0 c| % ‘c| %
8 suel sl S hA cl % oc | %
9 snail syt K c| % ‘c| 9%
10 i st PLL c | % “c | %
11 saals HREL c | % °c | %
12 T ) cl % °c | %
13 sual swall & O cl % ‘c| 9%
14 suod sl B c| % c| %
15 wnad a il ke c] % oc | %
16 sned szl B ks c| % “c | %
17 ol sl Rk c | % oc | %
18 sxaily o 20 c| 9% °c | 9%
19 sl s B0, c| 9% ‘c | %
20 sand al o b C | % °c | 9
21 el sl S L), c| % “c | %
22 sual cudl Bk c| % ‘c | %
23 sl swed ks c | % °c | %
24 soud wosf & Ch c | 9% °c | %
25 o A v 2 B c| % “c| %
26 gaal s aall Bk c | % °c | %
27 sal ool SRk c| % ‘c | %
28 susdl s ol o Gl c| % “c | 9
29 waadl s acil ke c | % °c | %
30 sual ssuf B 0L c| % ‘c | 9%
31 exadlin sl B c| % ‘c | %
Kontrol eden

Sekil 20.8 MSU Sicaklik ve nem takip formu.
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............................ HASTANEST OTOKLAV CIHAZI BAKIM FORMU

MARKASI:

CIHAZIN MODELI: CiHAZ SERI NO:

Gunlik Bakilacak Kontrol Noktalan

GUNLER

123 |4|s|e6|7 (8|9 |10t |12|13(14|15|16|17|18)|19|20 |21 (22|23 |24 |25|26(27|28|29] 30|31

Silikon conta kontrol
edilecek

Cihaza gelen su ve hava

& basinci kontrol edilecek.
Cihazin fizki durumu ve
3
galismas kontrol edilecek
4 Kazan basing degerleri
kontrol edilecek.
Aritma sistemi kontrol
S
edilecek
Yakum pompas! kontrol
6
edilecek
7 Emniyet ventillerinin
kacak kontrolu yapilacak
ACIKLAMALAR Kontroli yapan
o aveet | Teknisyenin adr-soyad:
eden teknisyen | ImM2a
aksaklidan ve
anzalan en kisa
sireds
giderecektr. Amir Parafi

Sekil 20.9 Cihaz bakim formu.

UYGUNSUZ MALZEME BILDIRIM FORMU

Tarih: Tespit eden Malzeme: Bildiren:
bélam:
Unvan:
Imza:

MSU Kontrol Sonuglan:

Uygunsuzlugun Tekrarlanmamasi igin Gzam Onerileri:

Merkezi Sterilizasyon Unitesi
Birim sorumlusu

Sekil 20.10 Uygunsuz malzeme bildirim formu.
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PROTEIN KALINTI TESTi TAKiP FORMU

Tarih YDM Cerrahi set/malzeme Yikama Dikkat Yikama Uygulayan
Saat Numarasi Bolim
manuel ] otomatik Test Pozitif ise manuel | otomatik
l Yeniden yikama yapilir l
sonug Test tekrarlanir sonug
manuel l otomatik manuel [otomaﬂk
sonug sonug
manuel | otomatik manuel | otomatik
sonug sonug
manuel | otomatik manuel | otomatik
sonug sonug
Uygulama: Test en az iki haftada 1 kez( pazartesi giinii) her YDM igin ve 1 manuel yikama igin Her bakimdan sonra ve kullanil; 1l7} markasi

degistiginde test uygulanir.

1. Cilt proteinlerinden dolayi yanlis sonug verilmemesi igin test siiresi boyunca eldiven giyilmelidir.
Pamuk gubugu dnce distile suya batinp sonra da test edilecek alana pamuk cubuk sirtdlmelidir.
Pamuk gubuk tipin icine koyulup kapag@i kapatilir. 10 saniye ¢alkalanip tip ters cevirip degisik gézlenir.
Renk degisikligi yoksa protein tespit edilmemistir.

Mor renge donmesi protein icin pozitif sonugtur.

nwawN

Sekil 20.11 Protein kalintl testi takip formu.

N: 000480
.HASTANESI

FLASH (ANLIK ) STERILIZASYON KULLANIM KAYDI

Ameliyat tarihi 14-08-2023
Hasta adi soyad:
Dr Adi Soyad:

Ameliyat adi tAC BG o
Ameliyat baslangig saati : OF | (5

Flash baslatma saati 0 0%

Flash bitis saati 1o (Y

Flash program oL T

134 Santigrat derece &]

121 Santigrat derece (|

Flash edilen malzeme s qu+ rmakas ¢ M keo PGI\SG‘*_
Scrub hemsire : Fatos

Sirkiile hemsire s Emel

Kimyasal endikatsr H

®’e k.,

1. kopya Hasta Dosyasi, 2. Kopya OR/IVF

6270752 T Form No: 6235.016 Rev.No: 00

Sekil 20.12 Flash (Anlik) Sterilizasyon Kullanim Formu.
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Atik Yonetimi

MSU de atiklarin bertarafina dair diizenlemeler Atik Yonetmeligi dikkate alinarak
planlanmalidir.

Glutaraldehit ve OPA kullanim sonrasi nétralize edilerek bertaraf edilmelidir.
Prion ile temas etmis, temizlenmesi imkansiz veya zor olan tibbi malzemeler 1
saat sulandirilmamis %5,25 Sodyum hipoklorit icinde ya da 50.000 ppm serbest
klor soliisyonunda bekletildikten sonra tibbi atik olarak atilmalidur.

Etilen oksit kartuslari celik konteynerler icerisinde biriktirilip, tehlikeli atik olarak
kabul edilmelidir.

Biyolojik indikatorler tibbi atik olarak atilmalidir.



\\ Dezenfeksiyon
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Antiseptikler

Canli doku {izerindeki (6zellikle patojen) mikroorganizmalarin 6ldiiriilmesi veya
iiremelerinin engellenmesidir. Kullanilan yonteme ve antiseptige gore doku icinde
de bir miktar etkinlik saglanir. Gliniimiizde en sik kullanilan antiseptikler; alkoller,
klorheksidin, hekzaklorofen, iyot, iyodoforlar, dortlii amonyum bilesikleri, hipok-
lordz asit, triklosan ve oktenidin dihidrokloriirdiir. Tyi bir antiseptik, mikroorganiz-
malar etkili bir sekilde 6ldiiren veya biiytimelerini engelleyen maddelerdir.

Etkin Bir Antiseptikte Bulunmasi Gereken Temel
Ozellikler

o Genis spektrumlu etkiye sahip olmalidir.

o Kisasiirede etkisini gostermelidir.

o Raf 6mrii boyunca etkinligini koruyabilmelidir.

o Kullanima hazir olmalidir.

« Cilt veya mukozada tahrise veya hasara neden olmamalidir.

e Alerjik yapida olmamali, dermatolojik testlerle etkinligi kanitlanmalidir.
o Toksik, karsinojen ya da mutajen olmamaldir.

o Ciltyiizeyinde uzun siire kalic1 etkiye sahip olmalidur.

o Rahatsiz edici kokuya sahip olmamaldir.

o Cilde yapiskanlik hissi vermemelidir, gerektiginde kolayca yikanabilir olmahdur.
o Maliyeti uygun olmalidir.

Alkoller

Saglik hizmetlerinde yaygin olarak kullanilmaktadir. Cilt iizerindeki mikroorga-
nizma sayisini en hizh azaltan antiseptiktir. Hizli aktivite gosterir, ancak kalici etkisi
yoktur. Cilt antisepsisi i¢in 30 saniye beklenmelidir.

Antimikrobiyal etkisini protein denatiirasyonu ve lipit tabakay1 parcalayarak gos-
terir. Protein denatiirasyonu i¢in su gereklidir. Bu nedenle yiiksek konsantrasyon-
larda (Orn: %96) antimikrobiyal etkinlik azalir. Etkinlik kullanilan konsantrasyona,
kombinasyona, siireye, ortamdaki protein miktarina, 1siya ve kirlilige bagl olarak
degisir. Antiseptik olarak etanol, izopropanol ve n-propanolden biri veya kombinas-
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yonlar1 kullanilabilir. Suda iyi ¢dziiniirliigii nedeni ile etanol ve izopropanol daha
cok tercih edilir. Metanol, toksik etkileri ve diisiik aktivitesi nedeni ile antiseptik ola-
rak kullanilmaz.

Antimikrobiyal Etki

« Etil alkol %60, izopropil alkol %50 ve n-propil alkol %40'1n {izerindeki yogunluk-
larda etkilidir. izopropanoliin %60’lik konsantrasyonu “Avrupa El Dezenfeksiyo-
nu Standard: EN 1500” i¢in referans kabul edilir. Etil alkol %60-90 yogunluklar-
da etkili olmakla birlikte cilt antisepsisi i¢in optimal yogunluk (hacim/hacim)
%70'tir. Yogunluk %50 nin altina diistiigiinde aktivitesini biiyiik 6lciide kaybeder.

o Bakterisidal, fungisidal, viriisidal ve mikobakterisidal aktiviteye sahiptir.

o Protozoon kistlerine etkisizdir.

o Sporisidal degildir.

o Etanoliin zarfsiz viriislere etkinligi n-propanol ve izopropanolden daha {istiin-
diir, zarfli ve zarfsiz viriislerin coguna (Hepatit A, Polioviriis, Adenoviriis tip 2 ve
8 gibi baz1 zarfsiz viriisler haric) etkilidir. izopropanol ise etanolle karsilastirildi-
ginda daha lipofilik oldugundan bakterisidal etkisi daha belirgindir. Ancak noro-
viriis ve enteroviriislere etkinligi diisiiktiir.

o Suana kadar alkollere kars1 bakteriyel direng bildirilmemistir.

o Alkollerin antibakteriyel etkisini uzatmak amaciyla klorheksidin, dortlii (kuater-
ner) amonyum bilesikleri, oktenidin veya triklosan ile kombinasyonlari kullanil-
maktadir.

Yan Etki ve Dikkat Edilecek Noktalar

o Insan cildine toksik etkisi olmayan en giivenilir antiseptiktir.

e Tekrarlayan uygulamalarda ciltte kuruma ve irritasyon olusabilir.

o Cilt nemlendiricileri ile bu etkiler 6nlenebilmektedir.

o Etanoliin toksik etkisi, n-propanol ve izopropanolden daha azdir.

¢ Yanic 6zelligi oldugundan, koter gibi elektrikli cihazlarin kullanildigi cerrahi is-
lemler 6ncesinde cilt hazirhig1 uygulamalarinda dikkatli olunmalidir.

e Uygun havalandirmaya sahip ortamlarda saklanmalidir.

iyot ve iyodoforlar

Dogal iyot 100 y1li agkin siiredir yara ve cilt antiseptigi olarak kullanilmistir ancak
ciltte renk degisikligi ve irritasyona neden oldugu icin iyodoforlar kullanima girmis-
tir. iyodoforlar bir polimer tastyici (povidon) iginde iyot elementi iceren bilesiklerdir.

Antimikrobiyal aktivitesi serbest iyot miktarina baghdir. Sik kullanilan %10 povi-
don iyot ¢ozeltileri %1 oraninda iyot igerir. iyodofordaki serbest iyot konsantrasyonu
arttikca etkinlik artar ancak cilt irritasyonu riski de artar. Iyodoforlar 1s1, pH, temas
siiresi ve ortamdaki organik ve inorganik maddelerin varhgindan etkilenir.
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Kursun yaralanmasi, hayvan 1sirig1 ve kesici delici alet yaralanmasi gibi akut ya-
ralanmalarda antiseptikler igerisinde ilk tercihtir. Kronik yaralarda ve yanikta ise
fibroblast, keratinositler iizerinde sitotoksik etkisi ve yara re-epitelizasyonunda ge-
cikme olusturmasi nedeniyle iyilesmeyi geciktirebilir. Konjunktiva antisepsisinde
ameliyat 6ncesinde %5 povidon iyot kullanilir. Vaginal kullanima da uygundur. An-
cak uzun siireli kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Antimikrobiyal Etki

« Iyot hiicre duvarina hizla penetre olarak, aminoasit ve doymamus yag asitleri ile
kompleks olusturmak suretiyle protein sentezini ve hiicre membran yapisini bo-
zar. Genis etki spektrumuna sahiptir.

o Gram pozitif ve Gram negatif mikroorganizmalar iizerinde bakterisidal etkilidir.

o Sporlara kars1 etkinligi vardir ancak uzun temas siiresi gereklidir (ciltte en az 15
dakika 1slak kalmasi gerekir).

o Mikobakterilere, mantarlara ve viriislere karsi alkollere gore daha diisiik aktivite
gosterir.

« Biyofilme penetre olabilme 6zelligi vardir.

o Antibakteriyel etkisi el yikamadan sonra 30-60 dakika siireyle devam eder.

Yan Etkiler ve Dikkat Edilecek Noktalar

« Iyodoforlarin diger antiseptiklere gore cilt irritasyon riski daha fazladur.

o (Ciltten ve mukozalardan absorbe olabilirler, yenidoganlarda tiroid fonksiyon bo-
zukluguna neden olabilir.

o Cilt yamig riski ve alkol icermesi nedeniyle yedi yas altindaki ¢cocuklarda genis
cilt ylizeyi uygulamalarinda dikkatli kullanilmalidir. Genis yaniklarda kullanildi-
ginda tiroid fonksiyon bozukluguna neden olabilir.

o Ucucu ozellikte olmas:1 nedeniyle, etkinliginin korunmasi icin kapali kaplarda
saklanmali ve 1siktan korunmalidir.

o Uretim veya uygunsuz saklama sirasinda Gram negatif basillerle kontamine ola-
rak enfeksiyonlara, salginlara veya yalanci salginlara neden olabilirler.

« Silikon tiip yapisina zarar verdigi icin, iyot ve iyot bazl antiseptikler silikon kutu-
larda kullanilmamali ve saklanmamalidir.

Klorheksidin Glukonat

Divalan, katyonik ve biguanid yapidadir. Bakterilerde ve mantarlarda sitoplazma
membranini tahrip eder. Aktivitesi pH’ya baghdir, pH 5,5-7,0 arasinda optimal akti-
vite gosterir. Anyonik veya organik madde varliginda etkisi azalir.

Kullanim amaci ve endikasyonuna gore %0,02-4 konsantrasyonda kullanilir.

Alkollerle kiyaslandiginda antibakteriyel etkinligi daha yavas baslar ancak kalici-
lig1 daha uzundur. Etkinligi 48 saat kadar siirer.
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Cerrahi antisepside kullanildiginda klorheksidin-alkol kombinasyonu tek basina
povidon iyottan iistiindiir.
Klorheksidinin klinik kullanim konsantrasyonlari Tablo 21.1’de gosterilmistir.

Tablo 21.1 Klorheksidinin klinik kullanimi ve oranlari

M Klorheksidin konsantrasyonu ve igerik

El antisepsisi % 0.5 Klorheksidin (el losyonu)
Cerrahi el antisepsisi %4 Klorheksidin
Girisim Oncesi cilt antisepsisi % 2 Klorheksidin (% 70 izopropil alkolde)

- Cerrahi dncesi
- Damar kateteri takilmasi

Damar kateteri bakimi % 2 Klorheksidin (% 70 izopropil alkolde)

Yogun bakim hastas! banyosu % 4 Klorheksidin (sivi)

Emdirilmis kateter bolge Ortlist % 2 Klorheksidin (% 70 izopropil alkolde)
Antimikrobiyal Etki

e Gram pozitif ve Gram negatif bakterilere karsi etkilidir.

o Gram pozitif bakterilere kars1 daha iyi aktivite gosterir. Baz1 Gram negatif bakte-
rilerde (Orn: Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis ve Serratia marcescens)
direnc gelisebilir.

o Mikobakteriler, dermatofitler ve zarfsiz viriislere (Orn: Rotaviriis, Adenoviriis ve
Enteroviriis) etkisi zayiftir. HIV, Sitomegaloviriis, Influenza ve RSV gibi zarfli vi-
riislere karsi giiclii etkinlik gosterir.

o Bakteri sporlarina etkisizdir.

e Ameliyat 6ncesi dus amaciyla kullanilan %4 klorheksidin glukonat iceren siv1 sa-
bun ya da %2’'lik klorheksidin glukonat emdirilmis bezlerin su ve sabun kullani-
mina {istlinliigii gosterilememistir.

o Periferik arter kateteri veya santral vendz kateter takilirken alkol icerikli klorhek-
sidin glukonat soliisyonu énerilir.

o Periferik venoz kateter yerlestirilmeden 6nce (%70 alkol, iyot tentiirii, iyodofor)
cilt temizligi icin 6nerilen antiseptiklerdendir.

Yan Etki ve Dikkat Edilecek Noktalar

o Yiksek konsantrasyonda (%4) cilt irritasyonu yapabilir.

o Dermatit, hipersensitivite reaksiyonu, anaflaksi, ototoksisite ve kornea hasari bil-
dirilmistir.

o Klorheksidin 70°C tizerinde stabil degildir; hidrolize olur ve karsinojenik bir ajan
olan para-kloroanilin agiga cikar.



Antiseptikler

Oktenidin Dihidrokloriir

Genis spektrumlu, katyonik, ugucu olmayan, renksiz ve yiizey aktif bir antiseptik-
tir. Genis bir PH araliginda (pH 1,6-12,2'de) stabilite gosterir. Isiktan etkilenmez, oda
sicakliginda saklanabilir.

Diisiik direnc gelisimi ve minimal yan etkileri nedeniyle cilt antisepsisi, yara te-
davisi, ag1z hijyeni ve diger uygulamalarda giivenle kullanilabilir. Yiiksek giivenlik
profili nedeniyle gebelerde ve yenidoganlarda topikal uygulamada iyi bir tercihtir.

Geleneksel yara balkaimina gore cilt esnekligini bozmaz, daha az skar veya keloid
olusumuna neden olur. Anti-inflamatuvar ve immun modiilator etkinligi vardir. Bu-
giine kadar direnc bildirilmemistir.

Antimikrobiyal Etki

o Cok diisiik (%0,05-2 ) konsantrasyonlarda ve kisa temas siiresinde (1 dk) zarfl
viriislere, bakterilere ve mantarlara karsi etkilidir.

Yan Etki ve Dikkat Edilecek Noktalar

o Olasi doku hasarlarini 6nlemek i¢in iiriin enjekte edilmemeli, dokuya basingla
uygulanmamali ve yara bosluklarindan drenaj saglanmalidir.

o Abdominal kavitede kullanilmamalidir. Dogrudan kulak zar1 ve mesanede yika-
ma amach kullanilmamalidir.

Hipoklordz Asit (HOCI) - Siiperokside Su

Hipokl6roz asit viicutta fagositoz sirasinda nétrofil fagolizozomlarinda fizyolojik
olarak sentezlenir. Hipokloroz asit yeni nesil antiseptiklerden biridir. Giiglii bir oksi-
dandir, insan saghigina ve cevreye zarar vermeden mikroorganizmalari hizlica etkisiz
hale getirebilir. Antiinflamatuvar, antialerjik, antipiriiritik etkisi vardir.

Piyasada siiperokside su ve kullanima hazir hipoklordz asit formlar1 mevcuttur.
Siiperokside su 6zel bir cihazla iiretilir. Suyun elektrolizi ile hipokloréz asit (HOCI)
ve hipoklorit (OCI-) aciga ¢ikmasi ile olusur. Siiperokside su ¢ozeltisinin etkinligi sa-
atler icinde azalir. Bu nedenle kullanim alaninda iiretilmeli ve hemen kullanilma-
lidir. Gliniimiizde yiiksek membran filtreli yeni teknolojiler sayesinde sodyum klo-
riirden elde edilmis notr pH'ly, viicut ve kan pH'1 ile uyumlu “kullanima hazir stabil
hipokloréz asit preparatlar1” iiretilmektedir. Hipoklor6z asitin FDA (Amerikan Gida
ve Tlag Dairesi), EPA (Amerika Cevre Koruma Ajansi) ve T.C. Saglik Bakanlig1 tarafin-
dan ruhsatl stabilize edici kimyasallar ile kullanim siiresi 18-24 aya kadar uzatilmis
preparatlar piyasada bulunmaktadir.

En yaygin kullanim alam bas: {ilserleri, staz tilserleri ve diyabetik ayak iilserleri-
dir. Yara iyilesmesinde fibroblast ve keratinositlerin proliferasyonu tizerine olumlu
etkisi vardur.
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Saglikli dokuya zararli etkisi yoktur, renksiz ve hipoalerjeniktir. Her tiirlii acik yara
antisepsisinde, debridmaninda veya intraoperatif irigasyon soliisyonu olarak kulla-
nilabilir.

Ag1z ici, dis eti, bogaz, burun, kulak, goz, goz kapagi, vajen dahil olmak iizere
viicuttaki tlim mukozalara, eklemlere ve sinir dokusuna uygulanabilir. Dis hekimli-
ginde de yara temizligi ve tedavisinde (Orn: Kok kanal tedavisinde) kullanilir.

Biyofilme kars! etkili olmast igin gereken siire 3-10 dakikadir.

Antimikrobiyal Etki

e HOCI 170-200 ppm konsantrasyonda 1 dakikadan daha kisa bir siirede antibak-
teriyel, antiviral, antifungal ve antiparaziter etkilidir

Yan Etki ve Dikkat Edilecek Noktalar

o Saglikl dokuya da zararh bir etkisi olmadigi icin bilinen bir yan etkisi yoktur.
o Hipoklordz asit siseleri 15181 az geciren 6zellikte olmalidir ve direk giines 15181 ile
temas ettirilmemelidir.

Polihekzametilen Biguanid (PHMB)

Biguanid bilesigidir. Poliheksametilen biguanid, poliheksanid veya PHMB olarak
da bilinir. Kimyasal olarak stabil, toksisitesi diisiik katyonik bir bilesiktir.

PHMB ticari olarak sivi formda, jel formda, ya da yara ortiilerine emdirilmis ola-
rak; %0,02’lik, %0,04'liik veya %0,1'lik konsantrasyonlarda bulunur.

Giivenli bir ajandir. Doku hasarina neden olmaz. Kronik yara bakiminda siklikla
tercih edilir. Yiizme havuzu temizliginde, kozmetik {iriinlerde ve kontakt lens ¢ozel-
tilerinde koruyucu olarak kullanilir.

Poliheksanid kokusuz, renksiz ve hipoalerjeniktir.

Antimikrobiyal Etki

e Yapisal olarak, yara icindeki keratinositler ve enflamatuar notrofiller gibi birgok
hiicre tarafindan iiretilen antimikrobiyal peptitlere benzer.

o Hiicre zarlarinin yapisini bozarak mikroorganizmalari 6ldiiriir.

o Bakterilere, parazitlere, mantarlara ve baz viriislere etkilidir.

o Ancak bakterisidal etkili olmasi icin uzun siire (15 dk) temas etmelidir.

o Biyofilme etkinligi gosterilmistir.

o Antibakteriyel direnc bildirilmemistir.

Yan Etki ve Dikkat Edilecek Noktalar

o Klinik kullaniminin giivenli oldugu, yan etkilerin ¢cok az oldugu bildirilmistir.
« Cilt, gozler, burun, epitel yiizey ve yaralarda topikal olarak kullanildiginda iyi to-
lere edilir.



Antiseptikler

Kloroksilenol

Kimyasal ad1 para-chloro-meta-xylenol (PCMX)'dir. Iyi bir stabiliteye sahip olup
uzun yillardir kozmetiklerde ve antimikrobiyal sabunlarda kullanilmistir.

Antimikrobiyal Etki

o Gram porzitif bakterilere etkinligi iyidir.

o Gram negatif bakterilere, bakteri sporlarina, mikobakterilere, mantarlara ve vi-
riislere etkinligi zayiftir.

o Etkinligi Etilen-diamin-tetra- asetik asit (EDTA) ilavesi ile artar.

e Organik maddelerden az etkilenir ancak noniyonik surfaktan varliginda aktivitesi
azalir.

o Etkisi yavas ve kalicihg zayiftir.

o Deride birikme 6zelligi klorheksidine gore daha azdur.

Yan Etki ve Dikkat Edilecek Noktalar

« Cilt tarafindan absorbe edilebilir, alerjik reaksiyon cok nadirdir.

Hekzaklorofen

Klorlanmis bisfenoldiir. %3’litkk heksaklorofen uzun yillardir el antisepsisinde ve
hastanelerde yenidoganlarin yikanmasinda kullanilmis olsa da nérotoksik etkileri ve
yeterli antisepsi olusturmadig i¢in artik 6nerilmemektedir.

Antimikrobiyal Etki

e Gram porzitif mikroorganizmalara kars1 bakterisidal etkili iken, Gram negatif bak-
terilere, bakteri sporlarina, mikobakterilere, mantarlara ve viriislere zayif aktivite
gosterir.

o Tekrarlayan kullanimda kiimiilatif etkisi ile bakteri sayisini azaltir.

o Deriye afinitesi nedeni ile uzun etkilidir, giderek etkinlik azalir.

o Tek bir yikama ile yeterli etkinligi saglayamadig1 icin cerrahi el antisepsisinde
kullanilmaz.

Yan Etki ve Dikkat Edilecek Noktalar

e Uzun siire veya tekrarlayan kullanim sonrasi deri yolu ile absorpsiyon sonucu
kanda 6lciilebilir seviyelere gelir ve yenidoganlarda buna bagl norotoksisite ra-
por edilmistir.

o Toksik etkileri nedeni ile tiim diinyada kisith kullanilan bir ajandir. Yanik ve has-
sas ciltlerin antisepsisinde kullanilmamalidir.
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Triklosan

Cesitli kisisel balkam iirtinlerinin (dis macunu, deodorant, sabun ve tiras jeli gibi)
formiiliine eklenen bir fenol tiirevidir ve oldukca stabildir.
Kateter ve protezlerde antimikrobiyal kaplama amaciyla kullanilir.

Antimikrobiyal Etki

Yiiksek konsantrasyonda bakterisidal, diisiik konsantrasyonda bakteriyostatik et-
kilidir.

Gram pozitif bakteriler izerine Gram negatiflerden daha etkilidir.

Bakteri sporlari, mikobakteriler ve zarfsiz viriislere karsi diisiik aktivite gosterir.
Mantarlara etkisi sinirhdir. Ayrica, bazi durumlarda azol grubu antifungallerle
birlikte kullanildiginda, bu ajanlarin etkisini antagonize edebilir.

Yan Etki ve Dikkat Edilecek Noktalar

Hayvan calismalarinda hormonal bozukluk, kardiyovaskiiler yan etkiler ve mik-
robiyota iizerine olumsuz etkiler saptanmasi nedeniyle dis macunlarinda ve an-
timikrobik sabunlarda kullanilmasi 6nerilmez.

Uzun siireli triklosana maruz kalan Pseudomonas aeruginosa suslarinda siprof-
loksasin dahil ¢oklu ila¢ direnci gelistigi gosterilmistir.

%2 ve altindaki konsantrasyonlarda iyi tolere edilir ve deride ciddi yan etkiler g6-
riilmez. Derideki organik maddelerle inaktive olur.

Dortlii Amonyum Bilesikleri

Bir azot atomuna dort alkil grubunun baglanmasi ile olusur.

Bu gruptan antiseptik olarak en fazla kullanilan benzalkonyum klortir, didesil di-
metil amonyum kloriir, setrimonyum kloriir, benzetonyum kloriir ve setilpridin-
yum kloriirdiir.

Antimikrobiyal Etki

Antimikrobiyal spektrumlar1 dardir.

Bazi bakterilere, mantarlara ve bazi viriislere karsi etkilidir.

Gram pozitif bakterilere Gram negatiflerden daha etkilidir.

Ozellikle mikobakteriler, baz1 viriisler ve sporlar iizerinde diisiik etkinlik goster-
meleri antiseptik olarak kullanimini simirlamaktadr.

Mikroorganizmalari 6ldiirmek icin gereken siire 10 dakikadir.

Organik maddeler etkinligini azaltir.

Anyonik deterjanlarla da uyumlu degildir.



Antiseptikler

Yan Etki ve Dikkat Edilecek Noktalar

Gram negatif bakteriler {izerine etkileri zayif oldugu icin Gram negatif bakteriler-
le kontaminasyon sonucu salginlar bildirilmistir.
Yiizey dezenfektani olarak kullanilir, antiseptik olarak kullanilmaz.

Nanokristal Giimiis

Nanokristal giimilis pansumanlar yaraya siirekli glimiis salinimi saglayan ele-
mental glimiis gomiilii bir tiretan filmden olusur.

Eski glimiis formiilasyona (giimiis siilfadiazin) gore kullanim siiresi uzamistir (7
giin), bu nedenle maliyet etkindir.

Pansuman degisimi sirasinda daha az agr1 olusturur.

Baz1 nanokristal giimiis pansumanlar aktivasyonu siirdiirmek icin su ile sik sik
nemlendirme gerektirir.

Hidrojen Peroksit

Yara antisepsisinde yaygin olarak %3’liikk formu “oksijenli su” adiyla kullanil-
maktadir. Kimyasal debridman ajani olarak kullanilabilir.

Hidrojen peroksit lipitler, proteinler ve niikleik asitler de dahil olmak {izere temel
hiicre bilesenini oksitleyen reaktif serbest radikaller (hidroksil radikalleri) olus-
turan en basit peroksittir.

Gram pozitif bakterilere kars1 daha fazla olmak {izere Gram negatif bakterilere,
sporlu bakterilere, mantarlara ve viriislere etkilidir.

Biyofilmi azaltic1 etkisi yoktur.

Goz ve mukozalar iizerine yakicl etkisi vardir. Yanik tedavisinde kullanilmamali-
dir.

Derin yaralarda kullanildiginda emboli riski vardir.

Keratinositlerdeki sitotoksik etkisi nedeniyle kullanimi sinirlanmistir .

Dakin Soliisyonu (%0,025 Sodyum Hipoklorit)

Bakterilere (MRSA, VRE ve diger antibiyotik direncli bakteriler dahil), viriislere ve
mantarlara etkilidir.

Yiiksek konsantrasyonlarda fibroblastlarin inhibisyonu gibi yara iyilesmesini en-
geller.

Ciddi yaralarda antiseptik olarak kullanilir.

Maliyet etkindir.



Tablo 21.2 Antiseptiklerin kargilastirimas

Bakteri
Alkoller +4++
iyod bilesikleri FH+
lyodoforlar Tt

Klorheksidin (%2 ve %4) +++
Polihekzametilen biguanid +++

Oktenidin ek
Hekzaklorofen bk
Triklosan +4+
Dortlti amonyum bilesikleri ++

Hipoklorz asit A+
Hidrojen peroxid (%3) +++

Gram
Pozitif

+++
+++
+++
++

+++
+++

++

+++
++

Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

Mikobakteri

4
+++ ++ +++
+ ++ ++

- + +

? ++ ++

? +++ ++
+ + +

+ -- +++
= ++ ++/-
+++ +++ +++
+ + ++

Hizli
Orta
Orta
Orta
Orta
Hizl
Orta
Orta
Yavas
Hizl
Hizl

Not : +++:mitkemmel, ++:iyi (fakat baz1 bakteri spektrumunu kapsamaz), +: Orta,
Etkisiz ya da yetersiz aktivite, ++/- ; zarfli viriislere iyi etki, zarfsiz viriislere etkisiz.

Tablo 21.3 Antiseptikleri Pratikte Kullanirken Yapiimasi ve Yapiimamasi Gerekenler

Yapilmasi gerekenler Yapiimamasi gerekenler

Antiseptikler agin ve gereksiz kullaniimamali

Hastanin alerjik ozellikleri dikkate alinmali

Antiseptikleri uygularken enfeksiyon kontrol prosedirlerine

ve kisisel koruyucu donanim kullanimina uyulmali

Yara izlenmeli, antiseptikler sadece Klinik olarak gerekli

oldugunda kullaniimali

Ellerde gbzle gortilir kirlenme oldugunda su ve sabunla

yikanmall

Cerrahi el yikama iglemi 2-6 dk uygulanmali

(EN 12791)

Farkli antiseptikler karistinimamall

Antiseptikler, uygun yara temizligi ve debridman

yerine kullaniimamali

Hijyenik el yikama islemi 20 saniyeden kisa

uygulanmamali
Yan etkiler gézden kagirimamali



Kemik
Dekontaminasyonu

Kemik, kandan sonra en cok transplantasyonu yapilan organdir. Bu dokularin
elde edilmesi, aseptik kosullarda saklanmas: enfeksiyon kontrolii acisindan ¢ok
onemlidir. Bu dokularin aliciya ve dokuya zarar vermeyecek sekilde steril edilme-
si gerekir. Kemik dekontaminasyonunda ama¢ kemik dokusunda maksimum canl
hiicre kalmasini saglamaktir.

Yapilan deneysel calismalarda kemigin dekontaminasyonu icin klorheksidin ve
povidon iyot uygulamalarinin yeterli oldugu gosterilmistir. Ancak canli doku kalma-
st acisindan povidon iyot ile seri yikama ve kurutma daha iistiindiir. Kontamine ol-
mus kemik grefti iki yolla dekontamine edilebilir:

Povidon lyot ile Yikama
Kontamine kemik steril bir kiivet i¢cinde, 5 dakika siireyle %10 povidon iyot so-
litssyonu ile yikanir. Ardindan steril serum fizyolojik ile lavaj yontemiyle bir dakika

siireyle durulanir. Durulama islemini takiben bekletilmeden implante edilmelidir
(Sekil 22.1).

