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ONSOz

Degerli Meslektaslarimiz,

Turkiye’nin saglik sektdérinde énemli bir ihtiyacini gidermek igcin 2004 yilinda kurulan
DAS dernegimiz, kuruldugu ginden ginumuze kadar dizenlemis oldugu kongrelerle,
sempozyumlarla, bolgesel toplantilari ve DAS okullariyla saglik calisanlarimizin
dezenfeksiyon, antisepsi ve sterilizasyon konularinda uluslararasi standartlarda bilgi ve
beceri sahibi olmasina katki saglamistir.

Saglik kurumlarinda merkezi sterilizasyon Unitesi, ameliyathane, enfeksiyon kontrolu
gibi alanlarda c¢aligsan yonetici ve personel konumunda bulunan kisilerin gtincel bilgilerle
donatilarak saglikta kalite icin adeta 1sik tutmus ve saglik galisanlarimizin takdir ve
bedenisini kazanarak yol gosterici huviyetini ¢ok degerli uzman hocalarimizia
surdirmustir. Hedefinden ayrilmadan sirdirmeye de devam etmektedir.

Saglik Hizmetleri Genel Muduarligi, Saglikta Kalite, Akreditasyon ve Calisan Haklari
Dairesi Baskanlig tarafindan hazirlanan Saglikta Kalite Standartlari igerisinde de yer
alan bu kanita dayali uygulamalar sayesinde “DAS Rehber’, Ulkemizi saglik
hizmetlerinin  kalitesinin artirlmasinda bir adim daha ileriye tasimaya Kkatki
saglayacaktir.

Dernegimizin kurulusunun 20. yilinda 4. kez guncellenmis olan rehberimizin
yurdumuzda ve c¢evre cografyamizdan olan lkelerdeki saglik calisanlarina faydali
olmasi, saglik hizmetine getirmis olacagi kalitenin hastalarimiza yansimasi ve onlarin
hak ettigi hizmete katki saglamasini yurekten dileyerek tum saglik calisanlarina
saygilarimizi sunuyoruz.

DAS Dernegi Yonetim Kurulu adina;

DAS Dernegi Onursal Baskani
Prof. Dr. Billent GURLER



REHBER HAKKINDA

Sterilizasyon Dezenfeksiyon Rehberi, sahadaki gereksinimleri karsilamaya yonelik
olarak ilk kez 2011 yilinda Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon (DAS) Dernegi
tarafindan Hastane Enfeksiyonlari ve Kontroll Derneginin katkilariyla yayinlanmigtir.

Gelisen teknolojiler ve sistemlere paralel olarak, bilgi ve uygulamaya dair bilimsel
verileri kullanarak sahada yasanan sorunlara ¢ozim udretmek amaciyla, sureg iginde
2015 ve 2019 da glncellenmistir.

DAS Dernegi tibbi ve teknolojik gelismelere paralel olarak rehberin glincelleme
calismalarini gindeme almis ve dernek yonetim kurulunun degerli Uyeleri
onculigunde, sterilizasyona emek veren hocalarimiz ve sahada c¢alisan sorumlu
arkadaglarimizin desteg@i ile hazirlanan guncellenmis rehber 2024 yilinda saglik
calisanlarinin  hizmetine sunulmustur.Rehberler simdiye kadar basili olarak
dagitilmistir.Ayrica dernek web sayfasinda tim hemsire, hekim ve saglik
teknisyenlerinin yararlanabilmesi igin Ucretsiz olarak kullanima aciimistir.

DAS Dernegi dezenfeksiyon ve sterilizasyon konusundaki gelismeler 1siginda yeni
bilgi ve uygulamalari paylasma, hasta ve c¢alisan guvenligini dnceleme, saglk
hizmetleri kalite ve akreditasyon standartlarinin karsilanma duzeylerini dikkate alarak,
sahada kargilagilan sorunlara ¢6zim bulmaya yardimci olma misyonunu
surdirmektedir.

Dernegimizin kurulusunun 20 yilinda yeni eklenen ve glncellenen konularla
rehberimiz kullanicilarin tekrar hizmetine sunulmustur. DAS Rehber 2024 versiyonu
kongre, seminer ve egditimlerimizde katilimcilara Ucretsiz dagitilacaktir.

STERILIZASYON DEZENFEKSIYON REHBERI (2024) REVIZYON KOMITESINE
KATKILARI ICIN TESEKKUR EDERIZ.

Tur Aciklama Yayinlanma tarihi Yayinlananlar Yayin organi | igerik baglantisi
Tarih Hayir Dosya
Tarih Evet Dosya

Online rehberimiz, web sitemizde glncel ve erigilebilir sekilde bulunacak ve
guncellemeler eklenecektir.Hazirlanmasinda emegdi gegenler adina, kullanicilara
yararli olmasini dileriz.
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1. TANIMLAR VE KISALTMALAR

TANIMLAR

Anlik sterilizasyon (6nceki tanim: Flash sterilizasyon):

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

Antisepsi:

Canl doku Uzerindeki (6zellikle patojen) mikroorganizmalarin éldiriimesi veya
uremelerinin engellenmesidir. Kullanilan yonteme ve antiseptige gore doku iginde de bir
miktar etkinlik saglanir.

Antiseptik:
Canli doku uzerindeki (6zellikle patojen) mikroorganizmalarin dldirtlmesi veya
dremelerinin engellenmesi icin kullanilan kimyasal Grtnlerdir.

Asepsi:

Mikroorganizmalarin korunmus bir alana ulasmalarinin énlenmesi ve bunun
devamlihdinin saglanmasina asepsi, bu amagcla yapilan iglemlerin tamamina da aseptik
teknik denir.

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

Bakterisit:
Bakterileri oldiriicu etki.

Biyolojik indikator:
Sterilizasyon isleminde biyolojik 6limiin gergeklestigini belirlemek igin kullanilan, tercih
edilen sterilizasyon yontemine en direncli bakteri sporlarini iceren test materyalidir.

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

CE (Conformité Européenne) Isareti:
Avrupa Birligi standartlari icinde yer alan Tibbi Cihaz Yonetmeligine (Medical Device
Directive, MDD) uygunlugu gdsteren igaret.

Dekontaminasyon:

Malzeme ya da yluzeylerin, kontaminasyon olusturan kirleticilerden arindirilarak kullanim
oncesi haline dondlrtilmesinde uygulanan islemlerin batinudur. Dekontaminasyon
sureci tibbi cihazlar igin kullanim amacina gore; yikama dezenfeksiyon basamaklarindan
veya ylkama kurutma paketleme steril etme basamaklarindan olusabilir. Kritik olmayan
bir ylzeyi ¢iplak elle dokunuldugunda enfeksiyon riski olusturmayacak seklinde kan ve
vicut sivilari ile bulasan mikroorganizmalardan arindirma islemi de dekontaminasyon
olarak tanimlanir.

Dezenfeksiyon:

Enfeksiyon kaynagi olmasini dnleyecek diuzeyde, bir nesneyi veya ortami
mikroorganizmalardan arindirma islemidir. Bakteri sporlari ve mikobakterileri etkileme
seviyelerine gore ylUksek, orta ve disik dizey dezenfeksiyon olarak t¢ kategoride
degerlendirilir.
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Elektronik test sistemleri (ETS):

Buhar sterilizatérlerin performansini kontrol eden ve arizalari tespit edebilen, 1s1, basing,
vakum kacagi, hava kalintisi, yogunlasmamis gaz varligi ve buhar doygunlugu gibi
fiziksel parametrelerin elektronik olarak izlenmesine ve sonuglarin bilgisayar ortaminda
saklanmasina olanak veren sistemlerdir.

implante edilebilir cihazlar:

1) Kismen veya tamamen absorbe edilenler de dahil olmak lizere, klinik midahale ile
insan vucuduna tamamen yerlestiriimesi veya bir epitel ylizeyin ya da okuler yizeyin
yerini almasi amagclanan ve uygulama sonrasinda yerinde kalmasi hedeflenen
cihazlardir.

2) Klinik midahale ile insan viicuduna kismen yerlestiriimesi ve uygulama sonrasinda
asgari 30 guin boyunca yerinde kalmasi amagclanan cihazlardir.

invaziv cihaz:
Tamami veya bir kismi vicut agikligindan veya vicut ylzeyinden gegerek vicut igine
penetre olan cihazdir.

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

Tek kullanimlik cihaz:
Tek bir igslem stresince, tek bir kisi Gizerinde kullaniimasi amaglanan cihazdir.

Yeniden igleme:

Guvenli bir sekilde yeniden kullanimini saglamak Gzere kullaniimis bir cihaz zerinde
yuratulen, kullaniimig cihazin teknik ve iglevsel guvenliginin test edilmesi ve yeniden
saglanmasi ile birlikte temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon ve ilgili proseddrleri iceren
islemi tanimlar.

Prion:
NUkleik asit icermeyen, protein yapisinda, standart sterilizasyon ve dezenfeksiyon
yontemlerine direncli enfeksiydz partikillerdir.

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 mikroorganizma kalma
olasih@inin teorik olarak 10 veya altinda olabilmesi igin gereken sartlarin saglanmasidir.

Sterilizasyon:
Tibbi cihazlarda bulunan mikroorganizmalarin (sporlar da dahil), sterilite glivence
duzeyini saglayacak sekilde arindiriimasi iglemidir.

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

Tibbi cihaz;
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1) Amagclanan asli fonksiyonunu, insan viicudu igerisinde veya tzerinde farmakolojik,
immunolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken
bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

- Hastalgin; tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletiimesi,
- Yaralanma veya sakathdin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi veya kompanse
edilmesi,

- Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik stirecin veya durumun; arastiriimasi,
ikame edilmesi veya modifikasyonu,

- Organ, kan ve doku bagislari dahil olmak lzere, insan viicudundan elde edilen
orneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi,

- tibbi amaglarindan biri veya daha fazlasi igin, imalatgi tarafindan insan lzerinde tek
basina veya birlikte kullaniimak UGzere 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 ve ya sterilizasyonu
icin 6zel olarak tasarlanan drtnlerdir.

Tibbi cihaz aksesuari:

Kendi bagina bir tibbi cihaz olmadidi halde, 6zellikle tibbi cihaz/cihazlarin kullanim
amacina/amaglarina uygun olarak kullaniimasini miimkin kilmak ya da tibbi
cihaz/cihazlarin kullanim amaci/amaglari bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve
spesifik olarak yardimci olmak Uzere imalatgisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli
tibbi cihazla birlikte kullanimi amaglanan parcalardir.

Validasyon:
Bir islemin, ydntemin, sistemin ya da surecin; énceden belirlenmis kosul
lari strekli sagladiginin kanitlanmasidir.

Zorlastirici test paketi (Process Challenge Device-PCD):
Sterilizatdrlerde islemin etkili olup olmadigini anlayabilmek igin sterilizasyon islemine
karsi tanimlanmis, direng olusturmak amaciyla tasarlanmig bir test sistemidir.

KISALTMALAR
AAMI :(Association for Advancement of Medical Instrumentation)
Amerikan tibbi aletlerin gelistirilmesi birligi
CCTV : (Close Circuit TeleVision)
Kapali Devre Televizyon/ Bir alandaki goruntlyu izleme sistemi
CcDC : (Centers for Disease Control and Prevention)
Hastaliklari kontrol ve 6énleme merkezi
EKK : Enfeksiyon kontrol komitesi
EO : Etilen oksit
DPD : (Diethyl-p-Phenylene Diamine)
Sudaki klor miktarini gosteren test kiti
DDD : Disuk dlzey dezenfeksiyon
HBV : Hepatit B virlsU
HCV : Hepatit C virtsu
HIV : Insan bag@isiklik yetmezligi virlisii
IDSA : (Infectious Diseases Society of America)
Amerika Enfeksiyon Hastaliklari Dernegi
ISO : (International Standards Organization)

Uluslararasi Standartlar Organizasyonu
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KBB
KKD
KOB
MRSA
msU
OoDD
OSHA

Orn
PMN
RFID

RLU
RO
SAL

SHIE
TS EN

: Kulak burun bogaz
: Kigisel koruyucu donanim
: Koloni olusturan birim
: Metisilin direngli Staphylococcus aureus
: Merkezi sterilizasyon Unitesi
: Orta duzey dezenfeksiyon
: (Occupational Safety and Health Administration)
is guivenligi ve saghgi kurumu
: Ornegin
: Polimorfoniikleer hiicreler.
:(Radio Frequency Identification)
Radyo frekansi ile tanimlama
: (Relative Light Unit) Goreceli Isik Birimi)
: Revers Ozmoz
: (Sterility Assurance Level)
Sterilite glivence duzeyi
: Saglik Hizmeti iligkili enfeksiyonlar
: Tark Standartlar Enstitlsu tarafindan kabul edilen ve Tirkge gevirisi
yapilarak Turkiye’de kullanima sokulan Avrupa Standartlar

TS EN ISO :Tirk Standartlari Enstitlist tarafindan kabul edilen ve Tlrkge cevirisi

uv

uv-C
Far-UvC
VRE
YDD
LTSF

yapilarak Turkiye’de kullanima sokulan uluslararasi ve Avrupa standartlari
: Ultraviyole veya mor o6tesi; dalga boyu gorundr i1siktan kisa, ancak
X-1sinlarindan uzun olan bir elektromanyetik radyasyon sekli.

: Kisa dalga boylu ultraviyole 1s1gi (ultraviyole C veya UV-C)

:Uzak dalga boylu ultraviyole 1s1§1 (ultraviyole C veya UV-C)

: Vankomisin direncli enterokok

: Yiksek diizey dezenfeksiyon

:(Low temperature steam and formaldehit)Dusuk Sicaklikta Buhar ve
Formaldehit
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2.MERKEZI STERILiZASYON UNITESi ALANLAR
2.1. Merkezi sterilizasyon unitesi mimari yapisi

Sterilizasyon streglerinin tek bir merkezden yapilarak, strekli bir sekilde ve dizenli olarak
izlenmesi, calisma guvenligi ve hastanede verilen saglik hizmetleri kalitesi agisindan
gereklidir. MSU’ler, hastanelerin farkll birimlerinden teslim edilen tibbi cihazlarin, yeniden
kullanima hazirlanmasi ve tekrar kullaniciya teslim edilmesi icin kesintisiz hizmet Ureten
entegre merkezlerdir. Bu merkezlerin islem doéngusd; tibbi cihazlarin yikama ve
dezenfeksiyonunu, yikama sonrasi bakim ve kontrolleri, sterilizasyon dncesi paketlemeyi,
sterilizasyonu, sterilizasyon sonrasi depolamay ve sterilize edilen malzemenin dagitimini
igerir.

Bu béliimde MSU’ de bulunmasi gereken mimari gereksinimler 6zetlenmistir.

2.2. Merkezi sterilizasyon unitesi yeri, alanlar1 ve teknik 6zellikler

MSU (nitelerinin tasarimi ulusal ve uluslararasi rehberler ve standartlara gére olmal ve
standartlara uygun sekilde yapilandiriimalidir.
Tasarimdan once kalite, verimlilik ve ergonomi odakl analizler yapiimahdir.
Tasarim ekibinde hastane mimarisi konusunda deneyimli mimar, muhendis gibi teknik
elemanlarin yani sira hastane yoéneticileri, MSU sorumlulari, enfeksiyon kontrol komitesi,
bilimsel ve teknolojik gelismeleri izleyip, ©Oneri sunabilecek saglik profesyonelleri
bulunmalidir.
Duvar, déseme ve tavanin ylizey yapisi icin enfeksiyon kaynagi olusturmayacak, kolay
temizlenebilir malzeme secilmelidir. Aydinlatma yeterli olmalidir.
Su, havalandirma sistemleri, kesintisiz gii¢ kaynaklari ile birlikte cihazlarin konumlanma
durumuna gore teknik alt yapi planlanmalidir.
Ortamin termal konforu ve gurilti maruziyeti tasarimda g6z éntinde bulundurulmalidir.
MSU yapilanmasinda, tiim diinyada kabul gérmiis olan (i¢ alan ve iki bariyer ¢éziminiin
kullanilmasi 6nerilmektedir. Kullanilacak olan bu iki bariyer, kirli, temiz ve steril alanlar
arasinda fiziksel bir ayrim olusturacak sekilde yerlestiriimelidir.
Bariyerlerden ilki, yikayici dezenfektorler, ikinci ise sterilizatorlerdir.
Yikayici dezenfektorlerin temiz alandan bosaltiimasi, Urlnlerin personel tarafindan
kirletiimesini engelleyecek, ikinci bariyer ise, temiz ve steril Urlnlerin karigmasini
engelleyecek sekilde ¢ift kapili cihazlar tercih edilmelidir. Bu sayede alanlar arasi insan
akisinin sinirlandirilmasi saglanmalidir.
Cihazlar ortamin havalandirma ve sicakligini etkilemeyecek sekilde bir tinel sistemi
icerisine kurulmali, bu tinel igin ayri havalandirma, Ufleme ve yiksek emis tasarlanmalidir.
Cihazlar arasina Ureticinin 6nerdigi dlgllerde servis alani ve servis kapilari bulunmahdir.
Cihaz kurulumlarinin ardindan yuzeyler paslanmaz kaplama ile kapatiimalidir.
Sorunsuz bir igleyis i¢in tek yonli bir akis tasarlanmalidir.
Kirli, temiz ve steril alan fiziksel bariyerlerle net olarak birbirinden ayriimahdir.
Ara kapllar gegisler disinda stirekli kapali olmalidir.
MSU, hastanede ilgili tim bélimlerin ulasabilecegi bir yerde olmalidir.
MSU, yénetsel olarak ameliyathaneden &zerk olmakla birlikte, islevsellik agisindan
MSU’niin ameliyathaneye yakin olmasi énerilir.
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MSU alani hastane yatak kapasitesi ile iligkili olmakla birlikte en az 200 m? olmaldir.
Hastane yatak sayisina gore su sekilde hesaplanabilir:

300 yataga kadar olan hastanelerde yatak basina 0.7 m?
300-600 yatakh hastanelerde yatak basina 0.6 m?

600 yataktan daha fazla olan hastanelerde yatak bagina 0.5 m? alan MSU igin ayriimalidir.

MSU alani yaklagik olarak su sekilde bigimlenmelidir:
%35 Kirli alan

%35 temiz alan

%20 steril malzeme depolama alani

%10 destek alanlar

2.3. MSU alanlari

MSU ye teslim edilen tibbi cihazlarin akis yéni kirli alandan temiz alana, temiz alandan

steril malzeme alanina dogru ve tek yonli olmalidir.

o Kirli alan (teslim alma, yikama)kirmizi

e Temiz alan (kontrol ve paketleme alani) mavi

o Steril malzeme depolama ve dagitim alaniyesil

e Destek alanlar (dinlenme, idari ofis, personel giyinme, vb.)sarirenk olarak
tanimlanabilir.

Sekil 2.1.MSU plani ( 2 bariyer, 3 alan)
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Sekil 2.2. MSU Plani
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2.3.1. Kirli Alan

Bu bolim, kullanim alanindan gelen tibbi cihazlarin kabul edildigi, siniflandinidigi ve
yikandigi alandir.

Tasima araglari da bu alanda yikanarak dezenfekte edilir.

Diger alanlardan fiziksel olarak ayrilmalidir.

Bu bdélimde; kabul edilen tibbi cihazlarin sayim ve kontrol igslemine uygun tezgahlar,
yikama lavabolari, hava su tabancalari, ultrasonik yikayicilar (tercihen asansorli) |,
yikayici dezenfektorler (tercihen cift kapil) ve el yikama lavabolari bulunur.

Sekil 2.3. Kirli alan
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Sekil 2.4. Hava ve su tabancasi Sekil 2.5. Asansérlii Hava ve su tabancasi

oo

mmm

Lavabolar sacilma ve sigramaya engel olacak boyutta ve en az 25 cm derinlikte
olmalidir.

Kirli alanlarda tibbi cihazlari yikamak i¢in en az iki adet lavabo olmalidir. Bunlardan biri
elde yikama, digeri durulama lavabosu olarak kullaniimali ve ikincisinde son durulama
suyu olarak deiyonize su baglantisi olmaldir.

Calisanlarin el hijyeni igin ayri bir lavabo bulunmalidir.

Yikama alaninda si¢gramalara karsi koruyucu énlemler alinmahdir.

Go6z yikama istasyonu ya da acil g6z yikama kiti bulunmalidir.
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Kirli alanda ayadin kaymasini, islanmasini onleyici yapida terlik ve ayakkabi giyilmeli
kirlenirse yada islanirsa degistiriimelidir. Bu terlikler diger alanlarda kullaniimamalidir.

Sekil 2.7. Koruyucu bariyerli yikama lavabosu

Sekil 2.8. G6z yikama istasyonu

2.3.2. Temiz alan

Temiz alanda, yikanmis olan tibbi cihazlarin fonksiyon ve temizlik kontroll, bakimi ve
paketlemesi yapllir.

Temiz alanin, sterilizasyon igleminin etkisini en uygun hale getirmek ve setlerin

kontaminasyonunu en aza indirmek icin “ISO 8 temiz oda kriterleri’ni saglamasi énerilir.
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Ergonomik galisma tezgahlari ve tabureler bulunmali; ylzeyleri purizsiz, dezenfektan
ve deterjanlardan etkilenmeyen malzemeden uretilmis olmahdir.

Kontrol igin uygun aydinlatma, tezgah, 1sikh bayutecler, tibbi cihaz bakim Grtnleri ve
paketleme malzemeleri bulunmalidir. Bu alanda buhar sterilizatorler ve disik sicaklik
sterilizatorleri bulunur.

Sekil 2.9. Otoklavlar ve ylikleme rampalari

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

2.3.3. Steril malzeme depolama alani

Steril malzeme depolama alani, sterilizasyon alanina bitisik ve tek islevi steril tibbi
cihazlarin saklanmasi olan, girisi sinirlandiriimig, ayri bir bélimde bulunmalidir.

Steril malzemelerin depolama alaninda kontamine olmadan saklanmasini saglayan
yapisal ve islevsel bitin énlemler alinmalidir.

Steril depolama alani “ISO sinif 8 temiz oda” standardina uygun olmalidir.

Bu alan depolama alani ve teslim alani olmak Uzere islevsel olarak iki ayri alan
seklinde planlanmalidir.

Buhar sterilizatérlerin kapilarininin agilmasi esnasinda, sicaklik ve nemin depolama
alanini etkilemesinden dolayi, depolama alani ile sterilizatérler arasinda ayri bir
sogutma alaninin yapilandiriimasi &nerilir.

Steril depolama raflari Uretildigi malzeme ve ylzey niteli§i agisindan kolayca
temizlenebilir olmahdir.

Raflar devrilme ve kaza riskini azaltmak i¢in sabitlenmelidir.
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Steril malzeme raflari yerden 30 cm yukarida, tavandan 50 cm asagida, hava dolagimi
icin duvardan 5 cm 6nde, 37,5 cm derinliginde ve raf yukseklik araliklari yaklasik 50
cm'lik artiglarla ayarlanabilir olmahdir.

Steril malzemeler, cevresinde serbest hava akisi olabilecek sekilde raflara
yerlestiriimelidir.

Havalandirma sistemi, havanin steril depolama alanindan pozitif basingla disari
akisini saglayacak sekilde tasarlanmalidir.

Yangin emniyeti igin gerekli ekipmanlar ulasilabilir konumda bulundurulmahdir.
Standart olarak yapilandiriimis MSU lerde temiz alandan steril malzeme depolama
alanina gegislerde, terlik/ayakkabi degisimine gerek yoktur.

2.3.4. MSU destek alanlari

idari alan, personel dinlenme odasi, toplanti odasi / egitim alani, mutfak, kiyafet
degisim odalari, tuvalet ve duslar destek alani iginde yer alir.

Yoénetici ofisi, steril malzeme depolama alanina ve tibbi cihaz hazirlik alanina hakim
olacak sekilde yapilandiriimalidir.

Malzeme depolarinda hizmet icin gerekli olan her turli sarf malzemesi, yilkama ve
temizlik igin kullanilan deterjan ve temizlik Grinleri bulunur.

Gug¢ kaynaklari ve kompresorlerin asiri guriltd nedeni ile Uniteden uzak bir alanda
tesis edilmesi onerilir.

Saghk kurumunun alt yapi 6zelliklerine bagli olarak; reversosmoz, kesintisiz gugc
kaynagr gibi teknik sistemler, vb. destek alaninda uygun bir bdlimde
konumlandirilabilir.

Sekil 2.10. MSU Yénetici ofisi

Tekstil igleme alani

Tekstil hazirlik alani temiz alan iginde bulunmamali, destek alani iginde
degerlendirilmelidir.
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Bu alan yeniden kullanilabilir tekstil malzemelerinin muayene edildigi, katlandigi ve
paketlere konuldugu alandir.

Ozel havalandirmasi olmali tekstil tozu birikimine engel olacak yapilandirma
saglanmalidir.

