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Is Geligtirme Midiri

Rutin Monitorizasyon

Sonug

Kamu Duyurusu

ineginizin deli dana hastaligina yakalandigini nasil anlarsiniz..

ISO 15883

Medikal cihazlar igin yikayici-dezenfektorlerdeki islem validasyonu
kadar, bu islemlerin revalidasyonu ve rutin takibini de dlzenler.

1Q(Montaj niteligi),
0OQ(Operasyonel Nitelik) ve
PQ(Performans Niteligi) ,tutarli bir sekilde etkin ve tekrarlanabilir

islemlerin yapildiginin izlenebilmesi igin kullanilan yontemlerin
Eger ineginiz boyle ses Eger ineginiz boyle ses
cikartiyorsa cikartiyorsa
O zaman barbekilyl yakin - Balik tavsiye ederiz

sadece bir bélimudir.

Performans Ozelligi

15883 Yonergeleri

Operasyonel prosediirlere uygun monte edilen ve isletilen Ndifuzun en Snemli pozitif ve negatif parametreleri
arasinda sunlar bulunur

ekipmanin, slirekli olarak énceden belirlenen kriterlere X X
= Mekanik etkiler

uygun performans gosterdigini ve bu suretle Griintn « Kimyasal etkiler
ozelliklerinin karsilandiginin meydana gikariimasini = Termal etkiler

gosteren kanitlarin saglanmasi ve dékiimantasyon stireci. = Deterjan bilesenlerinin blokaji




15883 Yonergeleri

Nufuzun en 6nemli pozitif ve negatif parametreleri
arasinda sunlar bulunur :

= Protein pihtilagsmasi

= Kabarma, pargalama ve dezenfeksiyon islemleri
i¢in oldukga uzun maruziyet sireleri

= Rekontaminasyondan sakinma

ISO 15883

Oncelikli olmasi gereken yéntemler, standardize edilmis,
nicelik olarak islevsel olan ve giivenle tekrarlanabilir test

modelleri olmalidir.

Mevecut ulusal yapilanma,cok blylk bir élglide,testlerin bu

testleri yapanlarca bizzat yapilmasi seklindedir

Kirlilik

Ticari olarak satilabilen “kirlilik” Grtinleri bu amaca
hizmet etmektedirler.

Pek cok laboratuvar “kirlilik” formillerini yayinlarda
tanimlamistir ve yakin gegmiste 1SO EN standard
15883 Bolim 5 igerisinde toplanmistir.(Kirlilik testi
yapilmasi ve yikayici-dezenfektorlerin temizleme
etkinliginin gosterilmesi konusunda)

Parametrik Gosterge

islem degiskenlerinin 6n validasyonu
islem safhasi basina su miktari.

Isi ve tutma siiresi

Su basinci

Lidmen kullanimi

Butlin parametrelerin ve degiskenlerin belirlenen
limitlerde oldugunun islemden sonra dogrulanmasi

ISO 15883 Genel Gereksinimler

Her ne kadar tiim bunlar sizin validasyon ve rutin izleme
islemleriniz igin vazgegilemez bir temel yasa olustursada, ek
olarak nicelik bakimindan temizlik igleminin performans kontrolli

kesinlikle diizenli bir sekilde strdurdimelidir.

Tanimlanmig Kirlilik Formdilleri

Yiuk Tipi: Cerrahi aletler

ingiltere Kirlilik Formiilii (‘Edinburgh’)
Kan, yumurta sarisi, musin

Alman Kirlilik Formla

Kan, yumurta, irmik, tereyag, seker, st
ASTM Kirlilik Formalt

Endospor iceren protein

Taslar / tabaklar
Isvec Kirlilik Formiilii - Pihtilasmis Kan




Tanimlanmig Kirlilik Formdilleri

Sirgller

Ingiltere Siirgu Kirlilik Formilii

Un, hamur, yumurta, mirekkep, su
Flexible endoskoplar

Biofilm Kirlilik formdll - Fransa -P. aeruginosa biofilm
Alman endoskop Kirlilik Formdli - Kan, E. faecium

Kir — Kirin Temizlenmesi

Protein —45°C’den daha duslk

Polisakkarid

Lipid — etkili temizleme islemi igin daha yiksek isilar gerekir
— genellikle deterjanla birlikte

Bu nedenle yikayici dezenfektoriin her agsamasi esit 5Gnem

tasir.

Ticari Kirlilik Testleri

Aletlerin Uzerinde Neler Var?

Sdzi edilen cerrahi veya arastirma amagli kullanilan aletlerin
Uzerindeki kirler, gesitli malzemelerin kompleks karigimidir.
Proteinler, karbonhidratlar, yaglar ve mikro-organizmalar
gibi organik(veya karbon bazli) malzemeler (6rn kan,
slimuk)

Cesitli mineralleri ve tuzlar igeren inorganik(veya karbon-
olmayan bazli) malzemeler. Ayrica kir yilkamada kullanilan
suyun igerisinde var olan bazi 6zel bilesenleri (kalsiyum
karbonat veya tortu) ve aletlerdeki hasari(demir oksit veya
pas) icermelidir.

Ticari Kirlilik Testleri

Temizleme kalitesini test etmek icin gelistiriimis ve valide
edilmis birkag ticari kirlilik testleri mevcuttur. Bunlar
standardize edilmis ve hazirlamasi kolay (gerektiginde su
ile karistirilarak) cogaltilabilir, non-toksik ve

istikrarlidir.(kurutulmus forml)

Kirler

Not edilmelidir ki bu kirlerin hig biri yaygin olarak kabul
edilmemektedir ve tek, en iyi durum kir testi nin gelecekte

gelistirilmesi planlanmaktadir.




Test Sikhgi? Segenekler - Devir

Temizlik performansinin ek nicel kontrolleri Gok az meveut — gorsel denetimden ayri

dlzenli bir tabana tasinmali? Ticari olarak mevcut

“ YUk Kontrolleri”

Bu glinllk, haftalik, aylik anlamina mi geliyor?

Yiik Kontrolii Yiik Kontrol / Giinliik Kir Uzaklagtirma
Testi

Istikrarli devam eden basari sunar.

Ornek kirlilik testi

Ornek yiizey

Kotu durum olarak gelisti.

Kolay & gtivenli kullanim.

Departman iginde temizlik etkinliginin fiziksel delilini
olusturur.

Oysa bunlar protokol igerisinde kullanilan asil sistemler
degildir.

Giinliuk / Haftalik Test Giinliuk / Haftalik Test

Kir ¢ikarma testi — numune aletler tizerine fiziksel boya Fiziksel kir gikarma testi.

Protein saptama test metodlar

Buna bir érnek ‘Ninhidrin test’ idir.




Ninhydrin testi

Amino asitler, proteinler ve peptitler ile reaksiyon lzerinde
mor renk gelisimi.

Arginine ile pozitif kontrol

55 — 57 °C de, >5 dak / < 60 dak inkiibasyon

Saklandiktan ve kayit edildikten sonra fiziksel kanit.

Sonug

* Her olanak farklidir.
¢ Herbiriniz farklisiniz.
¢ Herbiriniz kisith bitceye sahipsiniz.

Bu nedenle
Herseyin 6tesinde sahip oldugunuz sistemlerle
huzurlu ve giiven iginde olmalisiniz.

Hatirlatma

* Herseyden once ilk hedefinize geri dénmelisiniz —
Her bir uygulamada, dogru temizlik /
dezenfeksiyon sartlarinin olduguna dair
miimkiin oldugunca fazla kanit saglamak.

GNZE TES R EORREI