%1’lik Klorheksidin Soliisyonda Bekletme

Alternatif yontem olarak; kemik %1’lik klorheksidin soliisyonunda 15 sn. bek-
letildikten sonra kullanilmalidir. Daha uzun siire ve daha yiiksek klorheksidin kon-
santrasyonlar1 (%2-4) kemikteki canli hiicreler i¢in zararlidir.

NOT: Sterilizasyon yontemlerinden hi¢biri kemik, tendon, ligament gibi dokular icin

uygun degildir. Bu nedenle MSU ye sterilizasyon islemleri igin gonderilmemelidir.
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Kontamine Kemik Antisepsisi
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Sekil 22.1 Povidon iyot ile kemik dekontaminasyon semasi.



Dezenfektanlar

Glutaraldehit

Glutaraldehit yiiksek diizeyde dezenfeksiyon saglayan, doymus bir dialdehitdir.
Diisiik pH degerlerinde stabilitesi iyi ancak mikrobisidal etki zayiftir. Soliisyon an-
cak alkali pH'a (pH: 7,5-8,5) getirildiginde mikrobisidal etkisi artarak sporosidal etki
gosterir. Farkli formiilasyonlar ile stabilizasyonu saglanmis ve kullanim siiresi 28-30
giine kadar uzatilmistir.

Materyal uyumu oldukga iyidir. Lensli tibbi cihazlara, plastik ve silikon malzeme-
lere zarar vermez.

Etkinlik

Glutaraldehitin biyosidal aktivitesi mikroorganizmalarin DNA, RNA ve protein-
lerinin siilfhidril, hidroksil, karboksil ve amino gruplarinin alkilasyonu ile olusur.
Glutaraldehit suda ¢6ziinmiis soliisyonu %2 konsantrasyonun tiistiinde;

o Vejetatif bakterileri 2 dakika icinde 6ldiiriir.
e M. tuberculosis, mantarlar ve zarfsiz viriislere oda 1sisinda 20 dakikada etki eder.
o Sporisidal aktivite icin daha uzun temas siireleri (> 3 saat) gerekmektedir.

Uygulama

o Aldehit bazli dezenfektanlar sabitlestirici 6zelliktedir. Tibbi cihazlar daldirilma-
dan 6nce iizerindeki biyolojik artiklar temizlenmis olmalidir. Aksi takdirde tibbi
cihaz tizerinde doku ve kanin sabitlenmesine bagl biyofilm olusumuna neden
olur.

e Tibbi cihazlar tizerindeki dezenfektan kalintilar1 toksik ve alerjik reaksiyonlara
neden olabilir. islem sonrasi tiim tibbi cihazlar ¢ok iyi durulanmalidr.

o Kullanim siiresince tanimlanmis araliklarda etkinlik kontrolii yapilir. Minimum
etkin konsantrasyon (MEK) %1,5'tir.

e Glutaraldehit buharlasma oranini arttiran 1s1 kaynaklarindan uzakta ve kapaklari
kapali kaplarda muhafaza edilir. Glutaraldehit kullanilan {initelerde (oda) saatte
6-12 kez hava degisimi yapabilen havalandirma sistemleri olmalidir.

o Glutaraldehitin sekiz saatlik ¢alisma siiresince maruz kalma esik degeri 0,05 ppm
dir. Bu diizey gozleri, bogazi, burnu belirgin sekilde irrite eder.
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o Kullanim sirasinda personel KKD (g6z korumasi, su gecirmez onliik, nitril eldi-
ven ve maske) kullanilir. Dékiilme sagilma durumunda solunum sisteminin ma-
ruziyetten korunmasi saglanir. Direkt temas akut veya kronik deri irritasyonuna,
dermatite, mukoza irritasyonuna (g6z, burun, agiz) veya pulmoner semptomlara
yol agabilir.

e Glutaraldehit ekotoksik olmasi nedeniyle kullanim sonrasi atik olarak kanali-
zasyon sistemine atilmadan 6nce notralizasyon yapilmasi gerekir. Yiiriirliikteki
tehlikeli kimyasal atik bertarafi ile ilgili yénetmelikler ve 6neriler dogrultusunda
imha edilir.

Ortofitalaldehit

Ortofitalaldehit (OPA) 1,2 benzen dikarboksialdehitdir. Genis bir pH araliginda
(pH: 3-9) stabil olma 6zelligine sahip yiiksek diizey bir dezenfektandir. Kullanim 6n-
cesi aktive edilmesi gerekli degildir. Miikkemmel malzeme uyumu gosterir.

Iyi temizlenmemis, tizerinde biyolojik artik kalmis olan tibbi cihazlarda renk de-
gisikligine yol acar.

Biyolojik artiklarin tibbi cihaz tizerinde sabitlenmesine yol acar ve biyofilm olu-
sumuna neden olur.

Gozler ve solunum yollar1 mukozasi tizerinde ciddi irritasyon yapmaz, maruziyet
sonrasinda monitorizasyon gerekli degildir. Rahatsiz edici kokusu yoktur.

Kanserojen degildir. Fakat OPA, deri, mukoza, giysi ve ¢evre yiizeyler dahil olmak
lizere proteinleri griye boyayarak leke yapar. Temas sirasinda nitril eldiven, goz ve
ag1z korumasi, sivi gegirmez onliik gibi KKD kullanilir. Ayrica hastanin mukozasinda
veya cildinde boyanmay1 6nlemek i¢in tibbi cihazlar ¢ok iyi durulanmalidir.

Ortofitalaldehit kalintisina bagh anaflaktik sok riski nedeniyle sistoskop dezen-
feksiyonunda OPA kullanilmasi 6nerilmez.

Etkinlik

o Ortofitalaldehit dogrudan niikleik asitlere etki eder, hiicresel bilesenlerin alkilas-
yonu ile mikroorganizmalar 6ldiiriir.

e Tim mikroorganizmalara etkili olup, mikobakterilere etkisi glutaraldehitden
daha iyidir.

« Sporosidal etkinlik i¢in pH 8 olmasi gerekir.

Uygulama

o Ortofitalaldehit soliisyonu YDD siiresi;
- Elde kullanimda 12 dakika,
- Is1kontrolii yapilabilen otomatik makine ile kullanimda 25°C’de 5 dakikadir.
e Kullanima acilan ¢ozelti 14 giin boyunca kullanilabilir. Kullanim i¢in % 0,55’lik
konsantrasyon onerilir.
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e Kullanimi sirasinda glutaraldehitte oldugu gibi tibbi cihazlarin tizerindeki su
kalintisina bagh olarak OPA konsantrasyonu diisecegi icin etkin konsantrasyon-
da oldugunun kontrol edilmesi gerekmektedir. Minimum etkin konsantrasyon
%0,3'tiir.

o Ortofitalaldehit ekotoksik olmas! nedeniyle kullanim sonrasi atik olarak kana-
lizasyon sistemine atilmadan 6nce nétralizasyon gerekir, yiiriirliikteki tehlikeli
kimyasal atik bertarafi ile ilgili yonetmelikler ve oneriler dogrultusunda imha
edilir.

Klor ve Klor Bilesikleri

Klor ve klor bilesikleri yiiksek derecede oksitleyici 6zellige sahiptir. Hizli etkili,
diisiik maliyetli, genis spektrumlu antimikrobiyal aktiviteye (bakteri sporlar1 dahil)
sahip ve toksik kalint1 birakmayan dezenfektanlardir.

Ancak tahris edici ve korozif etkileri vardir.

iceriginde %5,25 (50.000 ppm) sodyum hipoklorit (NaOCI) bulunan ¢amasir
suyu en yaygin kullanilan klor kaynagidir. Diger klor bilesikleri ise kloraminler, sod-
yum-dikloro-izosiyaniiratlar (klor tableti) ve klordioksittir.

Sodyum dikloro-izosiyaniirat (NaDCC) hipoklorite gére daha etkili ve daha daya-
niklidir. Sodyum dikloro-izosiyaniirat suda ¢oziinebilen toz, graniil ve tablet sekille-
rinde kullanima sunulmaktadir. Hipokloritlere gore toksisitesi ve tahris edici 6zelligi
daha azdur.

Etkinlik

e Hiicre ici enzimatik reaksiyonlarin inhibisyonu, proteinlerin denatiirasyonu ve
niikleik asitlerin inaktivasyonu ile mikroorganizmalar: 61diiriir.
e Yogunluk ve temas siiresine gore etkinlikleri degisir ve yiiksek, orta veya diisiik
diizeyde dezenfeksiyon saglarlar.
o Etkinlik pH ile ters orantilidir, pH diistiikce etki artar.
o Klorun stabilitesini bozan faktorler:
- Agir metal iyonlar (demir, bakar)
- Katyonik deterjanlar
- Gozelti pH'1nin artis1
- Cozelti sicakligindaki degisimler
- Biyofilm varhg:
- Protein gibi organik maddenin varligi (6zellikle diisiik konsantrasyonlarda)
- UVisin1 ve giines 15181

Uygulama

o Hipoklorit temas ve inhalasyon maruziyeti deri, g6z ve solunum yolu irritasyo-
nuna neden olabilir. Hipoklorit kullanimi sirasinda uygun KKD kullanilmali ve
ortam iyi havalandirilmalhdir.
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Tiim dezenfektanlarda oldugu gibi temas siiresi dnemlidir.

Camasir sulari gogunlukla 1/100 oraninda sulandirilarak (500 ppm) genel dezen-
fektan olarak kullanilir.

Kan, serum gibi organik materyalin dokiildiigii yerler kagit veya bezle temizlen-
dikten sonra, 1/10 (5000 ppm) oraninda sulandirilmis camasir suyu kullanilarak
dezenfeksiyonu yapilir (bkz. Yer yiizey dezenfeksiyonu).

Hipokloritin buharlasmasi, mevcut klor konsantrasyonunun énemli 6lciide azal-
masina neden olur. Hipokloritin daima opak ve agzi kapali kutularda olmasi sag-
lanir.

Cozeltileri musluk suyu ile hergiin taze olarak hazirlanir.

Hipokloritler yiizey dezenfeksiyonunda, hidroterapi tanklarinin, hemodiyaliz
makineleri ve su sistemlerinin dezenfeksiyonunda kullanim i¢in uygundur.

Klor bilesikleri, tuz ruhu gibi asitler ve amonyakla karistirnldiginda toksik
kimyasal bilesikler olustugundan kesinlikle birlikte kullanilmaz.

Amonyak olusumu nedeniyle idrar dékiintiilerinin temizliginde klor c¢ozeltisi
kullanilmas: sakincalidir. Yiizeylerin dezenfeksiyonu temizlik ve durulama isle-
minden sonra yapilir.

Klor Dioksit

Klor dioksit (ClO,) dort pozitif oksidasyon degerliginde nétr bir klor bilesigidir ve

suda eriyen bir gazdir.ilk olarak su dezenfeksiyonunda kullanilmistir. igme suyu de-
zenfeksiyonu, atik sularin aritilmasi ve balgik kontrolii i¢in kullanilmaktadir. Genis
bir pH araliginda (pH 6-10) aktivite gosterir. Korozif ve tahris edici 6zellikleri vardir.

Etkinlik

Etki spektrumu genistir.

Siv1 formu YDD etkinligine sahiptir.

Gaz formu siv1 formuna gore daha etkilidir.

Kullanim i¢in sunulan konsantrasyonlari ile 5 dakikada YDD elde edilir.
Sporisidal aktivite icin 10 dakika temas siiresi gereklidir.

Uygulama

Klor dioksidin bazi bilesikleri giiniimiizde tibbi cihaz ve yer yiizey dezenfeksiyo-
nu icin kullanilmaktadir.

Dayaniksiz oldugundan kullanim sirasinda iiretilmelidir.

Klor dioksit diger klor bilesikleri gibi organik maddelerden ve 1siktan etkilenir.
Isik almayan kapali kaplarda tutulmalidir.

Bazi metallere (bakar, piring) ve plastiklere (polikarbonat, poliiiretan gibi) zarar
verir. Endoskoplarin bazi1 metal ve polimer yapilarina zarar verebilir, dis kapla-
malarin rengini agabilir.
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e Yogunluk ve temas siiresi arttikca korozif etkileri fazlalasir. Bu nedenle tibbi cihaz
dezenfeksiyonu icin en diisiik etkin konsantrasyon ve temas siirelerine uyulmali-
dir.

e Uygulamadan sonra yiizeylerde beyaz bir toz birakabilir.

e Giivenlik sinir1 olan 0,1 ppm degerinin tizerindeki yogunlukta solunum sistemi,
g6z ve mukozalarda tahrise neden olur.

o Havada %7-8 yogunluklarda patlayicidir.

Siiperokside Su

Siiperokside su suyun elektrolizi ile hipoklordz asit (HOCI) ve hipoklorit (OCl-)
aciga cikmast ile olusur. Hipoklorit kisa siirede ¢oziinerek klor gazi ucar ve ¢ozeltinin
etkinligi azalir. Bu nedenle kullanim alaninda iiretilir ve hemen kullanilmalidir.

Organik madde varliginda inaktive olur. Cevreye ve insan saghigina zararl etkisi
yoktur.

Etkinlik

« Etki mekanizmasi oksidasyona baghdir.

o Antimikrobiyal etkinligi bircok bakteri, viriis, mantar, mikobakteri ve bakteri
sporlar1 i¢in test edilmistir. Organik madde bulunmayan ortamda 5 dakikada pa-
tojen mikroorganizmalarin tamamini yok ettigi gosterilmistir.

e Biyofilm olusumunun 6nlenmesi ve mevcut biyofilm tabakasinin parcalanma-
sinda da etkilidir.

Uygulama

o Isiya duyarh tubbi cihazlarin, endoskoplarin, sert yiizeylerin, hemodiyaliz ekip-
manlarinin ve su sistemlerinin dezenfeksiyonunda kullanilir.

o Biyofilm tizerine etkin olmasi nedeniyle dis tinitelerinin su sistemlerinin ve filtre-
lerin dezenfeksiyonunda kullanilir.

o Ayrica suyun, meyve ve sebzelerin sanitasyonu, gibi farkli amaglarla kullanilmak-
tadur.

« Biyolojik dokular dahil bir¢ok materyal ile uyumu iyidir.

o Memeli hiicresine toksik olmadigindan saglik kurumlarinda el hijyeni ve yara ba-
kimi, amaci ile kullanilabilir.

o Diger dezenfektanlarda oldugu gibi etkinligi konsantrasyona bagimli olup pH
(5-6,5) ve oksidasyon-rediiksiyon potansiyeli (950 mvolt) de etkinligini belirler.

Hidrojen Peroksit

Hidrojen peroksit mikrobisidal etkisi giiclii bir dezenfektandir. Su ve oksijene
ayrisarak zararsiz molekiillere doniisiir. Bu sirada agiga c¢ikan hidroksil radikalleri
mikrobisidal etkiyi olusturur.
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Diisiik yogunluklardaki kullanim ¢ozeltilerinin dayanikliligi ¢cok azdir ve hizla

inaktive olur. Bazi katkilar ve pH diizenlemeleri ile dayanikliligi ve etkinligi artirilmis
yeni bilesikler kullanima sunulmustur. Yeni bilesiklerin materyal uyumu daha iyidir.

Etkinlik

Hidrojen peroksitin mikrobisidal etkisi hiicre membrani, DNA ve proteinleri de-
natiire eden serbest radikallere baghdur.

Hidrojen peroksit sivi formda diisiik konsantrasyonlarda diisiik-orta diizey de-
zenfeksiyon saglar.

Yiiksek konsantrasyonlarda sporosidal etki saglar ancak korozif etki ¢ok giiclii-
diir.

Gaz formdaki hidrojen peroksit sterilizasyon isleminde kullanilabilir.

Uygulama

Hidrojen peroksitin %3’liik ¢ozeltisi diistik diizey dezenfektan olarak yiizeylerde
etkin bir dezenfeksiyon saglar.

Surfaktanlar ile stabilize edilmis %2’'lik ¢6zeltisi oda sicakliginda 8 dakikada YDD
saglar.

Etkinligi Perasetik asit veya fosforik asit ile artirllmis kombinasyonlar1 endoskop
dezenfeksiyonunda kullanilir.

Hidrojen peroksit ve bilesikleri diisiik toksisiteye sahiptir, ekosisteme zararl etki-
si azdir, 6zel yontemlerle bertaraf gerekliligi yoktur.

Kullanim 6ncesinde aktivasyon gerekli degildir.

Organik maddelerden etkilenme potansiyeli diisiiktiir, hatta temas ettigi yilizey-
deki organik maddeleri uzaklastirma (temizlik) etkisine sahiptir.

Kani pihtilastirmaz veya organik kirleri yiizeylere sabitlemez.

Kokusuzdur, tahrise neden olmaz ama goze temas ettiginde ciddi hasara neden
olabilir.

Cam veya plastik esyalara zarar vermez ama bazi metallerde korozyon yapabilir,
bu nedenle uygulanacag: tibbi cihazin yapisi goz 6niinde bulundurulur.

Perasetik Asit

Perasetik (PA) veya peroksiasetik asit (PAA) giiclii bir dezenfektandir, konsant-

rasyona bagh olarak diisiik, orta ve yiiksek diizey dezenfektan olarak kullanilabilir.

Kullanim sonrasinda ortaya zararl bir yan {irtin ¢ikmaz. Asetik asit, su, oksijen,

hidrojen peroksite doniisiir ve kalint1 birakmaz.

Organik kirlerin varliginda etkinligi devam eder.

Diisiik sicakliklarda aktivitesini korur.

Paslanmaz celik, bakar, piring ve bronz gibi bir¢ok metale korozif etkilidir.
Ozellikle diisiik yogunluklarda dayanikli degildir, hizla inaktive olur.
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Etkinlik

o Perasetik asit tiim mikroorganizmalara hizl etkilidir.

o Diger oksidan etkili kimyasallara benzer sekilde serbest hidroksil radikalleri ile
membran lipitlerine, DNA'ya ve diger temel hiicre bilesenlerine yikici etki géste-
Tir.

o Zarfl viriis, vejetatif bakteri ve mantarlar1 100 ppm yogunlukta bes dakikada
inaktive eder.

o Zarfsiz viriislere ve mikobakterilere 1500-2000 ppm yogunlukta etkilidir.

e Sporlar iizerine 500 ppm de 30 dakika, 10.000 ppm de 15 saniyede etki gisterir.

o Enzimatik soliisyon igerisinde yer alan perasetik asit tibbi cihazlarin temizligini
kolaylastirir ancak bu soliisyon ile tibbi cihaz dezenfeksiyonu hedeflenmez.

Uygulama

o Otomatize endoskop dezenfektdrlerinde kullanilmaya uygundur. Metallere ko-
rozif etki olusturmasi nedeniyle kullanilacak tibbi cihazin yapisinin géz dniinde
bulundurulmasi gerekir.

o Stabil olmamasi nedeniyle etkinligi kisa siirede kaybolur, bu nedenle ¢ozeltilerin
onerilen kullanim siirelerine uygun araliklarla degistirilmesi gereklidir.

o Perasetik asit konsantrasyonu tirtine 6zel MEK test seritleri ile kontrol edilir.

Perasetik Asit ve Hidrojen Peroksit

o Perasetik asit ve hidrojen peroksitin %10 un altindaki konsantrasyonlarindan
olusan kombinasyonudur.

o Sporisidal etkilidir.

 Yiiksek diizey dezenfeksiyon amaciyla hemodiyaliz sistemlerinin ve endoskop
dezenfeksiyonunda kullanilabilir.

Alkoller

Etil ve izopropil alkol antimikrobiyal etkileri giiclii alkol tiirevleridir. Sudaki %60-
80 oranindaki ¢ozeltileri en etkindir. Yiizeylerin, termometre, stetoskop gibi tibbi ci-
hazlarin dezenfeksiyonu i¢in kullanilan orta ve diisiik diizey dezenfeksiyon saglayan
bilesiklerdir.

Etil alkol zarfh viriislere, hepatit A viriisii, polioviriis, HPV disindaki baz1 zarfsiz
viriislere de etki gosterir. Adenoviruslara etkinligi nedeniyle tonometre gibi tibbi ci-
hazlarin dezenfeksiyonunda etil alkol tercih edilmelidir. izopropil alkol zarfl viriis-
lere etkili, zarfsiz viriislere etkili degildir.

Antiseptik olarak da genis bir kullanim alanlar1 vardir. Genel 6zellikleri ve anti-
septik olarak kullanimina iligkin bilgiler icin “Antiseptikler/Alkoller” boliimiine bkz.
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Biiyiik miktarlarda solundugunda bas agrisina ve uyusukluga neden olabilir. Ka-
pali bir alanda ¢ok miktarda ve genis yiizeylerde kullanildiginda goz ve cilt tahrisine
yol agabilir. Bu nedenle genis yiizeylerde kullanimindan kaginilmasi gerekir.

Yiiksek yogunlukta yanici olduklarindan, iyi havalanan soguk bir yerde muhafaza
edilmesi, alev yakininda kullanilmamas: gerekir.

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

Etkinlik

o Mikrobisidal etki proteinlerin denatiirasyonuna baghdur.
o Bakteri, mantar, zarfh viriis ve mikobakterilere etkilidir.
o Zarfsiz viriislere etkinligi yavas ve zayiftir.

o Sporisidal degildir.

Uygulama

« El hijyeni ve cilt antisepsisinde yaygin olarak kullanilmaktadir.

o Sabitlestirici 6zellikleri nedeni ile iyi temizlik yapilmadan kullanilmalar1 duru-
munda uygulandig yiizeydeki organik kirleri sabitler.

o Tibbi cihazlar alkol icine 10 dakika siireyle batirarak etkin bir dezenfeksiyon sag-
lanabilir.

o Hizla buharlastigindan endoskop hazirlama islemlerinden sonra ic¢ kisimlarda
nem kalmamasi icin kanallardan alkol gecirme islemi etkin bir kurutma yéntemi
olarak kullanilmaktadir.

Dortlii (Kuaterner) Amonyum Bilesikleri

Dortlii amonyum bilesikleri yaygin kullanilan diisiik diizey dezenfektanlardir.
Azot atomuna bagh dort alkil veya heterosiklik zincir tastyan amonyum bilesikleri-
dir. Alkil dimetil benzil amonyum klorit, alkil didesil dimetil amonyum klorit, dialkil
dimetil amonyum klorit hastanelerde kullanilan bazi kuaterner amonyum tiirevle-
ridir.

o Dezenfektan etkisinin yani sira temizleyici etkisinin de olmasi nedeniyle dortlii
amonyum bilesikleri yer ylizey dezenfeksiyonunda tercih edilen iiriinlerdir.

o Susertliginden olumsuz etkilenirler.

o Pamuk ve seliiloz tarafindan absorbe edildiklerinden pamuklu bez ve kagit ile
silme seklinde uygulamada etkinlikleri azalir.

e Anyonik deterjanlar ve sabun ile gecimsizdir.
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e Cift zincirli ya da dialkil kuaterner olarak adlandirilan yeni (dérdiincii kusak)
dortlii amonyum bilesikleri su sertliginden ve anyonik kalintilardan daha az etki-
lenirler.

Etkinlik

o Etki mekanizmasi hiicre membrani hasari, protein denatiirasyonu ve enzim
inaktivasyonuna baghdir.

o Hastane dezenfektani olarak tanimlanir.

e Sporlara ve zarfsiz viriislere etkili degildir.

o Tiiberkiiloz basiline etkileri zayiftir.

o Ozellikle Gram negatif bakteriler dortlii amonyum bilesiklerine kolayca direng
kazanabilirler, bekletilen dezenfektan ¢ozeltiler icinde canhiliklarini siirdiirebilir
hatta ¢ogalabilirler.

e Kontamine olmus dortlii amonyum bilesiklerinden kaynaklanan saglik hizmeti
iliskili enfeksiyon olgular1 bildirilmistir.

Uygulama

o Dortlii amonyum bilesiklerinin materyal uyumu oldukga iyidir.

o Plastik, cam, metal, ahsap yiizeylerde giivenle kullanilabilirler.

« Kapi, duvar, zemin, mobilya, vb. kritik olmayan yiizeylerin ve kritik olmayan tibbi
cihazlarin (tansiyon aleti mansonu, steteskop, cilt termometresi) dezenfeksiyonu
amaciyla kullanilirlar.

Polimerik Guanidin (Polihekzametilen Biguanid)

Sinirli sayida yapilan calismalarla bir¢ok mikroorganizmaya etkili oldugu saptan-
mus guanidin tiirevi bilesiktir. Bacillus subtilis sporlarina karsi cok diisiik konsantras-
yonlarda sporisidal etkilidir. Toksik etkisi bildirilmemistir. Hem dezenfektan ve hem
de antiseptik olarak kullanilmaktadir.

Tablo 23.1 Yiiksek diizey dezenfektanlarin etkinlikleri, avantajlari ve dezavantajlari

m Avantajlan Dezavantajlari

Glutaraldehit %2 konsantrasyonda; Materyal uyumu gok iyidir. ~ Solunum irritasyonu yapar.
Klinik deneyim oldukca Alerjik kontakt dermatit yapar.
YDD: 20 dak. fazladr. Kotl kokuludur.
Goreceli olarak ucuzdur. ~ Ortamin havalandiriimasi
Sporosidal etki: gereklidir.
3 saat Mikobakterisidal aktivitesi
yavastrr.

Yiizeylerdeki kan ve kirleri
sabitler.



Tablo 23.1 (DEVAM)

Ortofitalaldehit %0,55 konsantrasyonda;

(OPA)

Hidrojen
peroksit

Perasetik asit

YDD:
Oda isisinda 12 dak.

Isi kontrollli dezenfektor
cihazda 25 C’de 5 dak.

Sporosidal etkinlik i¢in
pH:8 olmalidir.

YDD:
%7,5 HP: (30 dak, 20°C)
Sporosidal etkinlik igin:

%7,5 HP
(6 saat, 20°C)

YDD:
1500-2000 ppm, 15 dak.

Sporosidal etki igin:

500 ppm, 30 dak.

veya

10000 ppm, 15 sn.

veya

%0,2 PA (6 dak. 46-55°C)
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Materyal uyumu iyidir.
Aktivasyon gerektirmez.
Belirgin bir kokusu yoktur.
Hizli etkilidir.

irritan etkisi gluteraldehite
gore daha azdir.

Materyal uyumu genel
olarak iyidir.

Aktivasyon gerektirmez.
Koku ve irritasyon goreceli
olarak azdir.

Organik maddelerin

ve bakterilerin
uzaklagtirimasini
kolaylastirir.

Atiklan zararli degildir.
Kani koaglile etmez,
organik kirleri sabitlemez.
Biyofilm olusumunu
engeller.
Cryptosporidium turlerini
inaktive eder (%6-7,5
konsantrasyonlarda)

Hizli sporosidal etkilidir.
Son drtinleri gevreye zarar
vermez.

Koku ve irritasyon goreceli
olarak azdir.

Materyal uyumu genel
olarak iyidir.

Kani koagiile etmez,
organik kirleri sabitlemez.
Tek kullanimliktir.
Konsantrasyon testi
gerekmez.

Deriyi, giysi ve gevre yiizeylerdeki
protein kalintilarini gri renge
boyar.

G0z temasinda irritasyon yapar.
Sporosidal etkisi yavastrr.
Mesane kanseri olan hastalarda
anafilaksi bildirilmistir.

Ginko, bakir, nikel, giimis
kaplama tibbi cihazlarda korozif
etki yapabilir.

Gozler icin tahris edicidir.

Alliminyum anodize kaplamall
materyallerde uyumsuzluk
olabilir.

Ciddi goz ve deri hasari yapar.
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Tablo 23.1 (DEVAM)

m Avantajlan Dezavantajlan

Perasetik asit
/Hidrojen
peroksit

*Hipokloritler

Klor dioksit
(Cl0,)

YDD:
%0.08 PA/%1.0 HP
(25 dak, 20°C);
%0.23 PA/%7.35
(15 dak, 20°C);

Sporosidal etki icin:
%0.08 PA/%1.0 HP
(8 saat,20°C);
%0.23 PA/7.35 HP
(3 saat, 20°C)

YDD:
400-450 ppm serbest
klor(10 dak. 30°C)

Tibbi cihaz dezenfektani
olarak onerilmez !!!

YDD: 5 dakika

Sporosidal etkinlik icin:
10 dakika

Aktivasyon gerektirmez.
Onemli bir rahatsiz edici
etkisi ya da kokusu yoktur.

Sporosidal, bakterisidal,
tliberkiilosidal, fungisidal,
viriisidal etkilidir.

Hizli etki gosterir.

Biyofilm tabakasina
etkilidir.

Suyun sertliginden
etkilenmez.

Diger dezenfektanlara gore
ucuzdur.

Hizli ve giiclii etkilidir.
Etki spektrumu genigtir.
Toksisitesi dlisuktr.
Hizla toksik olmayan
bilesiklere parcalanir.
Karsinojen, mutajen etki
gostermez.

Materyal uyum problemi olabilir
(bakar, ginko gibi).

Klinik deneyim sinirlidlr.

Goz ve cilt igin tahris potansiyeli
mevcuttur.

Organik materyalden etkilenir.
Ozellikle metallerde korozyon
yapar.

Zeminde kalinti birakir.

Cildi tahris eder.

Solunum yollarinda irritasyonu
yapar.

Tekstil Grdnlerin rengini acar.
Sulandinimig soltisyonu
dayaniksizdir, her giin yeniden
hazirlanmalidir.

Amonyak ve asitlerle toksik klor
gaz olugturur.

Dayaniksiz oldugundan kullanim
sirasinda Uretilir.

Organik maddeler ve Igiktan
etkilenir.

Koroziftir, bazi metallere (bakir,
piring) ve plastiklere zarar verir.
Bazi ylizey materyallerinin rengini
acabilir.

Givenlik siniri (0,1 ppm)
Uizerindeki yogunlukta solunum
sistemi, g0z ve mukozalarda
tahrige neden olur.

Havada %7-8 yogunluklarda
patlayabilir.
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Diislik-orta diizey dezenfektanlarin etkinlikleri, avantajlari ve dezavantajlari

Hipokloritler

Alkol

Hidrojen
peroksit

Perasetik

asit - Hidrojen
peroksit
karigimlari

Gevresel yiizeylerin

dezenfeksiyon:
100-500 ppm

Dekontaminasyon
amaciyla:
5000 ppm

Etil alkol: %60-80

%0,5-3'liik
konsantrasyon:
Diislik diizey
dezenfeksiyon
amaclyla

%3-6
konsantrasyon:
Kontakt lens,
tonometre igin

Kullanimda
dezenfektan
emdirilmig tek
kullanimlik bezler
meveuttur.

Sporosidal, bakterisidal,
tliberkiilosidal, fungisidal,
virisidal etkilidir.

Hizl etki gosterir.

Biyofilm tabakasina etkilidir.
Suyun sertliginden
etkilenmez.

Diger dezenfektanlara gore
ucuzdur.

Bakterisidal, tliberkllosidal,
fungisidal, virtisidal etkilidir.
Hizli etki gosterir.
Renksizdir, ugucudur, kalinti
birakmaz.

Kotl koku ve leke olusturmaz.

Toksik degildir.

Durulama ve kurulama
gerektirmez.

Materyal uyumu genel olarak
iyidir.

Dayaniklidr.

Dider antiseptiklerle sinerjik
etki gosterir

Bakterisidal, mikobakterisidal,
fungisidal, virtisidal etkilidir.
Hizli etkilidir.

Calisanlar icin giivenlidir.
Materyal uyumu genel olarak
iyidir.

Gevreye zarar vermez, kalinti
ve leke birakmaz.

Yanici degildir.

Bakterisidal, mikobakterisidal,
fungisidal, viriisidal ve
sporosidal etkilidir.

Organik materyal varligindan
etkilenmez.

Materyal uyumu genel olarak
iyidir.

Cevreye zarar vermez.

Organik materyalden etkilenir.
Ozellikle metallerde korozyon yapar.
Zeminde kalinti birakir

Cildi tahris eder.

Solunum yollarinda irritasyonu
yapar.

Tekstil trdinlerin rengini acar.
Sulandiriimig soltisyonu
dayaniksizdir, her giin yeniden
hazirlanmalidir.

Amonyak ve asitlerle toksik klor gazi
olusturur.

Sporisidal dedgildir.

Bazl zarfsiz virlislere etkisiz/yavas
etkilidir.

Organik materyalden etkilenir.
Yanici, parlayicidir.

Genis ylizeylere uygulamak icin
uygun degildir.

Plastik, kauguk gibi bazi
malzemeleri sertlestirir.
Yapiskanlarin yapisini bozar,
zayflatrr.

Ciltte kuruluk, tahris yapabilir.

Diger dezenfektanlara gore
pahalidir.

Diistik konsantrasyonlarda
sporisidal degildir.

Stabil degildir.

Piring, bakir gibi bazi metaller ile
uyumlu degildir.

Kokusu rahatsiz edebilir.
Mukoza ve solunum yollarinda
irritasyon yapabilir.