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

Aydinlatma; camasirlardaki delik ve hasarli bélgelerin gérulebilmesi igin yeterli olmalidir.
Tekstillerin paketlenmeden énce yirtik, delik, tiftiklenme, incelme, hav birikintisi, vb.
yonunden kontrolleri igin 1sikh tekstil kontrol masasi bulunmalidir.

Tekstil katlama sirasinda kullanilacak 1sikli tekstil kontrol masasinin 80 cm yukseklikte
180 cm boyunda, 120 cm eninde olmasi onerilir.

Temiz camasir depolamasi igin yeterli alan ve raf bulunmahdir.

El yikama lavabolari ve yerleri

Gegcis alanlarinda el hijyenini saglamaya yoénelik dnlemler alinmalidir.

Kirli, temiz ve steril malzeme depolama alanlari arasindaki gegis yerlerinde el yikama
lavabolari ve/veya el dezenfektanlari igceren el hijyeni noktalari olusturulmalidir.

El yikama lavabolarin yaninda sivi sabun, kagit havlu, pedalli ¢ép kutusu bulunmalidir.
El yikama lavabolari dinlenme bélimleri gibi bitin personelin kullandi§i destek
alanlarinda da bulunmalidir.

Kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igcin musluklarin cerrahi tipte ya da fotoselli
olmasi onerilir.

Sekil 2.11. Alanlar arasi gegis noktasinda el yikama lavabosu
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3. MERKEZIi STERILiIZASYON UNITESi TEKNiIK VE MIMARIi DONANIM

3.1. Zeminler

Zeminler; eklentisiz olacak sekilde birlestiriimis yekpare yapida, puriuzsiz, kolay
temizlenebilir, partikil olusturmayan bir malzeme ile kaplanmalidir.

Islak vakumlamaya ve ylkamaya uygun, agirlida, basinca, yirtimaya ve darbeye
dayanikli, PVC gibi yekpare zemin kaplamalari kullaniimalidir.

Seramik tercih edilmemelidir. Seramik kullanilacaksa, en buylk ebatli ve kiriimaya
dayanikhi seramikler (> 300x300 mm) tercih edilmeli, seramik aralar icin kaliteli ve
dayanikli dolgu malzemesi kullaniimalidir.

Kdseler tercihen dayanikli poliiretan malzeme ile yuvarlatiimalidir.

Zemin rengi, tibbi cihazlarin yere dismesi durumunda kolay gdérulmesini saglayacak bir
renkte olmalidir.

3.2. Tavan

Calisma alanlarinin tavanlari; yogunlasmayi, toz birikmesini, parcacik ve elyaf gibi
muhtemel kirlilik kaynaklarini en aza indirecek sekilde planlanmalidir.

Tavan malzemesi buhar ve neme dayanikli, sizdirmaz ve kolay temizlenebilir olmall,
ahsap malzeme kullaniimamalidir.

Kiglk levhalardan yapilmis tavan malzemelerinden kaginiimali, bunun yerine daha
blylk paneller tercih edilmelidir.

Aydinlatma ve benzeri tim tesisat gémiulerek tavan diz bir ylzey olusturulacak sekilde
insa edilmelidir.

Tavanlarda MSU alanlari arasinda hava gegisi oimamalidir.

Bunun i¢in tim bdlme duvarlari ¢atiya kadar éruldikten sonra tavanlar yapilmaldir.

3.3. Duvarlar

Duvarlar; yikanabilir malzeme ile kaplanmali, periyodik temizlik icin uygun olmahdir.

Bu amagla vinil kaplama ya da puriizstiz epoksi duvar boyalari kullanilabilir.

Yuzeylerde pastel renkler tercih edilmeli, fazla yansimaya neden olacagi i¢in beyaz renk
secilmemelidir.

Tekerlekli tasima arabasinin sirtmesi gibi duvarlara zarar verebilecek durumlar igin
bariyer 6énlemleri alinmalidir.

Koridorlar bu amagla tagima arabalarinin MSU iginde hareketine izin verecek genislikte
planlanmalidir.

MSU icinde uygun yerlerde “duvar” yerine “cam bdlme” kullanilabilir.

Cam bolmeler alanda ferahlik olusturabilir, ayrica “6z degerlendirme” agisindan fayda
saglayabilir.

3.4. Pencereler ve kapilar

MSU de dis cephe duvarlarinda agilabilir pencere olmamalidir.
Elle agilan kapilar yerine otomatik/yari otomatik kapilar tercih edilmelidir.
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Eger kapi otomatik kapanir 6zellikli degdilse, kendiliginden kapanan mekanizmaya sahip
olmaldir.

Kapilar, yangin yénetmeligi ilkelerine gére yapilandiriimalidir.

Calisanlarin kirli alandan temiz alana dogrudan gegisine izin verilmemelidir.

Kapilarin genisligi transfer arabalarinin girip gikmasina izin verecek biyukltkte olmahdir.
Kapida diger tarafin rahat gorulebilmesi igin géris paneli olmasi tercih edilmelidir.

3.5. Havalandirma

MSU de merkezi iklimlendirme sistemi tercih edilir.

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

Havalandirma kesintisiz ve surekli galismalidir.

Alanlar arasi hava akisi, 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 yapilandiriimahdir.
Havalandirma minimum 5 paskal maksimum 15 paskal basing farki saglayacak sekilde
tasarlanmalidir.

Kirli alandaki havanin tekrar isitilip/sogutulup kullanilmasi kesinlikle uygun degildir.

Yeni yapilacak uniteler icin asagi ¢ekisli havalandirma sistemleri tercih edilmelidir.

Hava kalite kontrol sistemlerine gére EO odasindan dis havaya salinabilecek EO miktari
saatte maksimum 1.5 g yada maksimum 0.5 mg/m3 olacak sekilde uygun teknik altyapi,
filtre sistemlerinin kurulmasi gereklidir.

3.6. Sicaklik ve nem

MSU de galisma alanlarindaki sicaklik 18-25 °C arasinda ve % 35-70 arasinda bagdil nem
olmalidir.

Sicaklik kontroli ve diizenlenmesi planlanirken cihazlarin olusturacagi 1si ve nem dikkate
alinmalidir.

Sicaklik ve nem glnluk olarak takip edilmelidir.

3.7. Aydinlatma

MSU de aydinlatma optimal diizeyde olmalidir.

Depolama alanlari disinda mimkunse gin 1s1d1 kullaniimahdir.

Aydinlatmada belirtilen degerler Gnitede galisanlarin yasi, yapilan isin hizi, 6zelligine
ve galisma alanindaki yansima diizeyine gore degisiklik gosterebilir.

Aydinlatma igin Tablo 3.1. érnek alinabilir.
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Tablo 3.1. Merkezi sterilizasyon (initelerinde aydinlatma

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

3.8. Guirulti

MSU de gliriilti kontrol edilmeli ve ses yalitimi saglanmalidir.

Duvarlar ve tavanlar ses yansitmayan emici malzemelerden yapilmalidir.

Ses ekosunu énlemek igin mimari diizenlemeler yapilmahdir.

Sterilizatorler ve yikayici dezenfektorlerin bulunduklari mekanda ayri bir bélme
icerisine alinmasi (izolasyonu) giriltd dizeyini 6nemli 6lglide azaltir.

3.9. Giivenlik

Mumkinse, erigim ve kontrol glvenligi igin kapali devre kamera (CCTV Sistemi)
kullaniimahdir.

Uniteye girisler igin giivenli ve kontrollii gecis sistemi bulunmali, MSU personeli haricinde
yetkisiz erisim mUmkun olmamalidir.
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4. MERKEZI STERILiIZASYON UNITESINDE KULLANILAN SUYUN
OZELLIKLERI, KALITESIi VE KONTROLLERI

MSU de 24 saat kesintisiz su bulunmalidir, glinkii dekontaminasyon siirecinin tamami suya
bagimhdir. Suyun kalitesi, sterilizatorler igin Gretilen buharin kalitesini belirlemedeki
oneminin yani sira yikama etkinligini de belirleyen temel unsurlardandir.

Ayni zamanda Unitedeki ekipmanin galismasini, tibbi cihazlarin kullanim dmrand
etkileyebilir.

Cesme suyunda dogasi ve kaynagdina bagh olarak gesitli konsantrasyonlarda bulunan
mineral ve iyonlar tibbi cihazlar Gzerinde korozyon ve renk degisikliklerine neden olur.

Suya sertlik veren mineraller (Ca ve Mg tuzlari); kireg tortulari ve korozyona,

Agir metaller (Fe, Mn, Cu); tibbi cihazlarda renklenmeye (kirmizi-kahverengi) ,
Co6zunmus ylksek konsantrasyonlarda demir ; ylizeylerde korozyon ve pas olusumuna,
Silisik asit ve silikatlar; beyaz-gri, mavimsi-mor renk degisikligi ve ince pullanmalara,
Klorlr; yiksek konsantrasyonlarda ¢ukurlasmaya neden olur.

Korozyon sonucu boru sistemlerinde paslanmalar olusabilir.

4.1. Su arindirma yontemleri

MSU de kurulacak su sistemi mimarinin énemli bilesenlerinden biridir.

Oncelikle cesme suyu filtrelerle kaba kirlerinden ve cesitli tortulardan arindirilir.

Sonra aktif karbon filtresi ile ¢ozilmis organik yUkler uzaklastirilir.

Ardindan iyon dedistiricilerle 6nce su yumusatilir ve demineralizasyon ile sudaki mineral ve
iyonlar ayrilir.

4.1.1. Su yumusatma (demineralizasyon)

Katyonik iyon degistirici recineler yardimiyla, suya sertlik veren Ca ve Mg iyonlarinin,
reginedeki Na iyonlari ile yer degistirerek sudan uzaklastirilmasidir.

Bu islem ile sudaki iyon ylku azalmaz.

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

Termal dezenfeksiyonda yumusak su kullanildiginda, artan pH nedeni ile tibbi cihazlar ve
anodize aliminyum ylzeylerinde korozyon gelisebilir.

Sudaki klordr icerigi 50 mg/L'den fazla ise ve temizleme parametreleri uygun degilse (dusuk
pH degeri, yiksek uygulama sicakligi ve maruz kalma stiresi) paslanmaz krom gelikler igin
korozyonriski ortaya ¢ikabilir.

4.1.2. Deiyonizasyon

Su igerisinde ¢dzinmus olarak bulunan arti yiikli iyonlarin (Na, Mg, Ca, K) ve eksi yikli
iyonlarin (klorir, bikarbonat, sulfat) sudan uzaklastiriimasi, suyun saflastiriimasi iglemidir.
Bu amagla membran filtrasyon yéntemi (revers osmoz), iyon tutucu regineler (miksbed
recgine) ve elektrodeiyonizasyon gibi ydontemler kullaniimaktadir.
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MSU de en sik revers osmoz yéntemi kullaniimaktadir.

4.1.3. Revers Osmoz (RO)

Suyun 6n iglemlerden gegcirildikten sonra, yari gegirgen bir zardan ¢ok yogun ortamdan az
yogun ortama basing uygulamasiyla gegirilmesi ile sudaki kir ve iyonlarindan ayriimasidir.
Bu sekilde basing uygulanarak membrandan gegirilen su, gegis esnasinda ¢ézinmus
anyon ve katyonlari membran yuzeyinde birakir.

Saf su, kullanim noktalarina génderilirken, membrandan gegcemeyen ve membran
ylzeyinde tutulan istenmeyen iyonlar, bir miktar su ile birlikte konsantre su seklinde atik su
hattina gonderilir ve sistemden uzaklastirilir.

Revers osmoz membran ¢aplari 0.001 mikrometre olup, mikroorganizmalardan da énemli
Olcide arindirma yapmaktadir.

4.2. Sert suyun dezavantajlari

Dezenfektanlarin etkisini azaltir.

Yikamada kullanilan kimyasallarin verimliligini azaltir, suya sertlik veren katyonlar (6rn.
magnezyum ve kalsiyum) bazi kimyasallarla etkileserek ¢oziinmeyen ¢okeltiler olusturur.
Sadece yumusak suyla kullaniimasi istenen kimyasallar, 6zellikle yiksek sicakliklarda sert
su ile kullanildiginda, yikayici dezenfektdrlerde ve tibbi cihazlar Gzerinde ¢ikarilmasi zor,
¢6ziinmeyen ¢okeltilere neden olabilir.

Sterilizasyon sirasinda isi iletkenligini azaltir.

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

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

igerigi nedeni ile igme suyu, tibbi cihazlarin yeniden kullanima hazirlanmasinda énerilmez.
Bu nedenle MSU de kullanilan suyun sertlik veren iyonlardan, agir metal ve tuzlardan
arindiriimasi gereklidir.

Bu muldahale ile suyun mineral ve tuz igerigi azaltilarak tibbi cihazlar Gzerinde olugacak
hasar azaltilabilir.

4.3. Otomatik yikama ve elle yikama igin su kalitesi

Elle ve makine ile temizleme ve dezenfeksiyon igin iletkenlik degerinin 15 uS / cm dizeyine
duslrtlmesinin yeterli oldugu gdsterilmistir.

Demineralize su elde etmek igin iyon degistiriciler kullanildiginda, silisik asit gegisi nedeni
ile renk degisiklikleri olusabilir.

Leke olusumunun engellenmesi igin, silikat iceriginin 0.4 mg / I'nin altinda tutulmasi
onerilmektedir. Sirali bir sekilde iki mixed-bed iyon tutucu regine, sonra RO uygulamasi,
silisik asit icermeyen tamamen demineralize su Uretimini saglar.

TS EN ISO 15883-1; yikayici dezenfektor Ureticisinin, kullanicidan mevcut su beslemesinin
ayrintilarini istemesi ve kullaniciya gerekli su aritmasini tavsiye etmesini, kullanicidan
gavenilir bir bilgi elde edilemediginde, mevcut suyun kalitesinin 15883-1’e uygun olarak
deneye tabi tutulmasini dnermektedir.
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4.4. Buhar sterilizatorler igin su kalitesi

Buhar sterilizatorlerine giden su tesisati, glvenilir, kaliteli buhari saglayacak sekilde
tasarlanmali, insa edilmeli ve periyodik bakimi yapiimahdir.

Uygun buhar kalitesi, yeniden islenen tibbi cihazlarin émrini uzatacaktir.

Aritilmamis suda bulunan bilesikler cihazin ¢atlamasina, paslanmasina ve renk
degistirmesine yol acgabilir. Catlama ve korozyon énlenmelidir. Clinkli bunlar organizmalarin
kolayca birikebilecekleri ve buharin etkisinden korunabilecekleri alanlar saglar.

Etkin olmayan sterilizasyon islemi nedeniyle enfeksiyon riski artar.

Saglik kurulusu, Ureticinin su ve buhar kalitesine iliskin sundugu gereklilikleri karsilamali,
aritma islemini uygulamali ve suyu belirtilen dzelliklere getirmelidir. Uretici boyle bir
gereklilik sunmuyorsa, su kaynagi ISO 17665’te belirtilen kriterleri karsilamak igin
degerlendirilmeli ve gerektiginde aritiimalidir.

Tablo 4.1. EN 285 ISO 17665 standardi-Buhar sterilizasyon igin su kalitesi

icerdigi madde Miktar
Buharlagma kalintisi <10 mg/l
Silikatlar <1 mgll
Demir <0.2 mg/l
Kadmiyum < 0.005 mg/I
Kursun <0.05 mgl/l
Diger agir metaller <0.1 mg/l
Klortr < 0.5 mg/l
Fosfatlar < 0.5 mg/l
iletkenlik ( 25°C ) <5 puS/cm
pH 5-75
Gorinim Renksiz, berrak, tortusuz
Sertlik <0.02 mmol/l

4.5. Su kalitesinin izlenmesi

Su kalitesi, temizlik ve sterilizasyon siregleri icin hayati bir 6Gneme sahiptir. Bu nedenle
suyun kalitesi ile ilgili yapilan testler blytuk énem tasir. Rutin su testlerinin ve ilgili depo,
tesisat bakimlarinin bu konuda uzmanlasmis profesyoneller/ mihendislikler tarafindan
takip edilip gerceklestiriimesi dnerilir.
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Aritilan suyun belirtilen kriterleri karsiladigindan emin olmak igin, aritilmis su periyodik
olarak izlenmelidir.

Mikrobiyolojik kontaminasyonun engellenmesi i¢in aritilmig suyun geregdinden buyuk
oranlarda depolanmasindan kaginilmali, strekli devridaim etmelidir.

Su depolarinin kapaklari kapali olmali, dezenfeksiyon iglemleri igin hem fiziksel hem
kimyasal islemlerde kolaylikla yapilabilecek yapida olmalidir.

Su depolari en az iki ayda bir temizlenmeli ve kayit altina alinmalidir.

Su depolarindaki su her zaman bakteri Uremesini engelleyecek sekilde 25°C nin altinda
tutulmahdir.Kimyasal saflik, sertlik, iletkenlik, pH, sicaklik izlenmeli, izleme manuel veya
su besleme sistemine yerlestiriimis harici bir donanim tarafindan saglanmalidir.

Suyun iletkenligi giinliik él¢iilmelidir.

Kimyasal ve mikrobiyolojik kontrolii en az alti ayda bir yapiimalidir.

Kimyasal ve mikrobiyolojik test drnek numuneleri Halk Saghgi Laboratuvarlarindan gelen
deneyimli personel tarafindan alinmalidir.

Sterilizasyon suyu hemodiyaliz ¢dzeltilerinin seyreltiimesinde kullanilan aritilmig su
Ozelligini tagimalidir.

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

NOT: Su anitma sistemleri igin Halk Sagligr "Su Aritma Sistemi Yonergesi" dikkate alinmalidir.

Avrupa Farmakopesine gére maksimum bakteriyolojik seviyeler

Saf Su Ultra Saf Diyaliz Sivisi
Mikrobiyal kontaminasyon (CFU/ml) « 100 « 0.1
Bakteriyel endotoksinler(lU/ml) « 0.25 « 0.03
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5. MERKEZi STERILIiZASYON UNITESI EKIiBI, EGITIMLERI, GOREV VE
SORUMLULUKLARI

Sterilizasyon bilimleri bagli basina bir uzmanlik alanidir. Sterilizasyon guivenligi ve maliyet
etkinlik agisindan, Unitenin nitelikli ve uzmanlasmis profesyoneller tarafindan yonetiimesi
gereklidir.

Calisan sayisi DSO oénerisine gore;

Personel basina yilda toplam 3000 yik diusecek sekilde,

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

5.1. MSU Organizasyon Semasi

MSU yonetiminde gérev alan kisilerin dezenfeksiyon, antisepsi, sterilizasyon konusunda
on-lisans veya tercihen lisans dlizeyinde egitimi olmali ve DAS sertifikasi bulunmalidir.
MSU calisanlari, MSU sorumlusunun gérevlendirecedi her alan ve vardiyada galismaya
uygun yetkinlikte olmahdir.

MSU ekibi, ameliyathane hizmetleri, galisan saghgi ve givenligi birimi, teknik servis ve
bilgi islem ile isbirligi icinde olmalidir.

Sekil 5.1. MSU Organizasyon Semasi

Baghekimlik
l
! !
MSU Sorumlu Hekimi Hastane Miidiirliigi
1 ]
¥

MSU Birim Sorumlusu

y

Alan / Vardiya Sorumlusu

\

Calisanlar

5.2. MSU ekibinin egitimi

MSU ekibi sterilizasyon givenliginin saglanmasi ve MSU kaynakli enfeksiyonlarin
dnlenmesinde blylik sorumluluga sahiptir. MSU; temizlik, dezenfeksiyon, bakim - onarim,

35



paketleme, sterilizasyon, depolama ve dagitim islemlerinin yapildigi “kirli malzemeyi steril
malzemeye donlstiren” bir birimdir.

Sterilizasyon sireci 6zellik gdsteren ve son derece dikkat gerektiren bir islemdir.
Sterilizasyonun basarili olmasi igin, kirli tibbi cihazlarin temizlenmesinden steril Grtnlerin
saklanmasina kadar tim basamaklarin kusursuz yerine getiriimesi gerekir.

Bu nedenle Unitelerde saglik egitimi almis personel ¢alistiriimali saglikla ilgili egitimi
olmayan personelin yeterli egitim almadan Unite yapisina dahil olmasina ve tibbi
cihazlarin islenmesinde gérev almasina izin verilmemelidir.

MSU de goreve yeni baslayan her calisan igin genel uyum egitimi ve bélim uyum egitimi
planlanmalidir. Bolim uyum egitimi; MSU sireclerini, calisan ekibin gérev ve
sorumluluklarini ve saglkta kalite standartlarinda yer alan zorunlu egitimleri kapsamalidir.
Ayrica tim calisanlar icin Unitenin igleyisi, hedefleri ve personelin ihtiyaglari
dogrultusunda yillik hizmet igi egitim programi da planlanmalidir. MSU galisanlari temel
bilgileri igeren egitimleri dizenli ve belli araliklarla almali, bilgiler gtincellendikce egitimler
tekrarlanmahdir.

Personel egitimi teorik ve uygulamali olarak gergeklestiriimelidir.

Yapilan egitim ve uygulamalarin, etkinligi degerlendirilmeli ve dokiimantasyonu
saglanmali, ulusal ve uluslararasi kurs, kongre ve sertifikasyon programlarina katilhm
tesvik edilmelidir.

Temel egitim

MSU de gérev alan biitiin personel kapsamli egitim programina/programlarina katiimali
ve egitim sonunda goérev ve yetkisinin gerektirdigi asgari yetkinlik dizeyine ulasmig
olmahdir.

Kazanilmasi gereken asgari yetkinlikler G¢ ana baslik altinda toplanabilir;

MSU personeli

1- Uniteye génderilen tiim tibbi cihazlari tanimali, 6zelliklerini bilmelidir.

2- Tibbi cihazlarin yeniden hazirlanmasi sirecinde mikroorganizmalarin bulagma yollarini
ve bunlardan korunmak igin alinmasi gereken enfeksiyon kontrol dnlemlerini yeterli
dizeyde bilmeli, hasta, tibbi cihaz ve ¢evre agisindan dogabilecek riskleri grenmelidir.
3- Sterilizasyon Unitesinde kullanilan tim cihazlarin ¢galisma prensiplerini, normal ve sinir
disi degerlerini bilmelidir. Ortaya ¢ikan sorunlari analiz edebilmeli, talimatlar
dogrultusunda gerektiginde miidahale edebilmeli, islemi durdurabilmeli ve yetkililere
haber verebilmelidir.

Egitim icerigi asagidaki konulari kapsamalidir;

MSU mimari ve teknik donanim

MSU ekibi gérev, yetki ve sorumluluklari

Mikroorganizmalar ve bulasma yollari ve korunma 6énlemleri
MSU riskler, saglik kontrolleri ve bagisiklama
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e Kisisel koruyucu donanim
e MSU igleyisi
e  MSU lletisim, ekip calismasi
e Dezenfeksiyon ve sterilizasyon uygulamalari
e Dezenfeksiyonda iyi klinik uygulamalar
e Tibbi cihazlar ve siniflandiriimasi
e Temiz ve kirli malzeme tasinmasi
e Tibbi cihazlarin yilkanmasi ve dnemi
e Tibbi cihazlarin bakimi ve kontroli
e Paketleme malzemeleri ve paketleme prensipleri
e Sterilizasyon yontemleri
e Sterilizasyonun kontroll, dokiimantasyon ve kayit sistemi, izlenebilirlik, hukuki
sorumluluk
e Malzemelerin depolanmasi, raf dmdrleri
e Malzeme teslimi
e Konsinye (6ding¢) malzeme yodnetimi
e Atiklar ve atik ydnetimi
e Sterilizasyon hizmetleri igin gereken saglikta kalite standartlari

5.3. MSU ekibinin gérev, yetki ve sorumluluklar

Unite sorumlusu / sorumlulari; tnite ici ve Unite digi (hastane yonetimi, diger merkezler,
firmalar ve teknik servisler, vb.) iletisimi kurmakla goérevlidir.

MSU de calisma alanlarinda birim / vardiya sorumlusubelirlenmeli, bu kigiler beraber
calistigi personeli yénlendirmeli, denetlemeli, olusabilecek problemleri kendine verilen
yetki dahilinde ¢6zebilmeli ve MSU sorumlusunun olmadi§i saatlerde (nébetlerde) is
akigini saglayabilmelidir.

MSU ekibi, Unite icinde uyguladigi tim islemlerin kurallara uygun ve dogru sekilde
olmasini saglama konusunda hukuki olarak da sorumludur.

MSU ekibinin mesleg@inin gerektirdigi bilgi ve deneyime sahip olarak kendi uygulama
alanina giren ve tibben 6ngorilebilir nitelikteki bir sonucu 6ngorerek davranmasi, bunun
icin gerekli olan dikkat ve ylksek 6zeni gdstermesi gerekir.

