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Hasta bakiminda kullanilan alet ve malzemelerdeki mikroorganizmalari etkisiz hale
getirmek veya ortadan kaldirmak igin uygulanacak dezenfeksiyon ve sterilizasyon
enfeksiyon kontrollinde 6nemli bir yer tutar. Teghis ve tedavi amagli kullanilan alet ve
malzemelerde c¢apraz enfeksiyonu o6nleyecek islemlerin yapilmasi sarttir. Sterilizasyon ve
dezenfeksiyon basit bir islem olarak kabul edilmemeli; tibbi amagh kullanima uygun
malzeme saglanmasi, tam bir Uretim siireci gibi degerlendirilmelidir.

Aletlerin kullanim alanindan transferi, 6n temizlik ve dekontaminasyonu, hazirlk ve
bakim alanina tasinmasi, sayimi-bakimi ve kontrolli, paketlenmesi, steril edilmesi,
depolanmasi, kullanim anina kadar sterilligin korunarak saklanmasi basamaklarinin timiini
iceren bir islemler dizisidir. Bu agamalarin her birinde tanimlanmis kurallara uyulmasi her
asamada vyapilanlarin denetlenmesi ve slrekli olarak dizenli kayitlarin tutulmasi
sterilizasyonun vazgegilmezleridir.

Sterilizasyonun Monitorizasyonu:

Sterilizasyonun monitorizasyonunda islemin her bir agamasinin dogru yapildigindan emin
olunur. Her bir basamaginin test edildigine dair elinizde kanit bulunur. Etkin sterilizasyon
isleminin yapildiginin kaniti olarak fiziksel, kimyasal, ve biyolojik testlerin kullanilmasi ve
dokimante edilmesi gerekir. Dokiimante edilmemis higbir islem yapilmis kabul edilemez.
Sterlizasyonun monitdrizasyonunda kullanilan yontemler asagida verilmistir.

I. Kimyasal Kontrol Yontemleri: EN ISO 11140 goére indikatorler 1-6 arasinda
siniflanmistir. Bu siniflandirma indikatérlerin  performansina goére belirlenmistir.  Sinif
numarasinin biylkligu daha iyi oldugu anlamina gelmez. indikatériin hangi sinifa ait
oldugunu bilmek, monitorize edilen sterilizasyon agsamasinda dogru uygulamayi se¢cmek
agisindan 6nemlidir. Reaksiyon 6nemli parametrelerin bir yada daha fazlasinin etkisiyle
gercgeklesir, Kimyasal indikatorlerin kullanilma amaci; yanhs ambalajlama, sterilizatoriin
yanlis yuklenmesi veya sterilizatorlin  arizalarindan  kaynaklanabilecek muhtemel
sterilizasyon hatalarinin belirlenmesidir.

Bu siniflamada daha biyik numara daha etkin bir kontrol anlaminda degildir. Her biri
numara farklh bir islemi tanimlar. Sinif-1 indikatoérler islem indikatérleri olup, paketin isleme
maruz kalip kalmadigini anlamaya yardimci olur. Bowie- Dick Testi bir sinif-2 indikatordir ve
Vakumlu buhar sterilizatorlerde doymus buharin, steril edilmesi planlanan yike hizli ve
dizgin bir sekilde girip girmedigi, Sterilizatoriin hiicredeki havayl cikarma ve havanin
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yeniden girmesini 6nleme kabiliyeti test eder. Sinif-3 tek parametreli, sinif-4 ¢gok parametreli
indikatordir. Sinif-5, entegrator ve sinif-6 emilasyon indikatéruddr.

Kimyasal test sonuglari mikrobiyolojik sterilite gostergesi olarak algilanmaz, sterilizasyon
isleminin aranan parametrelerinin tam olarak uygulandiginin géstergesi olarak kabul edilir.

Il. Fiziksel kontrol Yontemleri: Cihaz Uzerindeki program donglsi ¢izelge
kaydedicileri-bilgisayar ciktilari, sicaklik ve basing 6lgme cihazlari, nem &lgerler gostergeler
fiziksel kontrolleri kapsar. Sterilizasyon haznesinin kosullari hakkinda bilgi verirler Cihaz
Uzerindeki gostergeler kontrol edilir. Elektronik ve mekanik sensorlerden gelen veriler
degerlendirilir. Cihaz yazici giktilari kontrol edilir ve kayit sisteminin bir pargasi olarak
kullanilir. Cihaz zamanla duyarhligini yitirdiginden ve vyiprandiklarindan sirekli kalibre
edilmesi gerekir.

lll. Biyolojik Kontrol Yontemleri: Biyolojik Kontrol, sterilizasyon hakkinda direkt bilgi
vererek, sterilizasyon isleminin biyolojik 6limi gergeklestirmede yeterli olup olmadigini
gercek gostergesidir. Biyolojik indikatorler igerisinde sterilizasyona en dayanikli oldugu
bilinen bakteri sporlari kullanilmaktadir. Sterilizatérin kapak, kdseler ve vakum ¢ikislari gibi
sterilizasyon isleminin en zor gergeklesecegi disunilen bdlgelerine yerlestirilir. Biyolojik
indikatorlerin en 6nemli problemi sonucun alinmasi icin uzun inkiibasyon periyoduna
gereksinim gdstermesidir. Ancak son donemde 48 saatte sonug veren indikatérlerin yani sira
aktif sporlarla enzimlerin etkilesimi sonucu ortaya ¢ikan florans isima yontemi ile flash
sterilizasyonunda 1 saat, buhar sterilizasyonunda 3 saat ve Etilen Oksit sterilizasyonundae 4
saatte sonuc veren biyolojik indikatorler kullanima sunulmustur. Bu durumda konvansiyonel
biyolojik indikatorlerle daha sonra teyid etmek bu erken dénemde yararli olacaktir.