Dezenfektanlar

Tablo 23.2 (DEVAM))

m Avantajlan Dezavantajlari

Kuaterner Bakterisidal, fungisidal, Sporosidal, tiiberkulosidal degildir.

amonyum virtisidal (sadece zarfli Zarfsiz virislere etkisizdir.

bilesikleri virtislere) etkilidir. Suyun sertliginden etkilenebilir.
Materyal uyumu iyidir. Pamuk, gazli bez ile uygulandiginda
Cevreye zararsiz. etkinligi azalabilir.
Antimikrobik etkisi Organik materyalden etkilenir.
(silinmedigi stirece) uzun Dezenfektanin kullanim esnasinda
strelidir. bakteriyel kontaminasyona bagl ok
Goreceli olarak ucuzdur. sayida salgin rapor edilmistir.

Astim atagina yol agtigi konusunda
sinirl sayida bildirim mevcuttur

Klor dioksit  Kullanimda Hizli ve gigli etkilidir. Koroziftir, bazi metallere (bakir,
(Clo,) dezenfektan Etki spektrumu genistir. piring) ve plastiklere zarar verir.
emdirilmis tek Toksisitesi dliguktir. Bazi yiizey materyallerinin rengini
kullanimlik bezler Karsinojen, mutajen etki acabilir.
mevcuttur. gostermez.
iyodoforiar 30-50 ppm Bakterisidal, mikobakterisidal, Sporosidal degildir.
serbest iyot fungisidal, virtisidal etkilidi. ~ Fungisidal etkisi yavagtir.
Yanici degildir. Yiizeyleri boyar.

Silikon kateterleri tahrig edebilir.
Kontamine iodofor sollisyonuna
bagl salgin bildirilmistir.

Kullanim alani dezenfeksiyon degil,
daha ¢ok antiseptik islemlerdir.

Fenoller %0,1-1 Bakterisidal, mikobakterisidal, Sporosidal degildir.
fungisidal, virtisidal etkilidi. ~ Gozenekli materyalden emilir ve
Yiizeyleri boyamaz. dokuyu tahris eder.
Yanici degildir. Ciltte pigmentasyona neden olabilir.

Yenidoganda hiperbilirubinemiye
neden olabilir.



\\ Dezenfeksiyon
~ Antisepsi

* Sterilizasyon
Dernegi




Etkin Dezenfeksiyon
Uygulamalan

Dezenfeksiyon ile ilgili Temel Bilgiler

Dezenfeksiyon, bir nesneyi veya ortami enfeksiyon kaynagi olmasini 6nleyecek
diizeyde mikroorganizmalardan arindirma islemidir. Dezenfeksiyon hasta bakim
alanlarindaki cansiz ylizeylere ve tibbi cihazlara uygulanir. Bu amagla kullanilan
kimyasal maddelere dezenfektan adi verilir.

Dezenfektanlarda istenilen 6zelliklerin asagidakiler gibi olmasi beklenir:

o Antimikrobiyal spektrumu genis hizli ve kalici etkili olmalidir.

o Kullaniciya ve hastaya zararsiz olmahdir.

« Tibbi cihazlar ve metal, plastik, kaucuk gibi yiizeylerle uyumlu olmalidir.

o Atiklari cevre dostu olmalidir.

o Sicaklik ve pH gibi cevresel faktorlerden etkilenmemelidir.

e Kan, balgam, diski gibi organik maddelerin varliginda bile aktivitesini koruyabil-
melidir.

o Birlikte kullanildiginda sabun, deterjan gibi kimyasallar ile uyumlu olmalidir.

e Kullanimi kolay olmalidir.

o Ekonomik olmalidur.

Dezenfeksiyon isleminde etki edilmesi hedeflenen mikroorganizma gruplari son
derece 6nemlidir. Enfeksiyon etkenleri dezenfeksiyon islemine diren¢ 6zelliklerine
gore direncliden duyarliliga dogru; prionlar, bakteri sporlari, mikobakteriler, zarfsiz
viriisler, mantarlar, vejetatif bakteriler ve zarfli viriisler seklinde siralanir (Sekil 24.1).
Bunun yaninda biyofilm icerisindeki mikroorganizmalarin digerlerine gore dezen-
feksiyona cok daha direncli oldugu unutulmamalidir.

Dezenfeksiyon uygulamasi hedeflenen mikrobisidal etkinlige gore yiiksek, orta
ve diisiik diizey olarak simiflandirilir.

Yiiksek diizey dezenfeksiyon: Bakteri sporlar1 disindaki tiim mikroorganizma-
lar1 ortadan kaldiran, sporlara kismen etkili olan uygulamadir.

Orta diizey dezenfeksiyon: Bakteri sporlarina etki etmez, mikobakteriler de da-
hil tiim vejetatif bakterilere, zarfli ve zarfsiz viriislere, mantarlara etkilidir.

Diisiik diizey dezenfeksiyon: Mikobakteriler disindaki vejetatif bakterilere, zarf-
l1 viriislere ve bazi mantarlara etkilidir.
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En direngli
Sterilizasyon I
+
Ozel prosediir
Sterilizasyon Bakteri sporlar

Bakteri sporlari digindaki tim
YDD mikroorganizmalar, kismen
sporlar.

Mikobakteriler de dahil tiim vejetatif
0oDD bakteriler, zarfli ve zarfsiz viriisler,
mantarlar

DDD

Mikroorganizmalarin dezenfektanlara direnci ve dezenfeksiyon diizeyi En duyarli

Sekil 24.1 Mikroorganizmalarin dezenfektanlara direnci ve dezenfeksiyon diizeyi.

Orta ve yiiksek diizey baz1 dezenfektanlarin kullanim alanlari ve 6zellikleri Tablo

23.2’de 6zetlenmistir.

Dezenfeksiyonu Etkileyen Faktorler

Dezenfektan maddeler etki spektrumuna gore etkili olduklar1 mikroorganizma-

larin inaktivasyonu amaciyla kullanilirlar. Dezenfektanlarin mikrobisidal etkinligini
belirleyen temel faktorler yogunluk ve temas siiresidir.

Bircok dezenfektan diisiik yogunlukta diisiik ve orta diizey dezenfeksiyon i¢in,
daha yiiksek yogunlukta ise YDD amacryla kullanilabilir.

Benzer sekilde kisa siireli temas ile duyarh mikroorganizma gruplarina etki gos-
teren bir lirliniin, temas siiresi uzatildiginda etkili oldugu mikroorganizma spekt-
rumu genisleyebilir.

Dezenfektanlar iiretici firmanin 6nerdigi konsantrasyonda kullanilmali, temas
siiresine dikkat edilmelidir.

Ortam 1s1s1 ve pH degeri etkiyi artirir yada azaltir.

Ortamda bulunan organik materyal, kir ve yag, dezenfeksiyonu olumsuz etkiler.
Yiizeylerin 6zellikleri, yapilari, burada bulunan aktif maddeler ya da metal iyon-
lar1 dezenfektanin cinsine gore dezenfeksiyon iglemini olumlu ya da olumsuz et-
kileyebilir.



Etkin Dezenfeksiyon Uygulamalari

Dezenfektan Test Seritlerinin Kullanim

Glutaraldehit, OPA, hidrojen peroksit ve perasetik asit gibi yliksek diizey dezen-
feksiyon i¢in kullanilan soliisyonlarin minimum etkin konsantrasyonunu (MEK) de-
gerlendirmek icin test seritleri kullanilir.

MSU lerde bazi durumlarda farkli konsantrasyonlarda hidrojen peroksit ve pera-
setik asit, yikama basamaginda 6n islem amaciyla kullanilabilmektedir. Bu amacla
kullanildiklarinda sik kirlenip giin icinde birkac kez degistirildiginden ve yliksek dii-
zey dezenfeksiyon amaclanmadigindan MEK testi yapilmasina gerek yoktur.

e Minimum etkin konsantrasyonu (MEK) saptamak icin pH 6lcerler kullanilmaz.

o Test seritleri iiriine 6zeldir.

o Testin yapihs siklig1, soliisyonun kullanim sikhigina gére belirlenir. Orn;
- Giinliik kullanilan ¢ézeltilerde 30 kullanimda bir test.
- Bir giinden daha uzun siire kullanilan ¢ozeltilerde, her giin kullanima basla-

madan Once bir test, her 10 kullanimdan sonra bir test.

e Kullanmim siiresi dolan soliisyon test yapilmadan bertaraf edilir ve yeni soliisyon
hazirlanir.

o Test seritleri soliisyonun kullanim siiresini uzatmak amacriyla kullanilamaz.

o Testseritlerinin degerlendirilmesinde tiretici firmanin dnerileri dikkate alinmali-
dir.

o Test sonucu olumsuz ise o soliisyon kullanilmaz ekleme yapilmaz yeni soliisyon
hazirlanir.

o Serit lizerindeki kimyasal madde zamanla bozulacagi i¢in kutunun tizerinde son
kullanma tarihi dikkate alinir.

o Test seritlerinin kutusu acildiginda iizerine acildigi tarih ve kullanim siiresi yazi-
lir.

e MEK test sonuglari ve testi kimin yaptiginin kayitlari diizenli tutulur.

Dezenfektan Kullamiminda Hasta ve Saghk Calisani

Giivenligi
Dezenfektanlar, zararly, tahris edici, yakici veya asindirici olabilen kimyasal mad-

delerdir.

o Baz kisiler dezenfektanlara kars1 daha duyarl veya alerjik olabilir.

e GO0z, burun, agiz, gastrointestinal sistem mukozasi ile temasi, buharlarinin so-
lunmasi ya da deriden emilimi yoluyla deri dokiintiileri, kontakt dermatit veya
nadiren solunum giicliigiine (astim) neden olabilirler.

o Bubireyler, calisan saglig birimi tarafindan saglik riskleri ve uygun eylem acisin-
dan degerlendirilir, inite/kurum sorumlulari bilgilendirilir.

e Saglik kurumlarinda dezenfektanlar secilirken 6ncelikle risk degerlendirmesi ya-
pilir.

e Calisanlar dezenfektanlarin kullanimy, zarar verici etkileri, ve biyogiivenlik konu-
larinda bilgilendirilir ve egitilir.
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Dezenfektanlar iiretici firmanin 6nerisi dogrultusunda hazirlanir ve kullanilir.
Ayrica tibbi cihaz {ireticilerinin talimatlar1 da goz 6niine alinir.

Gerekirse iiretici firmadan, kullanilan dezenfektanin s6z konusu tibbi cihaz icin
uygun olup olmadig1 konusunda goriis alinir.

Calisanlarin islem sirasinda KKD (eldiven, 6nliik, solunum ve gz korumast) kul-
lanmasi saglanir.

Dezenfektan soliisyonlari taze olarak, uygun kaplarda, dogru konsantrasyonlar-
da hazirlanir ve son kullanma tarihi dikkate alinarak kullanilir.

Hazirlanan soliisyonlar, buhar temasi riskini azaltmak icin kapal bir kapta tutu-
lur.

Calisma alanina yakin bir yerde beden ve g6z yikama istasyonu veya acil g6z yika-
ma kiti bulundurulur ve havalandirilabilir bir alanda (6rn: bir aspirator fani veya
acik pencere) kullanilir.

Maruziyet yasandiginda, calisanlar ve maruz kalan diger kisiler 6nerilen y6ner-
gelere gore izlenir.

Dezenfektan soliisyonlar birbiriyle karistirilmaz ve/veya deterjan eklenmez.
Dezenfektanlar asindirici olabilir, kumaslara, metallere ve plastiklere zarar vere-
bilir.

Dezenfektanlar iireticinin tavsiyelerine ve yerel kilavuza uygun olarak imha edi-
lir. Boylece ekosisteme etkileri en aza indirilmis olur.



Endoskoplarin
Dekontaminasyonu

Endoskopi i¢ organlarin ve viicut bosluklarinin teshis ve/veya tedavi i¢in goriin-
tiilenmesidir. Bu amagcla kullanilan tibbi cihazlarin genel ad1 endoskoptur. Endos-
koplarin temel amaci gérmek ve gostermektir. Endoskoplar kullanildiklar: bolgeye
ve Ozelliklerine gore farkli isimler alirlar.

Endoskoplarin sinifflandirilmasi

Endoskoplar, hastanin viicut bosluguna giren kisminin (distal kisimlarinin) 6zel-
liklerine gore siniflandirilir.

Biikiilebilir endoskoplar: Endoskoplar fiber optik cam yapilar ve mercek sis-
temlerinden olusan bir veye birden fazla liimenli kompleks yapili cihazlardir. Kont-
rol govdesi, aydinlatma sistemi, optik b6liimii, mekanik kisim, ¢alisma ve irrigasyon
kanallarindan olusur.

Biikiilemez endoskoplar (teleskoplar): ince metal bir tiipe yerlestirilmis minik
merceklerden ve fiber kanallardan olusur. Lensler oldukca hassastir ve hasarlara to-
leransi azdur. Fiberler kiiciik darbeler ve zorlama sonucu zarar gorebilirler.

Yar biikiilebilir endoskoplar: Rijit skoplarin tam olarak ulasamadiklar1 bolge-
lerde goriintii alabilmek icin hareketli uca sahip, sert gériiniimlii esnek metalli te-
leskoplardir.

Endoskopik islemlerin zaman zaman eksojen ve endojen enfeksiyonlara neden
olduklar1 bildirilmistir. Bu nedenle endoskoplarin yeniden kullanima hazirlanma-
sinda uygun temizlik, dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyon kurallarina uyulmahdir.

Kompleks yapil1 ve pahali olan endoskoplar icin dekontaminasyon islemlerinin,
tibbi cihazlara zarar vermeden yapilmasi 6nemlidir. Yeniden kullanima hazirlarken
uygulanacak yontemlerin endoskopik islemlerin risk durumuna ve endoskoplarin
tipine ve cinsine gore belirlenmesi gerekmektedir. Risk acisindan endoskopik uygu-
lamalar yiiksek ve orta derecede riskli olarak kategorize edilebilir.

Yiiksek riskli islemler: Derinin delindigi ve steril bosluklara girilen igslemlerdir
(artroskop, laparoskop vb). Bu islemlerde kullanilan endoskoplar kritik cihaz sinifin-
da yer alir, kullanim 6ncesi steril edilmelidir. Steril viicut bosluklarina giren bu tibbi
cihazlarn sterilizasyonu, uygun temizleme igslemlerinden sonra iiretici talimatlarina
gore yapilir.



Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

Orta derece riskli islemler: Saglam miik6z membranlari ilgilendiren islemlerdir
(kolonoskop, gastroskop vb.). Bu igslemlerde kullanilan endoskoplar yari kritik mal-
zeme sinifinda yer alir, kullanim 6ncesi yiiksek diizey dezenfeksiyon uygulanmalidir.

Ancak son yillarda duedonoskoplar kritik tibbi cihaz olarak degerlendirilmekte-
dir. Yeniden kullanim 6ncesi steril edilmesi onerilmektedir.

Endoskopik girisimlerde kullanilan ve dokuya penetre olan aksesuarlar (forseps-
ler, sfinkterotomlar, polipektomi sinerleri, sikleroterapi igneleri, sitoloji firgalari vb.)
yiiksek riske sahip kritik malzemelerdir ve kullanim 6ncesi steril edilmesi gerekmek-
tedir.

Endoskoplarin yeniden kullanima hazirlanmasi ¢ok karmasik ve zor bir islem-
dir. Endoskop ve aksesuarlarin yeniden kullanima hazirlanmasi protokollerine tam
olarak uyulmadiginda gelisen enfeksiyonlara dair literatiirde ¢ok sayida olgu mev-
cuttur. Bu nedenle;

o Endoskopi, dekontaminasyon olanaklar yeterli olan yerlerde yapilmalidir.

e Kurumlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon protokollerine tam olarak
uyuldugunun izlenmesi i¢in acik ve etkili bir kalite yonetim sistemi olmalidir.

o Uluslararas: standartlar ve kanitlanmis ¢calismalar dogrultusunda dezenfeksiyon
uygulamalarinin temel prensiplerini, amaclanan dezenfeksiyon diizeyleri i¢in
secilebilecek iiriinleri ve uygulamalari iceren rehberler dogrultusunda calisiima-
hdir.

o Dezenfeksiyon islemleri sadece bu konuda egitim almis sertifikali calisanlar ta-
rafindan yapilmalidir. Calisanlarin yaptiklari isin 6nemi ve sorumlulugunun far-
kinda olmasi ve tiim protokolleri kavramis olmasi gereklidir.

o Endoskop kaynakli enfeksiyonlarin izlenmesi, kayit altina alinmasi ve veri analiz-
lerinin diizenli olarak yapilmasi gereklidir.

e Tiim islemlerin ve gevrimlerin kayit altina alinmasi, diizenli olarak takibi gerek-
mektedir.

o Dezenfektor ciktilar1 da bu kayitlara eklenmeli, tercihen bir kopyasi da hasta dos-
yasina eklenmelidir.

Endoskop Aksesuarlari

o Endoskop irrigasyonu icin kullanilan sise ve baglanti hortumlar giinde bir kez
temizlenmeli ve steril edilmelidir.
o Busiselere steril su konmalidir.

Tek Kullanimhik Malzemeler

o Bunlar steril halde ve kullanima hazir durumda saglanir.

o Steril ambalajimin agilmasi durumunda derhal kullanilmali ve kullanildiktan
sonra uygun bicimde atilmalidar.

¢ Bumalzemeler ¢cok dar ve uzun liimenli oldugundan sterilizasyona uygun degil-
dir.



Endoskoplarin Dekontaminasyonu

“TEK KULLANIMLIK MALZEMELERIN TEKRAR KULLANILMASI ONERILMEZ!”

Tekrar Kullanilabilir Aksesuarlar

o Tekrar kullanilabilir malzemeler 6ncelikle etkin bir sekilde temizlenmeli ve steril
edilmelidir.

o Eger sterilizasyon teknik olarak miimkiin degilse, (6rn: balonlar veya buji dilator-
leri gibi) yiiksek diizey dezenfektan ile sporisidal etki saglayacak kosullarda islem
yapilmalidir.

Endoskop Dekontaminasyon Alam

Endoskop dekontaminasyonu i¢in en az iki odadan olusan bir alan gereklidir.
Bunlar dekontaminasyonun yapildig: kirli alan ve dekontamine endoskoplarin ku-
rutularak kullanim anina dek saklandig temiz alandir (Sekil 25.1).

Saglik kurumlarinda endoskop kullanilan farkli birimlerde ayr1 ayri endoskop
dekontaminasyon alanlarinin olusturulmasi, ¢ok sayida egitimsiz personel istihda-
muni, ¢ok sayida farkli cihaz kullanimini ve dolayisiyla da uygulamalarda standardi-
zasyon eksikligini beraberinde getirmektedir.

Endoskop dekontaminasyonunda standardizasyon, etkinlik ve kaliteyi artirmak
ve maliyeti diisiirmek amaciyla, gorev, yetki ve sorumluluklarini bilen, endoskoplar
ve dekontaminasyonu konusunda egitimli personelce yiiriitiilen merkezi endsokop
dekontaminasyon iinitelerinin kurulmasi gereklidir.
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Sekil 25.1 iki odall merkezi endoskop dekontaminasyon Gnitesi plan.
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Yillik 2000 iizerinde endoskopik islem uygulayan hastanelerde merkezi endoskop

dekontaminasyon iinitesi kurulmast énerilmektedir.

Hastanede farkl birimlerde orta riskli islemlerde kullanilacak tiim endoskoplar

bu iiniteye transfer edilir ve dekontaminasyon sonrasi tekrar iinitelere transferi sag-
lanir.

iki oda saglanmasi miimkiin olmayan durumlarda is akis kirliden temize olacak
sekilde ayarlanmalidir.

Elde yikama ve dezenfeksiyon yapiliyorsa; calisma alanlari ihtiyaca gore dikkatle
planlanmali ve iyi bir havalandirma sistemine (saatte 6-12 hava degisimi) sahip
olmalidir.

Biri kirli endoskoplarin yikama-fircalama isleminde, digeri durulamada kullanil-
mak iizere en az iki adet evye bulunmalidir.

Evyenin yapildigl malzeme kimyasallara dayanikli olmali ve kolay temizlenmeli-
dir. Paslanmaz celik veya plastik kapl materyaller kullanilabilir.

Evye bir endoskopu zarar géormeden biitiiniiyle icine alabilecek sekil ve ebatlar-
da olmalidir. Evye yikama-fircalama islemlerinin kolayca yapilabilecegi sekilde
tasarlanmalidir (Sekil 25.2 ve 25.3)

Evyeye sicak ve soguk su akisi olmalidir.

Evyenin {izerinde fircalama sirasinda sicramalara engel olacak sekilde koruyucu
siperlik bulunmalidir.

Sekil 25.2 Endoskop yikama istasyonu.
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Sekil 25.3 ideal Endoskop yikama lavabosu.

Dezenfeksiyon i¢in ayr1 bir alan olmalidir. Dezenfeksiyon kabi endoskoplar hasar
gormeden yerlesebilecek biiyiikliikte olmalidir. Endoskoplar biikiilmeden, ¢ap-
lar1 yaklasik 42 cm olacak sekilde yuvarlanabilir.

Dezenfektanlarin bulundugu kaplarin kapaklar siki sekilde kapatilmalidir.
Dezenfeksiyon alaninin {izerinde zararl gazlar1 hizla uzaklastirabilecek kapasi-
tede havalandirma sistemi olmalidir.

Dezenfektan durulama islemi icin ayr bir evye olmalhidir.

Unite icinde ayrica el yikama lavabosu bulunmalidur.

Sigramalarda kullanilmak {izere g6z yikama istasyonu olmalidur.

Elde Endoskop Dekontaminasyonunda Dikkat
Edilmesi Gerekenler

Calisan personel, hasta ve ¢evreyi korumak icin evrensel korunma 6nlemlerine
titizlikle uyulmalidir.

Hastaya temastan 6nce ve sonra, eldivenin ¢ikarilmasindan sonra, endoskopi
alanina girerken veya alandan cikarken ya da kan veya viicut sivilariyla kirlenme
oldugunda eller yikanmalidir.

islem odasinda uygun KKD kullanilmali, énliikler hastalar arasinda veya goriiniir
bi¢imde kirlendiginde degistirilmelidir.

Teleskoplar, fiber optik 151k kablolari, trokar kapaklar: ve contalar gibi hassas ci-
hazlarin temizligi yumusak hareketlerle, diisme ve carpmalari 6nleyecek sekilde
yapimalidir.

Temizlik isleminde sert kumaslar veya metal yikama aksesuarlari kullanilmama-
hdir.

Enzim iceren pH nétr deterjanlar protein kalintilarinin temizliginde etkili, islemi
kolaylastirici iiriinler olup tercih edilmelidir.

Endoskop fircalar1 her kullanimdan sonra iyice temizlenmeli, YDD isleminden
gecirilmeli ya da tek kullanimlik olmalidir.
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o Dezenfektan soliisyonun hazirlanma tarihi ve sekli, soliisyonun kullanim siiresi
ve son kullanma tarihi, kullanicilarin korunmasina iligkin bilgiler, kullanim sira-
sinda dikkat edilecek noktalar mutlaka yazili olmaldir.

e Dezenfektan soliisyonun MEK kontrolii yapilmalidir.

o Kullamimdan hemen sonra asagidaki asamalar uygulanmalidir.

Endoskop dekontaminasyonu ile ilgili islemler endoskopi isleminden hemen
sonra endoskopi odasinda baslar (6n temizlik ve kontrol). Ardindan endoskop, tasi-
ma kabi icinde yikama-dezenfeksiyon iinitesine taginir. Yikama iinitesinde sirasiyla;
kacak testi, yikama, fircalama, durulama, dezenfeksiyon ve son durulama islemleri
yapilir. Son basamakta ise endoskop saklama odasina alinir, saklama kabinlerinde
kurutulur ve saklanir (Sekil 25.4). Otomatik yikama-dezenfektor cihazlarinin bazila-
rinda kurutma islevi de mevcuttur.

Endoskopi islem odasindaki 6n temizlik ¢ok 6nemlidir. Bu islemin uygun yapil-
mamas! veya gecikmesi durumunda organik maddeler endoskop kanallar: icinde
sabitlenebilir. Biofilm olusabilir ve dezenfeksiyon etkinligi yetersiz kalir. Bu durum
hem cihazda islev kaybina hem de cihazin enfeksiyon kaynagi olmasina yol agar.

- Endoskop Dekontaminasyon Basamaklari

Endoskopi 1. Basamak: Kullanim Alaninda On islem
islem 1- Silme 2- Aspirasyon 3- Fonksiyon kontroli
Odasi 4- Gorsel kontrol
l Tagima
2. Basamak: Elle Temizlik
1-Kacak testi  2- Dig ylizey temizligi 3- ¢ ylizey temizligi
Yikama 4- Firgalama 4- Durulama 5- Gorsel kontrol
Dezenfeksiyon 1
Unitesi
3. Basamak: Otomatik Yikama — Dezenfektor Cihazi
1- Kagak testi 2- Yikama 3- Durulama
4- Dezenfeksiyon 5- Son durulama 6- Kurutma*
|
Saklama Odasi 4. Basamak: Saklama
1- Kurutma 2- Saklama

* Otomatik yikama-dezenfektor cihazinin kurutma islevi varsa

Sekil 25.4 Endoskop dekontaminasyonun basamaklari.

On islem (Endoskopi islem Odasinda)

o Endoskopi isleminin hemen bitiminde, endoskop heniiz 151k kaynagina takiliy-
ken, dis ylizeyin tamami proksimalden distal uca dogru tek kullanimlik bir kom-
presle silinir.

o Kanallardaki organik atiklarin uzaklastirilmasi i¢in; endoskobun distal ucu de-
terjanl soliisyon kabina daldirilir ve aspirasyon islemi yapilir. Kanaldan debris
gelmedigi goriilene kadar aspirasyon islemine devam edilir.
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« Distal ug soliisyon i¢inden ¢ikartilir ve aspirasyon valfine (suction valve) basarak
kanaldan hava aspire edilir. Kanaldan siv1 gelmedigi goriilene kadar hava aspi-
rasyonuna devam edilir.

o Endoskopun fonksiyonelligini kontrol etmek icin; distal u¢ temiz bir su kabina
daldirilir, aspirasyon valfi ve hava/su valfine aralikli basarak, 10-15 sn siireyle ka-
naldan hava ve su gecirilir.

e Son olarak; endoskop dis yiizeyi herhangi bir hasar varlig acisindan ¢iplak gézle
kontrol edilir.

« Endoskop calisanlar ve ¢evrenin kontaminasyonunu engelleyecek sekilde 6zel
bir tasima kab1 ile dekontaminasyon odasina tasinir.

Yikama

o Temizleme islemlerine baglamadan 6nce mutlaka kacak testi yapilir.

e Herhangi bir kacak s6z konusuysa endoskop yikama soliisyonuna yatirilmadan
once yetkili firma ile iletisime gecilir.

e Herhangi bir soliisyona batirmadan 6nce koruyucu kapaklarin takildigindan
emin olunmalidir

« Endoskop evye iizerindeki yilkama havuzuna yatirilir.

o Endoskopun dis yiizeyi tek kullanimlik bir stinger ya da kompres ile yikanir, distal
uc hava-su ¢ikis ucuna 6zel 6nem verilerek yumusak bir firca ile fir¢alanir.

o Tum valfler fircalanir, miimkiinse valfler ve biyopsi kapag: (hava-su, aspirasyon)
ultrasonik yikayicitya konmalidir.

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

o Tiim erisilebilir kanallar endoskop temizleme fircasi ile fircalanir. Fircanin her
seferinde endoskopun distan ucundan ¢iktig1 goriilmelidir. Eger fircada goriiniir
kir varsa distal uctan ciktiginda 6nce fir¢a yikanir.

o Fircalama islemine kanallardan organik madde gelmedigi goriilene kadar devam
edilir.

o Sicramalari ve ¢evrenin kontaminasyonunu 6nlemek icin fircalama islemleri en-
doskop soliisyonun igerisindeyken yapilir.

o Fircalama isleminden sonra temizlik adaptorleri takilip kanallarda hic¢ hava kal-
mayincaya kadar temizleme soliisyonu gecirilir.

e Temizleme islemi i¢in kullanilan soliisyonlarin kir yiikiine ve kullanim sikligina
gore giin icinde tekrar hazirlanmalidir.

Durulama

o Das yiizeyler ve i¢ kanallar deterjan artig1 kalmayacak sekilde akan temiz suyla
durulanir, dezenfeksiyondan énce tiim deterjan uzaklastirilmis olmalidir.
e Durulama suyu basingh hava kullanilarak kanallardan uzaklastirilir.
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Dezenfeksiyon

Endoskoplar iiretici firmanin 6nerisi dogrultusunda yiiksek diizey dezenfektan
ile dezenfekte edilmelidir.

Kurulanan endoskop dezenfektan soliisyonuna tamamen batirilmaly, tiim parca-
larin soliisyon icinde oldugundan ve hava ile temas etmediginden emin olunma-
Lidir.

Tiim kanallardan hava kabarciklar1 kalmayincaya kadar soliisyon gecirilmelidir.
Uretici firmanin 6nerdigi temas siiresine ve uygun sicakliga mutlaka uyulmalidir.
Siire takibi icin zaman 6l¢er kullanilmalidir.

Gereginden fazla dezenfektan igerisinde bekletilen endoskoplarda bozulmalar
goriilebilir.

Son Durulama

Dezenfeksiyon sonrasi tiim kanallar ve endoskopun dis ylizeyi demineralize su
ile durulanir.

Durulamanin akan su ile yapilamadigi durumlarda durulama suyunun her is-
lemden sonra yenilenmesi gereklidir.

Kullanilan kaplar temizlenir ve dezenfekte edilir.

Son durulamanin demineralize su ile yapilamadig1 durumlarda iiretici firmanin
onay! ile endoskop kanallarindan %70’lik alkol gecirilmesi 6nerilmektedir.

Kurutma ve Saklama

Endoskopun dis yiizeyi steril, hav birakmayan bir kompres ile kurulanir.

Tiim kanallar basinc¢l hava ile kurutulur.

Hava basinci ayarlanabilir olmali, kanallarin zarar ggrmemesine dikkat edilmeli-
dir.

Endoskop hemen kullanilmayacaksa, yeniden kontamine olmalarini engellemek
amaciyla, “endoskoplar i¢in 6zel olarak tasarlanmis hepa filtreli dolaplarda”
saklanir (Sekil 25.5)

Bu dolaplarda saklama siiresi iiretici firma ve validasyon sonuglarina gére belir-
lenir.

Endoskop dolap icerisinde kontrol valfleri, basliklari, kapaklar: takili olmadan
dik olarak asilmalidir.

Endoskoplar asla tasima cantalarinda saklanmaz.

Saklama siiresi valide edilmemis ise kullanima hazirlanmis endoskoplar ayni
giin kullanilmali, ayni giin kullanilmayan endoskoplar ertesi giin basinda tekrar
dezenfeksiyon isleminden gecirilmelidir.
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Sekil 25.5 Endoskop kurutma ve saklama dolaplari.

Dezenfektor Cihazi ile Dezenfeksiyon

Temizleme basamaklar1 yukarida tamimlandigi sekilde uygulanir ve endoskop
dezenfektore uygun sekilde yerlestirilir.

Tiim kanallara kanal yikayici aparatlar takilarak cihaz baglantisi yapilir.
Endoskopun tiim kanallarindan dezenfektan ve durulama suyu gececek sekilde
dezenfeksiyon dongiisiiniin tamamlanmasi beklenir. Sicakliga dikkat edilmelidir.
Cihaz ile kurutma islemi de saglandigindan islem sonrasi yeniden kontamine ol-
masini engelleyecek sekilde endoskop dolabina veya igslem alanina nakledilir.

Endoskop Yikayici Dezenfektorler

ISO 15883 standardina uygun {iretilmis bir endoskop yikayic1 dezenfektor ile en-
doskop dekontaminasyonu elle yapilan dekontaminasyona tercih edilmelidir.
Yikayic1 dezenfektor kullanilmasi dezenfeksiyon islemlerinin standardize edil-
mesini saglar.

Personelin kontamine ekipmanla temasini ve kimyasallara maruziyetini azaltir.
Personelin dekontaminasyona ayirdigi zamani azaltir.

Standartlara uygun bir yikayici dezenfektdrde asagidaki 6zellikler bulunmalidir:
Su kaynag: Cihaz su sebekesine otomatik olarak baglanabilmelidir. Su makineye

girmeden dnce On filtre ve bakteri filtrelerinden gecmelidir. Filtreler iiretici firmanin
onerdigi araliklarla degistirilmeli ve izlenmelidir. Durulama sirasinda daima yeni su
kullanmahdir.

Buhar birikimi: Buhar makineden uygun havalandirma sistemi ile uzaklastiri-

labilmelidir.
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Dezenfektan eklenmesi: Dezenfektan tanki bulunan cihazlarda tank icindeki
dezenfektan tekrar kullaniyorsa MEK kontrolii yapilmalidir.