5.3.1. MSU sorumlularinin gérev ve sorumluluklari

MSU deki uygulamalarin hizmet kalite standartlari ve hastane kalite yénetim sistemine
uygunlugunu denetler.

MSU de is akigi ve galisma programini olusturur.

MSU uygulamalari ve yenilikleri hakkinda egitimlere katilir.

Programli olarak MSU uygulamalari ve yenilikleri ile ilgili egitimler planlar, katilimi saglar
ve egitim kayitlarini tutar.

Unitede yapilan her iglem basamaginin kontrollerinin yapilmasini ve kayitlarinin
tutulmasini saglar.

Unite igi cihaz takip, bakim, ariza, tamir, kayip tibbi cihaz kayitlarinin yapilmasini saglar,
teknik servise ve Ust yonetime bildirir.

Tibbi cihazlarin tanimlanmasi ve envanterinin kontroliinli saglar.
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Hizmet verilen birim sorumlularina ihtiya¢ duyulan tibbi cihazlar ve segimi konusunda
yardimci olur.

Tek kullanimhk tibbi cihazlarin steril edilmesi ile ilgili “Tibbi Cihaz Y&netmeligi”
dogrultusunda iglemleri gerceklestirir.

Yoénetim, ameliyathane ve diger ilgili bdlumleri, tibbi cihaz kullanimi, tasinmasi ve
islenmesi konusunda bilgilendirir.

MSU de verilen hizmetler konusunda kullanicilarin geri bildirimini alir ve degerlendirir,
gerekirse duzeltici islem uygular.

Geri ¢agirma surecinin gerekliliklerini belirler, baslatir, raporlar ve geri ¢gagirma sureci
baslatildiginda EKK yi bilgilendirir.

Unite ici cihaz ve sarf malzeme inhtiyacini tespit eder, Ust yénetime bildirir ve aliminin
yapilmasini saglar.

Satin alinan Urdnlerin kullanim éncesi muayenesini yapar ve sonuglari degerlendirir.
Unitede yapilan her iglem basamaginin kontrollerinin yapilmasini ve kayitlarinin
tutulmasini saglar.

Unite ici cihaz arizalarini teknik servise bildirir , tamir, bakim, kayip, vb kayitlarini tutar,
MSU de stok takibinin yapiimasini saglar.

5.3.2. MSU vardiya sorumlusunun gérev ve sorumluluklari

Sorumlu oldugu vardiyada MSU isleyisinin sorunsuz ve eksiksiz yiritiilmesini saglar.
MSU yéneticisinin bulunmadigi zaman dilimlerinde yéneticinin sorumlulugunu Gstlenir.

5.3.3. MSU galisanlarinin gérev ve sorumluluklari

MSU de tim uygulamalar ve uygulamalardaki yenilikler hakkinda hizmet igi egitimlere ve
hastane disindaki egitim programlarina katilir.

MSU igleyisine yénelik tanimlanmis prosediirleri bilir; enfeksiyon kontrol énlemleri ve
MSU talimatlari dogrultusunda uygular.

Calisan saghdi ve cevre hijyeni icin alinmasi gerekli tim O&nlemleri alarak tim
uygulamalarda kendisini korur.

MSU temizlik talimatina uygun olarak nite iginde temizligi saglar.

Calisma alanlarinda bulunan cihazlari ¢alistirir, ginlik bakim (filtre temizligi, pompa gibi)
temizlik ve kontrollerini diizenli yapar ve kaydeder.

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

Teslimde eksik veya hasarli malzemeyi, teslim eden personele veya bolimdeki ilgiliye
bildirir; ayrilmasi gerekenlerin kayitlarini yapar ve dezenfeksiyonunu sagladiktan sonra
iletilecek bélume gbnderilmek Uzere ayirir.

MSU deki tim cihazlari (yikayici dezenfektor, sterilizatoér, kesme-kapatma makineleri, vb)
kullanim talimatina goére kullanir.

MSU deki cihazlarin temizligini yapar/ yapiimasini saglar.

Stok takibini yapar ve sorumluyu bilgilendirir.

isleyis iginde meydana gelecek arizalarda ariza kaydi agar, durumu sorumlulara bildirir ve
arizali cihazla ¢alisiimayacagini bilir.
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Geri gekilen veya raf 6mrii tamamlanmis malzemelerin sterilizasyon dénglsini yeniden
baslatir.
Malzemenin aciliyeti s6z konusu oldugunda sorumlu ve diger personellere bilgi verir.
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6. MERKEZI STERILIZASYON UNITESI EKIBININ KiSISEL KORUYUCU
DONANIMLARI, SAGLIK KONTROLLERI

6.1. MSU Kisisel koruyucu donanimlar

Kisisel Koruyucu Donanim (KKD), olasi tehlikelere maruz kalmayi en aza indirmek igin
kullanilan donanimlar olup; eldiven, su gegirmez onluk, yiz ve géz korumasi, koruyucu
isitme cihazlar (kulaklik gibi), boneler, solunum maskeleri, ayak korumasi ve tam vicut
kiyafetleri gibi malzemelerdir.

MSU alanlarina gére kullanilacak olan KKD’ler Sekil.6.1 ve Sekil.6.2 de verilmistir.

isverenler mihendislik, is pratigi ve idari kontrollere ek olarak, calisanlarinin KKD
kullanimini, egitimlerini de Ustlenerek, saglamalidir.

Egitimler KKD nin dogru bir sekilde giyilmesi, ¢ikariimasi, ayarlanmasi ve takilmasi ile
birlikte bakimi ve bertarafi konularini icermelidir.

Calisanlar hangi KKD yi ne zaman, ve nasil kullanilacagi konusunda bilgi sahibi olmahdir.

6.1.1. Yiiz ve g6z korumasi

Calisanlarin, g6z ve yuzleri saglik agisindan risk olusturabilecek ¢ok sayida tehlikeye
maruz kalabilir. OSHA, isverenlere calisanlarin kimyasal ve biyolojik tehlikelerden
korunmalari i¢in uygun g6z veya yuz koruyucusu temini konusunda zorunluluk
getirmektedir.

Temin edilen bu malzemenin secilen koruma turGndn gergeklestirilen ise uygun
oldugundan, uygun O&lginin segildiginden ve ekipmanin uygun sekilde kullanildigindan
emin olunmahdir.

Vizor olarak da bilinen bas ya da basliktan gecirilen bantlarla sabitlenebilen ve yizu
tamamen kapatan seffaf kirilmaz plastikten yapilmis, kaslardan ¢enenin altina ve galisanin
kafasinin tim genisliine kadar uzanan yiz 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 galiganlar cerrahi maske kullanmalidir.

6.1.2. Gozlukler

Gozlikler; gozleri, géz yuvalarini ve goz cevresini gevreleyen yliz bolgesini tamamen
orten, darbelere, toza, kimyasal ve biyolojik sigramaya kargi koruma saglayan g6z
korumasidir.

Dereceli gozliklerin veya lenslerin tzerinden takilarak kullanilabilen, sigrama ve temastan
korunma saglayan maske gozltikler vardir.

Yan korumalara sahip gulvenlik goézlikleri, sigrayan nesnelere karsi yeterli koruma
saglayamaz.
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6.1.3. Maskeler

Kirli alanda takilacak olan maskeler cerrahi tip maskeler (TS EN 14683) dir. Kullanicinin
agiz ve burnunu kaplayarak havayla tasinabilen enfeksiyon etkenleri, toz ve partikllerin
gecisini engelleyecek sekilde tasarlanmistir.

Ortam havasinda bulunan bakteri ve virus gibi enfeksiyon etkenleri ve biyolojik olmayan
partikiller maske igerisindeki partikdl filtreleri ile filtre edilebilmektedir.

Maskeler calisma ortamini adiz ve burundan salgilanan damlaciklardan, nefes alma,
konusma ve Oksurme gibi hallerde gevreye yayilan partikillerden korumak amaciyla da
kullanihr.

Kesinlikle seffaf siperlik veya yiiz koruyucu ile birlikte kullaniimalidir.

Maske kisiye 6zel olmali ve islandiginda degistiriimelidir.

Maskenin etkin kullanimi i¢in c¢alisanin sakalli olmamasi gerekir, aksi halde maske
kenarlarinda genis araliklarin kalabilecedi unutulmamalidir.

Maske kurallara uyularak takilmalidir; i¢ kismina el degdirmeden tek el ile tutmali, i¢ kismi
asag! cevrildikten sonra burun ve agzi tam kapatacak sekilde yerlestirilip, esnek askilar
basin arkasina diger el ile takilmalidir.

Maskenin agiz kenarlarina ve burun Ustine gelen kisimlarinin, tam olarak cilt ile temas
etmesi saglanmalidir, ardindan iki el maskenin tamamini ylze yapistiracak sekilde
tutulmali ve delik olup olmadigini test etmek igin hava {flenmeli, delik maske
kullanilmamalidir.

Etilen oksit sterilizasyon alanlarinda gaz kagagi olmasi durumunda kimyasallar igin iyi bir
bariyer 6zelligi olan gaz maskeleri ve EO ya 6zgi diger KKD kullaniimalidir.

Gaz maskesi agzi, burnu ve yizi tam olarak kapatarak kullaniciy1 zararli buharlar ve
zehirleyici gazlara kargi korur.

Her ylz yapisina uyum saglayacak ozellikte olmali, glvenli ve konforlu sizdirmazlik
saglayan kenarlara sahip olmalidir.

Kullanimi kolay ve hizli olacak sekilde tasarlanmis olmalidir.

Yatay ve dikey duzlemde panoramik genis goéris acgisi saglayacak sekilde dizayn edilmis
pleksiglas vizére sahip olmalidir.

Hava cikis valfleri bulunmali ve kullanicinin rahat sekilde nefes alip vermesine olanak
vermeli, ses iletme 6zelligine sahip olmalidir.

Gaz maskesindeki i¢ maske, kullanicinin yizind tahris etmeyen ve alerji yapmayan
Ozellikteki malzemeden Uretilmis olmali, verilen havadaki nemin direkt disari atilmasini
saglayarak, vizérin bugulanmasini dnleyecek sekilde tasarlanmig olmalidir.

6.1.4. Bone

Tam c¢alisanlar saglari igine alan tek kullanimlik bone takmalidir.

6.1.5. Eldiven

Kan, vucut sivi ve sekresyonlari ile kirlenmis malzemelere temas etmeden dnce muhakkak
giyilmelidir.

Sterilizasyon Unitelerinde kullanilan yikama eldivenleri, tek kullanimlik ve nitril malzemeden
yapilan eldivenlerdir.

Calisan, kendine uygun boyutta olan eldiven takmaldir.
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Eldiven bilek ve 6n kolu kapatacak sekilde uzun, yirtiimaya karsi dayanikli, parmaklarin

fonksiyonunu bozmayacak kalinlikta ve ergonomide olmalidir.

Tek kullanimlik olmayan eldivenler kullaniliyorsa, bunlar her giin temizlenip dezenfekte

edilmeli, yirtik ve delik yoniinden incelenmelidir. Tek kullanimlik eldivenler TS EN 455 , TS

EN 455-1+A1standartlarini karsilamahdir.

e Eldiven Uzerine el dezenfektani uygulanmamali veya eldivenli eller yikanmamalidir.

e Eldivenli ellerle temiz ylzeylere dokunulmamalidir.

e Kirlenme, delinme ve yirtiimalarda eldivenler degistiriimelidir.

e Kullanilan eldivenler islem bitiminde tibbi atik torbasina atilmali ve eller mutlaka
yikanmalidir.

e Dogru tip ve boyutta eldiven segilmeli, temizden kirliye dogru galigiimali, eldiven ile
calisirken, kendini ve gevreyi kontamine etmekten kaginmalidir.

Etilen oksit sterilizasyon alaninda kullanilacak olan eldiven kimyasalin asindirici etkisine
direncli malzemeden dretilmis olmalidir (TS EN 374-4). Nitril, neoprene ve vinil gibi
malzemelerden Uretilmis olan eldivenler ¢alisani kimyasal risklere karsi korur.

Materyal kalinh@i arttikga eldivenin de mukavemeti ve koruyuculugu artar.

Yeniden kullanilabilirler. Yapisi esnek olmali ve maksimum kavrama 6zelligi ile kullanim
konforu saglamaldir.

6.1.6. Gunliik is giysisi ve onliikler

MSU personeli giyilmesi ve ¢ikarilmasi kolay, rahat, konforlu, kisa kollu bir gémlek ve
pantolondan olusan is elbisesi giymelidir ve bunlar gunlik (kirlenmesi durumunda hemen)
degistirilmelidir.

is elbiseleri, kan ve diger viicut sivilarinin gegisine engel olabilecek malzemeden iretiimis
olmalidir.

Yirtilmaya delinmeye ve surtinmeye karsi dayanikh olmalidir, viicut sicakligini muhafaza
edebilmeli, toksik veya alerjen malzemeden Uretilmis olmamalidir.

Kisinin viicudunu gevsek drtecek sekilde esnek olmalidir.

Kirli alanda galigan personel, is elbisesinin Ustlne, bariyer 6zelligine sahip ylksek
performansli sivi gegirmeyen onlikler giymelidir.

6.1.7. Tulum

Etilen oksit sterilizasyon alaninda kullanim i¢in uygun malzemeden Uretilmis, kimyasal ve
biyolojik tehlikelere karsi koruma saglayan kiyafetlerdir.
Vicudun tamamini értmeli, hafif ve rahat olmalidir.

6.1.8. Cizmeler

Esnek, ayak bileklerinin Gizerine ¢ikabilen ve kimyasal maddelerin asindirici etkisine
dayanikl malzemeden (EN 13832-3 ) Uretilmis olmalidir.
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Sekil 6.1. MSU Alanlara gére kullaniimasi gereken KKD

ALAN ISLEM GUNLUKGIYsi | GALISMA ALANINA OZELILAVEKKD | UYARIONERI
» ) Sivi gegirmez Gnlilk, eldiven, yiiz ve goz
Kirli set teslim alma, Koruyucular
Yikama, kirli Tibbi '\
Cihazlara Dokunma,
Keskin Pargalarin
Ayrilmas, Manuel *
Temizlik
Calisma Alaninda
Kontrol, bakim, r ! Kil dokilmesine kargi Yapilmamasi
paketleme sterilizatéir j{&' : 5 set bakim ve paketlemede Gerekenler;
yiikleme ~ . maske, uzun kollu Bnlik y Yeme veigme,
[ = Yiyecek depolama,
Sigara igme,
r Kozmetik uygulama,
Buhar sterilizatdr ‘ Kontal;t lens
bosaltma . uygulama
Ist izolasyonlu eldiven
raflara yerlestirme, ' r
5 malzeme teslim .
Sekil 6.2. Etilen oksit sterilizasyon boélimiinde kullanilan KKD
Eldiven Gaz Maskesi Tulum Cizme Gozliik

6.2. MSU ekibinin periyodik saglk kontrolleri ve agilama

ise yeni baglayan elemanlarin genel saglik muayenesi yapilir.
Saglik kontrolleri her yil tekrarlanir.

Calisan Saghgi ve Guvenligi Birimi tarafindan kontroller takip edilir ve kayit altina alinir.
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Laboratuvar testleri olarak; tam kan sayimi, kan biyokimyasi, viral serolojik belirtecler
(HBsAg, Anti HBs, Anti HCV, Anti HIV) bakilir.
isitme testi yapilir.
Asi kayitlari ve/veya serolojik test sonuglari dikkate alinarak; Hepatit A, Hepatit B,
tetanoz-difteri, kizamik-kizamikgik-kabakulak, su ¢icegi, influenza ve risk durumuna gére
diger aslilar planlanir.
EO Gaz sterilizatéra kullanan birimlerde galisanlarin maruziyet kontrolU igin cilt, g6z,
solunum sistemi, Greme sistemi, hematopoetik sistem kontroll, nérolojik sistem kontroli
yilhk yapilmalidir.
Genel olarak tim saglik ¢alisanlarinin olasi risklerle iligkili saghk problemleri gelistiginde
isyeri hekimine bagvurmasi gerekir.
Ozellikle maruz kaldidi riskler goz éniine alindiginda, asagidaki sikayetlerin olmasi
durumunda maruziyet ile ilgili arastirma yapilmasi gerekir:
Deri dokuntuileri, yanik veya acik yaralar
ishal veya gastroenterit
Sarilik
Solunum yolu hastaligi
Alerjik veya bulasici hastaliklar

e Astim
Astim gibi solunum problemi yagayan personelin maruz kaldigi kimyasal maddeler ile
hastali§i arasindaki iliski varligr arastirilir. Anlaml bir iliski saptanirsa dncelikle koruyucu
oOnlemler alinir. Alinan 6nlemlere ragmen sikayetler devam ederse personelin gorev yeri
degistirilir.
Eksldatif veya akintili cilt lezyonlari ve dermatiti olan galisanlarin sikayetleri geginceye
kadar MSU de galismasi engellenir.
Eger yeterli koruyucu énlem alinmasina ragmen tekrarliyorsa MSU de calismasina izin
verilmez.
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7. TIBBI CIHAZ VE YUZEYLERIN ENFEKSIYON RiSK SINIFLANDIRMASI

Yeniden kullanilacak tibbi cihazlarin, cihaz kaynakl enfeksiyon gelisiminin onlenmesi
agisindan, uygun temizlik/ dezenfeksiyon/ sterilizasyon islemleriyle giivenli hale getirdikten
sonra kullaniimasi gerekmektedir. Tibbi cihazlar Spaulding siniflamasina gore, temas ettigi
vicut bolgesi ve enfeksiyon gelisme riski gdéz énune alinarak; kritik, yar kritik ve kritik
olmayan seklinde Ug¢ gruba ayriimaktadir.

Robert Koch Enstitlisi siniflamasinda ise, tibbi cihazlar Spaulding siniflamasinda oldugu
gibi sadece enfeksiyon riskine gore degil, ayni zamanda yapisina goére de
detaylandiriimistir. Bu nedenle Spaulding siniflamasindaki uygulama ile ilgili problemleri
biyik oranda ortadan kaldiran daha kapsamli bir siniflamadir.(7Tablo 7.1.)

Tablo 7.1.Tibbi Cihazlarin Robert Koch Enstitiisiine gére siniflandirmasi™

Risk Malzeme On iglem Temizlik — Sterilizasyon islem adimlari igin ozel
siniflamasi dezenfeksiyon ihtiyaclar
Kritik EKG
olmayan elektrodlan X
Yari-kritik

Dezenfeksiyon (bakterisidal,

Ozelliksiz Spekulum (X) X (X) -mikobakteriler dahil-, fungisidal ve
virGisidal etkinlik)

'Yukaridakine ek olarak;
Ozellikli Bukilebilir 1 X (X3 yeniden kullanima hazirlik
endoskop asamasinda mekanik/otomatik
yikama ve dezenfeksiyon

Kritik

Tercihen mekanik/otomatik yikama
Ozelliksiz Bistiri sap! (X) X X ve dezenfeksiyon

Genellikle buhar otoklav ile
sterilizasyon

'Yukaridakine ek olarak;

Ozellikli Minimal invazif 1 X X islemden sorumlu Kisilerin egitim
cerrahi trokari belgesinin olmasi

Uygun sterilizasyona ek olarak;

Asin o X 3 kalite yénetim sisteminin (DIN EN
ozellikli ISO 13485) sertifikalandiriimasi ve
risk analizi DIN EN ISO 14971
olmasi

"Kullanimdan hemen sonra 6n temizlik

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

(X) Istege bagh basamak

7.1. Kritik tibbi cihazlar

Steril dokulara ve steril viicut bosluklarina veya vaskller sisteme giren cihazlar (cerrahi
tibbi cihazlar, kardiyak kateterler, idrar sondalari, rijit endoskop ekipmanlari, implantlar, vb.)
“kritik” olarak siniflandirilir ve steril edilerek kullaniimalari gerekir. (Tablo 7.2.)
Spaulding sinifamasina goére kritik kategorisine giren ve steril edilerek kullaniimasi
gereken  artroskop, laparoskop gibi tibbi cihazlarin bazi Unitelerde ylksek dizey
dezenfektan ile dezenfekte edilerek kullanildigi yoninde bildirimler mevcuttur.
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Ancak bu tirden uygulamalarin enfeksiyon riskini arttirdigina dair bilimsel kanitlar vardir.
Bu nedenle artroskoplar, laparoskoplar ve biyopsi forsepslerinin steril edilmesi gerekir.

Daha o6nce yari kritik cihazlar icinde yer alan endoskopik retrograd kolanjiopankreatografi
icin kullanilan duodenoskoplarin son yillarda islem sonrasi gelisen enfeksiyonlar nedeniyle
kritik alet sinifinda yer almasi ve bunlara YDD vyerine sterilizasyon igslemi yapilmasi
Onerilmektedir. Fakat cihazin kompleks yapisindan dolay! islemin zor olmasi nedeniyle bazi
pargalarinin (u¢ kapaklar gibi) tek kullanimhk olmasi ve bu ydnde Ureticilerin cihaz
dizayninda degisiklik yapmasi gerekliligi ortaya ¢ikmigtir.

7.2. Yar kritik tibbi cihazlar

Mukoza veya bitlinligl bozulmus cilt ile temas eden cihazlar (solunum terapisi ve anestezi
ekipmanlari, endoskoplar, laringoskop bigaklari, 6zefajial manometri problari, anorektal
manometri kateterleri, vb.) “yari kritik” olarak kabul edilir.

Yar kritik cihazlarin da steril edilerek kullaniimalari tercih edilir, ancak sterilizasyon
mimkan degilse YDD uygulanir. (Tablo 7.2.)

7.3. Kritik olmayan tibbi cihazlar

Butunligd bozulmamis ciltle temas eden cihazlar “kritik olmayan” grubunda yer alir
(steteskop, tansiyon aleti mansonu, yatak kenarlari, koltuk degnekleri, hasta odasindaki
yemek masasli ve mobilyalar, érdek/surgl, yerler, vb.).

Bu grupta yer alan cihazlarin temiz olmasi yeterlidir.

Ancak vicut sivi/salgilari ile kirlenme meydana geldiginde bu cihazlar temizlendikten
sonra dusuk dizey dezenfektanlarla dezenfekte edilir. ((Tablo 7.2.)
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Tablo 7.2.Tibbi cihazlarin enfeksiyon risk siniflandirmasi ve yeniden kullanima hazirlamada

uygulanacak yéntemler

Tibbi cihaz Spaulding Sinifi Enfeksiyon Yontem
riski
Cerrahi tibbi cihazlar,
kardiyak ve Uriner kateterler, Kritik tibbi cihaz Sterilizasyon
e (Steril doku veya VHEE Buhar sterilizasyon
drenler, vaskulgr sisteme veya diger diistik
Enjektér igneleri, giren) sicaklikta
akupunktur igneleri, sterilizasyon
biyopsi forsepsi, yontemleri
transfer forsepsi,
laparoskop, artroskop,
bronkoskop,
sistoskop
Bukdlebilir endoskoplar,
laringoskoplar, Yar kritik tibbi Yiksek dizey
vaginal-rektal ultrasonografi problari, cihaz dezenfeksiyon
transozefagial EKO probu, (Mukozalara, Orta/Yiiksek (kullanilan YDD
endotrakeal tiipler, bithnIUgiJ_ 99$‘d"?e bagh o_I_aral_<
. bozulmus deriye gerekli temas suresi
nazal kandller, temas eden) 5-20 dk. arasinda
ventilatér baglanti hortumlari, degismektedir)
nemlendiriciler ve filtreler,
nebulizer kaplari,
aspirasyon sondalari,
beslenme sondalari,
laringoskop bigaklari,
laringeal tupler,
fiberoptik bronkoskop,
airway,
bazi oftalmik araglar,
kulak kanili, amalgam kondansatori
Steteskop, tansiyon aleti mangonu, Kritik olmayan Dustuk/orta diizey
EKG elektrotlari, tibbi cihaz Diisiik/Orta dezenfeksiyon
BIS elektrotlari, pulse oksimetre, saglam deri ile (< 10 dk.. temas)
kulak spekulumu, tema§| el
hasta tespit malzemeleri mukoza ile temasi
: olmayan)

kiivoz, hasta yatagi ve ortuleri,
yemek kaplari, sirguler vb.




8. KULLANILMIS TIBBi CIHAZLARIN MERKEZi STERILIZASYON
UNITESINE TASINMASINDA DIKKAT EDILMESi GEREKENLER

Tagsinmanin nasil yapilacag ile ilgili talimatlar kurumlarin alt yapisi g6z énune alinarak ve
asagidaki kurallara uygun olarak olusturulmalidir.

Kurumlarda yeniden kullanim ddéngustne tabi tum tibbi cihazlarin kaydedilip takibinin
yapilabilecegi, tim kullanicilarin erigebilecegi bir sistem olusturulmaldir.

Bu sistem yazili ya da elektronik olabilir.