Etilen oksit ve Kuru isi sterilizatérlerde Bacillus atrophaeus (B.subtilis), Buhar, Formaldehit
ve H,0, sterilizatorlerde, Geobacillus stearothermophilus(B.stearothermophilus), ve
Radyasyon ile sterilizasyonda Bacillus pumilus sporlari indikatér mikroorganizma olarak
kullanilir. Kimyasal ve Biyolojik indikatorlerin kullanimi tablo 1’de tarif edilmistir.
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Tablo 1: Otokavlarda indikator kullanimi

Buhar otoklav :

Bowie&Dick Test : Her giin, ilk kullanimdan 6nce
Vakum kagak testi : Her guin, ilk kullanimdan énce
Kimyasal indikator: Her pakette

Biyolojik indikator: Her hafta, uygulanabiliyorsa her giin
ETO otoklav

* Kimyasal indikator: Her pakette
* Biyolojik indikator: Her gevrimde
Plazma otoklav :

* Kimyasal indikator: Her pakette
* Biyolojik indikator: Her glin ilk gevrimde
Formaldehit otoklav

* Bowi&Dick Test: Her giin, ilk kullanimdan 6nce
* Kimyasal indikator: Her pakette
* Biyolojik indikator: Her hafta, uygulanabiliyorsa her gilin

Kayit ve Dokiimantasyon Sistemi: Kayit hukuki bir zorunluluktur. Bir suglamada
¢6zim belgelere dayandigi icin kayit tutma cok onemlidir. Dolayisiyla kayitlarin dizenli
tutulmasi, ayrintili olmasi ve arsivienmesi gereklidir. Bu islemler igin kayit defterleri veya
formlar kullanilabilse de bugiln Sterilizasyon Unitelerinde kullaniimasi dnerilen elektronik
kayit tutma sistemleri sterilizasyon isleminde bir hata olmasi durumunda sterilizasyon
bilgilerinin degerlendirilmesini kolaylastirir. Bu sistem tim sterilizasyon islem basamaklarini
kontrol altinda tutar ve hatanin nerede ve kimde oldugunu belirlemede 6nem tasir. Bu islerin
diizglin gitmesini motive ettigi gibi, hukuk karsisinda da savunma igin 6nemlidir.

Sterilizasyonun Validasyonu:

Yeni ISO 14937 rehberinin yirirliige girmesiyle “Saglik Hizmeti Uriinlerinin Sterilizasyonu—
sterilize edici ajanin genel karakterizasyonu ve sterilizasyon isleminin gelistirilmesi,
validasyonu (gegerliliginin kanitlanmasi) ve rutin kontroli” zorunlu hale gelmistir.

Sterilizasyonun validasyonu sterilizasyonun yontemi ne olursa olsun butiin yontemler igin
geneldir. Amag sterilizasyon islemlerinin dnceden belirlenen kosullarin sagladigini gosteren
verinin elde edilmesi, verilerin kaydedilmesi, yorumlanmasi ve dodkimante edilmesi,
kanitlanmasidir Validasyon sterilizasyonun garantisini saglamak igin gereklidir, biyolojik ve
kimyasal indikator masraflarini da enaza indirir..

Validasyon 3 esas basamakta degerlendirilir.
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IQ = Kurulum degerlendirilmesi (Installation Qualification)
0Q = isletim degerlendirilmesi (Operational Qualification)
PQ = Performans degerlendirilmesi (Performance Qualification

Kurulum degerlendirilmesi: Bu cihazin dogru monte edildigini, hava, buhar ve su gibi
servislerde uygun sekilde baglandigini ve bu kaynaklarin dogru fonksiyone ettigini glivence
altina alir. Baska bir cihaz ile etkilesmemelidir. Kurulum degerlendirmesi cihaz Ureticisi
tarafindan yapilir.

isletim degerlendirilmesi: Bu cihazin spesifikasyonlarinda éngériildigi gibi calistigini
glvence altina alir. Buhar sterilizasyonda EN 285'de gosterilen testleri kapsar.
Sterilizasyonun garantisini saglamak igin sterilizasyon cihazlari valide edilmelidir. Bu testler
bagimsiz, tercihen akredite bir kurulus tarafindan yilda bir kez vyapilir. Performans
degerlendirilmesi icin kullanilan kimyasal ve biyolojik indikator kontrollerine alternatif olmak
Uzere buhar sterilizatorlerin fiziksel validasyonun yeterli ve verimli bir yontem oldugu
soylenebilir.

Performans degerlendirilmesi:

Bu testler kullanici tarafindan rutin uygulamalar esnasinda yapilir. Sterilizatérin yeterli
sterilizasyon yaptigini gosterir testlerdir.
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