Self-dezenfeksiyon: Biitiin cihazlarin kendini dezenfekte edecegi bir dongiiye
gereksinimi vardir. Ancak pek cok makinedeki self-dezenfeksiyon secenegi tiim par-
calara ve 6lii bogluklara ulasmayarak kontaminasyona neden olur. Ozellikle atipik
mikobakteri ve baz1 bakteri tiirleri glutaraldehite kars: direng gelistirebilir. Bu tip ko-
lonizasyonlarin 6nlenmesi icin klor, saf alkol veya peroksit bilesikleri makinelerin
self dezenfeksiyonunda kullanilabilir. Is1 ile dezenfeksiyon uygun bir secenektir.

Kurutma: Endoskop kanallarini yikadiktan sonra filtre edilmis basinch hava ve-
rerek kurutma 6zelligi bulunmalidir.

Kacak testi: Cihazlar her yikama dongiisiinde en az bir kez kacak testi yapmali-
dir.

Uyar sistemleri: Biitiin kanallardaki akis hizini 6lgecek ve basing degisikligi ol-
dugunda sesli uyar1 verecek bir diizenek olmalidir. Béylece yeterli dezenfektan geci-
sini engelleyecek kanal daralmalari, tikanmalari, yerinden ¢ikmis baglantilar, filtre
tikanikliklar1 ve kanallardaki kacak tespit edilebilir.

islem kaydi: Dezenfeksiyon déngiisiiniin tiim basamaklarini kayit edebilmeli ve
miimkiinse yazili ¢ikt1 olarak isleme ait veri verebilmelidir.

Endoskoplarin Kontrolii

Endoskoplarin dekontaminasyon isleminin muntazam yapilabilmesi icin endos-
kobun yapisal biitiinltigiiniin bozulmamis olmasi gereklidir. Bu nedenle endoskop-
lar diizenli olarak; gévdede hasar, ¢atlak, goriis alam ve lenste cizikler, kanal igeri-
sinde nem, 1sik kalitesinde bozulma, optik sistem, contalar, conta halkalari, valfler ve
kapaklarda asinma ve hasar varlig acisindan kontrol edilmelidir.

Bu amacla her kullanimdan sonra ve temizleme soliisyonuna batirilmadan 6nce
gozle muayene ve kacak testi yapilmalidir. Kagak testi icin bu amagla tasarlanmis
“kacak test cihaz1” kullanilmasi 6nerilir.

Optik sistemde, calisma kanalinda veya govdesinde tarif edilen hasarlarin her-
hangi birisi olustugunda cihazin tekrar kullanilmadan yetkili servise génderilmesi
ve onarilmasi gerekir.

Endoskoplarin Mikrobiyolojik Kontrolii

Endoskop ve dezenfektorlerde mikrobiyolojik incelemelerin yapilmasi, enfeksi-
yon kontrol alanindaki tartismali konulardan birisidir. Bu testlerin gerekliligi hala
tartisilmaktadir.

Endoskoplarin i¢ kisimlarinda soyulma, ¢atlama, biikiilme, baglanti hasar1 veya
karilma gibi sebepler enfeksiyon kaynagi olabilir ve bu durumu rutin kagak-sizinti
testleri ile saptamak ¢ogunlukla miimkiin olmaz.

Kan, protein ve organik atiklarin endoskop kanallarinin icinde veya tizerinde
kurumasi, yikama asamalarinin usuliine uygun olmadan yapilmasi, uygun olmayan
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dezenfektan kullanilmasi, dezenfeksiyon siiresinin yetersiz olmasi ve dezenfektoriin
kontamine olmas: dezenfeksiyon isleminde basarisizliga neden olur.

Endoskoplarin mikrobiyolojik kontrolii bu durumlarin saptanmasi icin sim-
dilik en iyi yontemdir.

Mikrobiyolojik kontrol testleri sadece endoskoplar: degil ayni zamanda; dezen-
fektor ve otomatik yikama cihazlarini, endoskopide kullanilan aksesuarlari ve su
kaynaklarini kapsayacak sekilde planlanmalidir.

Bakteriyel kontaminasyonun oldugu yerde viral kontaminasyonun da olabilecegi
unutulmamalidir. Ancak mikrobiyolojik incelemeler viriisleri kapsamamaktadir.

Mikrobiyolojik incelemede; hasta florasindan kaynaklanan ve/veya ortam, ci-
haz, personel kaynakli mikrobiyolojik kontaminasyonlarin varlig1 degerlendirilir. Bu
amacla genel iiretim besiyerinde iireyen aerobik bakteriler aranir.

Mikrobiyolojik kontrol sikligi: Kontrollerin ne siklikla yapilacagi konusu hala
tartismalidir. Ancak dezenfektorlerin, bronkoskoplarin ve duodenoskoplarin diizen-
li araliklarla kontrol edilmesi gereklidir. Rutin testler arasinda 3-4 aydan fazla siire
olmamasi 6nerilmektedir.

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

Ornek alma, kiiltiir yapma ve test sonuclarinin degerlendirilmesi endoskopistler,
endoskopi hemsireleri, EKK ve mikrobiyologlar ile yakin isbirligi icerisinde yapilma-
Lidir.

Endoskop kanallarinin karmasik yapilar: nedeniyle, her kanal ayr1 olarak test
edilmelidir. Cevreden kaynaklanacak kontaminasyonlarin 6nlenmesi icin érnekle-
rin aseptik kosullarda alinmasi gereklidir

Endoskop Kanallarindan Kiiltii
Alinmasi

o Steril bir enjektore 20 ml steril serum fizyolojik doldurulur.

o Tium kanallarin yikanmasi i¢cin uygun baglanti adaptorleri yerlestirilir (aspiras-
yon, biyopsi, hava/su kanali, duodenoskop elevator kanali).

o Endoskop sedyenin iizerine yatirilir ve distal ucu steril numune kabina tutularak
enjektor ile 5 ml serum fizyolojik biyopsi kanalindan hizlica verilir.

o Endoskop yukari kaldirilarak kanallardaki tiim suyun steril numune kabina akta-
rilmasi saglanir.

r icin Sivi Orneklerinin

Endoskop Kanallarindan Kiiltiir Firca ile Ornek
Alinmasi

Kanallarda biyofilm tabakasinin varliginda kanallardan sadece su gecirilerek ali-
nan kiiltiir yeterli olmayabilir. Bu durumda firca kullanmak daha uygun bir kiiltiir
yontemidir.
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o Steril endoskop fircasi biyopsi kanalindan gegirilir ve fircanin distal ugtan ¢iktigi
goriiliir. Firca liimen icinde bir kac defa ileri-geri cekilir.

« Distal ugtan cikan fircanin yaklasik 1 cm’lik kismi steril makas ile kesilerek steril
numune kabina alinir.

o Numune kabi etiketlenerek laboratuvara génderilir.

Endoskoplarin Diger Yiizeylerinden Siiriintii Kiiltiirii
Alinmasi

o Kiiltiir almak i¢in steril ekiivyon kullanilr.

« Islem 6ncesi ekiivyon ucu steril serum fizyolojik ile nemlendirilir.

o Her bolgenin kiiltiirii farkl bir ekiivyon ile alinir.

o Kiiltiir icin; distal ug, aspirasyon ve hava/su valf girisleri, biyopsi kapak girisleri,
duodenoskop elevatorii gibi bolgeler secilebilir.

irrigasyon Siseleri Sivi Orneginden Kiiltiir Alinmasi

o Kullanima hazir siseler test edilmelidir.
o Sivy, su sisesinin baglayici hortumundan gecirilerek alinir.

Son Durulama Suyu Orneginden Kiiltiir Alinmasi

o Su0rnegi steril enjektor ile alinir.
o 2x100 ml suyun test edilmesi 6nerilmektedir.

Kontaminasyon Durumunda Sonuclarin
Degerlendirilmesi Ve Diizeltici Onlemler

o Ureyen bakteri tiirii olas1 kaynak konusunda ipuglari saglayabilir:

- Enterobacteriales iiremesi yetersiz temizlik ve/veya dezenfeksiyon prosediirti,

- P aeruginosa iremesi, depolamadan 6nce endoskoplarin yetersiz son duru-
lamasi ve/veya yetersiz kurutulmasi,

- Stafilokoklarin iiremesi endoskop re-kontaminasyonu,

- Atipik mikobakterilerin veya Lejyonella cinsi bakterilerin iiremesi, yikayi-
c1-dezenfektor ve su sisteminin kontaminasyonu,

- Onemli sayida enterik mikroorganizmanin tekrarlayan iiremeleri, endoskop-
ta mekanik bir kusuru (kagak gibi),

- Az sayida cilt flora bakterisinin tiremesi, dezenfeksiyon veya temizleme isle-
miyle ilgili dnemli bir sorundan ziyade tasinma islemi sirasinda kontaminas-
yona isaret edebilir.

¢ Endoskop kanallarindan alinan drneklerde iireme esik degeri <1 cfu/ml, su
orneklerinde ise <1 cfu/10 mL olmalidur.

o Mikrobiyolojik kontrolde tireme saptanmas: durumunda; derhal enfeksiyon
kontrol komitesine haber verilir ve ivedilikle 6nlemler alinir.



Diger Tibbi Cihazlarin
Temizlik ve
Dezenfeksiyonu ile
ilgili Temel Prensipler

Tim tibbi cihazlar tiretici firmanin onerileri dikkate alinarak temizlenmeli ve de-
zenfekte edilmelidir.

Kulak Burun Bogaz (KBB) Polikliniklerinde Kullanilan
Endoskoplar

KBB Polikliniklerde endoskopik muayene amaciyla kullanilan biikiilemez teles-
kop ve biikiilebilir nasal endoskoplar mukoz membran ile dogrudan temas ettigin-
den yar1 kritik cihazlardir ve YDD 6nerilmektedir.

Yogun hasta talebi ve hizli isleyis; buna karsilik standart dezenfeksiyon islemleri
icin yeterli bekleme siiresi, uygulama alani ve teknik donanim saglanamamasi nede-
niyle pratik, giivenli, etkili ve hizhi ydontemlere gereksinim vardir.

Tek kullanimlik soliisyonlar ya da liimensiz cihazlar icin yilizey dezenfeksiyonun-
da yeterli olabilen dezenfektanl mendiller, ¢6ziim olarak diisiiniilebilir.

Kriyocerrahi Cihazlan, Kavite ici Problar

Vajinal prob ve tiim endokaviter problar, mukoz membranlarla direkt temasta ol-

malar1 nedeniyle yar1 kritik tibbi cihazlar olarak tanimlanmaktadir.

o Dezenfektana daldirilmasi uygun olmayan problar yerine miimkiinse dezenfek-
tanlara tamamen batirilmasinda sakinca olmayan problar tercih edilmelidir.

o Her hasta icin proba takilan kilif-kondom degistirilmeli, her kullanim sonrasi
yiiksek diizey dezenfeksiyon yapilmalidir.

o Diger YDD uygulamalarinda oldugu gibi, dezenfeksiyonun etkin olabilmesi i¢in
problarin da islem 6ncesinde uygun sekilde temizlenmesi gerekmektedir.

« Kavite i¢i problarin dezenfeksiyonunda iiretici firmanin 6nerdigi yiiksek diizey
dezenfektan kullanilmahdir.

o Gluteraldehit kullanimi gamet/embriyo iizerine toksik etki gosterebilir.

e Otomatize dezenfeksiyon sistemleri ile dezenfeksiyon uygulamasi, el ile dezen-
feksiyon uygulamasina gore hasta ve calisan giivenligi acisindan iistiindiir.

Bazi kriyocerrahi problarinin biitiinii sivi ortamda bulunmaya uygun degildir. Bu
cihazlara islem uygularken probun ucunun yiiksek diizey bir dezenfektan icinde uy-
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gun siire tutulmasi; probun mukoz membranlarla temas halinde olan diger kisimla-
rinin ise yiiksek diizey dezenfektan emdirilmis uygun bir kumasa sarilarak dnerilen
maruziyet siiresince tutulmas gerekmektedir.

Transdzofageal Ekokardiyografi Probu

Transozofageal ekokardiyografi problar: biikiilebilir skoplar gibi, yar: kritik tibbi
cihazlardir. Biyopsi yapilmamasi, hava, su kanallarinin olmamasi nedeni ile temizlik
ve dezenfeksiyonu iist gastrointestinal skoplardan daha kolaydir. Her kullanim son-
rast temizlik dezenfeksiyon islemi mutlaka yapilmaldir ve burada uygulanacak
prosediirler ve uyulmasi gereken prensipler endoskop dekontaminasyonuna
benzerdir. Elde veya otomatize cihazlarda temizlik ve dezenfeksiyonu yapilabilir.
Ultrasonik yikayicilar prob temizligi icin kullanilmaz.

El ile temizlik-dezenfeksiyon islemi asagidaki sekilde yapilmalidir.

On islem
o Kulif kullanilmais ise islem sonunda kilif hemen uzaklastirilir.

o Temizlik ve dezenfeksiyon dncesi dis yuzeyi herhangi bir hasar varligi agisindan
ciplak gozle kontrol edilir.

e Vucut sivilarinin kurumasina firsat verilmeden prob sudan gecirilmeli, dis
yuzeyin tamami proksimalden distal uca dogru tek kullanimlik bir kompresle
silinmelidir.

o Dekontaminasyon odasi ayr1 olmali ve ¢cevrenin kontaminasyonunu
engelleyecek sekilde 6zel bir tasima kabi ile dekontaminasyon odasina
tasinmalidir.

Yikama
o Swiicine girebilen kisimlar deterjan veya enzimatik bulunan yikama havuzuna

yatirilir ve tek kullanimlik bir suhger ya da kompres ile yikanir, gerekirse

yumusak bir fir¢a ile fircalanur.

o Swiya girmeyen kisimlar (kablolari ve tutacak kismi) nemli ve deterjanl tek
kullanimlik bir sunger ya da kompres ile silinir

¢ Temizleme islemi i¢in kullanilan solusyonlarin kir yukune ve kullanim sikligina
gore gun icinde tekrar hazirlanmasi gerekebilir.

Durulama
o Siviya giren yuzeyler deterjan artig1 kalmayacak sekilde akan temiz suyla

durulanir, dezenfeksiyondan 6nce tum deterjan uzaklastirilmis olmalidir.

o Siviya girmeyen kisimlar su ile nemlendirilmis kompres ile silinir.

o Islak kalmamasi icin tiim ylizeyler tek kullanimlik kompres ile kurlanir.
Dezenfeksiyon

o Uretici firmanin dnerisi dogrultusunda YDD ile dezenfekte edilmelidir.

Transvaginal/Rektal Prob

Transvaginal problar yar kritik tibbi cihaz sinifina girer. Uygun olmayan dekonta-
minasyonu capraz kontaminasyonla anne ve dogmamis bebekte hastane enfeksi-
yonuna neden olabilir. Prob kiliflarinin %0,9-9 oraninda delinme riski vardir.
Human papillomavirus, Epstein-Barr virus ve bakteriler kontamine problarla
bulasabilir.



Diger Tibbi Cihazlarin Temizlik ve Dezenfeksiyonu ile ilgili Temel Prensipler

Aymi1 zamanda ultrason jelleri kontamine olabilir veya prob iizerinde tabaka
olusturarak bakterilerin yerlesmesi i¢cin ortam olusturabilir. Bu nedenle her
kullanim sonrasi temizlik ve dezenfeksiyon islemi mutlaka yapilmalidir. Otomatik
endoskop yikayicilar ile dekontaminasyon, el ile yapilan isleme gore daha etkindir.
Ultrasonik yikayicilar prob temizligi icin kullanilmaz.

Elile dekontaminasyon asamalari su sekilde olmalidir:

 Hastaya kullanim sonrasi kilif hemen uzaklagtirilmalidar.

e Dekontaminasyon isleminden 6nce transducer ultrason sisteminden ayrilmalidir
(Otomatik endoskop yikayicilarin bir kisminda ayirmaya gerek yoktur).

e Kirlerin kurumasina firsat verilmeden prob sudan gecirilmeli, proksimalden
distal uca dogru tek kullanimlik hav birakmayan bir kompresle silinmelidir.

o Uretici 6nerileri dogrultusunda materyal uyumlu bir deterjan veya enzimatik
deterjana daldirilmalidir.

« Deterjan artig1 kalmayacak sekilde durulanir, dezenfeksiyondan 6nce tum
deterjan uzaklastirilmis olmalidir ve prob hav birakmayan bir kompresle kurulanir.
o Uretici firmanin 6nerisi dogrultusunda (tercihen nétr pH’da) YDD ile dezenfekte
edilmelidir.

« Dezenfeksiyon isleminden sonra demineralize veya steril su ile durulama
yapilmalidir.

Vakum Aspiratorii

o Tekkullanimhk aspirasyon sondalar1 kullanilmali, kullanilmis aspirasyon sonda-
lar1 ibbi atik kutusuna atilmalidir.

o Toplama kavanozunun icindeki atiklar su ile yikanarak siv1 atik lavabosuna bo-
saltilmali, 1/10 sulandirilmis camasir suyu (5000 ppm klor veya esdegeri etkinlik-
te dezenfektan) ile dezenfekte edilmeli ve kurulanmalidir.

e Hortumlar cesme suyu ile yikanmali ve icerisinden 1/10 sulandirilmis camasir
suyu (5000 ppm klor veya esdegeri etkinlikte dezenfektan) gegirilmeli, su ile du-
rulanip, kurulanmalidir.

Mekanik Ventilator ve Sensorleri

o Ekran, panel gibi sik kullanilan, hassas yiizeyler iiretici 6nerileri dogrultusunda
diisiik diizey dezenfektan ile dezenfekte edilmeli, dis yiizeyler giinliik olarak su
ve deterjanla temizlenmelidir.

« Kan ve viicut sivilari ile bulagsma s6z konusu ise kaba temizlik saglandiktan sonra
uygun bir dezenfektan ile dezenfekte edilmelidir.

o I¢lkismina sivi kagirilmamahdr.

o Tekrar kullanilabilir mekanik ventilator parcalarinin temizligi yapildiktan sonra
sterilizasyon veya yiiksek diizey dezenfeksiyon uygulanmalidur.
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Defibrilator

Her kullanimdan sonra tiim ylizey, derivasyon ve pulse oksimetre kablolar1 uy-
gun dezenfektan (1/100 ¢amasir suyu, 500 ppm) ile silinmeli ardindan durulana-
rak kurulanmalidir.

Kan ve viicut sivilar1 ile bulagma s6z konusu ise kaba temizlik saglandiktan sonra
uygun bir dezenfektan ile dezenfekte edilmelidir.

Defibrilatoriin kasiklari jelli birakilmamali, kullanim sonrasinda 1slak bezle, taki-
ben alkolle silinmelidir.

Laringoskop Seti

Kullanimdan sonra iiretici firma 6nerileri dikkate alinarak yiiksek diizey dezen-
feksiyon ya da sterilizasyon uygulanmalidir.

Kullanim sonrasinda bleyt, setinden ayrilmali ve akan su ile temizlenmeli, 6zel-
likle ampullerin zarar ggrmemesine dikkat edilmelidir.

Temizlik sonrasi yiiksek diizey dezenfeksiyon ya da sterilizasyon yapilarak kilitli
poset veya sterilizasyon rulosunu ile paketlenmelidir.

Kullanan birimler tarafindan giinliik olarak kilitli poset veya sterilizasyon rulosu
icinde dekontaminasyonunu bozmayacak sekilde bleytlerin ampullerinin yanip
yanmadig1 kontrol edilmelidir.

Bu islem poset acilmadan ve/veya bleyte dokunmadan yapilabildigi siirece de-
zenfeksiyon ya da sterilizasyonun tekrarlanmasi gerekmez.

Ambu Seti

“Airway”ler miimkiinse tek kullanimlik olmahdir.

Tek kullanimlik ambular tekrar kullanilmamalidir.

Tekrar kullanilabilen ambular kullanim sonrasinda ambu {ireticisinin 6nerileri
dogrultusunda pargalarina ayrilmali, temizlenmeli ve yiiksek diizey dezenfeksi-
yon tercihen sterilizasyon uygulanmalidir.

Temizlikte kullanilacak deterjan seciminde iiretici 6nerileri dikkate alinmalidir.

Hemodiyaliz Makineleri

Diyaliz yatag1 ya da koltugu, diyaliz makinesinin dis yiizeyi gibi kritik olmayan
yiizeylerde diisiik diizey bir dezenfektanin kullanilmas: yeterlidir.

Her hastadan sonra ve hemodiyaliz cihaz bir alana tagindiginda tiim yiizeylere
dezenfeksiyon islemi yapilmalidir.

Yiizeye uygulanan dezenfektanin kurumasi beklenmelidir.

Kan ile gozle goriiliir bir kirlenme varsa kaba temizlik sonrasi orta diizey dezen-
feksiyon yapilmalidir.

Hemodiyaliz tibbi cihaz ve sistemlerinde iiretici firmanin uyarilar: dikkate alina-
rak alkol, klor bazli dezenfektanlar, perasetik asit, perasetik asit-hidrojen peroksit
kombinasyonlari kullanilabilir.
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FFP2/N95 Maskeler

Korona pandemisi tiim diinyada saglik sektoriiniin sinirlarini zorlamistir. Bazi

iilkelerde YBU yatak kapasitesinin ve ventilator sayisinin yetersizligi nedeniyle du-
rum hastalarin triyajina kadar varmistir. Olasit pandemi vb. durumlarda FFP2/N95
maskelerin kullanimi ve yeniden kullanimi konusunda DAS Dernegi goriis ve
onerileri, FFP2/N95 maskelerin tekrar steril edilerek kullanilmas: yerine CDC 6ne-
rilerinde oldugu gibi kullanim siiresini uzatacak 6nlemlerdir:

Personele takildiktan sonra temas bulasini azaltmak icin acikca yazili prosediir-
ler gelistirilmelidir.

Aerosol tiretme prosediirleri sirasinda kullanimdan sonra FFP2/N95 maske atil-
malidir.

Kan, solunum veya burun salgilar1 veya hastalardan gelen diger viicut sivilariyla
kontamine olmus FFP2/N95 maske atilmalidir.

Temas 6nlemleri gerektiren bulasici bir etken ile enfekte olmus herhangi bir has-
tanin bakim alani ile yakin temas veya odasindan ¢iktiktan sonra FFP2/N95 mas-
ke atilmalidir.

Acikca hasar gormiis veya nefes almasi zor olan herhangi bir FFP2/N95 maske
atilmahdir.

Yiizey kirlenmesini azaltmak icin bir FFP2/N95 maskesi {izerinde temizlenebilir
bir yiiz siperi kullanilmahdur.

Bu kurallara dikkat etmek kosuluyla, kontamine olmamuis veya siperlik kullanmak
suretiyle korunmus kullanilmis maskeleri ne kadar siireyle kullanabileceginiz
konusunda {iiretici firmadan yazili bilgi istenmelidir. Herhangi bir iiretici rehberi
mevcut degilse, yeniden kullanim sayisi 5 ile sinirlandirilmalidir. Unutmayalim
ki; uzatilmis kullanim, ilk 5 maddede gecen maskeler icin s6z konusu degildir.
Kontamine maskelerin steril edilerek tekrar kullanimi miimkiin degildir.
Uzatilmis kullanim kosullarina uyan respiratorleri belirlenmis bir depolama ala-
nina asin veya kullanimlar arasinda kagit torba gibi temiz, nefes alabilen bir kap-
ta saklayin. Potansiyel capraz kontaminasyonu en aza indirmek i¢in, maskeleri
birbirlerine degmeyecek sekilde saklayin ve maskeyi kullanan kisiye tanimlayin.
Kagit posetleri diizenli olarak degistirin veya tekrar kullanilabilir kaplar1 diizenli
olarak dezenfekte edin.

Maskenin respirator kismina dokunmadan veya ayarlamadan 6nce (rahatlik veya
uyum saglamak icin gerekirse) ellerinizi sabun ve su veya alkol bazli el antiseptigi
ile temizleyin.

Kullanilmis bir FFP2/N95 maske takarken temiz (steril olmayan) eldiven kul-
lanin. FFP2/N95 maskesi takildiktan ve maskenin yiiziiniizde rahat bir sekilde
oturmasini sagladiktan sonra eldivenleri atin.

Maskeleri kullanicilar arasinda paylagsmayin, her bir maskeyi tek kullaniciya ta-
nimlayin.
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Hava Dezenfeksiyonu

Havadaki parcaciklar boyutlarina bagh olarak farkli davranirlar: biiyiik olanlar
hizl bir sekilde yere diiserken, daha kiiciik boyutlu partikiiller havada uzun siire asi-
I kalabilir.

Hava akimi olmayan bos bir odada, 2 m yiikseklikten diisen 10 nm capinda par-
caciklarin stabilizasyonu yaklasik 12 dakika siirer; ayni kosullar altinda, 40 nm ¢a-
pinda parcaciklar sadece 40 saniyede yere diiser.

Tiirbiilans veya basit bir hava akis1 varliginda parcaciklar ¢ok uzaga hareket ede-
bilir ya da birkac dakika havada asili kalabilirler. Dig hekimligi gibi partikiil yogun
alanlarda 50 pm’den daha kiiciik olan parcaciklar enfeksiyonlar i¢in daha biiyiik bir
bulasma potansiyeline sahiptir, ¢iinkii bunlar akcigerlere kadar niifuz edebilir. Cap1
50 mikrometreden biiyiik olan parcaciklar ise baslangicta oldukca diiz bir yoriinge-
de mermi gibi balistik bir yol izler sonra kavisli hale gelir ve sonunda bir ylizeye te-
mas ederler veya yere diiserler. Bu parcaciklar havada asili kalamayacak kadar biiyiik
ve agirdir ve havada yalnizca kisa bir siire asili kalir. Ancak damlacik buharlasmaya
baslarsa boyutu giderek kiiciiliir ve havada asili kalma potansiyeli kazanir. Buhar-
lagsma atmosferik sicaklik ve bagil nem seviyesi ile iligkilidir. Kuruma sirasinda zarar
gérmemis olan biyolojik ajanlar duyarl kisilerde enfeksiyon nedeni olabilir.

Hava yoluyla bulasan enfeksiyon etkenleri s6z konusu oldugunda el yikama ve
sosyal mesafe gibi 6nlemler uygun ancak yetersizdir. SARS-CoV-2, kaynaktan 2-4,8
m uzakta bile hava drneklerinde izole edildiginden, salgin sirasinda 6nerilen 1,5
metrelik sosyal mesafe, 6zellikle i¢ mekan ortaminda etkili degildir. Ek 6nlemler ara-
sinda etkili havalandirma, yiiksek verimli hava filtreleme, ultraviyole 151k, halka acik
yerlerde asir1 kalabaliktan kaginma, kapali kapakli tuvalet sifonu, merkezi klimanin
minimum kullanimi ve maske kullanimi énemlidir.

CDC ve HICPAC'in hem Saglik Tesislerinde Cevresel Enfeksiyon Kontrolii 2003
Kilavuzunda hem de 2008 Saglhk Tesislerinde Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Kila-
vuzunda dezenfektan sisleme onerilmemektedir. Bu iki rehberde sozii gecen, 6ne-
rilmeyen dezenfeksiyon yontemi, kimyasallarin cevresel ylizeylere ve/veya havaya
puiskiirtiilmesi ya da sisleme yontemidir. Bu yontemin uygulanmamasi yoniindeki
Oneri, bu rehberlerin yayinlanmasindan bu yana kullanima sunulan daha yeni tek-
nolojiler i¢in gecerli degildir.

Bu yeni teknolojiler, Saglik Hizmetleri Ortamlarinda Noroviriis Gastroenterit Sal-
ginlarinin Onlenmesi ve Kontrolii igin 2011 Kilavuzunda CDC ve HICPAC tarafindan
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degerlendirilmis ve noroviriis ¢cevresel kontaminasyonunu azaltmak amach kullani-
lacak sisleme, UV 1s1nlamasi ve ozonun etkinligini ve giivenilirligini netlestirmekicin
daha fazla kanita ihtiyac oldugu vurgulanmustir.

Dezenfektan sisleme yontemlerinde odadaki havalandirma, 1sitma, iklimlendir-
me (HVAC) sistemlerinin kapatilmasi gereklidir. Uygulama sonrasi havalandirma
yapilmadan yeni hasta kabulii miimkiin degildir. Bu ydntemlerden en iyi bilinenleri
hidrojen peroksit sisleme ve ozondur. Her iki yontemde de esit dagilim, etkin kon-
santrasyonda dezenfektan, yeterli temas siiresi ve devamlilik zorunludur. Ciinkii de-
vamlilik olmadiginda hizla rekontaminasyon meydana gelir. Hasta, dezenfeksiyon
yapilacak alanin icindeyken uygulanamaz ve yeni hasta alinmadan énce havalan-
dirma yapilmasi zorunludur.

UV-C ve far-UvcC

HVAC sistemlerinin kapatilmasini gerektirmeyen yeni teknolojiler arasinda ger-
misidal UV dezenfeksiyonu, Far-UVC (222 nm), siirekli kuru/seyreltik hidrojen pe-
roksit, fotokatalitik oksidasyon, bipolar iyonizasyon, Nano Strike devamli hava de-
zenfeksiyonu gibi sistemler mevcuttur.

Verimlilik icin dogrudan maruz kalma zorunludur. UV lambanin giicii, potensi ve
temas siiresi onemlidir. UV fotonlari/isinlari sogurulana kadar aktif oldugundan, UV
fikstlirliniin yerlestirilmesinde 6nemli bir faktor ortalama 1sin uzunlugudur. Etkili
hava dezenfeksiyonu i¢in hesaplamalar dogru yapilmalhdir.

UV lambalarin kag saat siireyle mikrobisidal etkili 151n yaydigi izlenmeli ve uy-
gun araliklarla lamba degistirilerek kaydedilmelidir. UV-C sadece dogrudan 1s1dig1
yiizeylerde etkili olur, camdan gecemez ve golgede kalan ya da yansima ile 11k alan
ylzeylerde etkili degildir. Uzun siire maruziyet katarakt, deri kanseri ve korliige yol
acabilir. Uzak UV i¢in dozlama daha kolaydur, {ist odanin sinirlandirilmasi gerekmez
ve doku penetrasyonu son derece sinirli oldugu i¢in oday:r kullananlar acisindan
daha giivenlidir.

Kuru/Seyreltilmis Hidrojen Peroksit (7/24)

Hidrojen peroksit her formda biyosidaldir. Bu sistem havadaki gazlar1 ve nemi
kullanarak OSHA toksik kriterlerinin ¢ok altinda (0,6 ppm ) etken madde yogunlugu
olusturur. Bu konsantrasyon ylizeylerde korozif etkili degildir. Hasta dezenfeksiyon
yapilacak alanin icerisindeyken uygulanabilir.

Fotokatalitik Oksidasyon

Mevcut havalandirma ve iklimlendirme sistemlerine ek olarak kullanilir. Hava-
daki karbon igeren partikiiller filtreye gelmeden UV enerjisi ile katalizlenen titan-
yum dioksit ile okside olur ve CO, ve suya ayrisir.
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Bipolar lyonizasyon

Metal yiizeyde havadaki gazlardan yiiksek voltajla ekstra elektron iceren negatif
yiiklii partikiiller olusturulur Bu partikiiller havadaki partikiillere yapisir ve onlar1
metal levhaya dogru ¢eker. Oda biiyiikliigii, insan sayisi ve saatte degisen hava mik-
tar1 etkinlik acisindan 6nemlidir.

Nano Strike Devamli Hava Dezenfeksiyonu

Ug farkli filtre sistemi (Ozel karbon, molekiiler filtre ve HEPA filtre) ve 6 Nano
Strike plazma tiipiinden olusur. Atmosferik plazmay kullanarak olusturulan akim
mikroorganizmalari ve ugucu kimyasallar1 yok eder. Saatte 533 m*’e kadar havayi te-
mizleyebilir.

i¢c mekan hava kalitesini etkileyen gevresel faktorlerin iyilestirilmesi icin HVAC
sistemlerinin uygun ve etkin ¢alismasi 6nceliklidir.

Yiiksek riskli alanlarda (ameliyathaneler, yogun bakim tiniteleri vs.) enfeksiyon
kontrolii icin yiiksek etkinlikte partikiil yakalayict (HEPA) filtreleri 6nerilir.

Bu teknolojiler, gecerli standartlarin gerektirdigi sekilde, biyojenik kokenlerine
balalmaksizin her tiirlii aerosol partikiiliinii verimli bir sekilde filtreleyebilir.

Bircok ¢alisma, hastanelerdeki HEPA filtrelerin, Aspergillus ve diger mantar en-
feksiyonlar riskini azaltabilecegini belirtmektedir. Literatiirde ayrica HVAC ile en-
tegre hava filtreleme sistemlerinin aerosol haline getirilmis viral yiikleri azaltabile-
cegi bildirilmektedir.

Bu nedenle, hastanelerde ve benzeri kalabalik ortamlarda mevcut havalandirma
sistemlerini koruyarak ve ek sistemlerle giiclendirerek, hava ile bulasan enfeksiyon-
lar en aza indirilebilir.
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Yer-Yiizey Temizlik ve
Dezenfeksiyonu

Hasta cevresinin saglik hizmetleriyle iliskili enfeksiyonlarda (SHIE) énemi yil-
lardir tartisilan bir konudur. Bu enfeksiyonlarin %20-40'inda kaynak saglik ¢alisan-
larinin elleridir. Saghk calisanlarinin elleri ya hastaya direkt temas sirasinda ya da
kontamine cevresel yiizeylere temas sonucu kontamine olmaktadir.