8.1. Kullanim alaninda

Cihazlarin kullanim noktasinda tasima igin hazirlanmasi, temizlik isleminin baslangicidir.
Kirli tibbi cihazlarin, tasinmasi ve ayrigtirilmasi sirasinda personel igin enfeksiyon riski ¢ok
yuksektir. Bu nedenle kirli tibbi cihazlarin kullanim alaninda ayristiriimasi ve dizenli bir
sekilde MSU vye teslim edilmesi, kirli tibbi cihazlara dokunmayi en aza indirerek personelin
patojen mikroorganizmalara maruz kalma olasiligini en aza indirecektir.

Tibbi cihazlarin kullanim alanindaki hazirlik ve MSU ye taginma siirecinde calisanlar uygun
KKD kullanmalidir.

Kirli tibbi cihazlar kullanim sonrasi, kullanildi§i alanda, kullanici tarafindan (kan, doku,
sement, dolgu vs.) kaba kirlerinden arindirilmahdir.

Kirli tibbi cihazlarin Gzerindeki kir, mikrobiyal Ureme i¢cin mikemmel bir ortam
sagladigindan, kullanim sonrasi en kisa sure igerisinde 6n temizlik yapiimalidir.

Orn: temizligin gecikmesi durumunda cihaz Uizerindeki kirler kuruyarak cihaza fikse olur.
Ayni zamanda biyofilm olusumu kolaylasir. Sonug olarak cihazin nihai temizligi zorlagir.

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

MSU ye génderilecek kullaniimis tibbi cihazlar tel sepetlere/tepsilere set listesine uygun ve
dizgun bir sekilde yerlestirilir. Sete ait olmayan, ek olarak acilan tibbi cihazlar set icine
konmaz.

Sette yer alan kullanilmis ve kullanilmamis olan tibbi cihazlarin ayrilmasina gerek yoktur,
birlikte tasinmahdir.

Kliniklerden alinan tekli tibbi cihazlar birbirine karismamasi ve zarar gérmemesi i¢in kapakli
kutulara yerlestirilir.

Hassas tibbi cihazlar hasar gérmeyecek sekilde yerlestirilir.

Optik ve kordonlar diger tibbi cihazlardan ayri olarak tasinir. Optiklerin zarar gérmemesi
icin kutu/sepetinde tasinmalidir. Soguk isik kordonlarinin igerisinde yer alan 1sik kanallari
blukilmeye hassastir. Bu nedenle bikulmeden, yuvarlayarak set tepsisi ya da ayri bir sepet
icinde tasinmalidir.

Ozellikli tibbi cihazlar ayri teslim edilir.

Arizali/hasarli veya bakim gerektiren tibbi cihazlar setten ayri olarak ve ariza bilgisi
yazilarak MSU ye génderilir.

Kullanim alanindaki bu hazirlik hem tibbi cihaz émrinin uzamasini saglar hemde galisan
glvenligi ve hasta glivenligi agisindan énemlidir.
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Kirli tibbi cihazlar, kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa siirede (en fazla 6 saat)
MSU ye taginmalidir.

Merkezi sterilizasyon unitesine kapali, cevre kontaminasyonuna neden olmayacak tasima
araglariyla, koruyucu donanimlarini giyinmis personel tarafindan getirilir.

8.2. Tasima sirasinda

Tibbi cihazlarin zarar gérmemesi igin tasima islemlerine dikkat edilmeli, sarsmadan ve
muimkun oldugunca hassas sekilde tasinmalidir.

Ozellikle hassas mikro cerrahi tibbi cihazlar ve optiklerin hasar gérmesini énlemek igin
cerrahi alet koruyucu uglar, sabitleyici aparatlar veya silikon ¢im kullaniimalidir.

Sekil 8.1.Cerrahi tibbi cihaz koruyucu uglar

o o

Cerrahi tibbi cihazlar agirliklarindan ve birbirine temaslarindan dolay! zarar gorebilir, bu
nedenle set igerisindeki malzeme yogunlugu dengeli olmalidir.

Ust (iste konarak tasinan setler diisiip zarar gorebilir, agir yiikleme yapilmamalidir.

Temiz ve Kkirli tibbi cihazlar ayri tasinmali, tasima araglari kirlitemiz olarak
tanimlanmalidir.

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 yapilmig olmalidir.

Tibbi cihazlar 6n islem yapiimadan kuru taginmalidir.

Kullanilmis tibbi cihazlar, ¢apraz enfeksiyon, yaralanma ve kayip riskleri agisindan agik
sekilde tasinmamalidir.

Tasima sireci boyunca, tasimaya 0Ozel, tamamen kapali, sizdirmaz ve delinmez
kaplar/sistemler kullaniimalidir.

Kirli tibbi cihazlar, kullanim alanindan MSU kirli alanina ézel bir asansér araciligiyla
dogrudan tasinabilir,

Asansor, kirli tibbi cihazlarin guvenli bir sekilde taginmasini saglayabilecek buyuklikte
olmalidir. Asansorler periyodik olarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
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Kirli tibbi cihazlarin ameliyathaneden MSU ye taginmasi igin, insan trafigi yogun olmayan
ve hasta bakim alanlarindan uzak guzergahlar belirlenerek Kkirli tasima koridoru
olusturulmaldir.

MSU steril malzeme depolama alanindan cikisi yapilan bir set “kullaniimasa dahi”
dogrudan MSU steril malzeme depolama alanina geri alinmaz. Bu set “kirli” kabul edilir ve
MSU kirli alanindan girisi yapilarak standart is akisi yGratalir.

8.3. MSU ye teslim asamasinda

MSU ye tibbi cihazlarin teslimi icin “tibbi cihaz teslim formu” olusturulmali, bu formda
asgari su bilgiler yer almahdir.

Teslim edilen malzeme,

Sayisl,

hangi servisten geldigi,

Tarihi ve saati,

Teslim eden,

Teslim alan.

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

MSU ye gelen setler, igindeki tibbi atik kapsaminda olan ve unutulan kesici ve deliciler
(bisturi ucu, Kirschner telleri, sitir igneleri, enjektor igneleri) yéninden 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 kullaniimahdir.
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9. TIBBI CIHAZLARIN YIKANMASI

Temizlik; organik ve inorganik bilesiklerin, gdzle gorulebilir kirlerin obje ve ylzeylerden
uzaklastiriimasidir.

Yikama bu islemin, elle veya mekanik olarak deterjanlarla su kullanilarak
gerceklestiriimesidir.

Yuksek diuzey dezenfeksiyon ve sterilizasyondan 6nce kapsamli bir yikama yapilmasi
zorunludur ve dekontaminasyon sirecinin en 6nemli basamagidir.

9.1.Yikama yapilmasinin amaci
Gozle gorilebilen tim kir, doku, kan ve yabanci maddelerin uzaklastiriimasi:

Yabanci maddeler vicut igerisinde tehlikeli reaksiyonlara ve yikama etkinliginin
azalmasina neden olabilirler.

Tibbi cihazlardaki mikroorganizma sayisinin azaltiimasi:

Yikama etkinliginin saglanmasi ile birlikte 6l0 mikroorganizmalardan
kaynaklanacak endotoksin ve pirojenlerin ortaya ¢gikmasi engellenmis olur

Tibbi cihazlarin korozyondan korunmasidir.

9.2. Yikamada kullanilan malzemeler

e Yumusak bez, suinger, 6zel firgalar

e Basingli su tabancasi (lavaj enjektori)

e Basingli hava tabancasi (lavaj enjektori)
e Ultrasonik yikayici

e Yikayici dezenfektor

e T1bbi cihaz kurutma makineleri

e Yikamada kullanilan kimyasallar

Firgalar

Limen ¢apindan daha buyuk ya da daha kigik olmamalidir.

Tibbi cihaz ylzeyinin/kaplamasinin zarar gérmemesi icin firga killari yumusak (naylon)
olmalidir. Metal uclu firga cesitleri bu nedenle énerilmemektedir.

Lumenli tibbi cihazlar icin kullanilan firgalar tibbi cihazin en u¢ noktasina kadar
ulasabilecek uzunlukta olmalidir.

Temizlik araglarinin tek kullanimlik olmasi istenir.

Firgca tek kullanimlik degil ise her kullanim sonrasi hasar agisindan degerlendiriimeli ve
gerekirse atilmaldir. Yeniden kullanilacak ise; kullanim sonrasi her gun temizlenip,
dezenfekte edilmeli ve kurutulmahdir.
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Sekil 9.1.Tibbi cihaz ézelliklerine yikama firgcalari
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Sekil 9.2.Tibbi cihazlarin yikama isleminde 6nerilen islem sirasi

Tibbi cihaz
I ]
On islem gerekmiyorsa veya Kullanim sonrasi > 6 saat;
kuIIamr_n SonraSI.l!k 6 saat Kir tizerinde kurumus
icinde geldi ise
1
1 1
Ultrasonik
Elle yikama yikayici (lumenli,
Yikayici hassas cihazlar)
dezenfektor

Yikayici
dezenfektor

9.3. Yikamada kullanilan soliisyonlar

Yikamada kullanilan kimyasallar organik, inorganik maddeleri ve mikroorganizmalari
uzaklastirir.

Tek bir bilesik, tim kirleri uzaklastirmak i¢in gerekli olan 6zelliklere sahip olmayabilir.
Temizlikteki ilk adim, ylzey gerilimini azaltmak igin ylizey aktif ajanlarin kullaniimasidir.
Temizlenecek tibbi cihaz ile uyumlulugu, Grtn bilgileri, glvenlik veri bilgileri, etiket bilgileri
ve suyun sertlik derecesi dikkate alinarak kimyasal secimi yapilimalidir.

Kimyasallar Uretici tarafindan onerilen kosullarda (konsantrasyon, sicaklik ve sire)
kullaniimahdir.

Tibbi cihazlarin yikanmasinda kullanilan deterjanlar, nétralizanlar, durulama ve bakim
ardnleri, sinif | tibbi cihazlar olarak tanimlanir ve etiketlerinde CE isareti yer alir.
Dezenfektan etkisi olanlardan, tibbi cihazlarin dezenfeksiyonunda kullanilanlar sinif 1A,
invaziv tibbi cihazlarin dezenfeksiyonunda kullanilanlar da sinif 1IB olarak siniflandirilir.
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9.3.1.Deterjanlar

Kirleri solusyon icinde suspansiyon haline getirerek yikama ve durulama ile uzaklastirirlar.
Yizey gerilimini azaltarak kir igine niifuz ederler, yag ve organik maddeleri pargalayarak
¢ozinmelerini saglarlar.

Hem elle hem de makineli yikamada kullanilabilirler.

Makine ile ylkamada, deterjan ile yikayici dezenfektérin ya da ultrasonik yikayicinin
uyumu 6nemlidir.

Cok kopuren deterjanlar yikayici dezenfektorlerin basingl sprey kollarinin fonksiyonunu
bozar.

Deterjanlarin pH’si temizligi etkileyen énemli bir 6zelliktir.

9.3.1.1. PH nétr deterjanlar

Tdm metaller, cam, plastik, kauguk ve aliminyum ile kapli malzemeler givenli bir sekilde
temizlenebilir.

PH notr deterjanlar yikayici dezenfektorler, ultrasonik yikayicilar ve pompa sistemleri ile
uyumludur.

Kolay durulanma 6zellikleri vardir. Pas, leke ve korozyon olusturma riskleri azdir.

NOT: Go6z cerrahisinde kullanilan tibbi cihazlarin yikamasinda pH nétr deterjanlar kullaniimalidir.

9.3.1.2. Alkali deterjanlar

Bunlar; hidroksitler (NaOH, KOH), amonyak (NH;), soda/di-sodyum karbonat ( Na,CO;)
fosfat ve silikatlardir.

Alkalen deterjanlar, pH nétr veya ylzey aktif madde bazl deterjanlara gore, cerrahi tibbi
cihazlar i¢cin daha etkili temizlik maddeleridir. Genellikle yikama makinelerinde ana
ylkama solUsyonu olarak kullanilir.

Paslanmaz gelikten yapilmis cerrahi tibbi cihazlarin temizligi icin uygundurlar.

Aliminyum, ¢inko ve baska bazi demir disi metaller, kauguk ve lateks ile reaksiyona
girebilirler.

Suyun sert oldugu kosullarda en etkili deterjandir.

Bazi alkalen solisyonlar (6rn: fosfatlar) su veya kirde bulunan ve suya sertlik veren
iyonlari (Ca,+ ve Mg,+) baglayabilir.

Suyla alkalik reaksiyona girerler.

Sarfaktanlarin etkinligini artirirlar.

Yag ve protein iceren organik maddeleri en iyi temizleyen deterjan grubudur.

Kuvvetli korozif etkileri vardir, metallere korozif etkili olabilirler.

Enzimleri destabilize ederler.

Kolay durulanmazlar.

Alkalitesi ylUksek olan deterjan kullaniminda, tibbi cihazlarin korunmasi igin nétralizan
urtinlerle durulama gerekir.

Hafif alkali (pH arahgi, 8.0 - 10.8) olanlarda durulamada nétralizasyon gerekmez.

Elle ve mekanik yikama icin hafif alkalen bir deterjan (pH arahig, 8.0 - 10.8) tercih edilir.
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9.3.2. Enzimatik sollisyonlar

Enzimatik soltusyonlar pH nétr ya da hafif alkali olan solUsyonlara bir veya birden fazla
enzim ve surfaktan ilavesi ile elde edilirler.

Tibbi cihazlarin yikanmasinda kullanilan yardimci Grtnlerdir.

Biylk organik molekiilleri pargalayarak uzaklasmalarini kolaylastirirlar.

Asiri kirli, Iimenli tibbi cihazlarin temizliginde etkilidirler.

Enzimler protein yapisinda olup; biyolojik yik ve organik kalintilari parcalamada katalizor
roli oynarlar.

Proteazlar kan, mukus, diski ve albUmini; lipazlar yaglari; amilaz nigastayi
(karbonhidratlar); Seltlaz lif ve biyofilmi parcalar.

Enzim iceren noétr pH’li deterjan sollsyonlarinin materyal uyumlari iyidir.

Tdm yikama uygulamalarinda, 6zellikle fleksibl endoskoplar olmak Uizere hassas tibbi
cihazlarin temizliginde kullanilabilecek en iyi segenektir.

Enzimatik solisyonlarda sicaklik dnemlidir. 45°C Uzerinde genellikle etkisizdirler. 40°C
altinda ise aktive olmayabilir.

Enzimler germisidler ile inaktive olabilir.

Kir molekilleri zamanla enzim aktivitesini azaltacagindan temizleme gucu de azalr.
Enzimatik sollsyonlar, bakteri Gremesine uygun ¢ozeltilerdir. Gézle gorilen herhangi bir
kirlenme oldugunda hemen, aksi takdirde her giin degistiriimeli ve gunlik olarak yeniden
hazirlanmalidir.

Kullanim suresini uzatmak amaciyla dezenfektan katkili olsa da, asla dezenfeksiyon
amagli kullaniimazlar.

Enzimatik ¢ozeltilerle galisirken kauguk veya nitril eldivenler énerilmektedir. Enzimatik
temizleyiciler lateks eldivenleri bozar.

9.3.3. Yiizey aktif maddeler/siirfaktanlar

Suyun olusturdugu yiizey gerilimini azaltarak suyun temizleme kapasitesini ve yikama
etkinligini artirmak amaciyla kullanilirlar.

Kirin tibbi cihazlara geri yapismasini engellerler.

Katyonik, anyonik ve ndtr/non-anyonik olmak tzere surfaktanlar G¢ blylk gruptur.

Sabun ve deterjanlar bu amagla kullanilir

9.3.4. Durulama lirtinleri / notralizanlar

Tek baslarina yag ve proteinlere etki etmez.

Yikama makinelerinde alkalen deterjanlari notrlestirerek korozyonu &nleyici etki
gOsterirler.

Durulamay! kolaylastirirlar ve jlkdurulama suyuna eklenirler.

Sitrik asit, fosforik asit ve asetik asit gibi asitli Granlerdir.

9.3.5. Antimikrobiyal / dezenfektanlar



Yiksek isidan etkilenen ve termal dezenfeksiyon yapilamayan tibbi cihazlarin
kemotermal dezenfeksiyonunda kullanilan Grinlerdir.
Bu grupta yer alan antimikrobiyal ajanlar ve bunlarin kombinasyonlarindan olusan
kimyasallar “Dezenfektanlar” bélimiinde anlatilmistir.

9.3.6. Bakim soliisyonlari

Bakim islemi koruyucu ya da iyilegtirici olarak uygulanabilir.

Koruyucu bakim her yikama isleminden sonra, iyilestirici bakim belirli araliklarla yapilir.
Yaglayici/lubrikan, leke ve pas sokicluler, korozyon inhibitérleri (aliminyum silikat) 6rn:
verilebilir.

Bakim soltisyonlari “Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontroli” béliminde anlatiimistir.

9.4. Elle tibbi cihaz yikama

Kullanim alaninda ya da narin ve temizlenmesi zor olan tibbi cihazlarin yikamasi igin
kullantlir.

Elle yikamada standart proseddrlerin kullaniimasi 6nemlidir. Elle yikamada; tibbi cihaz ile
kullanilacak kimyasal ¢ozeltilerin uyumlu olmasi ve kullanilan suyun sicakliginin 40°C’nin
altinda olmasi gereklidir. Daha sicak suyla protein koagilasyonu meydana gelecek ve
temizlik guclesecektir.

Sekil.9.3. ideal yikama istasyonu
2

\\\Lb\ ,.,--"‘
<e.“{‘1' -~ = Demineralize su
il badlantisi
H "
- i

-

L 3 o
.,..../' ./
a3 Filtre edilmis
[ ‘ﬂ & basingh hava
) J

A

Y-

Son durulama
lavabosu
Manuel dezenfeksiyon igin
konteyner ya da lavabo

Istasyon ayrica asgari olarak gunlan igermelidir
= Aydinlatma: 1000 lux (hassas ¢caligma istasyonu)
= Boaylteg lambasi: en az 9 kat bOyUtme
= Zamanlayici
Yikama aksasuarian (firga vs.)
= Kigisel koruyucu donanim
= El antiseptigi
¥ikama makineleri icin dozajlayici (kullaniliyorsa)
= Gikig kanal (gerekiyorsa)
* DS Demineralize Su = Sigramalara kargi koruyucu bariyer

Duwrulama lavabosu

Yikama lavabosu/kapaki
ultrasonik yikayici

9.4.1. Elle yikamanin gerekli oldugu durumlar
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Makineli yikama yontemlerinin uygulanamadigi durumlar;

Soliisyona daldirilamayan tibbi cihazlar (6rn; elektrikli veya bataryayla ¢alisan cihazlar),
Ozel temizlik gerektiren cihazlar (6rn; dar delikli Ilimen veya hassas cihazlar),

Ultrasonik veya yikayici dezenfektdrde yikama éncesi mekanik temizlik icin elle temizlik
gerekebilir.

9.4.2. Elle yikama iglemi

Tibbi cihazlar Ureticinin talimatlarina uygun olarak sokulur.

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

Tibbi cihazlar, daldirma yéntemiyle veya akan su altinda yikanarak temizlenir.

Tibbi cihazlarin yikanmasi igin daldirma yéntemi kullanilacaksa lavabo yeterli miktarda
uygun sicakhktaki suile doldurulur.

Etkili temizlik igin Uretici onerileri dogrultusunda uygun konsantrasyonu saglayacak
miktarda deterjan eklenir.

Deterjan olarak toz seklinde Urtinler kullanilacak ise; énce suda tamamen ¢ézdurtlmeli
ve homojen ¢dzelti elde edilmelidir.

Tibbi cihazlar dnceden hazirlanmis daldirma solusyonuna daldirilir.

Erisilebilir yizeyler gozle gorilir sekilde temizlenene kadar firgalama ya da siinger, tek
kullanimlik bezler ile temizlenir.-

Siviya daldirlamayan tibbi cihazlar ise 6nce deterjanli bezle ile ve ardindan
dezenfektanla islatiimis bezle silinerek temizlenir.

Lumenli tibbi cihazlar ve bazi hassas zor bolgeler 6zel firga kullanilarak temizlenir.
Fircalama her zaman en az kirli olandan en kirli uca dogru ayni1 yonde yapilir.

Ulasiimasi zor alanlar basingli su tabancasi ile yikanir.

Sigramalari énlemek icin tibbi cihazlar suyun yuzeyi altinda temizlenmelidir

Enzimatik sollUsyonlar bakteri Uremesi agisindan zengin bir ortam olusturur. Bu nedenle
sik degistiriimesi ¢gok 6nemlidir.

Yikama solisyonu her temizlik seansinda ve gdzle gorulir sekilde kirlendiginde
degistirilmelidir.

Yikama igleminden 6nce kimyasal dezenfeksiyon uygulanmasi gereksiz ve etkisizdir.

Sekil 9.4.Hava/ Su tabancasi ve alet 6zellik ve gaplarina uygun tabanca basliklari
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9.4.3. Durulama

Yikama isleminden sonra, tibbi cihazlarin kalintilardan ve deterjan artiklarindan
tamamen arindiriimasi énemlidir.

Durulama akan gesme suyu ile yapilabilir ancak yumusak su ile yapilmasi tibbi cihazin
Omrind uzatir.

9.4.4. Dezenfeksiyon

Duguk/orta dizey dezenfeksiyon islemi yapilir.
Cihazin 6zelligine gére dezenfektan segilir.
Secilen dezenfektan Uretici firma dnerilerine gére kullanilir.

9.4.5. Son durulama

Dezenfeksiyon sonunda yumusak (demineralize) su ile son durulama yapilir.
Dezenfektan kalintisini uzaklastirmak igin akan su altinda en az 10 saniye tim
ylzeylerin su ile temas etmesi ve butiin [imenlerden en az 10 saniye su gegirilmesi
gereklidir.

9.4.6. Kurulama

Hava ile kurutulmali ya da hav birakmayan yumusak bir bezle kurulanmahdir.

Ldmenli tibbi cihazlar basingli hava ile kurutulur.

Paslanmaz c¢elikten yapilan tibbi cihazlarda lekelenmeyi 6nlemek icin durulamanin
ardindan hemen kurulama yapilmalidir.

9.4.7. Ozellikli tibbi cihazlara gére yikamada dikkat edilmesi gerekenler

Tam dzellikli tibbi cihazlari igin gegerli olan, en etkili yikama ydntemi, uygun aparatlarla
(varsa) yikayici dezenfektorlerde yikama yapilmasidir.

Uretici firma 6nerileri dogrultusunda utrasoniklerde temizlik islemleri /yikayici
dezenfektorlerde dekontaminasyonu yapilabilir.

Tibbi cihazlarin 6zelliklerine gére varsa elektrik digmesinin kapali durumda olmasinin
saglanmasi, bataryasi olanlarin bataryasinin gikarilmasi ve ayrilabilir tim pargalarin
ayrilarak onerilen iglemlerin yapiimasi esastir.

9.4.7.1. Oftalmolojide kullanilan tibbi cihazlar

Aletler ultrasonik yikayici / dezenfekttr yikama cihazina konmadan dnce setin igerisindeki
cim/tespit aparati Uzerine yerlestirilir ve tibbi cihazlarin tespiti saglanir.

Yikayici dezenfektorlerde yapilan 6zel yikama iglemi, olusabilecek hasarlari en aza
indirecektir.

Toksik anterior segment sendromunu” 6énlemek amaciyla bu grubun ayri bir cihazda pH
notr bir deterjanla yikanmasi gereklidir.
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Sekil 9.5.0ftalmoloji ve mikrocerrahi tibbi cihaz tespit aparat ve kutulari

9.4.7.2. Paslanmaz celik aspirator uglari

Rutin (enzimli veya deterjan igerikli )temizlik solisyonu veya temizligin yetersiz oldugu
durumlarda %3 Hidrojen peroksit soltisyonu iginde 5 dk bekletilir.

Solusyondan ¢ikarmadan 6nce enjektor yardimiyla 10 sn boyunca iginden hidrojen peroksit
solliisyonu gegirilir.

Limenden basingli su tabancasi yardimi ile 10 sn basingli su gegirilir.

Lidmenden hava tabancasi yardimi ile 10 sn hava gegirilir
Setteki diger tibbi cihazlarla birlikte yikayici dezenfektdre yerlestirilir.

9.4.7.3. Cerrahi motorlar

Ultrasonik yikayicida yilkanmaz.

Elektrik dugmesi kapatilir.

Batarya kullaniliyor ise ¢ikarilr.

Ayrilabilir pargalarin tima sokulur.

Kablolu veya havali motorlarda, batarya varsa c¢ikarilir, kablolar ayrilmadan yikanir ve
dezenfeksiyonu vyapilir. Motor kisimlar dezenfektan ile islatiimis bezle silinir, suya
batiriimaz.

9.4.7.4. Laparoskoplar

Ayrilabilir pargalarin tima ayrilir.