Daha nadir olarak hastanin kontamine gevresel ylizeylere temasi sonucu kolo-
nize olmasi da SHIE nedeni olabilir. SHIE'nin %15-20’sinde ¢evresel yiizeylerin rol
oynadigl tahmin edilmektedir. Saglik kuruluslarinda ylizey dezenfeksiyonu ve el hij-
yeni birlikte saglanmalidir.

Mikroorganizmalarin cansiz yiizeylerde uzun siireler canl kalabilme 6zellikleri
goz Oniine alindiginda hastalar taburcu edildikten sonra yapilacak temizlik ve de-
zenfeksiyon islemleri 6nem kazanmaktadir. Hasta taburcu oldugunda hasta yatag:
ve odas! yeni hasta yatmadan 6nce rutin olarak temizlenip dezenfekte edilir (ter-
minal dezenfeksiyon). Ancak bu temizlik-dezenfeksiyon isleminin bazen etkin ya-
pilmadig, bazen de etkin temizlik-dezenfeksiyon islemine ragmen hastane kokenli
baz1 direncli mikroorganizmalarin hasta odasindan yeterince elimine edilemedigini
destekleyen bulgular mevcuttur.

Orn: Hastane kaynakli bir bakteri ile kolonize/enfekte bir hastanin yataginda/
odasinda (terminal dezenfeksiyon islemi yapildiktan sonra) yatan hastalarda ayni
mikroorganizma ile kolonizasyon/enfeksiyon gelisme riskinin yaklasik %120 oranin-
da arttig1 saptanmustir.

Hastanelerde temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin etkin yapilmasi ile cevresel
yiizeylerde kontaminasyon 6nemli oranda azaltilabilir. Cevresel kontaminasyondaki
diisiis dogrudan SHIE oranlarim etkileyecegi gibi tedavi maliyetlerini de azaltacak-
tir. Bu nedenle cevresel yiizeylerden mikroorganizma bulasmasinin engellenmesi
icin saglik kurumlarinda temizlik ve dezenfeksiyon i¢in bir politika olmali ve bu poli-
tikaya uygun sekilde yazilan standart uygulama talimatlarina uyum denetlenmelidir.

Yer-Yiizey Temizlik ve Dezenfeksiyonunda Temel
Prensipler

Hastane yiizeylerinde rutin temizlik 6nemlidir.Ciinkii mikroorganizmalarin
%901 gozle goriilen kir ve toz icinde bulunmaktadir. Temizlikte kullanilan deterjan
ve sabunlarin antibakteriyel etkisi yoktur. Temizligin amac1 organik/inorganik kirleri
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mekanik olarak uzaklastirmaktir. Bu esnada yiizeyde bulunan mikroorganizmalar
da mekanik olarak uzaklastirilir.

Duvarlar, yerler, pencereler, mobilyalar, tuvaletler, vb. yiizeyler i¢in temizligin
siklig1 ve temizlikte kullanilacak deterjan uygulama talimatlarinda mutlaka tanim-
lanmalidir. Kuru temizlik ya da vakumlu siipiirge gibi toz olusturan uygulamalardan
kaciilmalidir. Her odada ayri temizlik ekipmani kullanilmahidar.

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

1. Hasta temasi olmayan alanlarda (Kayzit, arsiv vb.) normal temizlik yeterlidir.

2. Enfeksiyon hastaligl olmayan bireylerin ve enfeksiyon gelisimine yatkinlik aci-
sindan diisiik riskli olan hastalarin bakim alanlarinda talimata uygun temizlik
yapilir.Kan veya viicut sivilari ile kirlenme oldugunda deterjanla temizligi taki-
ben dezenfeksiyon yapilmalidir.

3. Enfeksiyon hastalarinin bulundugu izolasyon odalarinda deterjan/dezenfektan
soliisyonu kullanilarak tek asamali veya 6nce temizlik ardindan dezenfeksiyon
seklinde iki asamali islem yapilmalidir.

4. Koruyucu izolasyon odalari, ameliyathaneler, yogun bakim iiniteleri, yenidogan
servisleri, hemodiyaliz {initeleri gibi enfeksiyon gelisimi agisindan yiiksek riskli
hastalarin balkimlarinin yapildig: alanlarda yukarida belirtildigi gibi tek veya iki
asamali temizlik-dezenfeksiyon yapilmahdir.

Hastanede cgevresel yiizeyler “kritik” ve “kritik olmayan” seklinde ikiye ayrilmak-
tadir.

Ellerin siklikla temas ettigi; kapi kollari, yatak kollari, klavyeler, yatak kontrol pa-
nelleri, elektrik diigmeleri ile tansiyon aleti, EKG cihazi, steteskop gibi non-invaziv
tbbi cihazlar kritik yiizey olarak kabul edilmektedir.

Kritik ylizeylerde etkin temizlik ile birlikte dezenfeksiyon da yapilmalidir. Dezen-
feksiyon islemi gozle goriiliir kirlenme yoksa deterjan-dezenfektan 6zelligi olan bir
iiriinle tek asamada yapilabilir.

Mikroorganizma bulagmasi acisindan goreceli olarak diisiik riskli olan; duvarlar,
tavan, raflar, kaloriferler gibi ekipmanlar ise kritik olmayan yiizeyler olarak sinif-
landirilmaktadar.

Kritik olmayan ylizeylerde nétral deterjanla temizlik yeterlidir. Ancak burada
esas problem temizlik kovasindaki suyun kullanim esnasinda kirlenmesidir. Bu ne-
denle; yatak aralarinda, kirlendikge veya her 15 dk’da bir deterjanl suyun degistiril-
mesi gerekir.

Yiizey dezenfeksiyonunda kullanilabilecek ajanlarin Saglik Bakanhig biyosidal
iiriin ruhsati olmalidir. Bu amagla kullanilabilecek ajanlar asagida listelenmistir.

e Klor soliisyonu (Camasir suyunun 1/100-1/10 sulandirimi veya 500-5000 ppm

Klor saglayan klor tablet)
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e DOortlii amonyum bilesikleri
o Siiper okside su

o Klor dioksit

e Hidrojen peroksit

e Glukoprotamin

o Polihekzametilen biguanid

Hastanelerde Yiiksek Riskli Alanlarin Temizlik ve
Dezenfeksiyonu

Temizlik sonrasi etkin bir dezenfeksiyon icin deterjan kalintilar1 uzaklastirilmali
ardindan dezenfeksiyon yapilmahdir.

Ameliyathane disindaki yiiksek riskli alanlarda giinliik temizlige ek olarak zemin
ve elle sik temas edilen tiim yiizeyler (etajer, monitor ve ventilator ylizeyleri, yemek
masasl, calisma masalari, musluk bagi, kapi kolu, yatak kenarlari vb.) giinde en az bir
kez ve kirlenme oldugunda dezenfekte edilmelidir.

Ameliyathane sabah ilk vakadan 6nce, vaka aralarinda ve giin sonunda temizle-
nip dezenfekte edilmelidir.

Tablo 28.1 Hastane risk durumuna gére temizlik - dezenfeksiyon uygulamalari

Risk Diizeyi Hastane Boliimii Uygun Temizlik

Diisiik Riskli Alanlar Hemsire, doktor odalar (banyo ve tuvaletler dahil), Ofisler, Temizlik
(Alan siniflamasi A) idari blimler konferans salonu

Mutfak, Tibbi sarf ve diger depolar, Arsiv, Teknik servis,

Bahge, Otopark, Kafeterya, Koridorlar, Asansérler

Orta Riskli Alanlar Hasta odalari (banyo ve tuvaletler dahil), Klinik koridorlar, Temizlik
(Alan Siniflamasi B) Tedavi Uniteleri, Poliklinikler, Bekleme salonlari,
Camasirhane, Asansorler (tibbi atik asansorii)

Yiiksek Riskli Alanlar ~ Ameliyathane, Merkezi sterilizasyon (initesi, Yogun bakim ~ Temizlik
(Alan siniflamasi C-D)  (initesi, Laboratuvarlar, Hemodiyaliz tinitesi, izolasyon +
odalari, Otopsi salonu, Dis tedavi tniteleri, Mama Dezenfeksiyon
mutfadi, Parenteral nitrisyon (initesi

SHIF lerin gelisimi ve direncli mikroorganizmalar ile capraz bulagmalarin énlen-

mesi acisindan evrensel kullanilan temizlik ilkelerinin baslhcalar: sunlardir:

e Yiizey risk tanimlamalar1 yapilmali ve risk diizeyine gore farkli renklerde kova ve
temizlik bezleri belirlenmelidir.

o Temizlik arabasinda temiz/kirli bezlerin ve diger malzemelerin konulacag: yerler
standart olarak belirlenmelidir.

o Kullanilacak soliisyonlar, dozlar1 ve siireleri yazili olarak araba tizerinde ve hazir-
lik tinitesinde bulundurulmalidir.
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o Temizlik/dezenfeksiyon islemlerini gerceklestirecek calisanin kullanacagi KKD
belirlenmeli, personele kullanim hakkinda egitim verilmeli ve her zaman kulla-
nilmasi saglanacak sekilde bulundurulmaldir.

Temizlik-Dezenfeksiyon Yapilacak Alanda

o Havalandirmanin aktif oldugu kontrol edilmelidir.

o Hareketliligin durdurulmasi veya en aza indirilmesi saglanmalidir.

¢ Oda miimkiin oldugunca bosaltilmali ve atiklar ¢ikarilmalidir.

o Azkirliden ¢ok kirliye, yukaridan asagiya ve kapiya dogru yapilmalidir.

o Tek kullanimlik mendil kullanilmasi durumunda iiretici firma dnerileri dogrultu-
sunda dezenfektan emdirilme ve mendil degisim siklig1 belirlenmelidir.

e Odada kullanilan soliisyonlarin maruziyet siiresi kadar hava sirkiilasyonunu de-
gistirecek davranislardan kacinilmali, odaya hasta alinmamalidir.

o Temizlik arabasi, mop sapi, kovalar ve gereclerin giin sonunda, olasi bir kirlenme
durumunda ise aninda temizlik-dezenfeksiyonu saglanmaldur.

Kan ve Diger Viicut Sivilarinin Dékiilmesi-
Sacilmasinda Dekontaminasyon

HBV, HCV veya HIV’in hastane yiizeylerinden bulastigina dair kanit diizeyi dii-
stiktiir. Ancak kan veya viicut sivilarinin uygun bir sekilde uzaklastirilmasi gerekir.
Dekontaminasyon yapacak saglik calisani uygun KKD kullanmalidir. Kan ve diger
viicut sivilari (idrar, kusmuk, plevra sivisi, periton sivisi vb.) dokiillme veya sagilma-
larinda sivinin miktar: 6nemlidir.

Az miktarda sivinin sacilmasi durumunda deterjan-dezenfektan emdirilmis bez
veya tek kullanimlik dezenfektanh bezler ile silmek yeterlidir.

Cok miktarda sivinin dokiildiigli durumda 6nce dezenfektanh talas veya klor sa-
lan graniil sivinin iizerine dokiiliir. Bunlar saglanamiyorsa dokiilen sivinin iizeri bii-
yiikge bir kagit havlu veya bez ile kapatilir, sivinin tamamen emilmesi saglanir ve kirli
materyal tibbi atik kutusuna atilir.

Cam karig1 varsa bir pens ile toplanir, kesici-delici atik kutusuna atilir. Sonra kirle-
nen alan 5000 ppm klor soliisyonu (1/10 ¢amasir suyu) veya hidrojen peroksit iceren
hazir bezler ile silinir ve kurumasi beklenir. Ardindan standart temizlik-dezenfeksi-
yon iglemi uygulanir.

Temizligin ve Temizlik Etkinliginin Kontrolii

Temizlik ve dezenfeksiyondan sorumlu personelin bilgi diizeyi ve motivasyonu
temizligin etkinligini belirleyen en 6nemli faktdrlerden birisidir.

Temizlik personelinin dogrudan gozetimi, egitimi ve temizlik sonrasi denetimi,
hastanede cevresel ylizeylerde kolonize olan mikroorganizmalarin azalmasini sag-
lar. Stirekli egitim, 6gretim ve kanita dayal: yeniden degerlendirme, personel yone-
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timinin 6nemli bir parcasi olarak gereklidir. Temizlik personelinin farkl seviyeler ve
yeterlik diizeylerine gore egitilmesi gerekir.

Hastanelerde sik temas edilen yiizeylerin uygun bir sekilde temizlenmesi ve de-
zenfekte edilmesini saglamak amaciyla temizlik ve dezenfeksiyon uygulamasinin
o6lciilmesi ve izlenmesi dnerilmektedir. Temizlik-dezenfeksiyon isleminin etkinligini
Olcmek ve degerlendirmek i¢in gorsel degerlendirme, floresan jel, ATP veya mikro-
biyolojik 6rnekleme yontemleri kullanilabilir.

Gorsel degerlendirme temizlik uygulamasinda temel hatalar saptayabilir ancak
gorsel olarak temiz goriinen bir ylizey mikrobiyolojik kiiltiir ydntemleri ile degerlen-
dirildiginde yiizeyden cok sayida mikroorganizma izole edilebilir. Bu uyumsuzluk
bircok ¢alismada gosterilmistir. Hazirlanmis bir liste ile nelerin kontrol edilecegi be-
lirlenir ve kontrol bu liste ile yapilir.

Genel temizlik uyumunun iyilestirilmesi hastane patojenlerinin kolonizasyonu-
nun prevalansini azaltir. Bu amagla yeni teknolojiler ile temizligin kontrolii, temizli-
ge uyumu artirarak yarar saglar. Floresan jelli kontrolde temizlik 6ncesinde temizlik
personelinin bilgisi olmaksizin yiizeyler floresanl jelle isaretlenir, temizlik sonrasi
UV 1s1k tutularak floresan verip vermedigi degerlendirilir. isaretli alanda hic 1s1ma
olmamasi “iyi bir temizlik uygulamasi” olarak kaydedilir.

Temizlik Etkinliginin Kantitatif Kontrolii

Mikrobiyolojik veya kimyasal yontemler gorsel degerlendirmeye gore daha ob-

jektif veri saglayabilir. Bu yontemler;

e Temizligin etkinligini 6lcebilmek,

o Temizlik siireclerinde yapilan hatalari belirleyebilmek,

o Temizlik personelinin egitim kalitesini artirabilmelk,

o Temizlik personelini denetleyebilmek

o Temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin daha etkili yapilmasim saglayabilmek
amaciyla kullanilir.

Mikrobiyolojik Kontrol

Temizligin etkinliginin izlenmesinde RUTIN olarak kullanilan bir yéntem degil-
dir. Ancak salgin analizinde kaynagn tespiti, yeni uygulanan bir temizlik/dezenfek-
siyon yonteminin validasyonu ve benzeri amaclarla kullanilabilir.

Mikrobiyolojik 6rnekleme ve degerlendirmenin egitimli personel tarafindan ya-
pilmasi gerekir.Hastanelerde kritik yiizeylerde (ellerin sik temas ettigi yiizeyler) te-
mizlik/dezenfeksiyon isleminin sonrasinda zeminde tireyen bakteri sayinin en fazla
ne kadar olmasi gerektigi konusunda bir standart bulunmamaktadir.

Ancak bir¢ok ¢alismada kullanilan kritere gore; kritik ylizeylerde 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 degerlendi-
rilmektedir.
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Bu sinir-degerler cesitli hastane calismalarinda kirliligi sistematik olarak 6lgmek
icin kullanilmis, ancak temizligin rutin izlemesi icin heniiz valide edilmemistir. Bu
degerler gida sektoriinden uyarlanmigtir.

ATP (Adenosine Triphosphate) Biyoliiminesans
Yontemi

Bu yontemde sinir-degerler, luminometrenin marka ve modeline ve degerlendi-
rilecek ortama baglh olarak degisir. Sinir deger 10-100 cm?saghik bakim yiizeyleri icin
25 ila 500 RLU (relative light unit) araligindadur.

Bazi sistemler ¢ok diisiik mikrobiyal sayilar1 (< 10 KOB/cm?) tespit etmek igin ye-
terince duyarlh degildir. Farkli ATP {ireticileri farkli sinir degerler kullanabilir. Kulla-
nim oncesinde mutlaka ATP {ireticisinin kullanim talimatlar1 incelenmelidir.

ATP olctimleri dezenfektanlar, mikrofiber iiriinler, yiyecek icecek dékiintiileri,
temizlik ve camasir yikama hizmetlerinde kullanilan sentetik plastiklerden 6nemli
olciide etkilenir. Kantitatif sonuc elde etme tistiinliigii vardir.

Yiizey Dezenfeksiyonunda UV, Hidrojen Peroksit ve
Diger Yontemlerin Kullanimi

Usule uygun sekilde yapilmayan manuel temizlik ve dezenfeksiyon sonrasinda
ortamda ¢ok sayida patojen mikroorganizma kalabilir. Rutin temizlik ve dezenfek-
siyon islemleri ile hastane ortamindan uzaklastirllamayan VRE, MRSA, C. difficile
ve norovirus gibi mikroorganizmalarin eliminasyonunda hidrojen peroksit buharla-
ma- kuru sis ve yeni nesil UV cihazlar gibi yeni yontemler kullanima girmistir.

Hidrojen peroksit buharlamanin ortamda MRSA'nin veya C. difficile sporlarinin
uzaklastirilmasi agisindan rutin temizlik dezenfeksiyona {istiin oldugu gosterilmis-
tir.

Deneysel olarak adenovirus ile kontamine edilen laboratuvar kabinlerinden hid-
rojen peroksit buhart ile viriisiin basaril bir sekilde elimine edildigi gdsterilmistir.

Hasta odalarmin terminal dezenfeksiyonu icin rutin dezenfektan sisleme 6ne-
rilmez. Ancak son yillarda temas izolasyonundaki hastalarin taburcu olmasindan
sonra UV cihazlar veya hidrojen peroksit ile el degmeden yapilan terminal dezen-
feksiyonun hastane enfeksiyonlarini azalttig1 yoniinde ¢ok sayida yayin mevcuttur.
Bu sistemler giinliik rutin temizligin bir alternatifi degildir ve giinliik rutin temizligin
etkili bir sekilde yapilmasina her zaman 6zen gosterilmelidir.
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Dezenfektan Buhar veya Sisleme Yontemlerinin Zayif
Yonleri

Hidrojen peroksitin organik madde varliginda etkisi belirgin 6lciide azaldig1 icin
islem Oncesi odada genel temizlik yapilmasi zorunludur.

Rutin ortam dezenfeksiyonunun aksine odada hasta varken uygulanamamasi en
onemli dezavantajidir. Toksik olduklari ya da hasta giivenligini tehlikeye attiklar1 icin
sadece hasta taburcu edildikten sonra oda dezenfeksiyonunda kullanilabilirler.

Buharlama veya sisleme ile yayillan dezenfektanlarin tiimii havalandirma ile or-
tamdan kolayca uzaklastirilamaz.Tibbi cihazlara, cevredeki yiizeylere tutunarak tok-
sik etkileri ortaya cikabilir.

Bu islemin uygulanabilmesi icin 6zel ekipman ve egitimli personel gereklidir, bu
nedenlerle maliyetleri de rutin dezenfeksiyona gore cok yiiksektir. Uygulama siiresi
uzun oldugundan bosaltilan odaya hasta alimi icin gegen siire de her zaman kabul
edilebilir simirlarda degildir.

Dekontamine edilen yiizeylerin odaya hasta alindiktan kisa bir siire sonra yeni-
den kontamine olabilecegi unutulmamalhdir

UV Isinlan ile Ortam Dezenfeksiyonunun Zayif Yonleri

o UVile dezenfeksiyon sadece 1sinlarin dogrudan temas ettigi yiizeylerde etkilidir.

o Etki mesafesi de kasith olup 1-2 metre ile sinirlidir. Ayrica ortam 1sisindan da etki-
lenmektedir.

o UVisinlarinin etkin olabilmesi i¢in nem oranin %50-60"1n altinda olmas: gerekli-
dir.

o Organik madde varhiginda etkinlik azaldigindan ortamdan organik maddeler
uzaklastirmadan UV uygulanmamalidir.

e UVinsan cilt ve géziine zararli oldugundan, insan olmayan ortamda kullanilma-
I1 veya belirlenen sinirlarin {izerinde UV ye maruz kalmamak i¢in korunma 6n-
lemleri alinmalidir. Ancak UV-C insan sagligi acisindan daha giivenlidir ve odada
hasta varken kullanilabilmektedir.

o Ayrica plastik ve vinil malzemelerde bozulmaya yol agmasi, kumas ve boyada so-
lukluk olusturmasi da istenmeyen etkileridir.

Bu yontemler 6zel durumlarda standart temizlik-dezenfeksiyona ek olarak kulla-
nilabilirler ama asla temizligin yerini almamalidir.
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Suda Dogum Kiivet/
Havuzlarinda Temizlik
ve Dezenfeksiyon

Kiivet/Havuzun Kullanim Oncesi Temizlik ve
Dezenfeksiyonu

Suda dogum, doguma 6zel tasarlanmis sicak su dolu bir kiivet icinde gercekles-

tirilen alternatif bir normal dogum y6ntemidir. Suda dogum havuzunda kullanilan
tiim ekipmanlarin tek kullanimlik olmasina 6zen gosterilmelidir.

Dogum havuzunu doldurmadan 6nce muslugun birka¢ dakika disariya akitilma-
s1 onerilir.

Anne, dogum havuzuna girmeden 6nce dus almali ve genital bolgesi temizlen-
melidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon islemleri bu konuda egitim almus kisiler tarafindan ya-
pimaldir.

Standart enfeksiyon kontrol prosediirlerine uygun KKD (plastik onliik, eldiven,
gozliik) kullanilmalidir.

Dogum sirasinda, kullanilan suya antiseptik maddeler eklenmemelidir, ¢linkii bu
maddeler anne ve bebek i¢in zararl olabilir.

Dogum havuzu eger son bes giin igerisinde kullanilmadi ise akan su ve deterjan
ile yikanmali ve uygun sekilde durulanmalidir.

Havuzun i¢ kisminda kan, amniyotik siv1 veya diger organik kalintilarin kalmadi-
gindan emin olunmahdir.

Dogum icin kullanilan havuz termometresi, su doppleri, ayna ve tipa ¢ekicisi her
kullanim sonrasi deterjan ve su ile temizlenip, kurulanip sonrasinda diliie edil-
mis sodyum hipoklorit soliisyonu (1000 ppm) veya uygun dezenfektanli mendil
ile dezenfekte edilmelidir.

Havuz havalandirilarak veya temiz bezlerle kurulanmalidir. Havuzun tamamen
kuru oldugu kontrol edilmelidir.

Havuzun kenarina kullanima hazir oldugunu belirten bir etiket asilmalidir.

Suda dogum kiivetinin/havuzunun kullanim 6ncesi ve sonrasinda yapilan tiim
temizlik ve dezenfeksiyon uygulamalar: kayit altina alinmalidir.
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Kiivet/Havuzun Kullanim Sonrasi Temizlik ve
Dezenfeksiyonu

Temizlik islemine baglanmadan 6nce kisisel koruyucu ekipman giyilerek, tek kul-
lanimlik (hastaya 6zgii) stizgecle organik atiklar1 uzaklastirarak havuz bogaltma
islemi basglatilmalidir.

Kullanilan siizge¢ ve havuz tipasi tibbi atik kutusuna atilmalidir.

Havuz yiizeyi, tabani ve tahliye deligi cevresinde olusabilecek tortular, akan su ile
uzaklastirilmalidir.

Temiz bir bezle tiim havuz yiizeyi deterjan ve su ile temizlenmeli, tahliye deligi ve
su borularinin temizligine 6zen gosterilmelidir.

Atiklar temizlendikten sonra su drenaj hortumu ve malzemelerinin icinden su
gecirildikten sonra temizlik ve dezenfeksiyon i¢in kiivette dezenfektan soliisyon-
da bekletilmelidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon islemi az kirlenen {ist kisimlardan daha cok kirlenen
tabana ve en son tahliye tipasina dogru yapilmalidir.

Temizlikte kullanilan bez tibbi atiga atilmahdir.

Dezenfeksiyon uygulamasi icin; temiz, plastik bir kap icinde 1000 ppm olacak
sekilde sodyum hipoklorit soliisyonu hazirlanmalidir.

Hazirlanan soliisyon tiim havuz yiizeyine esit olacak bir sekilde dokiiliip 10-15
dk. bekletilmelidir.

Tek kullanimlik bir bez ile havuzun {ist kisimlarindan tabanina dogru dezenfek-
tan ile silinerek ilerlenmeli ve tahliye deligine 6zen gosterilmelidir.

Durulama islemi en iistten tabana dogru olacak sekilde yapilmali ve temiz bir bez
ile kurulanmali ve kullanilan bezler tibbi atiga atilmalidir.



Kaplica Havuzlar

ve Fizik Tedavi
Havuzlarinda Temizlik
ve Dezenfeksiyon
Uygulamalan

Yiiksek sicaklik, yogun kullanim ve diisiik su hacmi havuzlarin isletimini zorlas-
tirir. Sonucta dezenfektanlarin etkinligi azalir. Su kaynakli deri ve solunum yolu has-
taliklarina neden olabilen ¢esitli mikroorganizmalar (6rn. Pseudomonas, Legionella)
iireyip yayilabilir.

Bahsi gecen enfeksiyonlarin 6nlenmesinde siirekli yiiksek su kalitesinin saglan-
masi ve sicak su havuzunun diizenli bakiminin yapilmasi son derece 6nemlidir.

Bu amacla uyulmasi gereken temel kurallar sunlardir:

Genel Kurallar

e Havuzlarin dezenfeksiyonu ve bakimi bu konuda egitimli personel tarafindan ya-
pilmalidir.

o Tiim havuzlarda énleyici bakim programi olusturulmals, ariza durumlari icin ile-
tisim zinciri kurulmaldir.

o Tiim kullanicilarin havuza girmeden 6nce dus almasi saglanmalidir.

o Varsa viicut sivilarl/lezyonlar ile bulas olduguna dair kayit tutulmahdir.

Tablo 30.1 Havuzlara kabul edilecek kisi sayisi

<im 2.2 m?ye 1 Kigi
1-15m 2.7 m?ye 1 Kigi
>1.56m 4 m?ye 1 Kisi

Temizlik ve Dezenfeksiyon Uygulamalan ile ilgili
Kurallar

o Kimyasal dezenfeksiyon yapilmayan havuzlarda tiim havuz her 72 saatte bir bo-
saltilmali, temizlenip sanitasyon yapildiktan sonra tekrar doldurulmalidir.

e Temizlik kayitlar1 tutulmalhdir.

o Su araciligiyla bulasabilecek bir hastalig olanlar bu tiir havuzlara kabul edilme-
melidir.
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Mikroskobik partikiilleri (parazit kistleri gibi) bir araya getirip koagiile ederek
hem havuzu berrak tutan hem de kiiciik partikiillerin filtre olmasini kolaylastiran
kimyasallar (koagiilant, flokiilant), iiretici 6nerilerine gore kullanilmalidir.

Her kaplica veya fizik tedavi havuz duvarlarinda, zemininde ve ekipmanlarinda
korozyon, yosun olusumu ve mineral birikimini 6nlemek icin diizenli bakimlar
yapilmalidir.

Filtrasyon ve resirkiilasyon sistemlerinin bakimlar iiretici firmanin 6nerilerine
gore yapilmali ve kaydedilmelidir. Resirkiilasyon sisteminin ulasilabilen parcala-
rinda balgik olusumu takip edilmeli ve gerektiginde temizlenmelidir.

Havuz tabaninda balcik olusmasi durumunda taban, yiizey temizleyicilerle de-
rinlemesine temizlenmelidir.

Havuz sularinin mikrobiyolojik ve kimyasal analizleri ile periyodik olarak yapilan
bakimlarin (giinliik, haftalik ve aylik) kayitlar1 diizenli olarak tutulmalidir.

Jakuzi gibi sicak banyolar kullanilmasi durumunda yiizey her giin dezenfekte
edilmelidir.

Hidroterapi tanklar gibi tek kisilik banyolarin kullanilmasi durumunda her kul-
lanim sonrasi kiivet dezenfekte edilmelidir.

Havuzda klor diizeyi 1 mg/L, kiivet, jakuzi benzeri kiigiik sicak su banyolarinda
ise 2-4 mg/L, pH ise 7,2-7,8 arasinda tutulmahdir. Ol¢iim icin 6rnekler 5-30 cm
derinlikten ve klor diizeyinin en diisiik olmasi beklenen noktalardan alinmalidir.
Klor diizeyi 6l¢timiinde “N, N Diethyl-1,4 Phenylenediamine (DPD)” kitleri kul-
lanilmahidir. Ancak bu kitlerin 10 mg/L {izerinde klor diizeyini 6l¢ememesi sebe-
bi ile sonucu “0” gosterecegi unutulmamalidir.

Dezenfeksiyon icin, elektronik sensorlerle siirekli pH ve dezenfektan seviyesini
olcen ve otomatik olarak dezenfeksiyon yapan sistemler tercih edilmelidir. Oto-
matize sistem, siirekli acik tutulmals, asla kapatilmamalidir.

Olciim elle yapilacaksa rutin olarak giinde iki kez gerceklestirilmelidir. Havuzun
yogun kullanildig1 saatlerde ise her saat basi havuz pH'1 ve dezenfektan diizeyi
olciimii tekrarlanmalidir. Olgiim degerleri ve 6l¢iim sonuglarina gore yapilan is-
lemler kaydedilmelidir.

Elle dezenfeksiyon yapilacaksa, uygulama egitimli personel tarafindan yapilma-
I1, havuzda kimse olmamali ve dezenfektan tam olarak ¢oziiniip dagilana kadar
kimse havuza sokulmamalidir.

Ozel durumlarda organik kirlenmeyi ve kloramin olusumunu yok etmek icin,
onleyici islem olarak “sok klorlama” yapilabilir. Sok klorlama 1-4 saat boyunca
serbest klor diizeyi 10 mg/Lye yiikseltilerek yapilir.

Havuz Kati Diski ile Kirlenirse

Havuz kullanima kapatilmali, havuzdan diski derhal toplanarak atilmali, vakum-
lama yapilmamalidir.

Havuzdaki kullanicilar ¢ikarilmalhidir.

Dezenfektan diizeyi 2 mg/Lden diisiikse klorlama ile diizey 2 mg/LYye getirilerek
25-30 dk beklenmeli, sonrasinda havuz tekrar acilmalidir.
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e Diskiy1 toplamada kullanilan gerecler yikanmali ve dezenfekte edilmelidir.
o Bu dezenfeksiyon isleminin Giardia 6rneginde, 25°C de, pH:7,5 da yapilmasi
Onerilir.

Tablo 30.2 Sekilli digki ile kirlenen havuzlarda giardia éldiirme veya inaktive etme siireleri

Serbest klorin Konsantrasyonu (ppm) Dezenfeksiyon siireleri

1.0 45 dk.
2.0 20-30 dk.
3.0 19 dk.

Havuz, Sulu Diski ile Kirlenirse

Sulu diski ile kirlenmis olan havuzlarin dezenfeksiyonunda izlenecek yol klor sta-
bilizatorii (dengeleyici) kullanilip kullanilmamasina gore degismektedir.

Stabilize Edilmemis Klor Kullanildiginda

Cryptosporidium ookistlerini inaktive etmek veya 6ldiirmek icin yapilacak uygu-
lamalar asagida belirtilmistir;

e Havuz kullanicilara kapatilmalhdir.

e Aynui filtreleme sistemini kullanan birden fazla mekan varsa, tiim mekanlar kul-
lanicilara kapatilmalidir. Hiperklorinasyon islemi tamamlanana kadar kimsenin
mekan(lar)a girmesine izin verilmemelidir.

o Diski miimkiin oldugunca bir ag veya kova kullanilarak temizlenmelidir.

o Daiskiyr ¢ikarmak i¢in kullanilan malzeme temizlenmeli ve dezenfekte edilmeli-
dir.

o Disky, sudan vakumlama yolu ile bertaraf edilmemelidir.

o Stabilize edilmemis klor kullanarak (6rnegin, sodyum hipoklorit), suyun serbest
klor konsantrasyonu yiikseltilmeli (Bkz. Tablo 3) ve su pH'1 7,5 veya altinda tutul-
malidir.

e Cryptosporidium ookistlerini inaktive etmek veya 6ldiirmek i¢in 15.300'liik bir
konsantrasyon x zaman (CT) inaktivasyon degeri elde edilmelidir.

Not: CT inaktivasyon degeri, belirli bir pH ve sicaklikta ppm cinsinden serbest klor

konsantrasyonunun dakika cinsinden zamanla carpimini ifade eder.

Hiperklorinasyon icin uygun serbest klor konsantrasyonu ile pH degeri ayarlan-
mali ve ayarlanan degerde tutulurken filtrasyon sisteminin ¢alistig1 onaylanmalidir.