Yumusak uglu firga ile uglari firgalanir.

Kandillerin icinden basingli su ve hava gecirilerek temizlenir, icleri tekrar kontrol edilir.
Temizlenmemigse tekrar ayni islemler uygulanir.

Ardindan ultrasonik yikayicida yikanir.

9.4.7.5. Robotik Cerrahi Cihazlari

Tam pargalari birbirinden ayrilir.
Temizleme islemi icin naylon uglu firga kullanilir.
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Eklemli ve hareketli cihazlarin temizligi icin her yone hareket ettirilerek temizlik yapilir.

Koter uglari gibi yalitim gerektiren cihazlarin temizliginde yalitimin bozulmamasina dikkat
edilir.

Ana yikama portu ve yikama portu drinin yikama talimati dogrultusunda en az 20 sn
basingli su ile yikanir. Ardindan dreticinin 6nerdigi enzimatik solisyon ana ylkama
portundan gegirilir.

Durulama iglemi yapilir. Durulamada yumusak su kullaniimahdir.

9.4.7.6. Mikro cerrahide kullanilan tibbi cihazlar

Elde yikarken kesici ve delici uglarin zarar gérmemesi icin dikkatli yikanir, yaralanma
olmamasi igin islem ¢ok dikkatli yapilir.

Ultrasonik yikayicilar tercih edilir.

Aletler ultrasonik yikayici / dezenfektér yikama cihazina konmadan énce setin igerisindeki
¢im/tespit aparati Uzerine yerlestirilir ve tibbi cihazlarin tespiti saglanir.

Yikayici dezenfektdrlerde yapilan 6zel yikama islemi, olugabilecek hasarlari en aza
indirecektir.

9.4.7.7. Koter kordonlari

Bipolar pensetler uclarina zarar gelmeyecek sekilde kordonlarindan ayrilir ve kordonlar da
kirilmayacak sekilde toplanir.

Elektrod tutucular deterjan / dezenfektan solisyonunda bekletmeden yikanir, temiz su ile
durulanir, hava tabancasi ya da havsiz bir bezle kurulanir.

Su, dezenfektan solisyon ya da temizleme solisyonlarina batirlmaz, ultrasonik
yikayicilarda yikanmaz.

9.4.7.8. Optik ve kordonlar

Optikler Uretici firma dnerileri dogrultusunda optik sabitleyici 6zelligi olan sepeti icerisinde
yikayici dezenfektorlerde yikanabilir, ultrasonik yikama 6nerilmez.

Cihazlara zarar vermemek ve elden dislrme riskini énlemek amaciyla islemlerin tima
tezgah uzerinde yapiimalidir.

Optiklerin tim adaptdrleri birbirinden ayrilir.

Kordonlar dikkatli bir sekilde yikanir, durulanir, basingh hava ile kurulanir.

Adaptorlerin temizligi pamuklu gubuk ile yapitlir.

Optiklerin u¢ kisminda, g6z kisminda, isik tasiyici kisminda leke, kir, kalinti varsa; optik
temizleyici 6zel bir krem ile temizlenir.

Kontrol edilir ve temizlenmemisse tekrar ayni islemler uygulanir.

Temizlik gerceklesti ise adaptdrler yerlestirilerek kontrol edilir.
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Sekil 9.6.Tespitli optik sepeti

o
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9.4.7.9. Dental aletler

Tibbi cihazlara yapisan dis hekimligi maddeleri, érn, dolgu malzemeleri veya asitli harg

¢ikaricilari kullanildiktan hemen sonra kullanildigi alanda temizlenmelidir.
Aksi takdirde sertlesme ve korozyon tehlikesi s6z konusu olabilir.

9.5. Makine ile tibbi cihaz yikama

Ultrasonik yikayicilar ve yikayici dezenfektorler kullanilir. Yikanacak cihaz, mekanik
temizlik ekipmani, gevrim parametreleri ve temizlik kimyasallari ile uyumlu olmalidir.

9.5.1. Ultrasonik yikama genel bilgiler

Ultrasonik dalgalar ile mekanik olarak kan, protein ve diger organik maddelerin
¢oziinmesini ve giderilmesini sadlayan cihazdir.

Ultrasonik ylkama, hem elle hem de makineyle yikama o&ncesinde zor Kirlerin
giderilmesinde mekanik destek olarak onerilir.

Eklemli, limenli veya temizlenmesi zor olan hassas (mikrocerrahi, dis Unitesinde
kullanilan cihazlar vb) yari kritik veya kritik tibbi cihazlarin etkin bir sekilde yikanmasi igin
uygun bir secenektir.

Paslanmaz ¢elik ve sert plastik malzemeler glivenle yikanabilir.

Krom kaplama, tahta, cam, krom, plastik, silikon ya da kauguk malzemeler ile bikulebilir
(fleksibl) endoskoplar, motorlu sistemler (basit takimlar ve aksesuar pargalari harig),
optikler, kamera sistemleri ve 151k kablolari ultrasonik yikayiciya konmamalidir.

35 - 80 kHz arasinda frekansta ultrasonik dalgalar kullanilir. Frekans arttikga kavitasyon
glict diiser ve siire uzar. ideali 35 kHz de 3 dakikadir. Frekans arttiginda siire de 5
dakikaya kadar uzar. Daha uzun slre tutulmasinin ultrasonik yilkama anlaminda temizlige
katkisi yoktur.

NOT:Ultrasonik yikama uygulamasinin tek basina dezenfeksiyon etkisi yoktur.

9.5.2. Uygulama

Uretici firmanin énerileri dogrultusunda cihazin havuzu su ile doldurulur.
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Ultrasonik yikamaya uygun bir deterjan (enzimli ya da enzimsiz, pH noétr ya da hafif
alkalen, az képlirme 6zelliginde olan ) eklenir.

Deterjan Uretici firmasinin dnerdigi sicaklik ve konsantrasyonlara uyulmalidir.

Ultrasonik deterjanlarin aliminyum malzemelerde gri renk degisimi yapabilecegi
unutulmamalidir.

Enzim igeren deterjan kullanilacaksa sicaklik en fazla 45°C (enzim inaktivasyonu)
olmalidir.

Tibbi cihazlardaki kaba kirler, gesme suyu ile ultrasonik yikamadan énce mutlaka
temizlenmelidir.

Yikama kuvetlerine asiri miktarda malzeme konulmamaldir.

Calisir durumdaki ultrasonik kabinlere malzeme, soliisyon eklenmemeli ve higbir nedenle
el sokulmamalidir.

Eklemli tibbi cihazlar (makaslar, klempler, pensler) agik olarak konmali, kapakli
malzemelerin kapaklari agiimaldir.

Tibbi cihazlarin, ultrasonik yikayicilarin tabanina direkt temasini engelleyip, hafif yukarida
kalmasini saglayacak duzenek olmali; ultrasonik titresimleri engellememesi icin tel 1zgara
kullaniimali, tibbi cihazlarin ézelligine gére 6zel raflar veya uygun tutma tertibatlarinin
kullaniimasi gerekmektedir.

Genis ylzeyli, blylk cihazlar, ultrasonik dalgalarin diger tibbi cihazlara ulasmasini
engelleyebilir. Bu nedenle bu araglar dikey veya kiiglik olanlarin lizerine konulmamalidir.
islem yapilacak materyalin tamami siviya daldiriimalidir.

Ultrasonik yikayicinin kapagi aerosol olusumunu énlemek icin ¢alisma sirasinda daima
kapali tutulmahdir.

Ultrasonik yikayicilarda hava kabarciklari olusmamalidir. Her sivi degisimi sonrasi
“degassing” yapilmalidir. Bunun igin su ve deterjan konduktan sonra ultrasonik
yikayicinin kapagi kapatilir ve 5-10 dk bos calistinilir. Bu islem dolum sirasinda olusan ve
kavitasyon enerjisini dislren baloncuklarin yok edilmesini saglar.

Ultrasonik yikama isleminden sonra tibbi cihazlarin iyice durulanmasi, deterjan ve
dezenfektan artiklarinin giderilmesi gereklidir. Su lekelerini 6nlemek i¢in son durulamada
demineralize su kullaniimahdir.

NOT: Klor bazli temizlik ajanlari ultrasonik yikama icin asla kullanilmamalidir.Ultrasonik
yikayicilarda klor serbest hale gecerek tibbi cihazlarda ve makinede hasara neden
olabilir.Ultrasonik yikayicilarda kullanilan sollisyon giinliik olarak veya kirlendiginde beklemeden
degistirilir.

9.5.3. Yikayici dezenfektor ile yikama

Yikayici dezenfektorler ile yikama tekrarlanabilir, dodrulanabilir ve dokiimante edilebilir
oldugundan tercih edilmelidir.

Yikayici dezenfektér makineleri kapali alanda temizlik ve dezenfeksiyon isleminin
yapilmasini saglar. Ayrica islem sonrasi tibbi cihaz ¢iplak elle giivenle temas edilebilir
hale gelir.
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Yikayici dezenfektdr makineleri, etkin bir temizlik saglanmasi zaman tasarrufu ve
personel i¢in glvenli olmasi nedeniyle makinede yikamaya uygun tibbi cihazlar igin en
uygun yontemdir.

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

9.5.4. Yikayici dezenfektor makineleri ile temizlik ve termal dezenfeksiyon

On yikama
Kan, organik atiklar ve kaba kirleri uzaklastirmak amaci ile soguk gesme suyu ile yapilr.

Ana yikama

Kullanilan deterjana gore 40-55°C’lik sicaklikta en az 5 dakika yapilr.

Enzim iceren ya da icermeyen, pH nétr ya da hafif alkalen deterjanlar kullanilir.

Deterjan secgerken tibbi cihazin yapildigi malzeme ve 6zelliklerine, temizleme etkinligine
dikkat edilmelidir.

Sudaki klorir konsantrasyonu normalin Uzerinde ise, metallerde korozyon (asinma)
tehlikesi ortaya c¢ikar. Bu tehlike yikama asamasinda alkalen temizlik Grininin ve
parlaticilarin kullaniimasi ve son durulama asamasinda demineralize su kullanimi ile
giderilebilir.

Deterjan Ureticisinin 6nerdidi sicakhk araliina, konsantrasyonuna ve temas slresine
dikkat edilmelidir.

Deterjanlar sivi, toz ya da kalip seklinde kullanilabilir. Solid deterjanlar trline ait diliisyon
cihazinda otomatik olarak sulandirilir. Sivi form yikama dezenfeksiyon makinelerinin
otomatik dozaj pompalari ile kullanima uygun olmalidir.

Makinede otomatik dozaj sistemi var ise uygun dozajlama yaptigi kontrol edilebilmelidir.

Durulama

Ihk veya soduk yumusak suyla durulama yapilir.

Alkalen deterjan artiklarinin uzaklastiriimasi igin ilk durulamada asit bazli nétralize edici
solusyonlar kullanilir.

Suyun tuz icerigi fazla ise, pH nétr deterjanlar kullanilsa bile tortu olusabilir. Bunu
Onlemek icin ndtralizan Grtnlerin kullanilmasi gereklidir.

Durulama basamagi, kullanilan kimyasallarin tibbi cihazlardaki konsantrasyonunu
azaltmak icin 6nemlidir. Yikanan tibbi cihazlara bagli olarak (6rnegin g6z cerrahisinde
kullanilanlar) birden fazla ara durulama yapilabilir.

Termal dezenfeksiyon / Son durulama

TS EN ISO 15883 standardi termal dezenfeksiyon igin A, degerini kullanmaktadir (Tablo
2). “A” degeri 80°C’de 1 saniyede olusan dezenfeksiyon etkisine esdeger zamani, “D”
degeri belirli bir 1sida mikroorganizma sayini 1 log azaltmak i¢in gerekli sureyi, “Z” degeri
ise etkiyi on kat gui¢lendirmek igin gereken 1si artis miktarini tanimlar.

Belirlenen 1s1 80°C iken Z degeri 10 ise A, degeri kullanilir.

A, degeri; 80°C’de mikroorganizmalarin yok edilmesi i¢in gerekli olan saniye cinsinden
suredir.
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Kritik ve yari kritik tibbi cihazlar igcin A,= 3000
Kritik olmayan tibbi cihazlar igin A,= 600

Tablo 9.1.Tibbi cihazlarin termal dezenfeksiyonu igin A, degerine gére gereken siire

SICAKLIK VE ZAMANA BAGLI A, DEGERLERI
DAKIKA SANIYE SICAKLIK ((°C) A, DEGERI
100 6.000 70 600
10 600 80 600
1 60 90 600
50 3.000 80 3.000
5 300 90 3.000

Son durulamada tibbi cihaz Uzerinde lekelerin ve metallerde olabilecek korozyonun
onlenmesi igin demineralize su kullanilir.

Kurutma:
Yikama dezenfeksiyon makinesinin ayri bir kurutma programi yok ise; kurulama basingh
hava veya kurutma kabinlerinde yapllir.

Kemotermal yikama ve dezenfeksiyon; Isiya duyarl tibbi cihazlar igcin kemotermal
yikama- dezenfeksiyon islemi tercih edilir.

Ana yikama sonrasi makine ile uyumlu uygun bir dezenfektan kullanilir.

TUm durulama asamalarinda ve kurutma sirasinda sicaklik diistik (<60°C) olmalidir.

9.5.5. Yikayici dezenfektorlerin kullaniminda dikkat edilmesi gerekenler

Temiz kapi tarafinda ¢ikti veren cihazlar tercih edilmelidir.

Filtrelerin kontroll ve temizligi yapilmalidir.

Kullanilan deterjan, temizlenecek malzeme ve su ile uyumlu olmali; temizligi saglayacak
ve kopurmeyecek sekilde uygun dozda verilmelidir.

Tibbi cihazin malzemesine uygun program kullaniimalidir.

Yikleme yapilmadan 6nce ve yukledikten sonra yikayici dezenfektoriin dénen kollari
dénme, takilma ve su cikislari agisindan kontrol edilmeli; su puskurtmiyorsa su ¢ikis
noktalari basingli su ve hava kullanilarak temizlenip agilmasi saglanmalidir.

Yikleme arabasi kilit / kapama sistemleri kontrol edilmelidir.

Tibbi cihazlarin yikayici dezenfektdrlere ylklenmesi, yikamada en énemli basamak olup
asagidakilere dikkat edilmelidir:
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Asiri yikleme yapiimamali
Yikanacak tibbi cihazlara uygun yikleme raflari kullaniimal
Bogluklari olan malzemeler, bogluklarda su birikmeyecek, bosluk yuzeyi agag!
bakacak sekilde uygun pozisyonda makineye yerlestiriimeli
e Buyuk bir tibbi cihaz yerlegtirildi ise, diger tibbi cihazlarin yikanmasini engelleyip,
engellemedigi kontrol edilmeli
e Hassas, kirllma olasiligi bulunan cam vb. tibbi cihazlar, mikrocerrahi cihazlari,
problar (uclar) ve diger kolayca kirilabilen pargalar uygun bir sekilde ve varsa
bunlara 6zel yapiimis aparatlar ile makineye yerlestiriimeli
Sepetlerden ¢ikabilecek tibbi cihazlar sprey kollarin Gstline yerlestiriimemeli
Tibbi cihazin baglanti ve kapaklari ile eklemli ve Kilitli tibbi cihazlarin kilitleri suyun
ulasmasi i¢in agiimalidir.
Sprey kollarin serbest¢ce dondiginden ve Uzerindeki deliklerin agik oldugundan emin
olunmalidir.
Son durulamada demineralize su kullaniimalidir.
islemi biten tibbi cihazlar makineden bekletilmeden gikariimalidir.
Kurutma amaci ile verilen sicaklik tibbi cihazin kurumasini saglayamamis ise, kurulama
programi tekrarlanmali.
Yikayici dezenfektorlerin i¢c bdlmesi temizlik ve herhangi bir kalinti agisindan kontrol
edilmelidir.
Dezenfektor kullanim kayitlari tutulmahdir.
Dozaj pompalari her giin sabah ilk yikama 6ncesi dogru ¢alistigi kontrol edilmelidir. (Dozaj
pompalarinin solusyonlari ¢ekip ¢ekmedigi solisyon bidonlarina isaret konularak takip
edilebilir.)
Yikayici dezenfektdr cihazlarinda hassas cerrahi tibbi cihazlarin yikanmasi icin &zel
sepetler kullanilabilir.

Sekil 9.7. Ozel kapakli yikama sepetleri

65



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

9.5.6. Cerrahi Konteynerlerin Yikama islemleri

Cerrahi konteyner sistemleri her kullanimdan sonra sokulebilir bilegenleri sdkilerek i¢
sepetleri ile birlikte yikanmalidir.

Konteynerlerin temizlik ve yikama suregleri Ureticinin 6nerdigi talimatlara goére
yapilmahdir.

Temizlik islemi yetersizligi korozyona ve filtre sistemlerinin dogru ¢calismamalarina neden
olabilir

Cerrahi konteynerlerin yizeyini korumak icin PH No6tr/hafif alkali bir deterjanla yikanmasi
dnerilmektedir. Ozellikle yikayici dezenfektorlerde kullanilan alkalen deterjanlar ve
noétralizanlar gibi konteynerlar igin kullanima uygun olmayan urlnler konteynerlerin
kaplamalarina ve contalarina zarar verebilmektedir.

Konteyner sistemlerinin elle yapilan temizlik ve silme islemlerinde alkol/dezenfektan
Onerilmez.

Sterilizasyon igleminden 6nce konteynerler iyice durulanmalidir.

Temizlik iglemleri sirasinda asindirici temizleyiciler, agindirici temizleme pedleri ve metal
fircalar kullanilmamalhdir.

Konteynerin temiz olup olmadidi diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Yikama iglemi elle veya otomatik yikama cihazlarinda gerceklestirilebilir.

Konteynerler ve bilesenlerin elle temizligi

Ayrilabilir tim pargalar (filtreler) sokular.

iki dakika soguk musluk suyunun altinda durulanir, biyiik kir ve dékintilerin
temizlenmesine yardimci olmasi igin yumugak metal olamayan bir firga kullanilabilir.

Notr pH'h enzimatik temizleyici veya hafif alkali soliisyona daldirilir, en az on dakika
sureyle soliisyonda bekletilir. Solisyona maruz kalma suresi, konsantrasyon, sicaklik ve
su Ozellikleri igin Ureticinin kullanim talimatlarina uygun hareket edilir.

En az iki dakika boyunca sogduk suyla iyice durulanir.

Yeniden noétr pH I enzimatik temizleyici veya hafif alkali sollisyon ile islem sirasinda
yumusak firgalar ile firgalayarak en az bes dakika sureyle elle temizlenir.

Eklem yerleri, kollar ve diger pargalari hareket ettirerek temizlenir.

Deiyonize veya aritilmis su ile en az iki dakika iyice durulanir.
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Gorsel olarak incelenir ve gorindr kir kalmayincaya kadar elle temizleme proseduri
tekrarlanir. Temiz, yumusak, hav birakmayan bir bez veya basin¢h hava kullanarak
kurulanir.

Konteynerlerin otomatik yikama cihazlarinda temizligi

Yikama cihazlarinda kullanilan solisyon nétr pH |1 enzimatik temizleyici veya hafif alkali
solisyon olmalidir.

Ayrilabilir tm pargalar (filtreler) sokalur.

Konteynerler yikama cihazlarina, Uzerinde, iginde su birikimi olusmayacak sekilde ve
aclyla yerlestirilir.

Yikama programi baslatilir ve islem sonunda temizlik kontrolli yapilir. Kontrolde yeterli
temizlik olmadigi tespit edilirse temizlik yikama islemi tekrarlanir.

Konteynerler yikama islemleri sonrasinda uygun sekilde kurulanmis olmalidir. Nem, 1slak
set sorununa neden olabilir.

Sekil 9.9.Konteyner yikama

9.6. Yikama etkinliginin degerlendirilmesi

Yikanan her tibbi cihaz igin, temizlik ve kuruluk kontroll, yikama sirecinin 6nemli bir
pargasidir.

9.6.1. Gozle kontrol

Tdm yikama yontemleri igin ortak bir yontem olmakla beraber paketlemeden &nce
mutlaka yikanan her cihazin temizlik ve kuruluk kontroli gorsel olarak yapilmalidir.
Mikrocerrahi ve g6z cerrahisinde kullanilan tibbi cihazlar icin mercek yardimina
basvurulmalidir.
Renksiz kalintilar icin gozle kontrol yeterli degildir.
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Limenli tibbi cihazlarin bu yolla muayenesi kismen mimkiin olup yeterince saglikh
degildir.

9.6.2. Ultrasonik yikayicilar i¢in yikama etkinlik testleri

Protein kalinti testi:

Test ile standart yikama islemi uygulanmis tibbi cihazdan alinan siriintl Gzerinde protein
varligi aragtirir.

Standart yikama isleminden sonra kabul edilebilir protein konsantrasyonu 10 cm2
yluzeyden slruntl yoluyla elde edilen protein miktarinin 5ug BSA esdegeri altinda olmasi
etkin bir yikamaya isaret eder.

Ultrasonik aktivite testi:

Ultrasonik temizleme islemlerinin rutin kontroll ve ultrasonik yilkama makinelerinin
ultrasonik aktivasyon /kavitasyon etkinligini izlemek amaciyla kullanilan testler. Makine
Ureticisinin de dnerilerine uyarak ticari kavitasyon testleri kullanilabilir.

icinde kiigiik boncuklar bulunan ve renk degisimi ile sonug veren kiigik tiipler ticari olarak
mevcuttur.

Yikama islemi icin hazir durumda olan ultrasonik yikama cihazinin ortasina ve /veya
enerjinin esit dagihmini élgmek icin Ureticinin 6nerdigi noktalara yerlestirilerek test
ureticisinin énerdigi siire boyunca cihaz calistirilir. iglem sonrasi referans renk degisimi
g6zlemlenir ve kayit altina alinir.

Temizleme etkinligi testi:

Mekanik temizligin varligini gosterir. TS EN 1ISO 15883-5'te tanimlanmis test kirleri, kan ya
da kani taklit eden albumin, hemoglobin ve fibrinden olugan kirlerdir.

YUk, hazne duvarlari ve yukleme rafl standartta tarif edilen yonteme gore kirletilir. Normal
dongu calistirilir.

Dongl sonunda tim yik, hazne duvarlari ve raflar kir kalintisi agisindan standartta
Onerilen yontemle kontrol edilir.

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

Validasyon amagl kullanilabilir.

Tablo 9.2. Ultrasonik yikayicilar i¢in periyodik testler
ULTRASONIK YIKAYICILAR iCIN PERIYODIK TESTLER
Asagidaki test protokoll dnerilir. Ayrica Uretici tarafindan tanimlanan ek testler de yapiimalidir.

YONTEM TANIMI UYGULAYICI REFERANS

GUNLUK
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Filtrelerin ve stizme
aparatlarinin gikarilarak
temizlenmesi

Filtrelerin ve sizme aparatlarinin
temizlenmesini ve serbest akigli
drenaj saglar.

Kullanici

Uretici Firma

Glin sonunda makinedeki
suyun bosaltiimasi

Kirli suyun tankta kalmasini dnler

Kullanici

Uretici Firma

Otomatik kontrol testi

Veri kayitlar 6ngorilen kosullarin
gerceklesip gerceklesmedigi
hakkinda bilgi verir. Parametreler
kosullar karsiliyor ise dongu
basarili olarak degerlendirilir.
Makine tarafindan déngu veri
kaydi yapilamiyorsa, Déngu
suresi ve sicaklik degerleri,
déngunun ilgili asamalarinda
go6zlemlenir.

Kullanici

BS EN ISO
15883:1

HAFTALIK (giinliik testlere ek olarak)

Guvenlik Kontrolleri

Kapak contalarinin ve varsa kapak
kilit mekanizmalarinin kontroli ile
kullanici gliivenligi ve tam déngu
onayi saglanir.

Kullanici

Uretici Firma

Protein Kalinti Testi

Temizleme igleminin proteinleri
temizledigini dogrular

Kullanici

Uretici Firma

AYDA BIR (veya iireticilerin nerilerine gére)

Ultrasonik aktivite testi

Temizleme tanki iginde kullaniimasi,
ultrasonik aktivitenin diizgin
dagihmini gosterir.

Kullanici/
Servis
Muahendisi

BS EN ISO
15883:1
Uretici firma

YILLIK (veya iireticilerin donerilerine gore yap

ilabilecek testler)

Kalibrasyonun Gosterge ve kayit cihazlarinin Servis BS EN ISO

dogrulanmasi dogrulugu, sertifikali kaynak Mihendisi 15883:1
cihazlarla karsilastirilarak kontrol
edilir

Temizleme etkinligi testi En zor temizlenebilecek yapay bir Servis BS EN ISO
kir kullanildiginda, yeterli bir sure Muhendisi 15883:1

boyunca ultrasonik aktiviteye maruz

kalma dogrulanir.
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NOT: Ultrasonik yikama cihazi durulama asamasina sahip olmadigi icin temizleme etkinlik testleri ve
protein kalinti testleri dncesi tibbi cihaz durulanmalidir, aksi takdirde testler yanlis pozitifler verebilir.

9.6.3. Yikayici dezenfektorlerin yikama etkinligi ve testler

Yikayici dezenfektdrlerde yikama islemlerinin dogrulanmasini ve rutin izlenmesini
dizenleyen TS EN ISO 15883 standardina gore; yikama /dezenfektdr makinelerinden
¢ikan her bir ylik icin, 1s1 zaman degerleri cihaz c¢iktisi Uzerinden kontrol edilmeli;
beklenen degerlere ulasiimis ise yikama islemi gecerli sayllmalidir.

Kabul edilebilir bir “yikama” islemi igin 1SO 15883 de belirtilen kriterler karsilanmis
olmalidir.

Yikayici dezenfektorlerin etkinlik testleri tibbi cihazlar Gzerinde olusan kiri kabul edilebilir
diizeyde azaltma veya giderme yetenegini 6lgmede kullanilir.

Bu testler igin dongi, dezenfeksiyon fazindan 6nce durdurulmalidir. Kurutma fazi da
atlanabilir.

Protein kalinti testleri

Test ile standart yikama islemi uygulanmis tibbi cihazdan alinan siriintl Gzerinde protein
varligini arastirir.

Standart yikama isleminden sonra kabul edilebilir protein konsantrasyonu 10 cm2
yluzeyden surintu yoluyla elde edilen protein miktari mekanik temizligin varligini gosterir.
TS EN ISO 15883-5’te tanimlanmis test kirleri vardir.

En c¢ok kullanilan kan ya da kani taklit eden albumin, hemoglobin ve fibrinden olusan
kirdir. YUk, hazne duvarlari ve ylkleme rafi standartta tarif edilen yonteme gore kirletilir.
Normal déngu cahgtirihr.

Dongi sonunda tim yuUk, hazne duvarlar ve raflar kir kalintisi agisindan standartta
Onerilen yéntemle kontrol edilir.

TS EN ISO 15883 -5'de tanimlanan kriterler karsilandiinda test “gegerli” kabul edilir.
Rutin olarak uygulanmasina gerek yoktur. Validasyon amacli kullanilabilir. 5ug BSA
esdegeri altinda olmasi etkin bir yikamaya isaret eder.

Protein kalinti testleri en az 2 haftada bir kez yapilmasi yeterlidir.

ATP testi canli hiicrelerin varhdini gosterir, protein kalinti testi olarak kullanilamaz.

Kirlilik testleri
Yikama indikatorleri

Yikayici dezenfektorlerin performansi hakkinda bilgi verir. Tibbi cihazlarin ne kadar
temizlendigini gostermez. Bu nedenle periyodik araliklarla kullanilarak validasyon
sirasindaki sonugla kiyaslanir.

Her déngude kullaniimasina gerek yoktur haftada bir kez yapilmasi yeterlidir.
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Metal ya da plastik bir tasiyici ve Uizerine yerlestirilmis taklit kir iceren tek kullanimlik ticari
indikatorler vardir. Bunlar, yikanacak tibbi cihazlar ile birlikte ylkama makinesine
yerlestirilip standart yikama islemi uygulanir.

Cevrim sonunda indikator Gzerinde kalinti olup olmadigi degerlendirilir.

NOT: Taklit kiri olusturan bilesenlere bagli olarak testin duyarliigi degisebilir. Sonug, kir
buyiikligtine bagl olarak etkilenebilir, kir bilesenlerindeki farklilik nedeni ile kirin gideriimesi kolay ya
da zor olabilir. Bu nedenlerle taklit kirlerin standardizasyonu zor, tekrarlanabilirligi diisiiktdir.

Ayrica cevre aydinlatmasi gibi faktérlerin degerlendirmeyi etkilemesi nedeniyle, gbézle yapilan
kontroller duyarliligi diigdirebilir.

Elektronik kontrol sistemleri

Sicaklik — zaman parametrelerini bagimsiz olger. Segilen A, degerine gore degerlendirir.
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10. CERRAHI TIBBi CIHAZLARIN BAKIMI VE KONTROLU

Yuksek kaliteli paslanmaz celikten uretilmis cerrahi tibbi cihazlarin yok edilemez ve son
derece dayanikli olduguna dair yaygin bir géris bulunmasina ragmen, paslanmaz celigin
bile mekanik, termal ve ya kimyasal olmak Uzere ¢ok cesitli potansiyel sorunlardan olumsuz
sekilde etkilenebilecedi unutulmamahdir.

Ozellikle mikro cerrahi el aletleri, dis hekimligi el aletleri ve cerrahi motor sistemlerinin
kendilerine 6zel bakim talimatlari mevcuttur, bu tir aletlerin bakim ve kontrol islemlerinde
bu talimatlara uyulmasi son derece énemlidir.

Cerrahi tibbi cihazlarin bakim ve kontroli islemlerinde Ureticilerin kullanim kilavuzundaki
talimatlarina uymak zorunludur.

10.1. Yeni veya onarimdan gelen cerrahi tibbi cihazlarin kullanima hazirlanmasi

Fabrikadan yeni ¢ikmis veya onarimdan gelmis cerrahi tibbi cihazlar zarar gérmemeleri igin
koruyucu bir yag tabakasi ile kaplanmis sekilde plastik posetler igerisinde sunulmaktadir.
Egder hemen kullaniimayacaksa bile mutlaka poset veya ambalajindan ¢ikariimali, varsa
Uzerlerinde bulunan koruyucu kapak ve folyolar kaldiriimalidir.

Bu tibbi cihazlarin temizlik basamagi atlanmamalidir, ¢inkl aletler Uzerindeki yag
kalintilari, ambalaj malzemeleri veya bakim maddelerinden gelen kirler, sterilizasyon iglemi
sirasinda, ¢ikarilmasi ¢ok zor leke veya tortu olusumuna neden olabilir.

Bu neden ile bazi cerrahi tibbi cihaz Ureticileri, yeni aletler igin temizlik (yikama) islemlerinin
birden ¢ok yapilmasini dnermektedir.

Bu temizlik islemleri sabun igeren sicak suda yumusak bir firga yardimi ile firgalanarak
yapilabilecegi gibi yikayici dezenfektor cihazlarda kullanilabilir.

Son durulama demineralize su ile yapilmali ve ardindan iyice kurutulmahdir.

Kurutma islemi basingli hava ile temiz ve kalinti birakmayan bezlerle ya da kurutma
kabinleri ile yapilabilir.

Onarim islemlerinden gelen tibbi cihazlarin Gzerlerinde bulunan koruyucu pasif tabakasi
sure¢ dolayisi ile incelmis olabilir ve bakim iglemlerine hassas olabilir bu nedenle islemler
yapilirken bu durum g6z 6nine alinmahdir.

Yeni ya da onarim islemlerinden ddonen yeni aletler hemen kullaniimayacak ise, kuru
odalarda veya dolaplarda oda sicakliginda saklanmalidir. Aksi halde sicaklik
dalgalanmalari nedeniyle plastik ambalajlarin icinde yogusma nedeni ile nem olusabilir. Bu
da zamanla aletler Gizerinde korozyon hasarina neden olabilir.

Cerrahi tibbi cihaz ve aletler asindirici buhar yayan aktif klor gibi kimyasallarin yakininda
saklanmamalidir.

10.2. Bakim iglemleri 6ncesi
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Cerrahi tibbi cihaz ve aletlerin ince ug ve kisimlarini kontrol ederken uygun i1sikh bly(tecler
kullaniimasi tavsiye edilir.

Tdm limenli aletler, uygun bir temizleme firgasiyla tikaniklik agisindan kontrol edilmelidir.
Tikanmis aletlerin yeniden temizlik stirecine tabi tutulmasi gerekir. Bu da ise yaramazsa,
onarim ya da degistiriimesi gerekebilir.

Cerrahi tibbi cihazlarin Uzerinde kullanilacak fir¢ca ve stingerler kesinlikle metal olmamalidir.
Metal firgalar cerrahi tibbi cihazlar gizerek zarar verirler ve bu gizikler hem mikrobiyolojik
agidan tehlike olusturur hem de korozyona neden olurlar.

Bakim islemlerine bagslanmadan 6nce aletlerin oda sicakhdina kadar sogumasi
beklenmelidir. Aksi takdirde eklem yerleri ve pargalar birbirine surtildiginde metal
asinmasl meydana gelebilir.

Hem temizlik hem kurulama amacli kullanilan bezler tibbi cihazlara zarar vermeyecek
sekilde yumusak ve kullanim sonrasi iplik birakmayan havsiz trinler olmahdir.

Eklem boélgelerinde kilcal gatlaklar bulunan, hasar géormus, deforme olmus veya bagka
sekilde asinmig aletlerin, iglevleri artik tam veya yeterli sekilde garanti edilemeyecegi icin
yenileri ile degistiriimeleri gerekir. Korozyon kalintilari veya hasarli kaplamasi olan aletlerin
6zel onarim iglemleri gérmesi gerekir.

10.3. Cerrahi tibbi cihaz bakim iglemlerinde kullanilan lriinler

10.3.1. Yaglayicilar

Cerrahi tibbi cihazlarin her kullanim 6ncesi, birbirine sirtiinen eklem vb kisimlarinin
yaglanmasi gereklidir. Bu nedenle siurtiinmeyi azaltan ve kullanimi kolaylastiran yaglayicilar
kullaniimahdir. Bu yaglar genellikle parafin yagi ve emulgatorler igerir.

Biyolojik agidan uyumlu ve sterilizasyon islemine etki etmeyecek buhar gegirgenligi olan,
suda ¢ozulebilir yaglayici Urdnler kullaniimalidir.

icerisinde metal olmayan béliimler igeren tibbi cihazlar igin farkli igerikli yag tipleri de
kullanilabilmektedir.

Uygun Urunler ile yaglama islemi yapilmayan cerrahi tibbi cihazlarin islevselligini olumsuz
etkilenmekle birlikte buhar sterilizasyon islemi de olumsuz sonuclar dogurabilmektedir. Bu
nedenle uygun yaglayici Urinler kullanmak ¢ok énemlidir.

Yaglama islemi sirasinda yagin baglanti noktalarina, dislere ve surtinme yizeylerine dogru
ve esit bir sekilde uygulanmasi gerekir yagin fazlasi var ise ylizeylerden hav ve tly
birakmayan bir bez yardimi ile temizlenmelidir.

Cerrahi tibbi cihazlarin var ise plastik ylUzeylerinde metal tibbi cihaz bakim Grinleri
kullaniimamalidir.

10.3.2. Kir ve pas sokiicii uriinler

Kullanima ve sterilizasyon iglemlerine baglh olarak, tibbi cihazlarin Uzerinde olugan
kalintilarin ve lekelerin giderilmesi igin kullanilan asit bazli soltsyonlardir.

Sollisyona batirma ve bakim tozu ile silme seklinde iki tir bakim iglemi vardir.

Sollusyona batirma igleminde, aletlerin sollisyona yatirilarak Uretici dnerisi dogrultusunda
belirli stire bekletiimesi ile gerceklestirilir.
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Toz ile yapilan igslemde nemli bez ile bakim tozunun UrGnidn alet (izerine uygulanmasi ile
gerceklestirilir.

Solisyon tipi Grtnler genellikle asit tirevi solisyonlar oldugundan dikkatli olunmali, aletler
solUsyon iginde fazla bekletiimemeli ve solunmamalidir.

10.4. Cerrahi tibbi cihazlarin kontrol iglemleri

Cerrahi tibbi cihazlar yeniden kullanima hazirlanirken 6ncelikle temizlendiginden emin
olunmalidir.

Kir, artik, paslanma, korozyon ve hasar varligi agisindan gozle iyice kontrol edilmelidir.
Cerrahi tibbi cihazlarda pas, leke ve korozyonun baslica nedenleri sunlardir:

e Yetersiz temizlik,

e Tibbi cihazlarin uzun sure kirli bekletiimesi,

e Yikama ve durulama islemlerinin uygun olmayan su ile yapilmasi,

e Uygun olmayan temizlik triinlerinin kullaniimasi,

e Yetersiz yaglama,

e Temizlik ve dezenfeksiyon maddelerinin uygun olmayan dozlarda kullaniimasi,

e Temizlik ve durulama sonrasi yapilan kontroliin yetersizligi,

e Kullanim sirasinda kan ve tuzlu mineralli soliisyonlar ile temas,

e Korozyona ve hasara ugramigs tibbi cihazlarin ayristirimamasi.

Paslanmis ya da herhangi bir sekilde hasara ugramis tibbi cihazlar, saglam olan tibbi
cihazlarin da zamanla paslanmasina ve zarar gérmesine neden olabilecegi igin
digerlerinden ayrilmali; Gnite sorumlusuna haber verilerek, tutanakla derhal kullanimdan
ctkarilmalidir.

Sekil 10.1.Lambali biiyiiteg

Mikrocerrahide kullanilan tibbi cihazlarin kontrolinde lambali buyltegler veya
mikroskoplarin kullanilmasi dnerilir.

Gorsel kontrol sonrasi cerrahi tibbi cihazlarin tutamaglari, eklem yerleri, agizlari ve ug
kisimlari 6zenle incelenmelidir.
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Cerrahi tibbi cihazlarin kesici olan kisimlari, eklemli cihazlardaki tim vidalarin sikiligi ve
temizleme iglemi sirasinda gevsemedigi kontrol edilmeli, kanalli olan tibbi cihazlarin
kanallarinin tikali olmadigindan emin olunmalidir.

Cerrahi tibbi cihazlar fonksiyon kontroliinden 6nce yaglanmis olmaldir.

Sterilizasyondan 6énce tibbi cihazlarin kusursuz c¢alistiyi mutlaka dogrulanmali, bunun igin
parcalara ayrilmis tim tibbi cihazlar tekrar birlestiriimelidir. Sorunsuz oldugu
dogrulandiginda sterilizasyon islemi igin gerektigi takdirde tekrar pargalara ayrilmahdir.
Eklem bdlgelerinde gatlaklar olan bikilmis ya da baska sekilde hasarlari olan cerrahi tibbi
cihazlar, kullanim esnasinda islevlerini yerine getiremeyecegdinden derhal Unite
sorumlusuna bildirilmeli mutlaka yenileri ile degistiriimelidir.

Musluk bulunduran tibbi cihazlarin agik oldugundan emin olunmalidir.

Dis yalitim kaplamasi olan cihazlar (6rn. elektrocerrahi /koter) ekipmanin guvenli
kullanimini saglamak icgin Uretici talimatina uygun test cihazi kullanilarak, teleskop ve 1sik
kablolari Ureticinin talimatlarina gére kontrol edilmelidir.

Sekil 10.2. Eklem yeri ¢atlak makas Sekil 10.3. Kirik egri klemp

e,
L T

Sekil 10.4. Cerrahi tibbi cihazlarin elle yaglama islemi

10.5. Cerrahi tibbi cihazlarin yaglama ve bakim iglemleri

Cerrahi tibbi cihazlarin yikama igsleminin ardindan yaglanmasi gerekir. Yaglama islemi elde
ya da yikayici dezenfektor cihazlarin programina eklenerek yapilabilir. Elde yaglama islemi
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zaman alici olmasinin yani sira uygulama sirasinda olusabilecek gazlarin etkilerine dikkat
edilmelidir. (Sekil 10.4.)

Yaglama isleminden olumsuz etkilenecek tibbi cihazlar (plastik aksamli laparoskopik tibbi
cihazlar ve optikler vb) yaglayici eklenmis program dongusiinde yikanmamalidir.
Kullanilacak yaglarin segiminde cerrahi tibbi cihaz Uretici firmasinin onerileri mutlaka
dikkate alinmalidir. Uygun olmayan Urtnler zarar verebilir.

Suda ¢6zinebilen parafin bazli yaglayicilar kullanildijinda sterilizasyon islemi éncesinde
tekrar yikama islemine gerek yoktur. Ancak mineral 6zellikli bazi yaglar sterilizasyon
islemine engel olabileceginden yaglama sonrasi tekrar yikama gerekmektedir.

Cerrahi tibbi cihazlarin yaglama islemi éncesi sogumasi beklenmelidir.

Cerrahi tibbi cihazlarin yikama ve buhar sterilizasyonu islemleri sonrasinda zamanla
Uzerlerinde mineral tabakalari olusabilir (Sekil 10.5.) ve bu tabakalar tibbi cihazlarda renk
degisimine neden olur. Bu tabakalari kaldirmak cerrahi tibbi cihazlar Ureticinin énerdigi sure
boyunca kir ve pas sokiicii sollisyonlar igerisinde bekletilir. islem sonrasi tibbi cihazlar
tekrar durulanarak kurulanir.

islem esnasinda kullanilan soliisyonlar genellikle asit tiirevi sollisyonlar oldugundan son
derece dikkatli olunmali ve solisyon (Ureticisinin kullanim talimatlarina tam uyum
saglanmalidir.

Cerrahi tibbi cihazlarin tamire génderilmesi durumunda, aletler Gzerinde kumlama islemi
yapilmamalidir. Bu islem paslanmaz gelik tibbi cihazlarin pasif tabakasina zarar vererek
ileride korozyon vb sorunlarin yasanmasina neden olabilir. Ayrica tibbi cihaz Gzerindeki
tanimlayici kod ve bilgilerin silinmesine de neden olabilir.

Cerrahi motor gesitleri igin sterilizasyon islemi 6ncesi temizlik, fonksiyon kontrollerinin ve
bakimlarinin Uretici 6nerilerine gore yapilmasi gereklidir.

Sekil 10.5. Su mineral izleri

10.6. Cerrahi tibbi cihazlarin fonksiyon kontrolleri

Cerrahi tibbi cihazlar aletler 6zel uygulama amaglari igin Uretildiginden, cerrahi tibbi
cihazlarin amacina uygun sekilde calisip calismadidi fonksiyon testleri ile kontrol
edilmelidir.

76



Fonksiyon kontrolleri yikama iglemleri igin ayrilabilir tim pargalari ayrilan aletlerin tamamen
yeniden monte edilerek yapiimasi gereklidir.

Yapilan fonksiyon testleri ve kontrol sonrasi sorunsuz cerrahi tibbi cihazlar sterilizasyon
islemleri icin tekrar pargalara ayriimalidir.

Montaj ve sékme iglemleri sirasinda cerrahi tibbi cihaz dreticisinin talimatlarina uygun
hareket ettiginizden emin olunmalidir.

Fonksiyon kontrolleri sonrasi arizali veya hasarli olduklari ya da sorun tespit edilen cerrahi
tibbi cihazlar tamire génderilmelidir.

Tamire gonderilenler kayit altina alinmali.Tamir iglemleri sonrasi tim kontroller yeniden
yapilmahdir.

Cerrahi tibbi cihazlarin tamire gonderilmesi durumunda kumlama adi verilen islemlerden
uzak durulmalidir. Bu islem paslanmaz celik tibbi cihazlarin pasif tabakasina zarar vererek
ileride korozyon gibi sorunlarin yasanmasina neden olabilir. Ayrica tibbi cihaz Uzerindeki
tanimlayici kod ve bilgilerin silinmesine de neden olabilir.

Tamir islemleri mutlaka Uretici onayli uzman yetkili kisilere yaptiriimalidir.

10.6.1. Makaslar

Makas bigaklari diizgn bir sekilde kaymali ve eklem yerleri gevsek olmamalidir.

Makaslar keskin ve puriizsiz olmali, kolayca kesebilmelidir. Kesim islemini test etmek igin
lateks malzemeler kullanilabilir.

Makas test islemi sirasinda diizglin ve purtzsiz takilmadan kesiler yapabilmelidir.
Makaslarin kesme vyeterliligine sahip olduklarinin da emin olmak igin keskin uglarini
inceleyerek hasarsiz ve sorunsuz olduklari dogrulanmalidir.

Kesici uglarda g¢entik olup olmadigi incelenmeli, purtzsiz ¢apaksiz olduklari gértlmelidir.
Makaslar tungsten karblr uclara sahipse, keskin kisimlarda herhangi bir bosluk
bulunmamali ve higbir kaynak izi ya da putir gérinmemelidir.

10.6.2. Forseps ve hemostatlar

Forseps uglarinin diizgiin sekilde hizalandigi kontrol edilmeli, hemostatlar kolayca kilitlenip
acilabilmelidir.

Aletlerin eklemleri cok gevsek olmamalidir.

Kapali forseps agizlarini bir 1sik kaynagina dogru tutarak énemli miktarda 1sik kapali
agizdan gegcmemelidir.

Forsepsleri yumusak plastik bir ylzeye tutturarak kontrol edilmeli, forseps ¢ikarildiginda
plastik ylzey Uzerinde net ve tutarli bir iz gézlemlenmelidir.

Aletlerin kapatilarak u¢ kisimlari incelenmeli agiz uclari dogru sekilde kapanmali ve hizali
olmaldir.

Kilitleri hizh ve duzgin bir sekilde kilittenmeli, Kilitlerin hafifce sarsilarak kolayca
aclimadiklari gézlemlenmelidir.

10.6.3. igne tutucular (Portegii)
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Portegli ¢cenelerinde asinma olup olmadigini kontrol edilmeli, u¢ kisimlari 1sik kaynagina
tutularak agizin dogru kapandigi ve hizal olduklari gézlemlenmelidir.

Portegllerin sutir malzemesini kaymadan sikica kavradigi, igne tutturularak kontrol
edilmelidir.

Kilitter hizli ve duzgun bir gsekilde kilittenmeli, Kkilitlerin hafifce sarsilarak kolayca
aclimadiklari gézlemlenmelidir.

10.6.4. Ekartorler

Olmasi gerektigi gibi keskin olduklarini dogrulamak i¢in uglari kontrol edilmeli,
mekanizmalarinin sorunsuz ¢alistigindan emin olunmaldir.

Kilitteri hizh ve duzglin bir sekilde kilittenmeli, Kkilitlerin hafifce sarsilarak kolayca
aciimadiklari gézlemlenmelidir.

10.6.5. Kesme forsepsi / rongeurlar

Lateks yapida drinler ile kesme testi yaparak temiz bir kesme islemi yaptiklari
g6zlemlenmelidir.

Uglarin ¢enelerin st kismindan ortasina dogru diizgiin sekilde kapandigi dogrulanmalidir.
Ceneler kapaliyken kesici kenarin en ug¢ noktada ayrilmadigi gézlenmelidir.

10.6.7. Pim ve tel kesiciler

Uygun pimleri veya telleri kullanarak aletin kesme yetenekleri kontrol edilmelidir.

10.6.8. Diger cerrahi tibbi cihazlar

Tibbi cihazlarin u¢ kisimlari  dogru sekilde kapandiklarindan emin olunmali, u¢ kisimlar
tam hizalanmis olmalilar.

Aletlerin u¢ kisimlarinin dogru kapandiklari bir 1sik kaynadina dogru tutarak i1sik sizmasi
kontrol edilerek dogrulanabilir.

Aletler kilit mekanizmasina sahip ise Kkilitlerin dogru kapandiklarina ve kolay sekilde
aciimadiklari dogrulanmahdir.
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11. TIBBi CIHAZ VE SET PAKETLEME

Paketleme, steril edilen tibbi cihazlarin steril bir sekilde tasinmasi, saklanmasi ve
kullanilacadi zamana kadar steril kalmasini saglayan uygulamalardir.

Bu nedenle paketleme malzemesi; dncelikle sterilizasyonda kullanilan ajanin paket icine
yeterli sekilde nifuz ederek sterilizasyonun gergeklesmesine imkan vermeli ve
sterilizasyon sonrasinda paket agilana kadar igindeki tibbi malzemenin steril kalmasini
saglamalidir.

Steril edilecek cihazlarin paketlenmesinde kullanilacak malzemelerin bu amaglari
saglayacak ve surdirebilecek uygunlukta olmasi gerekir.

Kullanilacak paketleme malzemeleri, ilgili standartlara uyumlu olmali ve Uretici firma
paketleme standartlarina uygunlugunu kanitlamalidir.

11.1. Paketleme o6ncesi tibbi cihazlarin hazirlanmasi ve kontrolii

Tibbi cihazlarin paketleme oOncesi hazirlandigi, birlestirildigi ve kontrol edildigi alan,
sterilizasyon igleminin etkisini en uygun hale getirmek ve setlerin kontaminasyonunu en
aza indirmek i¢in bu islemlerin yapildigi alanin “ISO 8 temiz oda kriterleri’ni, kargilamasi
Onerilir.

Uygulama éncesi el hijyeni uygulanmahdir.

Herhangi bir dermatolojik lezyonu olan personelin galismasina izin verilimemelidir.

Tdm tibbi cihazlar parlak i1gikta, 1sikh blylte¢ veya varsa cihaz mikroskobu yardimi ile

temizlik, bitunlik ve hasar agisindan kontrol edilmelidir.