CT inaktivasyon degerine ulastiktan sonra filtre ters yikama yontemiyle yikan-
malidir. Dogrudan atiga yonlendirildiginden ve mevcut yonetmeliklere gore bertaraf
edildiginden emin olunmalhdir. Uygun goriildiigii durumda filtre degistirilmelidir.
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Gerekli CT inaktivasyon degerine ulasildiktan, serbest klor konsantrasyonu ve pH
degerleri uygun araliga geldikten sonra kullanicilarin kullanmasina izin verilmelidir.

Tablo 30.3 Cryptosporidium’u 6ldiirme veya inaktive etmek igin gereken zamani hesaplama
formdild

Konsantrasyon x Zaman (CT) Serbest Klorin

inaktivasyon Degeri Konsantrasyonu (ppm)

15.300 =765 (12.75 saat)
15.300 + 10 =1530 (25,5 saat)

Stabilize edilmis klor kullanildiginda; 6rn: siyaniirik asit ile stabil hale getirilmis
olan klorla yapilacak sulu digki ile kirlenmis havuz dezenfeksiyonunda izlenecek yol
asagida belirtilmistir.

1. Adim: Havuz kullanicilara kapatilmalidir. Ayni filtreleme sistemini kullanan bir-
den fazla havuz varsa, tiim mekanlar kullanicilara kapatilmalidir. Hiperklorinas-
yon iglemi tamamlanana kadar kimsenin mekan(lar)a girmesine izin verilmeme-
lidir.

2. Adim: Digski miimkiin oldugunca bir ag veya kova kullanilarak temizlenmelidir.
Diskiyr ¢ikarmak icin kullanilan malzeme temizlenmeli ve dezenfekte edilmeli-
dir. Digski maddelerinin sudan vakumlanmasi tavsiye edilmez.

3. Adim: Klor stabilizatorii kullanilmadiginda (6rnegin sodyum hipoklorit kulla-
narak) suyun serbest klor konsantrasyonu yiikseltilmeli ve suyun pH’1 7,5 veya
altinda tutulmahdir.

4. Adim: Klor stabilizatorii serbest klorun Cryptosporidium ookistlerini inaktive
etme veya 6ldiirme hizini yavaslatir ve suda ne kadar cok stabilizator varsa Cryp-
tosporidium ookistlerini 6ldiirmesi o kadar uzun stirer.

Siyaniirik asit konsantrasyonu eger 1-15 ppm ise asagidaki yontemlerden biri uy-

gulanmalidir

o Serbest klor konsantrasyonu 20 ppm’e yiikseltilmeli ve bu 28 saat veya daha
uzun siire korunmaldir.

« Serbest klor konsantrasyonu 30 ppm’e yiikseltilmeli ve 18 saat boyunca ko-
runmalhdir.

« Serbest klor konsantrasyonunu 40 ppm’e yiikseltilmeli ve 8,5 saat boyunca ko-
runmalidir.

o Siyaniirik asit konsantrasyonu 15 ppm’den fazla ise hiperklorinasyona basla-
madan 6nce havuzu kismen bosaltarak ve havuza klor stabilizatorii icerme-
yen taze su ekleyerek konsantrasyonu 1-15 ppm'’e diisiiriilmelidir.

5. Adim: Su, hiperklorinasyon icin uygun serbest klor konsantrasyonuna ve pH de-
gerine ulasirken ve bu degerde tutulurken filtrasyon sisteminin calisip ¢alismadi-
g1 kontrol edilmelidir.
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6. Adim: Hiperklorinasyon tamamlandiktan sonra filtre ters yikama (backwash) ya-
pilarak atik kurallarina gore bertaraf edilmelidir. Geri yikama sivisi filtreden geri
gecirilmemelidir. Uygun oldugunda filtre degistirilmelidir.

7. Adim: Kullanicilarin suya tekrar girmesine, ancak hiperklorinasyon tamamlan-
diktan, serbest klor konsantrasyonu ve pH degeri izin verilen ¢alisma araligina
geldikten sonra izin verilmelidir.

Notlar

1. Klor stabilizatorleri olarak siyantirik asit, diklor ve triklor gibi bilesikler kullanila-
bilir.

2. Ideal olarak, hiperklorinasyon islemi sirasinda su sicaklig1 25°C veya daha yiiksek
olmahdir.

3. Alternatif secenekler arasinda, CDC'nin Model Aquatic Health Code 4.7.3.3.2.4
(MAHC) standardinda belirtildigi tizere, havuzlardaki Cryptosporidium ookist
sayisini teorik olarak 1 (bir) ookist/100 mLnin altina diisiirmek i¢in suyun ikin-
ci bir dezenfeksiyon sisteminden (6rnegin ultraviyole 1sik veya ozon) gegirilmesi
veya havuzlarin bosaltilmasi yer alabilir.

4. CDC, hiperklorinasyon tamamlandiktan sonra suyun Cryptosporidium ookist
acisindan test edilmesini 6nermemektedir. Hiperklorinasyon Cryptosporidi-
um’un enfektivitesini yok etse de, parazitin yapisini mutlaka yok etmez.

* Bircok geleneksel test kiti bu kadar yiiksek serbest klor konsantrasyonlarini 61-
cemez.

5. Serbest kloru 20-40 ppm araliginda lgebilen klor test seritleri kullanilabilir (gida
endiistrisinde kullanilanlar gibi) veya klorsuz su kullanarak standart bir diet-
hyl-p-phenylenediamine (DPD) test kitinde kullanmak {izere seyreltmeler yapi-
labilir.

NOT: Havuzlarin dezenfeksiyonunda kullanilan kimyasallarin giivenle saklanmasi

ve kullanilmasina dair CDC’nin dnerdigi kurallara https://www.cdc.gov/healthy-
swimming/media/pdfs/Pool-Chemical-Safety-STORAGE-poster-p.pdf dan ulasilabilir.

Ulkemiz genelinde yiizme suyu ¢alismalar1 “Yiizme Suyu Kalitesinin Yonetimine
Dair Yonetmelik” kapsaminda il saglik miidiirliikleri tarafindan yiirtitiilmekte olup
havuzlardan ylizme sezonu siiresince 15 giinde bir numune alinir, numune alma ta-
rihleri tiim sezona yayilir ve numune alma tarihleri arasindaki siire hicbir zaman 30
giinii gecemez.

Allman numunelerin halk saghg laboratuvarlarinda mikrobiyolojik analizleri
yapilmakta, sezon sonunda analiz sonugclarina gore ulusal siniflandirma raporu ya-
yimlanmaktadir. Yiizme sularyla ilgili tim caligmalar “Cevre Saghig Bilgi Yonetim
Sistemi’nde (CSBYS) elektronik ortamda izlenmekte ve ayni zamanda ytizme alan-
lartyla ilgili tiim veriler “www.yuzme.saglik.gov.tr” web ortami iizerinden kamuoyu
ile paylasiimaktadir.

Giincel bilgiler CDC web sayfasindan takip edilebilir.
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Prion Hastaliklarinda
DAS Uygulamalari

Prionlarla ilgili Genel Bilgiler

Prionlar, diger patojenlere gore oldukca direnclidir. Bu nedenle prionlarla kon-
tamine olmus materyallerin sterilizasyonu i¢in 6zel uygulamalar gerektirir. Prion
tanisi i¢cin numune alirken veya diger invaziv prosediirleri gerceklestirirken, ilgili
doku (lar)in olas1 enfektivitesi dikkate alinmali ve uygun 6nlemler alinmalidir.

Orta veya yiiksek riskli dokularla temasa yol acabilecek invaziv prosediirleri en-
feksiyon kontrol 6nlemlerini bilen personelin gerceklestirmesini saglamak 6nemli-
dir.

Tablo 31.1 Prion hastaliklarinda doku tiplerine gore risk degerlendirmesi

Yiksek Beyin (duramater dahil), omurilik, arka g6z, hipofiz dokusu
Beyin omurilik sivisi, karaciger, lenf nod(ill, bobrek, akciger, dalak,
Diistik plasenta, burun
Periferik sinir, bagirsak, kemik iligi, tam kan, serum, tiroid bezi, adrenal bez, kalp,
Risk yok iskelet kasl, yag dokusu, dis eti, prostat, testis, gozyasl, tikirlk, balgam, idrar, digki,
meni, vajinal salgilar, siit, ter

Vdicut sivilarindan beyin omurilik sivist (BOS) prion hastaliklari icin diisiik riskli
iken, diger viicut sivilariin (tiikiirtik, kan ve digki dahil) bulas riski yoktur. Kiigiik
hacimlerde kanla temas (kan alirken ele enjektor ucunun batmasi gibi) risksiz kabul
edilir, diger taraftan biiyiik hacimlerde kan ve kan iiriinlerinin transfiizyonunun var-
yant Creutzfeldt-Jakob hastaligini (vCJD) bulastirma olasilig1 vardr.

Bu nedenle kanitlanmis prion hastalig1 olanlar veya olasi hastalardan alinan kan
ve viicut s1vist numuneleri, kan yoluyla bulasan viriisler gibi enfeksiy6z olarak kabul
edilmeli ve standart enfeksiyon 6nleme ve kontrol 6nlemleri uygulanmalidir.

Prion hastalarindan veya “yiiksek riskli” hastalardan alinan numuneler bir “Bi-
yolojik Tehlike” etiketi ile isaretlenmeli ve numunenin gonderilecegi laboratuvara
onceden bilgi verilmelidir.

Sekonder prion enfeksiyonunu dnlemek i¢in, 6zellikle prion hastaligi riski yiik-
sek hastalarda;
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e Bir prion hastaligina sahip oldugundan siiphelenilen hizli ilerleyici demansi olan
hastalar

o Ailesinde Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJD), Gerstmann-Striussler-Scheinker
sendromu (GSS), Fatal Familial insomnia (FFI) dykiisii olan kisiler

o Kalitsal prion hastaliklariyla ilgili bir prion protein geninde mutasyona sahip bi-
reyler

e Duramater greft alicilari

o 14-3-3 proteini gibi yiiksek biyobelirteclerle veya elektroensefalografi (EEG) ile
prion hastalig1 belirtileri gosteren hastalar

e Biiylime hormonu, gonadotropin gibi insan hipofiz bezlerinden iiretilen hormon
alicilarinda kullanilan tibbi cihazlar, yeniden kullanim i¢in iglemlere tabi tutulur-
ken uygun inaktivasyon prosediirleri gerceklestirilmelidir.

Tablo 31.2 Prionlarin inaktive edilmesinde etkili ve etkisiz yontemler

Etkili (18 dakikadan 3 saate > 3 log10 azalma) | Etkisiz (1 saat icinde < 3 log, azalma)

e 121°C-132°C’de 1 saat (yergekimli sterilizator) e Standart maruz kalma kosullarinda otoklav
veya 121°C’de 30 dakika (6n vakumlu sterilizator) (121°C, 15 dakika)
otoklav e Kaynatma

e 134°C’de 18 dakika otoklavlayin (6n vakumlu e Alkol
sterilizator) e Kuru sicak
e 134°C’de 18 dakika otoklav, suya batirnimis o FEtilen oksit
olarak e Gluteraldehit
e Hidrojen peroksit gaz plazma (Sterrad NX) e Formaldehit
e Radyofrekans gaz plazma e Hidrojen peroksit gaz plazmasl, Sterrad 100S
e Sodyum dodesil siilfat, %2, ek olarak asetik asit, (ASP)
%1, ek olarak 121°C’de 15-30 dakika otoklav e iyonlastirict radyasyon (y 181n1)
e Sodyum hidroksit (NaOH), 0,09 N veya 0,9 e Mikrodalga
N, 2 saat, ek olarak otoklav 121°C’de 1 saat o UV isigi

(vercekimli sterilizator)
e Vaporize hidrojen peroksit, 1,5-2 mg/L

NOT: Ayni islem, sterilan konsantrasyonundaki, maruz kalma siiresindeki, sicakliktaki

vh. farkhliklar veya test yontemlerindeki farkhhiklar nedeniyle hem etkili hem de
etkisiz olabilir.

Prion ile temas riski yiiksek durumlarda oncelikle tek kullanimlik malzemeler
tercih edilmelidir. Kullanim kolaylig1 nedeniyle 1 saat 50.000 ppm serbest klor iceren
sulandirilmamis (%5,25 sodyum hipoklorit) camasir suyunda bekletildikten sonra
tibbi atik olarak atilmalidir.

Yeniden dekontaminasyon prosediiriine tabi tutulmasi gereken tibbi cihazlar,
kullanimdan sonra “Sterilizasyon Unitesine Kirli Arag ve Gereglerin Transferi Tali-
matina” gore transfer edilmelidir, hi¢ bekletilmeden ve kurumasina izin verilmeden
dekontaminasyon islemine baslanmaldir.
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MSU personeli koruyucu bariyer énlemlerini alarak kullanilan tibbi cihazlarin
sayimini yapmadan teslim almali ve hizlica dezenfeksiyon asamasina gecilmelidir.
Cihazlarin manuel veya otomatik fiziksel temizliginin ardindan, asagidaki secenek-
lerden biri kullanilarak steril edilmesi 6nerilmektedir.

o Yikayict dezenfektan kullanarak alkali deterjanlarla islem (90-93°C) + otoklavla-
ma (134°C, 8-10 dakika)
e Uygun deterjanlarla yikama (alkali ya da enzimatik bazli) + otoklavlama (134°C,

18 dakika)

o Alkali deterjanlarla yikama (talimatlara uygun konsantrasyon ve sicaklikta) +

Hidrojen peroksit gaz plazma sterilizasyonu.

Yiizeylerin Dekontaminasyonu

Potansiyel olarak kontamine olmus yiizeyler fiziksel olarak temizlenmeli ve ar-
dindan 2M sodyum hidroksit (NaOH) veya seyreltilmemis camasir suyu (%5 sodyum
hipoklorit) ile muamele edilmelidir. Bir saat siiresince yiizeyde soliisyon 1slakligi
mubhafaza edilmeli ardindan su ile durulanmalidir.

Yiizeylerin sodyum hidroksit veya hipokloriti tolere edemedigi durumlarda kap-
saml temizlik seyreltme yoluyla bulasiciligin cogu ortadan kaldirilacaktir.

Cerrahi girisim yapilacak bu tiir riskli hastalar i¢in bazi 6neriler asagidaki gibidir.

Ameliyat Oncesi Yapilmasi Gereken Uygulamalar

e Bu tiirlii olgular cerrahi girisimde miimkiinse en son vaka olarak planlanir.

o Tek kullanimlik kisisel koruyucu ekipmanlar kullanilir.

e Ameliyaticin sadece zorunlu enstriimanlar, aletler alinir.

o Cerrahi seticerisinden minimum sayida alet secilerek yeni set olusturulur.

o Aletlerde dekontaminasyon sivisi ile temas sonrasi korozyon olusabilir ve atilma-
s1 gerekebilir.

e Tek kullanimlik malzemeler kullanilir (g6mlek, 6rtii vb.)

e Bubhar sterilizatorde steril edemeyecegimiz icin elektrikli ve havali motorlar kul-
lanilmamalidir.

o Ameliyat odasina giris ve ¢ikislar kasitlanir.

o Kullanilmayacak cihaz ve malzemeler ameliyat odasindan ¢ikartilir.

e Oda disindan gerekecek malzemeleri temin etmek icin ikinci sirkiile hemsire bu-
lundurulur.

« Sitolojik vb inceleme yapilacaksa patoloji departmanina bilgi verilmelidir.

e Frozen cihazinin dekontaminasyonu miimkiin olmadig i¢in frozen inceleme ya-
pilmamalidir.
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Ameliyat Sirasinda Yapilmasi Gereken Uygulamalar

o Ameliyathane calisanlar1 KKD giymelidir.

 Yiiz maskesi, gomlek ve ¢izme seklinde ayakkab1 koruyucu, ¢ift eldiven kullanilir.
o Ameliyathane kapisi kapal tutulur.

o Giris ve cikaslar kisitlanir.

o Gerekli ek malzemeler oda disindaki ikinci hemsireden alinir.

Ameliyat Sonrasinda Yapilmasi Gereken Uygulamalar

¢ Kullanilan tiim ortiiler ve malzemeler ayr1 torbaya konur.

o Atiklar temasa engel olmak icin etiketlenir.

e Atiklar yakilarak imha edilir.

o Cerrahi sirasinda aspire edilen tiim siv1 atiklar, tek kullanimlik aspirator kavanoz-
lar1 i¢inde biriktirilir. Aspirator kavanozu icine ¢ekilmis olan kan ve sekresyonla-
rin icine sivi katilastirict dokiilerek bu sivilar katilastirilir. Katilagtirmak icin bu
madde temin edilemezse kan ve sekresyon sivisi olan aspirator kavanozuna 1/10
camagir suyu ilave edilip bir saat bekletildikten sonra tibbi atik olarak atilmalidir.

o Yiiksek enfekte dokularla temas etmemis alanlara standart temizlik ve dezenfek-
siyon islemleri uygulanir.

o Enfekte materyalden cilde temas olursa seyreltilmemis camasir suyu (%5 sod-
yum hipoklorit) ile yikanir ve bol su ile durulanir.

e Goze temas durumlarinda sadece bol su ile yikama dnerilir.

o Anlik (Flash) sterilizasyon kesinlikle kullanilmamalidir.

Ameliyat Sonrasi Kontamine Aletler

Bulagicilik riski yiliksek dokularla temas eden, 1siya dayanikli cerrahi aletlerin
imhasi en giivenli yontemdir. Ancak pratik veya uygun maliyetli olmayabilir. Bu du-
rumda saglik hizmeti saglayicilari, stipheli veya dogrulanmis CJD hastaliginda kulla-
nilan tibbi cihazlar i¢in 6nerilen sterilizasyon yontemleri uygulanmalidir.

Cerrahi prosediir sirasinda tibbi cihazlarin kurumasina izin verilmemelidir. Bunun
yerine steril su veya dezenfektan soliisyona batirilarak nemli tutulmalari saglanir.

Bulasicilik riski yiiksek dokularla temas etmis kolay temizlenebilen, sicaklik ve
neme dayanikli tibbi cihazlar icin kimyasal ve buharla sterilizasyon 6nerileri asagi-
daki gibidir.

Oneri 1

o Cerrahi tibbi cihazlar, kapakli kutu/konteyner i¢ine konur.

o Kapakli kutu/konteyner icine 1N NaOH eklenir.

o Kapakli kutu/konteyner gravity yercekimi usulii ile ¢alisan buhar sterilizatorde
121°C 30 dakikalik programa konur

o Suyla calkalanir durulanir, kurulanir, paketlenir ve steril edilir.



Prion Hastaliklarinda DAS Uygulamalari

CDC NOT: Soliisyon kabi kapakl olmahdir. Kullanilacak kabin kapagi 6zel olmahdir.
Kullanacak personelin sicak sodyum hidroksit gazlarina temas etmemesine 6zen

gosterilmelidir.
Sterilizatorii bosaltmadan énce biitiin aletlerin ve soliisyonlarin sogumasi
beklenmelidir.

Oneri 2

o Cerrahi tibbi cihazlar 1N NaOH soliisyonu/20.000 ppm sodium hipoklorit soliis-
yonu 1 saat bekletilir,

o Ameliyathaneden MSU'ye siviyla transfer edilir.

o Gravity sterilizatérde 121°C’de 1 saat tutulur.

o Suyla calkalanir durulanir, kurulanir, paketlenir ve steril edilir.

Oneri 3

o Cerrahi tibbi cihazlar 1N NaOH soliisyonunda 1 saat bekletilir

e 1 saatsonra soliisyondan ¢ikarilir, su ile durulanir

o Ustii kapatilmadan acik alet sepetleri ile 121°C veya 134°C (paros delikli yiik
programinda) 1 saat tutulur.

« Suyla calkalanir durulanir, kurulanir, paketlenir ve steril edilir.

CDC NOT: Sodyum hipoklorit bazi aletler ve dzellikle altin kaplama aletler icin korozif
etkilidir. Aletleri soliisyona koymadan dnce iiretici firma dnerisi alinmalidir. Kimyasal

soliisyon ve otoklav kombinasyonlar dekontaminasyon igindir. Dekontaminasyon
sonrasi yikama, durulama, kurulama, paketieme ve rutin sterilizasyon yapiimaldir.

Prion Siipheli Olgularda Endoskop Dekontaminasyonu

Mide ve barsaklar prion bulasi agisindan riskli dokular degildir. Akcigerler ise dii-
siik risk grubunda yer alir.

NOT: Risk durumunda miimkiinse tek kullamimlik endoskoplar tercih edilmeli ve

kullanim sonrasi bertaraf edilmelidir.

e Organik materyalin kanallar icinde kuruma olasiligi, 6zellikle endoskoplar icin
onemlidir. Elle yikama yerine otomatik yikama yontemleri tercih edilmelidir. Bu
islemde ekipmanla uyumlu alkali deterjan kullanilmalidir. Aletlerin yiiksek veya
orta riskli dokularla temas ettigi durumlarda, bilinen veya siiphelenilen bir TSE
ortaminda, yikama dongiilerine baska hicbir alet dahil edilmemelidir.

e Prion ile kontamine oldugundan siiphe edilen tekrar kullanilabilir endoskoplar
ise risk degerlendirmesine gore uygun yontemler ile dekontamine edilmelidir.



Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

Dekontaminasyon islemine baslamadan 6nce personel uygun KKD ler (6nliik,
eldiven, maske, siperlik) giymelidir.

islem sonunda kullanilan KKD ler tanimlanan yontem ile bertaraf edilmelidir.
Prion proteinleri son derece hidrofobiktir ve cihaz yiizeyleri kuruduktan sonra
uzaklastirilmasi giictiir, bu nedenle islemler bekletiimeden baslatiimalidir.

ik basamakta endoskop enzimatik ¢éziicii/deterjan iceren yikama tankina yati-
rilmalidir. Etkili sekilde temizlik ve fircalama islemi yapilmalidir.

Daha sonraki islem basamaklar1 mutlaka diger ekipmanlardan ayr1 olarak endos-
kopik yikayic1 dezenfektor ile yapilmalidir.

Dezenfektan olarak aldehit tiirevi sabitleyici tiriinler (OPA, glutaraldehit vb.) kul-
lanilmamalidir. Sabitleyici 6zelligi olmayan dezenfektanlar (hidrojen peroksit
ve/veya perasetik asit) tercih edilmelidir.

Ardindan mutlaka endoskop yikayici dezenfektor icin self dezenfeksiyon progra-
mi1 uygulanmalidir.

Diger tiim yardimc1 ekipman ve temizlik ekipmani tek kullanimlik olmal ve uy-
gun sekilde bertaraf edilmelidir.



Anne Siitii ve
Mama Hazirhiginda
Sanitasyon
Uygulamalan

Anne siitii yenidogan déneminde, en 6nemli besin ve su kaynagidir. Yenidoganin
bagisiklik sistemine 6nemli bir katki sunar ve bagirsak florasi tizerine etki eder. Siitte
yer alan mikroorganizmalarin ¢ogu annenin meme basi veya anne cilt florasinda yer
alan bakterilerdir. Siit, besleyici 6zelligi ve bir viicut sekresyonu olmasi nedeniyle
kolay kontamine olabilir ve potansiyel olarak patojen bakterileri icerme 6zelligine
sahiptir.

Bunlarin icinde MRSA, B-hemolitik streptokoklar, Pseudomonas tiirleri, Klebsiella
tiirleri, Proteus tiirleri ve enterobakteriler vardir. Bebekte nekrotizan enterokolitin
yani sira sepsis, pnomoni ve diger sistemik enfeksiyonlara da neden olabilirler.

Bu enfeksiyonlarin engellenebilmesi icin siitiin sagilmasi, saklanmasi ve yeniden
kullanimi agsamalarinda standardize edilmis prosediir ve kosullarin olusturulmasi
gerekir. Anne siitiinlin saklanmasinda siire, sicaklik ve etiketleme islemi optimize
edilmelidir.

Siit Sagimi, Mama Hazirlanmasi ve Beslenmede
Kullanilacak Malzemeler

e Buislemleri uygulayacak kisilerin egitim almis olmasi, yeterli bilgiye sahip olma-
s1 ve kurumlarda bu uygulamalarin takip edilmesi 6nemlidir.

o Istenmeyen bir olay gelismeden 6nce olast hatalarin fark edilerek diizeltilebilme-
siicin bir denetleme mekanizmasi kurulmus olmasi gerekir.

e Mama mutfag ve siit sagma alani planlanirken birbirinden ayri1 yapilandirilmali-
dir.

o Temiz ve kirli alanlar ayrilmali, hazirhk asamasinin yapildigl ortam, temiz alan
olarak degerlendirilmelidir.

« Biberon temizligi ve dezenfeksiyonu yapilan alan kirli alandir ve bu alanda mama
hazirligi yapilmamalidir.

o Sadece mama ve anne siitil saklamak amaciyla ayr1 bir buzdolabi ve derin don-
durucu kullanilmalidir.

e Mamalarin saklandig1 dolaplar, kuru gida saklamaya uygun olmalidir ve dolapla-
ra hasere kontrolii yapilmalidir.

o Uyulmas: gereken kurallar yazili olmali, gida ve el hijyeni ile ilgili enfeksiyon
kontrol 6nlemleri prosediir ve talimatlara acikca dahil edilmelidir.



Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

Siit sagma islemi ve mama mutfaginin kullanilmasi éncesinde annelere kurallar
acisindan egitim verilmesi gerekir.

Beslenmede kullanilacak malzemeler kritik malzeme sinifindan degildir. Ancak

anne siiti veya formiil mamalar kolay kontamine oldugu icin malzemelerin steril

edilmesi 6nerilir. Bu nedenle tekrar kullanilacak ekipman ve malzemenin (biberon,

emzik, mama hazirlama kaplary, siit sagma cihazlari ve hazneleri) temizlik, dekonta-

minasyon ve sterilizasyonu gerekir.

Yikama islemi i¢in standart yikayic1 dezenfektorler tercih edilmelidir.

Biberon ve emzik yikama aparati yikamada kullanim kolaylig1 saglar.

Bu tiir cihazlarla yaklasik 90°C 1s1da ve orta diizey dezenfektanlarla dezenfeksi-
yon, ardindan yine 1s1 ile kurutma islemi yapilir.

Ticari makinalar yerine ev tipi bulasik makinalari kullanilirsa ya da elle yikama
yapilirsa dezenfeksiyon isleminin etkinligi ve takibi acisindan sikintilar yasana-
bilir.

Steril edilen biberonlar ve biberon emzikleri kuru ortamda saklanmali; ortam,
kontaminasyonu engelleyecek sekilde dizayn edilmelidir.

Ozellikle plastik biberonlar ve emzikler yapilar1 geregi kolay cizilir ve yiizeyleri
mikroskobik olarak diizensizlesir. Bu da biyofilm olusumunu kolaylastirir. Stafi-
lokoklar, pseudomonaslar, Serratia spp, Enterobacter spp gibi mikroorganizmalar
kolaylikla yerlesip salginlara neden olabilir. Bu nedenle kullanilan malzemeler
kaliteli olmali, gerektiginde yenilenmelidir.

Formiiller 6gilin 6ncesinde kullanilacak miktarda hazirlanmalidir ve hazirlandik-
tan hemen sonra kullanilmahdir.

Formiiller oda 1sisinda en fazla 2 saat kalabilir, derin dondurucuya konulmaz.
Kalan mamalar tekrar beslenmede kullanilmamalidir.

Eger giinliik hazirlanmas! gerekirse en fazla 24 saatlik hazirlanir, buzdolabinda
ayr1 bir boliimde saklanir. Buzdolabinin 1sis1 +4°C olmaly, diizenli 1s1 kontrolii ya-
pimalidir.

ik hazirlanan formiil ilk olarak tiiketilmelidir.

Bebek mamas1 ambalaji agildiktan sonra serin ve kuru bir yerde, kapag: sikica
kapatilarak saklanmalidir.Buzdolabinda saklanmamalidir.

Ureticinin ayrica bir énerisi yoksa ambalaj acildiktan sonra en geg bir ay icinde
kullanilmaldir.

Devamli nazo-orogastrik tiiple beslenen bebeklerde formiiller 2 saatlik hazirlan-
malidir. Setler 24 saatte bir degistirilmeli, enfeksiyonu olan olgularda ise dort sa-
atte bir degistirilmelidir.

Beslenme amacl kullanilan enjektorler her beslenmede degistirilmelidir.
Sagilmis anne siitii saklama kosullar1 tabloda gosterilmistir.
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Tablo 32.1 Anne siiti saklama kosullari

Saklama Alani Saklama Sicaklig Saklama Siiresi

Oda sicakigi 16-29°C 4 saat
Buzdolabi 4-8°C 4 giin
Derin dondurucu <-4°C 6 ay

Emzirme Tibbi Akademisi Protokol Komitesine (The Academy of Breastfeeding
Medicine Protocol Committee) gére bu siireler daha uzun olabilir ama tilkemizde
T.C. Saghk Bakanligi'nin 6nerisi olan ve yukarida yer alan 4-4-6 kurali kullanilmak-
tadur.

Anne siitiiniin derin dondurucudan ¢ikarilmasi durumunda;

o Odaisisinda birakilmaz.

e Buzdolabinin icinde ¢ozdiiriiliir.

e (Coziildiikten sonra 24 saat i¢inde kullanilmalidir.
o Tekrar dondurulmaz.

Tekrar kullanima hazirlanacak siitiin hazirlama islemi de talimatlara uygun ya-
pilmalidir.

Kullanma

o Siit sagildiktan veya mama hazirlandiktan sonra 4 saat i¢inde kullanilmalidir.

o Siitsagildiktan sonra siitiin konuldugu biberon etiketlenmelidir.

e Mama hazirlandiginda; mamanin icerigi, bebek adi-soyadi, hazirlayan kisi, tarih
ve saat biberon {izerine yazilmaldir.

e Mamalarin hazirlanmas: sirasinda kullanilacak su olduk¢a 6nemlidir. Suyun
icinde mikroorganizma olmamasi, suyun yumusak olmasi ve 1sitma asamasinda
kirlenmesinin engellenmesi gerekir.

e Bu nedenle su, hem yumusatmak hem de bakterilerden arindirmak amaciyla
filtre edilerek kullanilir. Filtrasyonun yetersiz oldugu durumlarda formiil hazirla-
mak i¢in kullanilan su 10 dakika kaynatilmali ve daha sonra 60°C’ye kadar sogu-
tulmalidir.

Eriskin Unitelerinde Enteral Beslenme Ve Mama
Kullanimi

Hastane ve yogun bakim iinitelerinde yatan hastalarda enteral beslenme destegi,
ozellikle enfeksiyon gelisimi {izerine azaltic1 etkisi olmasi a¢isindan tercih edilen bir
yontem olmustur. Sadece nazogastrik ile degil, direkt gastrostomi vasitasiyla da bes-
lenme s6z konusu olabilmektedir.

Bu besinler, medikal {iriinler olmasi nedeniyle ilag¢ gibi hazirlanmaly, hijyenik ku-
rallar ve uygulamalar ayni olmalidir.
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Hazirlik asamasinda ve uygulama sirasinda kontaminasyonu engelleyici nlem-
ler alinmasi, hastalarin hastane ortaminda direncgli mikroorganizmalar (Pseudomo-
nas spp., 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 karistirict haznelerin temizlik ve dezenfeksiyonu zordur ve problem olus-
turmaktadir. Bu nedenle dis ortamdan kaynaklanan bulasi en aza indirgemek ama-
cryla kullanima hazir mamalar tercih edilir.

Mamalarin hazirliginda plastik malzeme kullanimindan kacinilmaly; yiizeyinde
biyofilm olusma ihtimali diisiik, temizlenmesi kolay, c¢elik hazneli karistiricilar ve
kaplar tercih edilmelidir.

Ortam temizligi acisindan yiizeylerin dezenfektanlarla silinebilir 6zellikte olmasi
gerekir. Bunun yaninda dezenfektanlarla mamalarin bulasinin toksik etkilere neden
olabilecegi de unutulmamalidir. Benzer 6nlemler balkim evlerinde de uygulanmals,
gida hijyeni ve enfeksiyon kontrol 6nlemlerine her zaman uyumun tam olmasi sag-
lanmalidir.

Formiiller en fazla 4 saatlik hazirlanmali, setler 24 saatte bir degistirilmelidir.



Tibbi Cihaz
Yonetmeligi

Avrupa Birligi, hasta ve calisan giivenligini saglamak amaciyla, tibbi cihaz tire-
ticileri basta olmak tizere tiim sektor paydaslari icinde uygulanmasi amaciyla tibbi
cihaz yonetmeliginde bir takim degisiklikler yapmuistir. Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi
25 Mayzis 2017 tarihinde yiiriirliige girmis, dort yillik gecis stirecinin tamamlanmasi
ile 26 May1s 2021 tarihi itibariyle uygulanmaya baslanmis ve 02 Nisan 2023 tarihinde
de tibbi cihaz yonetmeliginde degisiklik yapilmasina dair yeni yonetmelik yayinlan-
migtir.