Cok parcali aletler Ureticinin talimatlarina gére islem gérmelidir.

Etkin yikama saglanabilmesi, eksiksiz ve galigir durumda oldugundan emin olunmasi icin
ayrilabilen tim pargalari s6kiimeli ve sterilizasyon islemi éncesi monte edilmelidir.
Herhangi bir hasarli, eksik veya arizall tibbi cihaz varliginda kullanimdan cikarilarak
kurumun ilgili talimati dogrultusunda hareket edilir.

Tibbi cihazlarin bakimi yapilmis olmalidir.

11.2. Tibbi cihazlar sepete yerlestirilirken dikkat edilmesi gerekenler

Tdm cihazlar temiz ve kuru olmalidir.

Kilitlenebilir cihazlar ilk dizeyde (bir dig) kilitli olmahdir.

Tibbi cihazlar cerrahi set listesine uygun sekilde, tercihen tek sira olarak sepete
yerlestiriimeli, benzer cihazlar bir arada olmalidir.

Sepet icine silikon ¢im veya tek kullanimlik dokunmamis tepsi ortlist yerlestiriimesi, tibbi
cihazlarin tepsi icerisinde serbest hareketini engelleyerek hasari 6nledidi gibi, su ¢ekici
ozelligi ile buhar sterilizasyon sirasinda, yogdunlagsmis buharin dagiimasina ve kurutma
fazinin daha etkin olmasina yardimci olur.
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Sekil 11.1. Tel sepet igine ortii konmasi Sekil 11.2. Tibbi cihazin tel sepete yerlesimi

Hav birakan ya da yikanarak tekrar kullanilan tekstil 6rtiiler bu amagla kullaniimamalhdir.
Cunku bu tip ortide kalan kimyasal artiklar ortiden - tibbi cihazlara -hastaya gegcisi
saglar. Hav hastada yabanci cisim reaksiyonuna neden olabilir.

Cihazlar sepetin bir bolimine yerlestirmekten kaginilmal, agirlik, tepsi yizeyine esit
dagitiimalidir..

Keskin cihazlara yerlestirilecek koruyucular, buharin gegisine izin vermelidir.

Hassas cihazlar hasar gérmemesi i¢in sepete dikkatle yerlestirilmelidir.

Tibbi cihazlar ile set igerisine konan cerrahi taslar set yizeyini kapatacak sekilde
konulmamaldir.

Set igerisine tibbi cihazlar haricinde (Spang. ped vb) triinler konulmamalidir.

Cihazlarin sterilizasyondan dnce paketlenmesi gerekmektedir.
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Paketleme malzemesi ve teknikleri, sterilizasyonu kolaylastirmak ve sterilitenin
surdurulebilirligini saglamak igin tasarlanmigtir.

11.3. Paketleme malzemelerinin ozellikleri

Paketleme sistemleri, malzemenin steril alana aseptik bir sekilde ulagsmasina izin vermeli
ve acllip kullanilincaya kadar batiinliginu korumaldir.

Paketleme islemi, kendi igerisinde hassas ve birden fazla ekipman iceren validasyon
gerektiren bir islemidir (ISO 11607-2).

Kullanilacak paketleme malzemeleri ilgili standartlara uyumlu olmahdir.

Uretici firma paketleme standartlarina uygunlugunu kanitlamalidir.

Paketleme sisteminin istenen sterilizasyon islemine ve ekipmanlara uygunlugu, alimdan
once test edilerek onaylanmahdir.

Paketleme malzemeleri mikroorganizmalar ve sivilar i¢in uygun bir bariyer olusturmalidir.
Sterilan maddenin gecgisine, malzeme ve vylzeylerle direkt temasina ve
uzaklastiriimasina izin vermelidir.

Paket igeriginin, kullaniciya ulasincaya ve agilana kadar sterilitesini sirdirmelidir.

Toksik madde ve boya icermemelidir.

Malzemelerin tam ve guvenli sekilde kapanmasina izin vermelidir.

Yirtilmaya, delinmeye, basinca dayanikli olmali, paket igeriklerini fiziksel hasardan
korumalidir.

Tay-hav birakmamalidir.

Kullanma kilavuzu ve/veya Ureticinin talimatlari bulunmalidir.

Tek kullanimhk paketleme materyali tek bir sterilizasyon déngusinde kullaniimalidir,
paketleme malzemesi agildiktan sonra atilmalidir.

Sterilizasyon yéntemine gbre uygun paketleme malzemesi Tablo 11.1.’de 6zetlenmistir.

Tablo 11.1.Sterilizasyon ydntemine gbre uygun paketleme malzemesi

Paketleme malzemesi Buhar Etilen Gaz plazma| Formaldehit Gama
oksit

Kumas ortl + - - - +

Sellloz 6rtl + + - + +

Poliolefin ortd, rulo/ = + + - +*

poset (sellilozsuz)

Kagit + plastik + + - & +
rulo/poset

Metal konteyner + + ¥* + R
Plastik konteyner S + + + JREA

(*) Radyasyon direncini arttirici katki maddesi iceren polipropilen

(* *) Sadece delikli metal konteynerler
(***) Isiya direngli plastik konteyner
(****)  Radyasyona direngli plastik konteyner
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11.4. Paketleme malzemelerinin depolanmasi

Paketleme malzemesinin sicaklik ve nem dengesi, Urdnin butinliguni korumak
acisindan 6nemlidir. Paketleme malzemeleri, dis duvarlara diger yiizeylere bitisik olarak
depolanmamali, zeminden en az 30 cm yliksekte muhafaza edilmelidir.

Paketleme malzemesi, raf omriini gecirmemek igin “ilk giren ilk ¢cikar” prensibine gore
yerlestiriimeli ve kullaniimalidir.

11.5. Paketleme malzemelerinin gesitleri

e Pamuklu kumas digindaki EN ISO 13795’e uygun tekrar kullanilabilir tekstil ortiler
e Tibbi kagit ve dokunmamig malzemeler

e Sterilizasyon rulolari ve posetleri

e Poliolefin/Polietilen rulolari ve posetleri

e Cerrahi Konteyner sistemleri

e Steriliteyi sirdlren seffaf plastik ortller olmak Gizere gruplandiriliriar

11.5.1. Tekstil ortiiler

EN ISO 13795 standardina gore bariyer 6zelligi tagimadigi i¢in pamuklu tekstil
ortiiler paketleme ve hasta ortii seti olarak kullanilmamalidir.

Tekrar kullanilabilir kumaslar kullaniliyorsa, bu tir kumaslarin kullanim ve tekrar
kullaniminin kalitesini ve uygunlugunu incelemek igin yoOnergeler ve yontemler
bulunmali; bu paketleme sistemi, ilgili sterilizasyon yontemi igin valide edilmis olmalidir.
Tekrar kullanilabilir kumaslarin mikrobiyal bariyer olarak performansi, tek kullanimlik
dokunmamis malzemeler kadar iyi degildir.

NOT: Paketlemede i¢ sargi olarak tekrar kullanilabilir standartlara uygun tekstil ile dis sargi olarak
tek kullanimlik dokunmamis malzemenin birlikte kullanilmasi, mikrobiyal bariyer ézelligini arttirir.

Tekrar kullanilabilen tekstiller her kullanimdan sonra yikanmalidir.

Utileme, asin kurutma ve nem orani disik depo alanlarinda saklama, buhar
sterilizasyon sirasinda kizgin buhar olusumuna yol agar ve sonucta sterilizasyonun
yetersizligine neden olabilir.

Tekrar kullanilabilir kumaglar steril edilen tibbi cihaz, set ve malzemenin kullanim éncesi
acllana kadar steril bariyer 6zelligini korumalidir.

islemden gegirme sayilari igin Ureticinin énerilerine uyulmahdir. Eger dokuma materyalin
Uzerinde kag kere kullanildiginin isaretlenecegi bir alan bulunuyorsa bu alan Urin her
islemden gectiginde isaretlenmelidir.

Tekrar kullanilabilen 6rti ve cerrahi onlikler RFID ile takip ediliyorsa Uretici firmanin
onerdigi bariyer 6zellik koruma sayisi her kullanim sonrasi takip edilmeli doldugunda
artn kullanimdan kaldiriimalidir.

Tekstillerin her kullanim sonrasi yilkama islemi sonrasi yirtik delik incelme vb kontrol ve
katlama islemi 1sikh tekstil masasinda yapiimalidir.
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Sekil 11.5. Isikli tekstil kontrol masasi ve tekstil kontrolii

Hasar gérmis delik tekstillere yama yapilmaz ¢inku her igne deligi bakterilerin gegisi
igin bir risk olusturur.

Hasarli tekstiller kullanim digi birakilmalidir.

iki kat tekstil birbirine dikilerek cift kat értii olusturulamaz.

Paketlemede her katin ayri ayri paketlenmesi esastir.

11.5.2. Tibbi kagit ve dokunmamis malzemeler

Tek kullanimliktir.
Buhar, EO ve formaldehit sterilizator de kullanilabilir.
Hidrojen peroksit sterilizatorler igin , sellloz icermeyen, polipropilen Urtnler kullanilir.

Sekil 11.6.Tibbi kagit dokunmamis paketleme malzemeleri
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11.5.3. Sterilizasyon rulolari / posetleri

Tek kullanimliktir.

Bir tarafi kagit, diger tarafi seffaf film tabakadan olusan tek kullanimlik paketleme
malzemeleridir.

istenen boyda kesilerek kullanilan iki kenari kapali rulolar ya da degisik uzunluklarda ¢
tarafi kapal Uretilmis posetler seklinde bulunur.

Acik taraflar, paketleme ureticisinin 6nerilerine goére kapatma cihazlar ile kapatilir ya da
kendinden yapigkanli olabilir.

Kagit yuzeyde ilgili sterilizasyon metodu icin tip 1 kimyasal indikatér, rulo agihis yonda,
hangi standarda bagh Uretildigi, Grin lot numarasi bulunur.

Plastik film tabaka iki veya daha fazla kattan olugsmalidir. Plastik katlar arasindaki bag
ayrilmamal ve plastigin seffafligini bozmamalidir.

11.5.4. Poliolefin rulolan / posetleri

Tek kullanimliktir.

Bir tarafi polipropilen veya polietilen katman, dider tarafi seffaf tabakadan olusur.

Seliiloz icermez.

Rulolar iki tarafi kapali ve posetler (g tarafi kapalidir.

Acik taraflar, paketleme Ureticisinin tavsiyelerine gére kapatma cihazlari ile kapatilir veya
kendinden yapiskanli olabilir.

Hidrojen peroksit sterilizasyonunda kullanima uygundur.

Plastik film iki veya daha fazla kattan olugsmalidir.

Uzerinde ilgili sterilizasyon metodu igin tip 1 kimyasal indikator rulo agilis yoni, hangi
standarda bagl uretildigi, Grin lot numarasi bulunur.

Plastik katlar arasindaki bag ayrilmamali ve plastigin seffafligi bozulmamaldir.

Aseptik agma esnasinda partikdl olusturmamalidir.

11.5.5. Cerrahi konteyner sistemleri

Cerrahi konteyner sistemleri yeniden kullanilabilir yapidadir ve set igeriginin
paketlenmesi, sterilizasyonu, taginmasi, depolanmasi, korunmasi ve aseptik sunumu
icin diger yontemlere gére uygun maliyetli bir alternatiftir.

Cerrahi konteyner sistemlerinin sert yapisi, icindeki hassas cerrahi tibbi cihazlari korur.
Cerrahi tibbi cihazlarin agirhdi ve yogunlugu degerlendiriimeli, konteyner sepet agirhgi
dahil 10 kg dan fazla olmamaldir. Bu deger konteynerlerin boyutuna gére orantili olarak
degdisebilmektedir. metal yukler icin EN 868-8 tekstil yukler icin EN 285 baz alinarak
konteyner boyutlarina (1/1, 1/2, 3/4 ) gbre yuklenmelidir.

e Konteynerlarin, sterilizasyon islemi sonrasi, igindeki tibbi cihazlarin dis ortamla iligkisini
contalari vasitasi ile kesin olarak kesmesi, tibbi cihazlarin sterilizasyon islemi sonrasi
steril kalabilmesi icin gereklidir.

e Konteynerlarin contalari kesin bir sekilde sizdirmaz olmalidir.
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e Konteynerlar 6zellikle transfer agsamasinda carpma, disme vb nedenler ile kapak
contasi ile birlesen kenarlarinda egilme, ¢cokme, ezilme, vb sorunlar yasana bilmekte
ve hasar gorebilmektedir.

e Bu nedenlerden dolay! contalari sizdiran bir konteyner sterilizasyon iglemi sonrasi
icerisine hava alacagindan icerisinde bulunan tibbi cihazlar steril olarak koruyamaz.
e Sterilizasyon guvenlidi igin her kullanim 6ncesi konteyner contalarinin buatunlagu,

saglamhigi ve sizdirmazhgi kontrol edilmelidir.

eKontrol sirasinda conta bitinligu bozulmus sizdiran ya da hasar gérmus konteynerler
tamir icin servise yollanmalidir.

e Tamir ve bakim iglemleri Uretici tarafindan onayli uzman yetkili kisilere yaptiriimalidir.

e Tamir iglemleri sonrasi ve ilk kullanim 6éncesi tim kontroller yeniden yapiimalidir.

Cerrahi setleri konteyner igerisinde yerlestirirken cerrahi tibbi cihazlar ile filtre sistemi
arasinda ortalama 3 cm bosluk olacak sekilde yuklenmesine dikkat edilmelidir.
Aliminyum hizli 1sil iletkenlik 6zelliklerine sahiptir bu nedenle hizla i1sinip soguyabilmesi
icin cerrahi konteyner sistemleri anodize aliminyumdan uretilmektedirler. Konteynerler
buhar otoklavi sterilizasyonu sonrasinda, 1si dengelemesi agisindan otoklavdan
cikarildiktan sonra bir sire bekletiimeli (Uretici firma onerileri dogrultusunda) ve
sonrasinda tasinmalidir. Sterilizasyon islemi sonrasi dogrudan oda sicakligina ya da
daha dusuk sicakliga maruz kalan setlerde yogusma gerceklesebilir.

Cerrahi set igerigi 1slak olmasi durumunda steril kabul edilmez.

eCerrahi konteyner Uzerine otoklav bandi, vb. yapistirilmamali, herhangi bir yazi
yazilmamalidir. Yiksek sicaklik bir daha temizlenmeyecek sekilde konteynerlerde leke
ve izler birakir.

eKonteynerler buharin girip ¢ikmasina izin verecek, mikroorganizmalarin da gegisini
Onleyecek sekilde bariyer 6zelligi gésteren filtre mekanizmalarina sahiptir.

eTek kullanimhk kagt filtreli sistemlerde, her kullanim sonrasi kagt filtreler yenileri ile
degistirilmelidir.

e Politetrafloroetilen (PTFE-Teflon) filtreler her kullanim 6ncesi sokilerek kontrol edilmeli,
kirli olanlar yikanmali, yirtik ya da ¢atlak olanlar degistiriimelidir.

oPTFE filtrelerin 2000-5000 dongi Omiirleri bulunmakta olup, kullanim siresi dolanlar
yenileri ile degistiriimelidir.

oValfli sisteme sahip konteynerlerde, kireclenme/mineral birikimleri valf sisteminin
c¢alismasini bozabilir. Valf sisteminin dogru sekilde inip kalktigi her kullanimda test
edilmelidir.

e Konteynerlerin filtre sistemlerini etkileyeceginden ortiler ile sarilarak sterilizasyon islemi
yapilmamalidir.

NOT: Tromel kullaniimamalidir. Malzeme almak igin tromel kapagi sik acilip kapatildigi igin,
kontaminasyon riski ¢cok yliksektir.

11.5.6. Steriliteyi sluirdiiren seffaf plastik ortliler

Tozun pakete temasini engelleyen seffaf plastik posetten yapilmistir.
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Sterilizasyondan sonra uygulanir. Malzemenin raf dmrini uzatir.

11.6. Paketleme prensipleri

Buhar sterilizatorde steril edilecek pamuklu kumas disi tekrar kullanilabilir tekstil orti ve
onlukleri igeren bohga ebatlar 30x30x50 cm boyutlarindan daha blyuk ve agirligi 5,5
kg’dan fazla olmamalidir.

Paketlenmis tibbi cihaz setinin (tepsi, tibbi cihazlar ve bohganin toplami) toplam agirlig
10 k@'t ge¢cmemelidir.

Uzun sirecek blyik ameliyatlarda kullanilan buyuk taslarin agirhgr 3 kg’ gegmemelidir.
Cok agir olan tibbi cihaz setleri kuruma ve sterilizasyon igin risk olusturabilir.

Agir setlerin kaldiriimasi ve tasinmasi saglik ¢alisanlarinin yaralanmasina (ergonomik
hasara) neden olabilir.

Cerrahi onlikler giyme islemi sirasinda kontaminasyona neden olabileceginden; hasta
ortme setinden ayri paketlenmelidir.

Tibbi kagit ve dokunmamis paketleme malzemesinin bitinligiani korumak igin tel sepet
kdse koruyuculari kullanilabilir.

Sekil 11.7. Silikon kése koruyucular
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Zarf veya dikddrtgen usull paketleme ¢ift paketleme malzemesi ile yapilir.

Her kat ayri paketlenir.

Paketlerin Uzerinde sterilizasyon tarihi/son kullanma tarihi, paket icerigini belirten bilgi,
paketlemeyi yapan kigi bilgileri yazili olmahdir.

Sterilizator yukleme/dongl numarasi paket etiketinde yada Uzerinde olmak zorunda
degildir ancak hangi sterilizasyon dongusinde steril edildigi izlenebilir olmalidir (yikleme
kayitlari veya elektronik dokiimantasyon vb ile).

NOT: Paketleme malzemesinin boyutlari paketleme sirasinda sterilan maddenin gegisini
zorlastirmayacak ve paketleme malzeme israfini énleyecek ekstra kat olusturmayacak &lglilerde
olmalidir.

11.7. Paketleme yontemleri

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

11.7.1. Zarf yontemi

Paketleme malzeme oOlglleri paketlenecek setin buyulkligine uygun olgllerde (cok kat
olugsmasina firsat vermeyecek sekilde) segilir.

Masa Uzerine ¢ift katl paketleme malzemesi serilir.

Tibbi cihaz seti ortaya yerlestirilir.

Once genis taraftaki kose tibbi cihaz setinin lzerine katlanir ve ug kismi kolay
acilabilmesi icin geriye kivrilr.

Sag ve sol kdse uclari geriye kivrilarak paketlenecek malzemenin Uzerine katlanir.

Son olarak diger genis taraf malzemenin Uzerine katlanir.

Uc paketin igcinden ¢ekilebilecek sekilde sikigtirilir.

ikinci kat értiide ayni yéntemle kapatilir ve bantlanir.

Sekil 11.9. Zarf paketleme ydntemi
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11.7.2. Dikdortgen paketleme yontemi

Paketleme malzeme olglleri paketlenecek setin biyikligine uygun olgllerde (ilave kat
olusmasina firsat vermeyecek sekilde) segilir.

Masa lizerine ¢ift katli paketleme malzemesi serilir.

Malzeme kenarlara paralel olarak yerlestirilir.

Once genis taraf malzemenin (izerine katlanir, bir kisim geri cevrilir.

Diger genis taraf ayni sekilde Gzerine katlanir.

Sag ve sol taraf ayni tarzda sirayla katlanir.

ikinci kat értiide ayni ydntemle kapatilir.

Sekil 11.10. Dikdbrtgen paketleme yéntemi
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11.7.3. Kagit/plastik rulo ve posetlerle paketleme yontemi

Paketlenecek malzemeye uygun buyuklikte kagit / plastik rulo/poset segilir.

Yirtilma ve delinme 6nlemek i¢cin malzeme posetin igine dikkatlice yerlestirilir.

Poset maksimum %75 kapasitesine kadar doldurulur ve kenarlardan en az 1,5 cm
mesafe birakilir.

Havanin geniglemesine ve paketin yirtimasina yol acabilecegi icin poset igerisindeki
hava paket isI ile kapatilmadan 6nce bosaltilabildigi kadar bosaltilir.

Poset, kapatma cihazi yardimi ile paketleme Ureticisinin tavsiyelerine gore kapatilir.
Ameliyathane paketlerinin steril malzemenin agilim sirasinda kontaminasyon riski g6z
o6nlnde bulundurularak steril bariyer olusturmak icin ¢ift kat paketleme yapilmasi 6nerilir.
Once i¢ paket doldurulup kapatilir. Ardindan i¢ paket dis paketin igine yerlestirilir ve
kapatilir. i¢ paketin katlanarak/kivrilarak dis pakete uydurulmasindan kaginiimalidir.
Kenarlarin katlanmasi bu alanlarda hava hapsine ve sterilizasyon isleminin
engellemesine neden olabilirler.

iki paketin agma yoniiniin ayni tarafa gelmesine dikkat edilir.
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Sekil 11.11. Kagit/plastik rulo ve posetler

11.8. Etiketleme/ tanimlama

Steril edilecek paketler sterilizasyon iglemi ©6ncesinde etiketlenmeli ya da
tanimlanmalidir.
Paket Gizerindeki bilgiler asagidakileri icermelidir:

e Paket igerigi,

e Sterilizasyonun yapildigi cihaz déngl numarasi

e Paketleyen kigi kodu,

e Sterilizasyon tarihi ve raf dmri bulunmalidir.
Sterilizasyon rulo/posetleri, i1siyla kapatilan gizginin diginda kalan kisma bu bilgiler
yazilmali ya da etiket posetin seffaf tarafina yapistiriimalidir.
Paket Gzerinde tanimlamalar icin kullanilan isaret kalemi silinmez, sizdirmaz 6zellikte ve
toksik olmamalidir.
Keskin uglu, su bazli veya tikenmez tipteki kalemler kullaniimamaldir.
Yapistirilan etiket, sterilizasyon islemine kargi dayanikli olmaldir.
Ticari olarak hazirlanmis etiketlerin dnceden basiima veya bilgisayarda olusturma
avantajlari vardir.
Etiket ylzeyi ve kullanilan mirekkep, akmaz ve silinmez 6zellikte olmalidir.
Etiketler kullanma noktasina kadar pakette kalmalidir, kullanim sonrasi ameliyathane
personeli tarafindan hastanin dosyasina dokiimantasyon amaci ile konulabilir.
Barkodlar ve etiketler kagit kismina degil, seffaf kismina yapistiriimalidir.

Sekil 11.12..Set ve konteyner etiket érn.

[BUHAR] Mavi/Biuve —- YogilGreen 15011140 €

ORTOPEDI AMELIYATHANES] ORTOPED! AMELIYATHANESTH

. No : S040760B8 BS. No : 3
'E Paketleven : D7 Donai No: 1864
STR. Tarihi 29.01.2024 ;;:E*T'evg"! : e
P i a - . Tarihi : . 2024
BN Tawihl s ZH07200% |0 Veic Yarthi's 29.07 2024

PROTEZ SETI 1 PROTEZ SETL 4
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11.9. Ozellikli tibbi cihazlarin paketleme prensipleri

11.9.1. Optikler ve soguk isik kordonlari

Optiklerin adaptoérleri monte edilir ve eksik varsa tamamlanir.

Gorluntinin net olup olmadigi gozle kontrol edilir. (Mimkulnse optik, soguk i1sik kordonu
ve soguk i1sik kaynagi baglantisi yapilarak kontrold yapilir.)

Optik, kutusu icindeki tespit aparati ile sabitlenir.

Kutusuna yerlestirirken optige dikkat edilir.

Optik ve benzeri aksesuarlari olan tibbi cihazlar hasar gérmemesi amaciyla ayri
paketlenir.

Soguk 1sik kordonu 1sik tasiyicilarin kirlmamasi igin keskin kivrimlar yaratmadan
yuvarlatilarak 25 cm ve Ustl posetlerde paketlenir.

Sekil 11.13. Optik kontrolu ve kutusu

3%

—_— — . .

Sekil 11.14. Steril soguk 181k kordon paketi
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11.9.2. Spanglar ve laparotomi pedileri

Tibbi Cihaz Y6netmeliginde “tibbi cihaz” olarak tanimlanmig olan spanglar ve laparotomi
pedleri ayni yonetmelik geregdi valide edilmis bir ydontemle hazirlanmaldir.
Saglik kuruluslarinda hijyenik olmayan, ISO 8 temiz oda kriterlerine sahip olmayan tozlu
ortamlarda kesilerek hazirlanan spanglar ve pedler igin valide edilmis bir stregten s6z
etmek mamkan degildir.
Eger valide edilmis hijyenik ve endustriyel bir ortam saglanmissa asagidaki kurallara
dikkat edilmelidir:
e Ameliyat sirasinda sahada unutulma riskinin denetlenebilmesi icin sayilarak
paketlenir.
e Spanclar ve laparotomi pedleri radyoopakl ise, radyoopak cizgileri ayni yéne
gelecek sekilde kullanim yerine gére standart adetlerde hazirlanir.
e Vicut bosluklarinda kullanilacak olan spanclar radyoopak serit icermeli ve serit
orguli olmalidir.