Tibbi cihaz yonetmeligi madde 1’e gore,

(1) Bu Yonetmeligin amaci; hastalar, kullanicilar ve diger kisiler icin saghgin yiik-
sek seviyede korunmasin esas alarak, tibbi cihazlar icin yiiksek kalite ve giivenli-
lik standartlar: belirleyerek, insan kullanimina yonelik tibbi cihazlarin ve bunlarin
aksesuarlarinin piyasaya arz edilmesi, piyasada bulundurulmasi veya hizmete su-
nulmasi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir. Bu Yonetmelik ayrica, tibbi cihazlara
ve aksesuarlarina iliskin yiiriitiilen klinik arastirmalara da uygulanarak klinik aras-
tirmalardan elde edilen verilerin giivenilir ve saglam olmasin ve klinik arastirmaya
katilan goniilliilerin giivenliginin korunmasini saglamayi da amacglar.

(2) Bu Yonetmeligin amaci dogrultusunda tibbi cihazlar, tibbi cihaz aksesuarlari
ve bu Yonetmeligin uygulandig1 Ek XVI'da listelenen iiriinler, bundan sonra “cihaz”
olarak adlandirilir.

(3) Bu Yonetmelik;

a) In vitro tan1 cihazlar1 haricindeki tiim tibbi cihazlara,

b) 9'uncu madde uyarinca kabul edilen ortak spesifikasyonlarin uygulanma ta-
rihinden itibaren, 6zellikle benzer teknolojiyi esas alan tibbi amach benzer cihazlar
icin mevcut uyumlastirilmis standartlari ve en son teknolojik gelismeleri dikkate al-
mak suretiyle, Ek XVI'da listelenen tibbi amagli olmayan iiriin gruplarina ve bu iiriin
gruplart ile ilgili klinik arastirmalara,

c¢) Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da
bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlara,

¢) Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tii-
revleri kullanilarak imal edilen cihazlara uygulanir.
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Yonetmelik Kapsaminda ilgili Tanimlar
Tibbi Cihaz

1) Amaclanan asli fonksiyonunu, insan viicudu icerisinde veya {izerinde farmakolo-
jik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak; Hastaligin; ta-
nis1, 6nlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi, yara-
lanma veya sakathigin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse
edilmesi, anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun;
arastirilmasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu, organ, kan ve doku bagislari
dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen 6rneklerin in vitro tetkiki va-
sitastyla bilgi saglanmasi, tibbi amaclarindan biri veya daha fazlasi i¢in, imalatci
tarafindan insan tizerinde tek basina veya birlikte kullanilmak iizere tasarlanan
alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal veya diger malzemeleri,

2) Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,

3) Birinci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1)
numarali alt bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya
sterilizasyonu icin 6zel olarak tasarlanan iiriinleri kapsar.

Kendi basina bir tibbi cihaz olmadig: halde, 6zellikle tibbi cihaz/cihazlarin kul-
lanim amacina/amaglarina uygun olarak kullanilmasini miimkiin kilmak ya da tibbi
cihaz/cihazlarin kullanim amaci/amaclari balamindan tibbi islevselligine dogrudan
ve spesifik olarak yardimci olmak tizere imalatcisi tarafindan bir ya da birden fazla
belirli tibbi cihazla birlikte kullanimi amaclanan parcalardir.

implante Edilebilir Cihaz

1) Kismen veya tamamen absorbe edilenler de d4hil olmak tizere, klinik miidahale
ile insan viicuduna tamamen yerlestirilmesi veya bir epitel ylizeyin ya da okiiler
ylizeyin yerini almasi amaclanan ve uygulama sonrasinda yerinde kalmasi he-
deflenen cihazi,

2) Klinik miidahale ile insan viicuduna kismen yerlestirilmesi ve uygulama sonra-
sinda asgari 30 giin boyunca yerinde kalmasi amaclanan cihazi,

Tamami veya bir kismu viicut acikliindan veya viicut ylizeyinden gecerek viicut
icine penetre olan cihazi,

Tek bir islem siiresince, tek bir kisi iizerinde kullanilmas1 amaclanan cihazi,



Tibbi Cihaz Yonetmeligi

Giivenli bir sekilde yeniden kullanimini saglamak iizere kullanilmis bir cihaz
tizerinde yiiriitiilen, kullanilmis cihazin teknik ve islevsel giivenliliginin test edilme-
si ve yeniden saglanmasi ile birlikte temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon ve ilgili
prosediirleri iceren islemi tanimlar.

Yonetmelikte 3.bdliim yeniden isleme bashdi altinda yer alan tek kullammlik
cihazlar ve bunlarin yeniden islenmesi MADDE 17 ye gore;

(1) (Degisik:RG-29/7/2022-31907) Tek kullamimlik cihazlarin yeniden islenmesi ve
yeniden kullanimi, kurum tarafindan yayimlanan kilavuzlara ve bu maddeye uygun
olarak gerceklestirilir.

(2) Yeniden kullanima uygun hale getirmek icin tek kullanimlik bir cihazi yeniden

isleyen herhangi bir gercek veya tiizel kisi, yeniden islenmis cihazin imalatgisi
olarak kabul edilir ve bu yonetmeligin iigiincii kismi uyarinca yeniden islenmis
cihazin izlenebilirligine iliskin yiikiimliiliikler dahil olmak iizere bu yonetmelikte
belirtilen ve imalatcilara diigen yiikiimliiliikleri iistlenir. Cihazin yeniden
isleyicisi, iiriin giivenligi teknik diizenlemeler Kanununun 6. maddesinin amaclari
dogrultusunda imalatci olarak kabul edilir maddesi gdzardi edilemez.

Yonetmelikte implante edilmis bir cihazi olan hastaya saglanacak implant karti
ve bilgileri de tanimlanmistir. Tanimlanan bilgilere gore:

1. Implante edilebilir bir cihaz iireticisi: imalat¢inin adi, adresi ve web sitesi ile bitr-
likte cihaz adi, seri numarasi, lot numarasi, cihaz modeli dahil olmak tizere ciha-
zin kimliklendirilmesine imkan taniyan bilgileri, hasta ya da bir saglik profesyo-
neli tarafindan, mantik cercevesinde ongoriilebilir dis etkilere, tibbi muayenele-
re veya cevresel sartlarla karsilikli etkilesime istinaden alinacak her tiirlii uyari,
tedbir veya 6nlemleri, cihazin beklenen kullanim 6mrii ve gerekli takip hakkinda
her tiirlii bilgiyi, cihazin hasta tarafindan giivenli kullanimini saglamak iizere di-
ger her tiirlii bilgiyi saglar.

2. Cihazin implante edildigi hastaya, hizli erisime imkan taniyacak sekilde, Tiirkce
ve gerektiginde ingilizce olarak sunulur. Bu bilgiler, meslekten olmayan bir kisi
tarafindan kolaylikla anlasilabilir bir sekilde yazilir ve uygun oldugunda giincel-
lenir.

3. Saglik kuruluslary; cihazin implante edildigi hastalara, kimlik bilgilerini tasiyan
implant kartiyla birlikte birinci ve ikinci fikralarda atifta bulunulan bilgileri hizl
erisime imkan taniyan yollarla sunar.

4. Siiturlar, zzmba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, ka-
malar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konnektorler bu maddede belirtilen yii-
kiimliiliiklerden muaftir. Kurum, Komisyon tarafindan kabul edilen ilgili tasar-
ruflar uyarinca, muaf tutulan bu cihaz listesine diger implant tiirlerini ekleyerek
ya da implantlar1 buradan c¢ikararak listeyi bu dogrultuda giinceller.



Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

Medikal cihaz yonetmeliginde cihazlar i¢cin AB uygunluk beyani ve CE uygunluk
beyani cihazlarin siniflandirilmast (invaziv, invaziv olmayan, implante edilebilir, ta-
nilama ve terapotik vb.) tek kullanimlik tibbi cihazlarin islenmesi, etiketleri, genel
gereklilikler, iiriin kayitlari, veri sistemi, {iriin dogrulama ve validasyon vb. tiim de-
tayl bilgiler yer almaktadir



ligili Standartlar

Merkezi Sterilizasyon Unitesinde dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerinde kulla-
nilan malzemeler ve uygulanan yontemlerin standardizasyonu icin ulusal diizeyde
gerceklestirilen birtakim diizenlemeler, gliniimiizde uluslararasi komiteler tarafin-
dan yeniden degerlendirilmis ve uluslararasi standartlar olusturulmustur.

Avrupa Birligi biinyesinde “Avrupa Standartlar1” [European Norm (EN)] kodlu
standartlar olusturulmustur. Taslak halindeki standartlar prEN kodludur.

Uluslararasi Standardizasyon Orgiitii [International Organization for Standardi-
zation (ISO)], bir¢ok tilke tarafindan kabul edilen Uluslararasi Standartlar belirle-
meyi programina alan ve bu alanda ¢alismalar yiiriiten bir kurulustur.

Sterilizasyon ile ilgili olanlar 1994 yihindan bu yana ISO standartlar1 arasinda yer
almaya baslamistir. ISO/TS EN standartlari Ingilizce, Fransizca ve Almanca olarak,
ISO standartlar1 Ingilizce, Fransizca ve Rusca olarak yayinlanir. Her iilke standartlart
kendi diline cevirerek yayinlayabilir.

Avrupa Birligi Standartlar Tegkilatlar1 (CEN ve CENELEC) ve uluslararasi kurulus
olan Cenevre/Isvicre merkezli ISO, “Viyana Sozlesmesi” prosediiriine gore, islemler
ve iriinler ile ilgili benzer standartlarin (6rnegin biyolojik indikatorler) EN ISO 6neki
ile birlestirilmesine karar vermistir.

Bir konuda uluslararasi standart yayinlanmais ise, ayni1 kapsamdaki ulusal stan-
dart gecerliligini kaybeder. Uluslararasi herhangi bir standardin yayinlanmamis ol-
dugu alanda ulusal standartlar uygulanir.

Ulkemizde Tiirk Standartlar1 Enstitiisii (TSE) ISO CEN ve CENELEC iiyesi ve iil-
kemizdeki tek temsilcisidir. TSE biinyesinde ¢alisan bir komite tarafindan, sterilizas-
yon ile ilgili birtakim standartlarin Tiirkceye cevirisi yapilarak TS EN XXX veya TS EN
ISO XXX kodlu standartlar yayinlanmaistir.

CEN ve CENELEC standartlarinda degisiklikler standart numarasinin sonuna ek-
lenen “A” ile gosterilmekte ve Al, A2, A3,... seklinde numaralandirilmaktadir.

CD lasaltmas: Committee Draft/Komite Taslagi “CD” kisaltmas ile Technical
specification/Teknik 6zellik ise “TS” kisaltmasi ile gosterilmektedir.

Standartlar yasal olarak uyulmasi zorunlu olan belgeler degildir, standartlar1 uy-
gulamada goniilliiliik esastir.
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TS EN 285+A1

Bashk Sterilizasyon-Biliyiik buhar sterilizatorler
Kabul Tarihi 02.12.2021
Kapsam Bir veya daha fazla sterilizasyon modiiliinde bulunan tibbi cihazlarin ve

aksesuarlarinin sterilizasyonu icin saglik hizmetlerinde kullanilan biiyiik
bubhar sterilizatorlerine iligskin kosullar1 ve ilgili testleri belirtir.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073083107052043105117110073101076054

TS EN 455-1+A1

Bashk Tek kullanimlik tibbi eldivenler - - Boliim 1: Ozellikler ve delik tespit deneyi
Kabul Tarihi 2.03.2022
Kapsam Bu standart, tek kullanimlik tibbi eldivenlerin delik olup olmadigini

belirlemek amaciyla yapilan test yontemleri belirtir.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073097102111106068080076112050051073

TS EN 556-1/AC

Bashk Tibbi cihazlarin sterilizasyonu- Tibbi cihazlarin “steril” olarak kabul
edilmesi icin gerekli kosullar Boliim 1: Steril edilecek tibbi cihazlar icin
kosullar

Kabul Tarihi 21.12.2006

Kapsam Tibbi cihazlarin sterilizasyonu - “steril” olarak isaretlenecek tibbi cihazlar

icin ozellikler
Boliim 1 Son olarak steril edilen tibbi cihazlarin 6zellikleri

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073090110101077068085066099074122050

Bashk Tibbi cihazlarin sterilizasyonu - “STERIL’ olarak isaretlenecek tibbi cihazlar
icin ozellikler

Bo6liim 2 Aseptik olarak islenen tibbi cihazlarin 6zellikleri

Kabul Tarihi 23.10.2015

Kapsam Aseptik olarak isleme tabi tutulmus olan bir tibbi cihazin ‘steril’ olarak kabul

edilmesi icin gerekli kosullar belirtir.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073081116085086122066118111101069074

TS EN 689: 2018+AC

Bashk isyerinde kimyasal maddelere solunum yolu ile maruz kalma - Mesleki
maruz kalma sinir degerlerine uygunlugun test edilmesine yonelik stratejiler

Kabul Tarihi 30.09.2019

Kapsam Bu Avrupa Standardi, mesleki maruziyet sinir degerlere (MMSD'ler)
uygunlugu gostermek amaciyla kimyasal maddelerin solunmasina
maruziyetin temsili 6l¢limlerini gerceklestirmek igin bir stratejiyi kapsar.
https:/intweb.tse.org.tr/standard/standard/Standard.aspx?0531071061110650671151130491160901071

00056052055108081090071086075069085047110067109075073081116103090081086073108065117
084119102076115078112073043076102117051071068107085112101077120085088050
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https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073083107052043105117110073101076054
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073097102111106068080076112050051073
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073097102111106068080076112050051073
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073090110101077068085066099074122050
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073090110101077068085066099074122050
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073081116085086122066118111101069074
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ilgili Standartlar

TS EN 868-2
Bashik Steril edilecek tibbi cihazlar i¢in paketleme
Bo6liim 2 Sterilizasyon Ortiileri - Kogullar ve test yéntemleri
Kabul Tarihi 24.04.2017
Kapsam Steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar sterilitesinin

siirdiiriilmesine yonelik, steril bariyer sistemleri ve/veya paketleme
malzemelerin test yontemlerini ve 6nemini kapsar.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073082054080084077073078087111070054

TS EN 868-3

Bashk Kégit torbalarin imalatinda 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

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

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073084076053048114050103082104082070

TS EN 868-4

Bashik Steril edilecek tibbi cihazlar i¢in paketleme

Bo6liim 4 Kagit torbalar - Gereksinimler ve test yontemleri

Kabul Tarihi 18.12.2017

Kapsam Steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar sterilitesinin

siirdiiriilmesine 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.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073085054081082069052117105104105054

TS EN 868-5
Bashik Steril edilecek tibbi cihazlar i¢in paketleme
Boliim 5 Kapatlabilir posetler, gzenekli malzeme rulolar ve plastik film yapisi -

Kosullar ve test yontemleri

Kabul Tarihi 28.01.2019

Kapsam Bu standart, hem EN 868-2,3,6,7,9 veya 10 ile uyumlu gézenekli materyalden
imal edilen kapatilabilir posetleri ve rulolar1 hem de Madde 4 ile uyumlu
plastik film icin test yontemlerini ve 6nemini belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073090118110087085110082099087073084
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Kabul Tarihi
Kapsam

Kabul Tarihi
Kapsam

Bashik
B6liim 8

Kabul Tarihi
Kapsam

Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

TS EN 868-6

Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme

Diisiik sicaklik sterilizasyon iglemi icin kagit - Kosullar ve test yontemleri
24.04.2017

Steril edilecek tibbi cihazlarin sterilitesini kullanim noktasina kadar
siirdiirmesi i¢in, steril bariyer sistemlerinin ve/veya paketleme sistemlerinin
imalatinda kullanilan kagit icin test yontemlerini ve 6nemini belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0531071061110650671151130491160901071
00056052055108081090071086075069085047110067109075073081116103090081086073108065117
084119099071072081105100080082067053070076090051053057054056100107073113

TS EN 868-7

Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme

Diisiik sicaklik sterilizasyon islemi icin 1s1yla kapatilabilen kagit -Kosullar ve
test yontemleri

18.12.2017

EN 868’in bu boliimi, steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina
kadar sterillitesinin siirdiiriilmesine yonelik, steril bariyer sistemleri ve/veya
paketleme sistemleri olarak kullanilan, EN 868-6 standardina uygun kagittan
imal edilen 1s1 ile kapatilabilir malzemelerin test yontemlerini ve 6nemini
belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073086049105080118075116071109054110

TS EN 868-8

Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme

EN 285’e uygun buhar sterilizatorleri i¢in yeniden kullanilabilir sterilizasyon
konteynerleri - Kosullar ve test yontemleri

28.01.2019

EN 868’in bu boliimi, steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina
kadar sterilitesinin siirdiiriilmesine yonelik, steril bariyer sistemleri olarak
kullanilan yeniden kullanilabilir konteynerler i¢in test ydntemlerini ve
onemini belirtir.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073098079054074090071079047083072074

TS EN 868-9

Bashik
B6liim 9

Kabul Tarihi
Kapsam

Steril edilecek tibbi cihazlar icin paketleme

Kaplanmamis dokuma olmayan polioefin (6rn:polipropilen ve polietilendir)
malzemeler - Kosullar ve test yontemleri

28.01.2019

EN 868’in bu boliimij, steril edilecek tibbi cihazlarin kullanima kadar steril
kalmasini amaclayan steril bariyer sistemi ve/veya paketleme sistemi icin
kullanilacak olan kaplanmamis dokuma olmayan poliolefin materyaller icin
test ydntemlerini ve nemini belirtir.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0531071061110650671151130491160901071
00056052055108081090071086075069085047110067109075073081116103090081086073108065117
084119101103110078086088085108073066118100054109078074105051120101047090
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ilgili Standartlar

TS EN 868-10
Bashik Steril edilecek tibbi cihazlar i¢in paketleme
Boliim 10 Poliolefinlerden yapiskanla kaplanmis dokunmamis malzemeler -

Gereksinimler ve test yontemleri

Kabul Tarihi 28.01.2019

Kapsam EN 868-9 da belirtilmis olan, steril edilecek medikal cihazlarin kullanim
noktasina kadar steril kalmasini amaclayan steril bariyer sistemi ve/
veya paketleme sistemi i¢in kullanilacak olan dokunmamis malzemeden
iiretilmis olan, kapatilabilir yapiskanh kaplanmis dokunmamus poliolefin
materyaller i¢in test ydntemlerini ve 6nemini belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073085113048072076114083100122051054

TS EN 1422

Baslik Tibbi amaglar icin sterilizatorler -Etilen oksit sterilizatorleri - Kosullar ve test
yontemleri

Kabul Tarihi 30.10.2014

Kapsam Tibbi cihazlarin ve aksesuarlarinin sterilizasyonunda steril edici ajan olarak

etilen oksitin (EO) (saf veya diger gazlarla karisim halinde) kullanildigi
otomatik kontrollii sterilizatorler i¢in kosullari ve ilgili testleri belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073097116067073080079115121120114114

TS EN 1499

Bashk Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler- Hijyenik el yikama- Test
yontemleri ve kosullar (faz 2/basamak 2)

Kabul Tarihi 12.06.2013

Kapsam Bu Avrupa standardi, goniillii kisilerin yapay olarak kirletilmis ellerini
yikadiktan sonra hijyenik el yikama iirtiniiniin, ellerin tizerindeki gecici
mikrobiyal floranin salinimini azaltip azaltmadigini belirlemek icin pratik
deney sartlarinin olusturulmasi icin bir yontemi kapsar

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073087114051075116049074087053118052

TS EN 1500

Bashk Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler- Hijyenik el ovalama- Test
yontemleri ve kosullar (faz 2/basamak 2)

Kabul Tarihi 12.06.2013

Kapsam Bu Avrupa standard, goniillii kisilerin yapay olarak kirletilmis ellerini
ovalamak i¢in kullanildiginda, hijyenik el ovalama {irtiniiniin, ellerin
tizerindeki gecici mikrobiyal floranin salinimini azaltip azaltmadigini
belirlemek i¢in benzestirilmis pratik deney sartlarinin olusturulmasi igin bir
yontemi kapsar.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073098116088103109082057053082052048
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Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

TS ISO 1999

Bashk Akustik - Giiriiltiiye bagh isitme kaybinin tespiti
Kabul Tarihi 09.11.2020
Kapsam Bu Uluslararasi Standart, ¢esitli diizeylerde ve giiriiltiiye maruz kalma

stirelerine bagli olarak yetiskin popiilasyonun isitme esik seviyelerinde
beklenen giiriiltii kaynakl kalic1 esik kaymasini hesaplamak i¢in bir
yontemi kapsar; yaygin olarak ol¢iilen odyometrik frekanslardaki isitme esik
diizeyleri veya bu frekanslarin kombinasyonlari belirli bir degeri astiginda,
cesitli formiillere gore isitme engelliligin hesaplanmasina temel olusturur.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073087081120103116112090086101054098

TS EN ISO 11135

Bashk Saglik hizmetleri ile ilgili {irtinlerin sterilizasyonu - Etilen oksit - Tibbi
cihazlar icin bir sterilizasyon isleminin gelistirilmesi, validasyonu ve rutin
kontrolii i¢in kosullar

Kabul Tarihi 19.03.2020

Kapsam Bu Standart, endiistriyel ve saglik bakim kuruluslar1 ortamlarinda tibbi
cihazlarin etilen oksitle sterilizasyon isleminin gelistirilmesi, gegerli
kilinmasi ve rutin kontroliine yonelik gerekleri kapsar.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073085049088066068082111109066110108

TS EN ISO 11138-1

Bashk Saglik hizmetleri ile ilgili tirtinlerin sterilizasyonu - Biyolojik indikatorler
Boliim 1 Genel kosullar

Kabul Tarihi 24.04.2017

Kapsam Sterilizasyon islemlerinin validasyonu ve rutin monit6rizasyonunda

kullanilan inokiile tagiyicilar/siispansiyonlar ve bunlarin bilesenleri de dahil
olmak iizere, biyolojik indikatorlerin iiretim, etiketleme, test yontemleri ve
performans ozellikleri i¢in genel kosullar: belirtir.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073102048078049071112097075056080051

TS EN ISO 11138-2

Bashik Saglik bakim iirtinlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatorler -

Boliim 2 Etilen oksitle sterilizasyon siiregleri icin biyolojik indikatorler

Kabul Tarihi 10.04.2017

Kapsam 29-65 °C arasindaki sterilizasyon sicakliklarinda sterilize edici ajan olarak

EO (saf EO gazi1 veya bu gazin seyreltici gazlarla karigimlari) kullanilan
sterilizasyon islemleri ve sterilizatorlerin performansini degerlendirmede
kullanilmasi istenilen biyolojik indikatorler ve test yontemleri igin kosullar1
belirtir.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073097047102076075065068057076050087



https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073085049088066068082111109066110108
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073085049088066068082111109066110108
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https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073097047102076075065068057076050087

ilgili Standartlar

TS EN ISO 11138-3

Bashik Saglik balkam {iriinlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatorler -
Boliim 3 Nemli 1s1 sterilizasyon siirecleri i¢in biyolojik indikatorler

Kabul Tarihi 24.04.2017

Kapsam Serilize edici ajan olarak nemli 1s1 kullanilan sterilizasyon islemlerinin

performansini degerlendirmede kullanilmasi istenilen test organizmalari,
siispansiyonlar, inokiile tasiyicilar, biyolojik indikatérler ve test yontemleri
icin kosullar belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073098078112048107067117102112083116

TS EN ISO 11138-4

Bashik Saglik balkam iiriinlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatérler -

Boliim 4 Kuru 1s1 sterilizasyon siiregleri icin biyolojik indikatorler

Kabul Tarihi 24.04.2017

Kapsam Bu dokiiman; 120°C - 180°C araligindaki steril edici sicakliklarda steril edici

ajan olarak kuru 1s1 uygulayan sterilizasyon siireglerinin performansinin
degerlendirilmesinde kullanilmasi amaglanan deney organizmalari,
siispansiyonlar, inokiile edilmis tasiyicilar, biyolojik indikatorler ve deney
metotlar1 icin gerekleri kapsar.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073100065084074074121112111054051081

TS EN ISO 11138-5

Bashk Saglik balkam iiriinlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatérler -

Boliim 00 Diisiik sicaklik buhar ve formaldehit sterilizasyon siirecleri i¢in biyolojik
indikatorler

Kabul Tarihi 24.04.2017

Kapsam Sterilize edici ajan olarak diisiik 1s1 buhar ve formaldehit kullanilan

sterilizasyon islemlerinin performansinin degerlendirilmesinde
kullanilmast istenilen test organizmalarina, siispansiyonlara, inokiile
tastyicilara, biyolojik indikatérlere ve test yontemlerine yonelik kosullar:
belirtir.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0531071061110650671151130491160901071
00056052055108081090071086075069085047110067109075073081116103090081086073108065117
084119099116077047074102112078112050072049055087120085066110116080066089

TS EN ISO 11138-7

Bashk Saglik balam iiriinlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatorler

Boliim 7 Secimi, kullanimi ve sonuclarin yorumu i¢in kilavuz

Kabul Tarihi 30.09.2019

Kapsam Bu belge, biyolojik indikatorler; sterilizasyon siireclerinin gelistirilmesi,

validasyonu ve rutin izlenmesinde kullanildiginda, elde edilen sonuglarin
secimi, kullanimi ve yorumlanmasi icin rehberlik saglar.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0531071061110650671151130491160901071
00056052055108081090071086075069085047110067109075073081116103090081086073108065117
084119099078080087043050098089109056090080117073089053071101103090073078



https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073098078112048107067117102112083116
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073098078112048107067117102112083116

Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

TS EN ISO 11138-8

Bashk Saglik bakim {irtinlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatorler

B6liim 8 Biyolojik indikatorlerler icin azaltilmis inkiibasyon siiresinin gecerli kilinma
yontemi

Kabul Tarihi 30.09.2021

Kapsam EO ve buhar sterilizasyonda kullanilan biyolojik endikatdr sonuglarinin 7

giinliik referans inkiibasyon siiresinden daha kisa siirede sonuclandirilmasi
i¢in kullanilan biyolojik gostergeleri kapsar.

TS EN ISO 11139/A1

Bashk Saglik bakim {iriinlerinin sterilizasyonu - {lgili donanim ve siireg standartlari
ve sterilizasyonda kullanilan terimler ve tarifler
Kabul Tarihi 4.03.2024

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073098056075087102090050100086122063

TS EN ISO 11140-1

Bashik Saglik bakim iirtinlerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatorler
Bo6liim 1 Genel 6zellikler

Kabul Tarihi 18.02.2015

Kapsam Maddelerin fiziksel ve/veya kimyasal degisimi suretiyle sterilizasyon

islemlerine maruz kaldigini gosteren ve bir sterilizasyon islemi i¢in belirtilen
islem parametrelerinin, bir veya birden fazlasina ulasilmasini monitorize
etmek i¢in kullanilan indikatorlerin genel kogullarini ve test yontemlerini
belirtir. Canli bir organizmanin varlig1 ya da yoklugu

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073086102122086090066107067115051066

TS EN ISO 11140-3

Bashik Saglik malzemelerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatorler

Bo6liim 3 Bowie- dick tipi buhar gecirgenlik deneyinde kullanilan sinif 2 indikator
sistemleri

Kabul Tarihi 02.103.2010

Kapsam Bubhar sterilizatdrlerine konulacak tibbi cihazlar ve gozenekli materyaller

gibi paketlenmis yiikler icin, buhar penetrasyon testinde kullanilacak
kimyasal indikatorlere yonelik kosullari belirtir.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0531071061110650671151130491160901071
00056052055108081090071086075069085047110067109075073081116103090081086073108065117
084119099114083080071080084104082074101074120106051051122069054074099111



https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?053107106111065067115113049116090107100056052055108081090071086075069085047110067109075073081116103090081086073108065117084119099114083080071080084104082074101074120106051051122069054074099111
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?053107106111065067115113049116090107100056052055108081090071086075069085047110067109075073081116103090081086073108065117084119099114083080071080084104082074101074120106051051122069054074099111
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?053107106111065067115113049116090107100056052055108081090071086075069085047110067109075073081116103090081086073108065117084119099114083080071080084104082074101074120106051051122069054074099111

ilgili Standartlar

TS EN ISO 11140-4

Bashik Saglik mamullerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatorler -
Boliim 4 Buhar gecirgenliginin dedeksiyonu i¢in bowie- dick-Tip deneyine alternatif

olan siif 2 indikatérler

Kabul Tarihi 31.01.2008

Kapsam Bubhar sterilizatorlerde paketlenerek steril edilmis saglik hizmetleri ile ilgili
malzemeler (cihazlar, vb. ve g6zenekli yiikler) igin Bowie & Dick tipi testlere
alternatif sinif 2 indikatdrlerin performansini belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073086071120099105067114052073100080

TS EN ISO 11140-6

Bashik Saglik malzemelerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatérler -
Boliim 6 Kii¢lik buhar sterilizatorlerinin performans deneyinde kullanim icin tip 2

indikatorler ve siirec sorgulama cihazlari

Kabul Tarihi 8.12.2022

Kapsam Bu belge, i¢i bos cihazlar ve gozenekli cihazlar i¢in performans
gereksinimleri ve test yontemlerinin yani sira, kiigiik buharl sterilizatorlerin
B tipi ¢evrimlerin ve bazi S tipi ¢evrimlerin belirli bir buhar penetrasyon
performansini test etmek i¢in bu cihazlar icerisinde kullanilan kimyasal
indikatorler ve biyolojik indikaté6rleri kapsar. (EN 13060’a gére)

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073100106066055114067118054122085086

TS EN ISO 11607-1

Bashk Nihai olarak steril edilmis tibbi cihazlar i¢cin ambalajlama -

Boliim 1 Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve ambalajlama sistemleri icin kurallar
Kabul Tarihi 09.11.2020

Kapsam Steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar sterilitesinin

siirdiiriilmesine yonelik; malzemeler, hazir steril bariyer sistemleri, steril
bariyer ve paketleme sistemleri i¢in kosullar1 ve test yontemlerini kapsar.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073087049117103090116101051089085117

TS EN ISO 11607-2

Bashk Tibbi cihazlarin paketlenmesi

Boliim 2 Bicimlendirme, sizdirmaz sekilde kapatma ve birlestirme siirecleri icin
gecerli kilma sartlari

Kabul Tarihi 09.11.2020

Kapsam Steril edilecek tibbi cihazlarin paketlenmesi, ve validasyonu siireglerinin

gelistirilmesi ve icin gereken kosullar1 kapsar. Bu siirecler; hazir steril bariyer
sistemleri, steril bariyer ve paketleme sistemlerinin olusturulmasi, sizdirmaz
sekilde kapatilmasi ve birlestirilmesini icerir.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073100083076050072089116098112067109



https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073086071120099105067114052073100080
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073086071120099105067114052073100080

Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

TS EN ISO 11737-1/A1

Bashk Saglik hizmetleri ile ilgili {iriinlerin sterilizasyonu - Mikrobiyolojik yontemler
Boliim 1 Uriinler {izerindeki mikroorganizma popiilasyonunun belirlenmesi

Kabul Tarihi 30.09.2021

Kapsam Bir saglik balam {iriindi, bileseni, hammaddesi veya paketi {izerindeki/

icindeki canli mikroorganizma popiilasyonunun sayimi ve mikrobiyal
karakterizasyonu hakkinda kilavuzluk saglar ve kosullar1 belirtir

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073100048106118120079104102054109085

TS EN ISO 11737-2

Bashk Saghk bakim {iriinlerin sterilizasyonu - Mikrobiyolojik yontemler
Bo6liim 1 Bir sterilizasyon siirecinin tanimlanmasi, validasyonu ve siirdiiriilmesinde

gerceklestirilen sterilite testleri

Kabul Tarihi 09.11.2020

Kapsam Rutin sterilizasyon isleminde kullanilmasi 6ngoriilen steril edici ajana gore
azaltilmis, isleme tabi tutulmus tibbi cihazlarin sterilite testleri icin genel
kriterleri kapsar. Bu testler, bir sterilizasyon islemi tanimlanirken, valide
edilirken ve stirdiiriiliirken uygulanmak {izere tasarlanmaistir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073098053055080082115080110121110117

TS EN 12464-1

Bashik Isik ve aydinlatma - Calisma yerlerinin aydinlatilmasi

Boliim 1 Kapali ¢alisma alanlar1

Kabul Tarihi 30.09.2021

Kapsam Bu belge, kapali is yerlerinde insanlar i¢in normal veya normal oftalmolojik

(gorsel) kapasiteye sahip kisilerin gorsel konfor ve performans ihtiyaclarini
karsilayan aydinlatma gereksinimlerini belirtir.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073084101104090050119097106118107122

TS EN 13060+A1

Bashik Kiiciik buhar sterilizatorleri
Kabul Tarihi 28.01.2019
Kapsam Bu standard, tibbi amac veya kan ya da diger viicut sivilariyla temas etme

ihtimali olan malzemeler i¢in kullanilan kii¢iik buhar sterilizatorleri ve
sterilizasyon ¢evrimlerinin performans gereklerini ve deney yontemlerini
kapsar.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073090068121076117083053102101073097
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ilgili Standartlar

TS EN ISO 13485

Bashik Tibbi cihazlar - Kalite yonetim sistemleri
Kabul Tarihi 18.04.2016
Kapsam Bu standard, bir kurulusun miisteri sartlarini ve tibbi cihazlara ve ilgili

hizmetlere uygulanabilir mevzuat sartlarini tutarl bir sekilde karsilayan
tibbi cihazlar ve ilgili hizmetleri diizenli olarak saglama yetenegini
gostermeye ihtiya¢ duydugunda, kalite yonetim sisteminin karsilamasi icin
gerekli sartlar1 kapsar.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073102108079043071047118052109083075

TS EN 13795-1

Bashik Cerrahi giysiler ve ortiiler - Gereklilikler ve deney yontemleri

Boliim 1 Cerrahi ortiiler ve 6nliikler

Kabul Tarihi 30.09.2019

Kapsam Bu standart, imalat ve siire¢ gereklilikleriyle, ilgili tibbi cihazlarin genel

etiketlenmelerine (bk. EN 1041 ve EN 15223-1) ilave olarak kullanicilara ve
uclincii taraf gercekleyicilere saglanacak bilgileri kapsar.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073100109109067112047066104082076043

TS EN 13832-3

Bashk Kimyasal maddelere karsi koruyucu ayakkabilar- B6liim 3: Laboratuvar
sartlarinda kimyasal maddelere kars: yiiksek direngli ayakkabular icin
gereklilikler.

Kabul Tarihi 03.02.2020

Kapsam Bu Avrupa Standards, kullaniciyr belirli kimyasallarla uzun siireli (1
saatten fazla) siirekli temastan korumay1 amaclayan ayakkabilara iligkin
gereklilikleri belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/standard/standard/Standard.aspx?0531071061110650671151130491160901071
00056052055108081090071086075069085047110067109075073081116103090081086073108065117
084119100103053057070100074069088043111055086106074089106057106084068098

TS EN 14180

Bashik Diisiik sicakliktaki buhar ve formaldehit sterilizatorleri - Gerekler ve deney

Kabul Tarihi 30.10.2014

Kapsam Bu standard, steril edici madde olarak diisiik sicaklik buhar ve formaldehit
karisiminin kullanildigi ve sadece ortam basincinin altinda ¢alisan LTSF
sterilizatdrleri igin gerekli sartlar1 ve deneyleri kapsar.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073098110113065053110053106077053051
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https://intweb.tse.org.tr/standard/standard/Standard.aspx?053107106111065067115113049116090107100056052055108081090071086075069085047110067109075073081116103090081086073108065117084119100103053057070100074069088043111055086106074089106057106084068098
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073098110113065053110053106077053051
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073098110113065053110053106077053051

Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

TS EN ISO 14644-1

Bashk Temiz odalar ve bunlarla ilgili kontrollii ortamlar -

Boliim 1 Parcacik derisimi ile hava temizliginin siniflandirilmasi
Kabul Tarihi 18.02.2016

Kapsam Temiz odalardaki ve temiz alanlardaki, havadaki partikiillerin

konsantrasyonuna gore hava temizliginin ve ISO 14644-7'de tanimlanan
ayirici cihazlarin siiflandirilmasini kapsar.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073082104099056048057088081073054089

TS EN ISO 14644-2

Bashk Temiz odalar ve bunlarla ilgili kontrollii ortamlar -
Bo6liim 2 Temiz oda hava temizliginin partikiil konsantrasyonu bakimindan

uygunlugunun ispati icin performansin izlenmesi
Kabul Tarihi 18.02.2016

Kapsam ISO 14644-2'nin bu revizyonu, ISO 14644-1:2015, 5.1’e gore temiz oda veya
temiz alanin baslangi¢ veya periyodik siniflandirilma uygulamasina ilaveten
bir izleme stratejisinin dikkate alinma ihtiyacini kapsar.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073100084087102056071098056068100043

TS EN 14937

Bashk Saglik bakim {iriinlerinin sterilizasyonu - Sterilizasyon maddesinin
ozellikleri icin genel kurallar ve tibbi cihazlar i¢in sterilizasyon isleminin
gelistirilmesi, gecerliligi ve rutin kontrolii

Kabul Tarihi 09.11.2010

Kapsam Sterilizasyon ajaninin karakterizasyonu ve tibbi cihazlar icin bir sterilizasyon
isleminin gelistirilmesi, validasyonu ve rutin kontrolii icin genel kosullar1
belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073100053097109087100082057107054113

TS EN ISO 15882

Bashk Saglik bakim {irtinlerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatorler - Sonuglarin
secimi, kullanimi ve yorumlanmasi rehberi

Kabul Tarihi 19.01.2010

Kapsam Bu Uluslararasi standart, siirec tanimlama, gecerli kilma ve rutin izleme
ile sterilizasyon stireclerinin genel kontroliinde kullanilan kimyasal
indikatdrlerin secilmesi, kullanilmasi ve sonuglarinin yorumlanmasina
yonelik kilavuzu kapsar.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550
48065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112
110103057115115103116055069085083053085107108086118047089080121082078113097122043
112065097099116097113116101081079053113110120051119083086100116084109081120121080
080068090068110053056056050107102107055056103106090043087071084111121087118043079
098104078118102051116103109057056082086053080114117049088114066054074049100071082
074068069103061061



https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073082104099056048057088081073054089
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073082104099056048057088081073054089
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https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108086118047089080121082078113097122043112065097099116097113116101081079053113110120051119083086100116084109081120121080080068090068110053056056050107102107055056103106090043087071084111121087118043079098104078118102051116103109057056082086053080114117049088114066054074049100071082074068069103061061
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108086118047089080121082078113097122043112065097099116097113116101081079053113110120051119083086100116084109081120121080080068090068110053056056050107102107055056103106090043087071084111121087118043079098104078118102051116103109057056082086053080114117049088114066054074049100071082074068069103061061
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108086118047089080121082078113097122043112065097099116097113116101081079053113110120051119083086100116084109081120121080080068090068110053056056050107102107055056103106090043087071084111121087118043079098104078118102051116103109057056082086053080114117049088114066054074049100071082074068069103061061
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https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108086118047089080121082078113097122043112065097099116097113116101081079053113110120051119083086100116084109081120121080080068090068110053056056050107102107055056103106090043087071084111121087118043079098104078118102051116103109057056082086053080114117049088114066054074049100071082074068069103061061

ilgili Standartlar

TS EN ISO 15883-1

Bashik Yikayici dezenfektorler

Boéliim 1 Genel 6zellikler, terimler, tarifler ve deneyler

Kabul Tarihi 19.01.2010

Kapsam Bu standard, tekrar kullanilabilen tibbi cihazlar ile tip, dis hekimligi,

eczacilik ve veteriner hekimlikte kullanilan diger malzemelerin
temizlenmesinde ve dezenfekte edilmesinde kullanilmak {izere tasarlanmis
yikayici dezenfektorlerin ve bunlarin aksesuarlarinin genel performans
ozelliklerini kapsar.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073090053104100111085102066068050080

TS EN ISO 15883-2

Bashik Yikayici dezenfektorler

Boliim 2 Cerrahi aletler, anestezi donanimy, kiivetler, kaplar, toplama kaplari, mutfak
gerecleri, cam malzemeler i¢in 1s1l dezenfeksiyon uygulayan yikayici
dezenfektorlere yonelik 6zellikler ve deneyler

Kabul Tarihi 19.01.2010

Kapsam Bu standard, cerrahi aletler, anestezi donanimy, kiivetler, kaplar, toplama
kaplari, mutfak geregleri, cam malzemeler gibi tekrar kullanilabilir
tibbi malzemelerin tek bir ¢alisma ¢evriminde temizlenmesini ve 1s1l
dezenfeksiyonunu saglamasi tasarlanan yikayici dezenfektorler i¢in belirli
ozellikleri kapsar
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550
480650820770551030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121
101030571151151031160550690850830530851071080850710821090651060700790901220650990
671121000781080651070770491211101190900990551221051070520510560531200700571190880
70083071048109055082083078103078099109107057055122077070118097099110049100102072

103079100121049117088067055081114069090105073053076111051050076111068085100086047
090103082065061061

TS EN ISO 15883-3

Baslik Yikayici-dezenfektorler

Boliim 3 insan atik kaplari igin termal dezenfeksiyon uygulayan yikayici-
dezenfektdrler icin gereksinimler ve testler

Kabul Tarihi 19.01.2010

Kapsam ISO 15883-3:2006, insan atiklarinin tek bir calisma dongiisiinde imha
edilmek tizere saklanmasi icin kullanilan kaplarin bosaltilmasi, yikanmasi,
temizlenmesi ve termal dezenfeksiyonu icin kullanilmasi amaglanan
yikayici-dezenfektorler icin 6zel gereklilikleri belirtir. ISO 15883-3:2006, ISO
15883-1 ile birlikte uygulanacaktir.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550
480650820770551030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121
101030571151151031160550690850830530851071080830850710531111000660670700530760560
700760541220520990870891201201091010680761070670790551160970721141210681170870900
770870691071190661011170791040980651061080970690781140810540490490500711091150480
69065054102121051081079102071052072049118067053109076089069090053068121115107048
083112113081061061



https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073090053104100111085102066068050080
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https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108085071082109065106070079090122065099067112100078108065107077049121110119090099055122105107052051056053120070057119088070083071048109055082083078103078099109107057055122077070118097099110049100102072103079100121049117088067055081114069090105073053076111051050076111068085100086047090103082065061061
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108085071082109065106070079090122065099067112100078108065107077049121110119090099055122105107052051056053120070057119088070083071048109055082083078103078099109107057055122077070118097099110049100102072103079100121049117088067055081114069090105073053076111051050076111068085100086047090103082065061061
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108085071082109065106070079090122065099067112100078108065107077049121110119090099055122105107052051056053120070057119088070083071048109055082083078103078099109107057055122077070118097099110049100102072103079100121049117088067055081114069090105073053076111051050076111068085100086047090103082065061061
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108085071082109065106070079090122065099067112100078108065107077049121110119090099055122105107052051056053120070057119088070083071048109055082083078103078099109107057055122077070118097099110049100102072103079100121049117088067055081114069090105073053076111051050076111068085100086047090103082065061061
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108085071082109065106070079090122065099067112100078108065107077049121110119090099055122105107052051056053120070057119088070083071048109055082083078103078099109107057055122077070118097099110049100102072103079100121049117088067055081114069090105073053076111051050076111068085100086047090103082065061061
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108085071082109065106070079090122065099067112100078108065107077049121110119090099055122105107052051056053120070057119088070083071048109055082083078103078099109107057055122077070118097099110049100102072103079100121049117088067055081114069090105073053076111051050076111068085100086047090103082065061061

Kabul Tarihi
Kapsam

Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

TS EN ISO 15883-4

Yikayici-dezenfektorler -

Isiya dayaniksiz endoskoplar icin kimyasal dezenfeksiyon uygulayan yikayici
dezenfektorlere yonelik gereklilikler ve deneyler

28.01.2019

Bu standart, 1siya dayaniksiz endoskoplarin temizlenmesi ve kimyasal
dezenfeksiyonu i¢in tasarlanan yikayic1 dezenfektorler (YD) i¢in performens
kriterlerini igeren belirli gerekliliklerini kapsar.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550
480650820770551030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121
101030571151151031160550690850830530851071080881131020990981080500900871210661121
170761090801081090671201111111051200720760480790851011031181050881060830841040531
051170520890901000560540720481160760860500490820740820830660431140711220790680571
12048122090065103074122075082056047052116098057100057098087121118069043103090066
084087067065061061

TS EN ISO 15883-5

Bashk
Boliim 5

Kabul Tarihi
Kapsam

Yikayici dezenfektorler

Temizleme etkinligini gostermek icin performans kosullari ve test yontemi
kriterleri

30.09.2021

Bu standart, yikayici dezenfektorlerin ve yeniden kullanilabilir tibbi
cihazlarin temizliginde kullanilmasi amaclanan aksesuarlarinin temizleme
etkinligini gostermek icin kullanilan prosediirleri ve test yontemlerini
belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550
480650820770551030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121
101030571151151031160550690850830530851071080851101000820890560890700760731010491
14069105057055105069101114114049055088078048078078079048120071047050049081087066
120079051106105104072065089100067101050069056077077105109099097067099113121108112
083104066082106057072098104079114103112119116072074114074107052069049105082068077
110090121081061061

TS EN 16442

Bashik

Kabul Tarihi
Kapsam

isleme tabi tutulan termolabil endoskoplar i¢in kontrollii cevre muhafaza
kabini

30.04.2015

Bu standart, otomatik veya manuel islemleri takiben termolabil
endoskoplarin muhafazasi veya depolamak/kurutmak icin tasarlanmis
kabinlere yonelik performans kosullarin belirtir.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550
48065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112
110103057115115103116055069085083053085107108089076108054057069098112111103081051
078051057078043099100068114043073109056099117099079115114074057116082118066065101
105106107107088100104114073057111087085077070105119082073099101069072103073085051
100088104072074115083121067078119106056107048111114043101122115088108118070072068
106050055065061061



https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108088113102099098108050090087121066112117076109080108109067120111111105120072076048079085101103118105088106083084104053105117052089090100056054072048116076086050049082074082083066043114071122079068057112048122090065103074122075082056047052116098057100057098087121118069043103090066084087067065061061
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108088113102099098108050090087121066112117076109080108109067120111111105120072076048079085101103118105088106083084104053105117052089090100056054072048116076086050049082074082083066043114071122079068057112048122090065103074122075082056047052116098057100057098087121118069043103090066084087067065061061
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108088113102099098108050090087121066112117076109080108109067120111111105120072076048079085101103118105088106083084104053105117052089090100056054072048116076086050049082074082083066043114071122079068057112048122090065103074122075082056047052116098057100057098087121118069043103090066084087067065061061
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108088113102099098108050090087121066112117076109080108109067120111111105120072076048079085101103118105088106083084104053105117052089090100056054072048116076086050049082074082083066043114071122079068057112048122090065103074122075082056047052116098057100057098087121118069043103090066084087067065061061
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055048065082077055103076076056084103118110100122076043076114106082047068053101055112110103057115115103116055069085083053085107108088113102099098108050090087121066112117076109080108109067120111111105120072076048079085101103118105088106083084104053105117052089090100056054072048116076086050049082074082083066043114071122079068057112048122090065103074122075082056047052116098057100057098087121118069043103090066084087067065061061
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ilgili Standartlar

TSE CEN ISO/TS 16775

Bashik Steril edilecek tibbi cihazlar i¢in paketleme- ISO 11607-1 ve ISO 11607-2
uygulamalar1 konusunda kilavuz

Kabul Tarihi 2-12- 2021

Kapsam Steril bariyer sistemlerinin ve paketleme sistemlerinin degerlendirilmesi,
secimi, kullanimi, montaji, dogrulama gereksinimlerine iliskin rehberlik
verilmektedir. Bu belge, son asamada sterilize edilen tibbi cihazlara iliskin
hem saglik tesisleri hem de tibbi cihaz endiistrisi i¢in bilgi saglar.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550
480650820770551030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121
10103057115115103116055069085083053085107108086085121105056087057079082070122088
089121085087080080071121068051111078052108050068103102069111101107071110085087073
054086102099056122116074075122084119051047101103106053099118071119074066047097082
105109097071043084077105087086055116074121051107110049117075052083103084080050115
105089106081061061

TS EN 17272

Bashik Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler - Otomatik islemle havadan
(puiskiirtme yoluyla) oda dezenfeksiyonu yontemleri- Bakterisidal,
mikobakterisidal, sporisidal, fungisidal, viriisidal ve fagosidal aktivitelerin

belirlenmesi.
Kabul Tarihi 02.07.2020
Kapsam Bu standart, 1) tibbi alanda, 2) veterinerlik alaninda, 3) gida, sanayi, ev ve

kurumsal alanlarda, herhangi bir kullanici olmaksizin otomatik sistemlerle
kimyasallarin havaya piiskiirtiilmesi yoluyla kullanilan dezenfektanlarin
aktiflik proseslerini degerlendirmek amaciyla tasarlanmaistir.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550
480650820770551030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121
101030571151151031160550690850830530851071080980731090520831160980870550901040570
651010530510700751051141161051150541161060970480750901021101011100671221050530760
470510501041201200871140530771220681090990890990650560790821190980790511001091140
56118054078109078049077052107120108120109079080066073050122080049067097051102077

077107109081061061

Bashk Saglik hizmetleri ile ilgili iiriinlerin isleme tabi tutulmasi - Tibbi cihazlarin
isleme tabi tutulmasi icin tibbi cihaz tireticileri tarafindan saglanacak
bilgiler

Bo6liim 1 Kritik ve yar1 kritik tibbi cihazlar

Kabul Tarihi 30.09.2021

Kapsam Bu belge, kritik veya yar1 kritik tibbi cihazlarin (insan viicudunun normal

olarak steril olan kisimlarina giren bir tibbi cihaz veya mukoza zar1/saglam
olmayan cilt ile temas eden tibbi cihazin) veya steril edilmesi amaclanan
tibbi cihazlarin igleme tabi tutulmasi icin tibbi cihaz iireticileri tarafindan
saglanacak bilgilere yonelik kosullari belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550
480650820770551030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121
101030571151151031160550690850830530851071080850900970650981180870481041190690520
571000890471100861071021170560540980780851151030690810711051090710800780490750761
101221091220570480980660820520850820900780691000570490861220891191051110560710800
67087066098068047109056054114065047054106076114083081067084087088069077101068048
057090055103061061
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Bashk

Boliim 2
Kabul Tarihi
Kapsam

Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

TS EN ISO 17664-2

Saglik bakim iiriinlerinin isleme tabi tutulmasi - Tibbi cihazlarin isleme tabi
tutulmast i¢in tibbi cihaz imalatcilari tarafindan saglanan bilgi

Kritik olmayan tibbi cihazlar
04-03- 2024

Bu belge, sterilize edilmesi amaglanmayan kritik olmayan tibbi cihazlarin
(yani, yalnizca saglam cilt ile temas etmesi amaglanan bir tibbi cihaz

veya sterilize edilmeyen bir tibbi cihaz) islenmesi i¢in tibbi cihaz iireticisi
tarafindan saglanacak bilgilere iliskin gereklilikleri belirtir. Bu, tibbi cihazin
kullanilmasindan veya yeniden kullanilmasindan 6nce islenmesine yonelik
bilgileri igerir.
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550
480650820770551030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121
101030571151151031160550690850830530851071080850740800541170900801060881180691210
711140490481210741020971200740430850430861091080681220530570490780431130511030861
04121069119056079057070088088065074088043120083121089103074113090104103103083098

047054065101084085053083056111100116071121051084120113086053098115049072070079105
073106103103061061

TS EN ISO 17665

Bashk

Kabul Tarihi
Kapsam

Saghk bakim {iriinlerinin sterilizasyonu - Nemli 1s1 - Tibbi cihazlara yonelik
bir sterilizasyon prosesinin gelistirilmesi, validasyonu ve rutin kontrolii i¢in
gereklilikler

08.07.2024

Bu standart, tibbi cihazlara yonelik nemli 1s1yla sterilizasyon islemlerinin
gelistirilmesi, dogrulanmasi ve rutin kontroliine iliskin gereklilikleri saglar.

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471
05102120088111043113104073082070084120107074048116100072054

TS EN ISO 18472

Bashk

Kabul Tarihi
Kapsam

Saglik hizmetleri ile ilgili {irtinlerinin sterilizasyonunda kullanilan biyolojik
ve kimyasal indikatorler- Test donanimi

19.11.2018

Bu standart, -ISO 11138 boliimlerinde verilen 6zelliklere uygunluk icin
buhar, etilen oksit gaz, kuru 1s1 sterilizasyon siireclerinde kullanilan
biyolojik indikat6rleri -ISO 11140-1:2014'de verilen 6zelliklere uygunluk
icin buhar, etilen oksit gazi, kuru 1s1 ve buharlastirilmis hidrojen peroksit
sterilizasyon stireclerinde kullanilan kimyasal indikatorlerin test donanim
ozellikleri kapsar.
https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550
480650820770551030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121
101030571151151031160550690850830530851071080890680521050541130990510560660901090
720471100521150740760970891010851151090730700470760711210970540430870840560651120
690670660820540971111160841160880711040991031141161050840890711210701160700550791

14078098120085074068112078052116053084077073109054077090110083072120097121079103
086083068081061061
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ilgili Standartlar

TS EN ISO 20857

Bashik Saglik malzemelerinin sterilizasyonu i¢in kullanilan kuru 1s1 sterilizasyon
isleminin gelistirilmesi, dogrulanmasi ve rutin kontrolii icin gerekli 6zellikler

Kabul Tarihi 12.06.2013

Kapsam Bu standart tibbi cihazlar icin kuru 1si ile sterilizasyon isleminin
gelistirilmesi, validasyonu ve rutin kontrollerine yonelik kosullar1 belirtir.
Bu standart esas olarak kuru 1s1 ile sterilizasyona deginmekle birlikte, ayn1
zamanda kuru 1s1 kullanan depirojenizasyon islemleriyle ilgili kosullar1 da
belirtir ve rehberlik saglar.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550
480650820770551030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121
101030571151151031160550690850830530851071080980831070491171121141180760870751050
831151100711000430731100840710571020970651010780510470990560430790660770511020781
041221010891000650970731171080881021120741100820530681050791200511090741061021120
72103074066067112067116075049054067066110066098083070057101049070109100087051078
081106088065061061

TS ISO 22441

Bashik Saglik malzemelerinin sterilizasyonu i¢in kullanilan diisiik sicaklikta
buharlastirilmis hidrojen peroksitin tibbi cihazlara yonelik sterilizasyon
prosesinin gelistirilmesi, validasyonu ve rutin kontrolii i¢in sartlar

Kabul Tarihi 08.07.2024

Kapsam 1.1.1 Bu standart, sterilizasyon maddesi olarak buharlastirilmis hidrojen
peroksit (VH202) kullanan tibbi cihazlar i¢cin diisiik sicaklikta sterilizasyon
prosesinin gelistirilmesi, dogrulanmasi ve rutin izlenmesi ve kontroliine
yonelik gereklilikleri saglar.

1.1.2 siireg gelistiricileri, sterilizasyon ekipmanu iireticileri, sterilize edilecek
tibbi cihaz iireticileri, VH202 sterilizasyonunun siire¢ validasyonunu
gerceklestiren kuruluslar ve tibbi cihazlarin sterilize edilmesinden sorumlu
kuruluslar tarafindan uygulanmasi amaclanmaktadir.

1.2.1 Sterilizasyon ajani olarak diger sterilizasyon ajanlarinin veya

hidrojen peroksit soliisyonunun diger kimyasallarla kombinasyon halinde
kullanildig islemler bu standart icinde ele alinmamuistir.

1.2.2 Bu standart spongiform encephalopathies, e.g. scrapie, bovine
spongiform encephalopathy and Creutzfeldt-Jakob hastaliklarina neden
olan ajanlarin etkisiz hale getirilmesine yonelik bir prosesin gelistirilmesi,
dogrulanmasi ve rutin kontroliine iliskin gereklilikleri belirtmemektedir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550
480650820770551030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121
101030571151151031160550690850830530851071080981201050730760850740771100851220561
100800551161221050720810841130741150550900521110990830691020490990970430760431050
67081087048090122053070116073071102100068050043053110057104120083109074043043050
078102066047114120100100043121114121099108111082107075080055105073114076103109074
105088082119061061
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Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Rehberi

TS EN ISO 25424

Bashk Saglik malzemelerinin sterilizasyonu i¢in kullanilan diisiik sicaklikta buhar
ve formaldehit sterilizasyon isleminin gelistirilmesi, dogrulanmasi ve rutin
kontrolii icin gerekli 6zellikler

Kabul Tarihi 19.03.2020

Kapsam Bu dokiiman, diisiik sicaklikta buhar ve formaldehit karigtminin steril

edici ajan olarak kullanilmasiyla tibbi cihazlarin sterilizasyon siirecinin
gelistirilmesi, gecerli kilinmasi ve rutin kontrolii i¢in gereklilikleri kapsar

https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550
480650820770551030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121
101030571151151031160550690850830530851071080990500761190771080820710680821030470
720850760710661210681220861170430660681030780530990840761121221160680731110861180
650471151030820480481151000980531221190720561161120720491210990901040990720560670
99050111069070100107072105101047067109103081075105078122090057084073122054043101
085102107065061061

Tablo 34.1 Konulara gore ilgili standartlar

: By YIKAYICI KIMYASAL
LTI AU I DEZENFEKTORLER INDIKATORLER
TSEN 150 14937 TSEN 285+A1 TSEN 150 15883-(1-5) TSEN 8675
TSEN 556-1/AC TSEN 1423 TSEN 16442 TSEN 150 T1140-1
TSEN 5562 TSEN 13060+A1 TSEN 180 11140-3
TSEN 11135 TSEN 14180 TSEN 150 11140-4
TSEN 180 11737-1/A1 TSEN 150 15882
TSEN 150 117372 TEEN 150 18472
TSEN 190 17664-1
150 17664-2
TSEN 180 17665-(1-3)
TSEN 20857
TSEN 150 25424
BIYOLOJIK DEZENFEKTANLAR VE "
INDIKATORLER DEZENFEKTORLER LA 2
TSEN 150 11138-(1-5) TSEN 1490 TSEN 868-(2-10) TSEN 138323
TSEN 150 111387 TSEN 1500 TSEN 11607-(1-2) TSEN 455-14A1
TSEN 1727 TS CEN 1S0/TS 16775 TSEN 680: 20184AC
TSEN 1660
TSEN 124641
TSEN 13485
TSEN 137051
TSEN T80 14644-(1-3)
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Tablo ve Sekiller

Tablolar

Tablo 3.1
Tablo 4.1
Tablo 7.1
Tablo 7.2.

Tablo 9.1

Tablo 9.2

Tablo 11.1
Tablo 12.1
Tablo 13.1
Tablo 14.1
Tablo 21.1
Tablo 21.2
Tablo 21.3
Tablo 23.1
Tablo 23.2
Tablo 28.1
Tablo 30.1
Tablo 30.2
Tablo 30.3
Tablo 31.1

Tablo 31.2
Tablo 32.1

Merkezi sterilizasyon iinitelerinde aydinlatma

EN 285 ISO 17665 standardi-Buhar sterilizasyon icin su kalitesi

Tibbi Cihazlarin Robert Koch Enstitiisii'ne gore siniflandirmasi

Tibbi cihaz ve malzemelerin enfeksiyon risk siniflandirmasi ve uygula-
nacak yontemler

Tibbi cihazlarin termal dezenfeksiyonu icin A0 degerine gore gereken
siire

Ultrasonik yikayicilar icin periyodik testler

Sterilizasyon yontemine gore uygun paketleme malzemesi

Sicaklik sensorii olmayan yer ¢ekimli otoklavlarda sivi miktarina gére
siireler

Sterilizasyon yontemine gore kullanilan biyolojik indikator ve uygula-
ma siklig

Steril malzemelerde raf 6mrii belirlemede kullanilabilecek puanlama
sistemi

Klorheksidinin klinik kullanimi ve oranlari

Antiseptiklerin karsilastirilmasi

Antiseptikleri pratikte kullanirken yapilmasi ve yapilmamasi gereken-
ler

Yiiksek diizey dezenfektanlarin etkinlikleri, avantajlar1 ve dezavantaj-
lar

Diisiik-orta diizey dezenfektanlarin etkinlikleri, avantajlar1 ve deza-
vantajlari

Hastane risk durumuna gore temizlik - dezenfeksiyon uygulamalari
Havuzlara kabul edilecek kisi sayis1

Sekilli diski ile kirlenen havuzlarda giardia 61diirme veya inaktive etme
siireleri

Cryptosporidium tiirlerini 6ldiirme veya inaktive etmek icin gereken
zamani hesaplama formiilii.

Prion hastaliklarinda doku tiplerine gore risk degerlendirmesi
Prionlarin inaktive edilmesinde etkili ve etkisiz yontemler

Anne siitii saklama kosullari



Tablo ve Sekiller

Sekiller

Sekil 2.1 MSU plani ( 2 bariyer, 3 alan)
Sekil 2.2 MSU Plam

Sekil 2.3 Alanlar arasi gecis noktasinda el yikama lavabosu
Sekil 2.4 Kirli alan

Sekil 2.5 Hava ve su tabancasi

Sekil 2.6 Asansorlii hava ve su tabancasi

Sekil 2.7 Asansorlii ultrasonik yikama cihaz

Sekil 2.8 Koruyucu bariyerli yikama lavabosu

Sekil 2.9 Goz yikama istasyonu

Sekil2.10  Otoklavlar ve yiikleme rampalari

Sekil2.11  MSU yonetici ofisi

Sekil 5.1 MSU Organizasyon Semasi

Sekil 6.1 MSU alanlara gére kullanilmasi gereken KKD

Sekil 6.2 Etilen oksit sterilizasyon boliimiinde kullanilan KKD
Sekil 8.1 Cerrahi alet koruyucu uclar

Sekil 9.1 Tibbi cihaz 6zelliklerine yikama fircalari

Sekil 9.2 Tibbi cihazlarin yikama isleminde 6nerilen islem sirasi
Sekil 9.3 ideal yikama istasyonu
Sekil 9.4 Hava/Su tabancasi ve alet 6zellik ve ¢aplarina uygun tabanca bashklar

Sekil 9.5 Oftalmoloji ve mikrocerrahi tibbi cihaz tespit aparat ve kutular:
Sekil 9.6 Tespitli optik sepeti

Sekil 9.7 Ozel kapakli yikama sepetleri

Sekil 9.8 Kiiciik vida kapak vb kaybolmamasi icin kullanilan kilitli sepetler
Sekil 9.9 Konteyner yikama

Sekil10.1  Lambali biiytitec

Sekil10.2  Eklem yeri catlak makas

Sekil 10.3  Kirik egri klemp

Sekil10.4  Cerrahi tibbi cihazlarin elle yaglama islemi

Sekil 10.5  Sumineral izleri

Sekil11.1  Tel sepeticine Ortii konmasi

Sekil11.2  Tibbi cihazin tel sepete yerlesimi

Sekil11.3  Tibbi cihazlarin tel sepette tespitli yerlesimi

Sekil11.4  Tibbi cihazlarin tel sepette esit agirlikta yerlesim diizeni
Sekil 11.5  Isikl tekstil kontrol masasi ve tekstil kontrolu

Sekil11.6  Tibbi kagit dokunmamis paketleme malzemeleri

Sekil 11.7  Silikon kése koruyucular

Sekil11.8  Tibbi kagit ve dokunmamis malzeme koruyucu silikonlar
Sekil11.9  Zarf paketleme yontemi

Sekil 11.10 Dikdortgen paketleme yontemi

Sekil 11.11  Kagit/plastik rulo ve posetler

Sekil 11.12  Set ve konteyner etiket 6rn.



Tablo ve Sekiller

Sekil 11.13
Sekil 11.14
Sekil 11.15
Sekil 11.16
Sekil 12.1
Sekil 12.2
Sekil 12.3
Sekil 12.4
Sekil 14.1
Sekil 15.1
Sekil 15.2
Sekil 19.1
Sekil 19.2
Sekil 19.3
Sekil 19.4
Sekil 19.5
Sekil 20.1
Sekil 20.2
Sekil 20.3
Sekil 20.4
Sekil 20.5
Sekil 20.6
Sekil 20.7
Sekil 20.8
Sekil 20.9
Sekil 20.10
Sekil 20.11
Sekil 20.12
Sekil 22.1
Sekil 24.1
Sekil 25.1
Sekil 25.2
Sekil 25.3
Sekil 25.4
Sekil 25.5

Soguk 151k kordonu,optik kontrol ve paketlenmesi

Steril soguk 1s1k kordon paketi

Steril tas paketi

Biiyiik cerrahi sivi taslarin dikdortgen paketleme yontemi
Anlik (Flash) sterilizasyon cihazi

Malzeme set 6zelliklerine gore sterilizatore malzeme yiikleme
Sterilizatore yerlestirmek icin malzeme tiplerine gore sepet yerlestirme
Sterilizator ylikleme Oncesi etiketleme

ideal steril depolama alam boliimleri

Steril set, tibbi cihaz ve malzeme depolama sepeti

Set ve malzeme tasima arabalar1

Calisan giivenligi icin kullanilan set tasima robotu

Tasima robotu ile sterilizatore yerlestirme

Tasima robotu ile sterilizator bosaltma

Personel koruyucu uyar1 levhasi

EO uyarilevhasi

Tibbi cihaz/Set/Malzeme teslim formu

Bubhar sterilizator kullanima hazirhk formu

Biyolojik endikat6r sonuclari takip formu

MSU temizlik kayit formu

MSU cihazlar temizlik cizelgesi

Dezenfektor kullanim formu

Etilenoksit/Formaldehit kullanici saglik takip formu

MSU Sicaklik ve nem takip formu

Cihaz bakim formu

Uygunsuz malzeme bildirim formu

Protein kalint1 testi takip formu

Flash (Anlik) sterilizasyon kullanim formu

Povidon iyot ile kemik dekontaminasyon semasi.
Mikroorganizmalarin dezenfektanlara direnci ve dezenfeksiyon diizeyi
iki odali merkezi endoskop dekontaminasyon iinitesi plani
Endoskop yikama istasyonu

ideal Endoskop yikama lavabosu

Endoskop dekontaminasyon basamaklar1

Endoskop kurutma ve saklama dolaplar
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