11.9.3. Motor ve aksesuarlari

Cerrahi motor ve aksesuarlar gerekiyorsa, Uretici firmanin &énerileri dogrultusunda
yaglanir.

Set halinde olanlar zarf metoduna gbre, tek olanlar tek kullanimhk sterilizasyon
posetlerle paketlenir.

11.9.4. Sivi kaplari/taslar

Kulclk ve tek paketlenecek sivi kaplari, kagit / plastik rulo/posetler ile paketlenebilir.
Uygun blyiklikte sterilizasyon posetine sivi alan kismi kagit tarafina gelecek sekilde
yerlestirilir.

Sterilizasyon posetinin her iki tarafi da paketleme makinasi ile yapistirilir.

Sekil 11.15. Steril tas paketi
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Sivi kaplari/taslar i1slak ise kurulanir.

Blyuk sivi kabinin igine, i¢ini kaplayacak buyUklUkte tekrar kullanilabilir kumas veya tek
kullanimlik tibbi kagit konur.

Uzerine ikinci kap taban kismi digerine paralel olacak sekilde yerlestirilir.

Diger daha kuguk kaplar da ayni sekilde tekrar kullanilabilir kumas veya tek kullanimlik
tibbi kagit ile ayrilarak ve dipleri digerlerine paralel olacak sekilde i¢ ice yerlestirilir.
Kimyasal indikator metale degmeyecek sekilde konulmasi dnerilmektedir.

Dikdoértgen veya zarf yontemine uygun olacak sekilde paketleme iglemi yapilir.

11.9.5. Ameliyat hasta ortiileri ve onliikler

Tekrar kullanilabilen 6rti ve cerrahi onlikler RFID ile takip ediliyorsa Uretici firmanin
onerdigdi bariyer 6zellik koruma sayisi her kullanim sonrasi takip edilmeli doldugunda
artn kullanimdan kaldiriimalidir.

islemden gegirme sayilari igin Greticinin énerilerine uyulmahdir.

Yikanmis ve temiz gamasirlar cinslerine gére ayrilmahdir.

Isikh masada go6zle gorunur delik, yirtik olup olmadigi kontrol edilmeli, yirtik ve delik
olanlar kullanim disi birakilmahdir.

Katlarken Uzerinde iplik, bant atigi vs. varsa bunlar alinir, tekrar yikanmasi igin
¢amasirhaneye geri gonderilmelidir.

Camasir seti yapilacaksa; en son ortiilecek oOrtli en alta gelecek sekilde birbirlerine
paralel olarak yerlestiriimelidir.

Cerrahi onliikler; aseptik kurallara goére giyilebilmesi icin 0Orti setlerinden ayri
paketlenmelidir.

Set icerigi kurumlar tarafindan belirlenmelidir.

Paketleme zarf veya dikdértgen yontemine uygun olarak yapilmalidir.

Paketin ne ¢ok sik ne de ¢ok gevsek olmamasina dikkat edilmelidir.

11.10. Paketleme makinesi

Sterilizasyon rulo/posetleri glivenli kapatma 6zelligi olan paketleme makinelerinde 1si

ile kapatiimalidir.

Paketleme makinesinin i1sisi Uretici dnerisi dogrultusunda ayarlanmalidir.

Paketleme makinelerinin paketleme tarihi, son kullanma tarihi vb bilgileri paket tGzerine
yazabilmesi igleyis agisindan idealdir.

11.11. Paketleme makinesi, sterilizasyon rulolari ve posetlerin kontrolii

Paketlemede kullanilan tim medikal kagit, poset, rulo ve paketleme cihazlari, ilgili

standartlari kargilamalidir.

Testlere ve sikligina kurum, Uretici 6nerilerini de géz énunde bulundurularak karar verir.

Paketleme makinesinin istenen isiya ulastigi belgelenmelidir.

Buhar, EO, hidrojen peroksit sterilizasyon rulo ve posetlerinin sizdirmazlik testi igin

kullanilan sollsyon icin Uretici firma 6nerisi dikkate alinir.

Kullanicinin yapamayacag! standart icinde gecen gramaj, hava gecirgenligi, peeling ve

benzeri kontrol test raporlari Ureticiden temin edilebilir.
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Uygulayici kontrolleri:
e Gozle kontrol
e Seal check kontroli (paketleme makinesinin kapatma kanal izlerinin
bitdnliginun kontroll
e Miurekkep/ toluidine mavi ¢ozeltisi (200 ppm) sizdirmazlik testi
Paketleme makinelerinin yillik kalibrasyonu yapilmali, Ureticinin dnerdidi makul
araliklarla dnleyici bakim planlanmali ve yapildiginda belgelenmelidir.
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12. STERILIZASYON YONTEMLERI

12.1. Kuru 1s1 sterilizasyon yontemi (Pasteur firini)

Mikrobisidal etki oksidasyon yolu ile hiicre proteinlerinin koagile olmasina baglidir.
Kontrol parametrelerinin glvenilir olmamasi, kabin igerisinde homojen 1s1 dagihminin
saglanamamasi, iglemin uzun slrmesi ve yuksek Isinin metal tibbi cihazlarda
tekrarlayan maruziyet sonucu tibbi cihazlara zarar vermesi gibi nedenlerle énemi ve
degeri azalmis bir sterilizasyon yodntemidir. Bu nedenlerle cerrahi tibbi cihazlarin
sterilizasyonu amaciyla kullaniimamalidir.

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

Kuru s sterilizasyonu sicaklik dereceleri ve siireleri

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

NOT: Bu sicaklik ve sireler ile ilgili degisik kaynaklarda farkli degerler bildiriimektedir.
Siire, sterilizatérde sicaklik istenen dereceye kadar ylikseldikten sonra baslatilir. Sicakhigin
paketlenmis malzemeye penetrasyonu ve islem sonunda oda sicakligina kadar dlismesi i¢in gerekli
stire bunun disindadir.

12.2. Basing¢h buhar sterilizasyon yontemi

En etkili ve en guvenilir sterilizasyon ydntemidir.

Istya dayanikli ve basingli buhar sterilizasyonuna uygun olan malzemelerde bagka bir
sterilizasyon yontemin uygulanmasi énerilmez.

Etki mekanizmasi mikroorganizmalarin proteinlerinin hidroliz yoluyla denatlrasyonuna
baghdir.

Belli bir sicakhktaki doymus buhar daha soguk bir malzeme ile karsilastiginda hemen
malzeme Uzerinde yogunlasir.Yogunlagsma sirasinda ergime sicakligini malzemeye verir
ve malzeme hizla buharin sicakligina ulasir.Sicak su buharinin malzemeler Gzerinde
yogunlagsmasi sirasindaki enerji transferi mikroorganizmalar Uzerinde oldiricl etkiyi
saglar.

Ortamin tamamen buhar ile dolu hale gelmesi, hi¢ hava kalmamasi ve ayni zamanda hig
sivl halde su bulunmamasi haline doymus buhar adi verilir.Bu dengenin saglanmasi
bulunulan basing ve sicaklik derecesinin uyumlu olmasi ile olanaklidir.Sicakligin basinca
gbre dusik olmasi buharin bir miktarinin yogunlasarak sivi hale déniusmesine neden
olur; bu duruma islak buhar adi verilir.Sicakligin asirn yikselmesi halinde kizgin buhar
olusur.Her iki durumda da buhar enerjisinin tamami malzemeye aktarilamaz ve mikrop
oldurdcu gug zayiflar.Mikrobisidal etki en gugli sekilde doymus buhar varliginda ortaya
cikar.
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Buhar sterilizatorler calisma prensibine gore buhar sterilizatorler “yercekimi esaslh buhar
sterilizator” ve “6n vakumlu buhar sterilizatér” olarak iki farkli grupta tanimlanir.

12.2.1. Yergekimi esash buhar sterilizator

Bu ydntemde sterilizasyon kabininin Ust kismindan dusuk hizla buhar dolarken, daha
agir olan hava alttaki vanadan bosalir. Tahliye vanasindan énce hava, daha sonra hava
ile karisik buhar, en sonunda da buhar c¢ikar. Bu sirada kabin icindeki sicaklik da
yukselmis olur. Boylece kabin igindeki havanin buhar ile yer degistirmesi saglanir.
Tahliye vanasi kapatilip basing istenen dizeye ¢ikincaya kadar buhar girisine devam
edilir. istenen basinca ulasinca siire baslatilir.

Kabin igindeki havanin tahliyesi herhangi bir pompa yardimi olmadan sadece buharin
itme glcine dayall oldugundan gbézenekli malzemelere buhar penetrasyonu uzun sure
gerektirir ve az da olsa hava kalmasi olasidir. Bu nedenle yergcekimi esasli buhar
sterilizatér esasli ¢evrimlerde sterilizasyon slreleri uzun tutularak genis bir glivenlik payi
birakilir.

NOT:Limenli tibbi cihaz ve gbzenekli materyal iceren paketlerin sterilizasyonunda kullaniimasi
Onerilmez. Yercekimi esasli buhar sterilizasyon ¢evrimleri sivilarin  sterilizasyonu igin
kullanilabilir.(Sivi sterilizasyonu MSU diginda baska bir alanda yapilmalidir)

Yercekimi esasli buhar sterilizatorlerde sivi sterilizasyonu igin

Sicakliga dayanikli borosilikat cam siseler tercih edilmelidir.

Siseler havalandirilabilir kapakli olmali ya da kapaklar ¢ok siki kapatiimamalidir.

Steril edilecek sivi ile otoklavin i¢ sicaklidi arasindaki dengelenme zamani toplam sivi
miktari ile dogru orantilidir.

Sterilizasyon zamani sicaklik dengelendikten sonra baglamalidir.

Bunun igin déngudeki en buyulk sivi kabi igine bir sicaklik sensoérl yerlestiriimeli ve bu
kaptaki sicaklik 121°C’ye ulastiktan sonra sterilizasyon suresi baglatiimahdir.

Sicaklik sensorl icermeyen otoklaviarda Tablo 12.1. deki sivi miktari ve surelere dikkat
edilmelidir.

Sterilizasyon siiresi sensor 121°C’ye ulastiktan sonra 20 dakika olmahdir.

Sterilizasyon sonrasi sogutma islemi igin hava ya da su kullanan sistemler vardir.
Sogutma iglemi ¢ok yavas yapiimahdir.

Sogutma sistemi olmayan otoklavlarda kapak acilmadan 6énce sivilarin kendi kendine
sogumasi beklenmelidir. Aksi takdirde siseler patlayabilir veya kirilabilir.
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Tablo 12.1.Sicaklik sensérii olmayan yer ¢ekimli otoklavlarda sivi miktarina gére siireler

Bir sivi kabindaki sivi miktari 121°C’de Minimum sterilizasyon siiresi (dk)

75 mL 25

250 mL 30

500 mL 40

1000 mL 45

1500 mL 50

2000 mL 55

>2000mL 55 + 10dk/L

12.2.2. On vakumlu sterilizatorler

On i1sitmadan sonra vakum yolu ile sterilizatér kabini icerisindeki hava bosaltilir ve sonra
buhar doldurur. Bu islem birka¢ kez tekrar edilerek kabin icerisinde hi¢ hava kalmamasi,
tim bosluklarin buhar ile dolmasi saglanir. On vakum sistemi sterilizasyon kabininden
havanin hizli ve etkili bir sekilde bosaltiimasini sadlar. Sterilizasyon stiresinin bitiminde
buharin bosaltimasindan sonra benzer sekilde vakum uygulanarak nemin gideriimesi
saglanir. Bu islemler sterilizasyon ¢evriminin hizla tamamlanmasina yardimci olur; toplam
sureyi kisaltir.

Buhar sterilizatérler, icine konulabilen malzeme buyutkligine gére kigik veya blylk
sterilizator olarak iki gruba ayrilir.

TS EN 13060+A2 standardina gére 30x30x60cm ebatlarinda bir kutunun sigamayacagi
ve 60 litrenin altinda olan sterilizatorler kiigik sterilizator olarak tanimlanmustir.
Bu sterilizatorlerde Gg farkli dongi yapilabilir;

N tipi (Non-wrapped) sterilizasyon dongisii: Yer cekimi prensibiyle galisir. Sadece
paketsiz ve limensiz malzemelerin sterilizasyonunda kullanilabilir. Rutin sterilizasyon
programi olarak tercih edilmemelidir.

S tipi (Specified) sterilizasyon dongiisii: On vakumla calisir. Genellikle dis hekimliginde
kullanilan piyasemen ve angludurva gibi 6zel tibbi cihazlar igin tasarlanmis bir déngudir.
Uretici 6nerilerine gére kullaniimahdir.

B tipi (Big) sterilizasyon dongiisii: On vakumla caligir. Paketli ya da paketsiz, limenli
ya da limensiz her turld tibbi cihazin sterilizasyonunda kullanilabilir.
S tipi dongl gerektiren 6zel tibbi cihazlar disinda B tipi dongu tercih edilmelidir.
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TS EN 285+A2 standardina gore de en az 30x30x60cm bilyUkligindeki bir kutunun
girebilecegdi kazana sahip sterilizatorler de biiyiik sterilizator olarak tanimlanmistir.

Buhar Sterilizasyon Uygulama Sicaklik ve Siireleri:
134 °C'de 5 dakika (6nvakumlu otoklavlarda)

121 °C’'de 15 dakika (6nvakumlu otoklavlarda)

12.2.3. Anlik (flash) sterilizasyon programi

Acil durumlarda paketlenmemis malzemelerin ¢ok kisa slrede steril edilmesi i¢in anlik
sterilizasyon programi uygulanabilir. Bu uygulamada tibbi cihazlar paketlenmeden steril
edildiginden sterilligi korunarak saklanmasi mimkuin degildir.

Sterilizasyon ameliyathanenin hemen yakininda yapilir; tibbi cihazlar sterilizatérden
cikarildiktan sonra aseptik kosullarda kullanim alanina tasinir ve hemen kullanilir.
Ameliyat sirasinda kontamine olan ve ameliyatin devami igin vazgecilmez olan ya da
beklenmedik bir durum nedeniyle ihtiyag duyulan cerrahi tibbi cihazlar bu yéntemle steril
edilir.

NOT: Sadece ameliyat sirasinda sterilligi bozulan ve steril yededi olmayan tibbi cihazlarin kisa siire
iginde sterilizasyonu amaciyla kullanilabilir.

Bir ucu kapal limenli tibbi cihazlar, tekstil ve kagit gibi absorbe edici malzemeler ve
implantlar anlik sterilizasyon programinda steril edilemez.

Tibbi cihaz anlik sterilizasyon yontemi ile steril edilmeden 6nce standartlara uygun sekilde
yikanmali ve kurulanmahdir.

Tibbi cihaz setleri ve bohgalar bu yontemle steril edilmemeli, rutin sterilizasyon yontemi
olarak kullanilmamalidir.

Sterilizatorden cikarilan tibbi cihaz hemen kullanilacagi igin tibbi cihazin sicakligina bagli
calisanda ve tibbi cihazin kullanildidi hastada yanik olusmamasi icin dikkatli olunmahdir.
Cevrimler anlk sterilizasyon programina uygun kimyasal ve biyolojik indikatorlerle
monitdrize edilmeli ve timu kayit altina alinmalidir.

Sekil 12.1. Anlik(Flash) sterilizasyon cihazi
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NOT: Anlik sterilizasyon programi tiim otoklavlarda yukaridaki gereklilik durumlarinda kullanilabilen
bir programdir. Tezgah (istii kullanilan B tipi otoklavlar anlik sterilizatér olarak algilanmamalidir.

12.2.4. Buhar sterilizatorii yiikleme prensipleri

Sterilizasyonda temel ilke, tim yulzeylerin steril edici etkenlerle yeterli sire temas

etmesinin saglanmasidir. Buhar sterilizasyonda bu amaca ulasiimasi icin kabin ve

paketlerin icinde hi¢ hava kalmamasi, tim bosluklarin doymus buhar ile dolmasi gerekir.

islem sonunda buhar tamamen bosaltiimali, yousma olmamali, paketlerin islak veya

nemli kalmasina neden olunmamalidir.

Paketler sterilizatére yiklenirken kazan hacminin en fazla % 70’i doldurulur.

Kabin ¢eperi ile arada ve paketler arasinda buhar dolagimina izin verecek sekilde bogluk

birakilmahdir.

Sterilizasyon déngusinde gdzenekli malzemelerin iclerinde hava kalmamasi igin daha

etkili vakum uygulanmasi gerekir.

Metal tibbi cihazlarin bulundugu setlerde hava tahliyesi daha kolay, buna karsilik 1si

gereksinimi daha fazladir.

Bu farklilk nedeniyle buhar sterilizatér ylklemede malzemeleri olabildigince ayri

gruplamak gerekir.

Karisik yuklerde nemli bohc¢a sorunu daha sik karsimiza ¢ikar.

Konteynerler sterilizatdr icerisine diz bir sekilde ve sterilizatér kazan kenarlarina

ortalama 5 cm bosluk kalacak sekilde yerlestiriimelidir.

Konteynerler ayni tarafa Ust Uste yiklenebilir.

Dokunmamis kumasla paketlenmis malzemeler ayni tarafa Ust Uste yiklenebilir.

Yukleme i¢in paketler arasinda buharin dolagsimini saglayacak raflar kullaniimalidir.

Sterilizatoériin  ylkU igerisinde sarilmis paketli set ve malzemeler var ise, yuUkin

nemlenmesini 6nlemek i¢in bunlarin konteynerlerin tGzerindeki rafa yerlestiriimesi gerekir.
Sekil 12.2. Malzeme set 6zelliklerine gére sterilizatére malzeme ylikleme

Bohcalar dikey/egik/pozisyonda olmali, tibbi cihaz setleri alt rafa yatay ytklenmelidir.
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Sterilizasyon posetleriyle paketlenmis malzemelerde sterilizasyon sirasinda paketin iki
katina yakin genisleyecegi hesaba katilarak yukleme vyapilmali, paketler
sikistirlmamalidir.

Cukur taslar yan yana hafif asagi bakacak sekilde yerlestiriimelidir.

Buhar otoklava paketlenmis malzeme ylUklenmesi validasyon dnerilerine gére yapilmalidir.

Sekil 12.3. Sterilizatére yerlestirmek igin malzeme tiplerine gére sepet yerlestirme

Sekil 12.4. Sterilizatér yiikleme dncesi etiketleme

12.2.5. Bohgalarin nem agisindan degerlendirilmesi

Nemli boh¢a stphesi durumunda kuruluk testi yapilabilir.

Rutin olarak tekrarlanmasina gerek yoktur.

Kuruluk testi igin bir test paketi kullanilir.

Paketin agirhgi sterilizasyondan énce ve sonra tartilarak karsilastirilir.
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Test paketi 6rtu bohgasi ise agirhdi %1’den, tibbi cihaz seti ise %0,2'den fazla
artmamalidir.

12.2.5.1. Uygulama hatalarindan kaynaklanan nemli bohg¢a nedenleri

Bohga ebatlarinin biylk olmasi,
Bohcalarin sik yerlestiriimesi,

Metal malzeme yodunlugunun fazla olmasi,
Malzemelerin nemli bohgalanmasi,

Sicak metal malzemelerin otoklav iginde sogumasi beklenmeden soduk yuzeyle
temas ettirilmesi,

e Cerrahi kaplarin sivi dolan kisimlari yukari gelecek sekilde yerlestiriimesi.

12.2.5.2. Sterilizator ve sistemden kaynaklanan nemli bohg¢a nedenleri

Buhar kalitesinin disik olmasi
Buhar miktarinin yetersiz olmasi
Drenaj vanasi arizasi

Filtre tikanikhgi

Buhar ceketinde su olmasi
Kurutma slresinin yetersiz olmasi
Vakum kurutma sistemi arizasi
Kazan sicakhiginin yetersiz olmasi

Nemli ¢ikan bohgalar kullanima verilmez.

Sterilizatortin kurutma fazini uzatmak nemli bohgalar igin bir ¢6zim degildir.
Nemli bohcaya neden olan sorun ortadan kaldiriimaldir.

Takip icin nemli bohga kontrolleri kayit edilmelidir.

12.2.6. Buhar sterilizatorii bosaltma prensipleri

Sterilizasyon déngiisiiniin tamamlanmasindan sonra steril paketlerin kontamine olmasini
O6nlemeye 6zen gosterilmelidir.

Steril malzeme depolama alanina giriste el hijyeni uygulanmali ve bu boélgede galisan
trafigi sinirli tutulmalidir.

Yukte bulunan malzeme dokunma sicakligina kadar sogumasi bekledikten sonra
sterilizatdrden alinarak, terleme olugsturmayan izgarali raflara yerlestirilir.

Bu sirada paketlerin nem kontrolii ve paket bitunlik kontrolleri yapilir; paket Ustl
indikatorler degerlendirilir.

Olasi uygunsuz durumlar, iyilestirme calismalari icin kayit altina alinmalidir.

12.3. Diislik sicaklikta sterilizasyon yontemleri

Sicakliga dayanikli olmayan plastik, elektronik komponentleri olan yeni tibbi cihazlar
kullanima girmis ve bunlarin kullanimi giderek yayginlagmistir. Bu gelismeye bagl olarak
sicakliga dayanikli olmayan malzemelerin sterilizasyonu igin dlslk sicaklikta
sterilizasyon saglayan yontemlere gereksinim dogmustur.
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Sterilizasyon uygulamalarini standardize eden tiim yayinlarda buhar ile sterilizasyona
uygun olan malzemelerin bir bagka yontemle sterilizasyonu dnerilmemektedir.

12.4. Etilen Oksit (EO) ile sterilizasyon

Yuksek sicakliga dayanikli olmayan malzemelerin sterilizasyonunda en eski yontem EO
gazidir. Bu yontemde germisidal etki hedef olan mikroorganizmanin niikleik asitlerinin ve
proteinlerinin alkilasyonuna baglidir.

EO vyanici, patlayici, toksik, kanserojen, allerjen bir gazdir. Kullaniimasi sirasinda
calisanlarin gaz ile karsilagmalarini ve gazin cevreye yayillmasini dnleyecek 06zel
onlemler alinmasi gereklidir.

EO sterilizatéri bagimsiz havalandirma sistemi olan ayri bir odada bulunmalidir.

Bu odanin kapisinda uyarici isaretlerin bulunmasi ve odaya sadece EO gazinin zararli
etkileri konusunda egitim almis goérevlilerin girmesi, gaz kagagi durumunda koruyucu
onlemlerin alinmasi gerekir.

EO sterilizasyon odasindaki basing ¢evre alanlardan daha dusuk olmalidir.

Basing farki sesli ve gorintull uyari sistemi ile stirekli monitorize edilmelidir.

EO sterilizasyonu i¢in saf EO gazi kartuslar kullaniimaktadir.

EO kartusu sterilizatorin igindeki 6zel bélmeye yerlestirilir.

Cihazin kapisi kapatilip islem baslatildiginda, hazirhk asamalarindan sonra kartus
acllarak kabin icine EO gazi salinir.

Negatif basingta galisan bu sistemlerde zararli EO gazinin kabin disina sizmasi riski en
aza indirilmis olur.

Sterilizasyon islemi sonunda kabin igindeki EO gazi ya 6zel yontemlerle nétralize
edilerek zararsiz hale getirilir ya da paslanmaz celik boru ile binanin ¢atisindan veya
yakininda daha ylksek bir bina varsa bu binanin en yiksek noktasindan 7,5 metre
yukseklikten atmosfere salinmaldir.

EO Sterilizasyonu birgok tibbi malzeme ile uyumlu olup, sicaklia duyarli malzemeler
icin tercih edilen bir yontemdir.

Bunlar sadece c¢evrim icinde slrekli EO konsantrasyonunu olgebilen endistriyel
cihazlarda steril edilebilir.

TS EN 11135-1 standardina gore EO konsantrasyonu 300-1200 mg/L arasinda olmalidir.
Nem %40-60 ve sicaklk 37-55°C araliinda olmasi gerekmektedir.

EO gazi kolayca penetre oldugu igin sterii malzemeler Uzerindeki gaz artiklarini
uzaklastirmak amaci ile, sterilizasyon sonunda havalandirmaya ihtiya¢ vardir.

Calisma alanlarinda 8 saatlik calisma suresi iginde maruziyet limiti 1 ppm’dir.

OSHA standardina gdre kisa sureli (15 dakikadan kisa suire) maruziyet siniri 5 ppm’dir.
Koku ile hissedilebilir oran yaklasik 500-750 ppm’dir.

NOT: implantlar, solunum yolunda kullanilacak cihazlar, emici ézelligi fazla olan pamuklu, seliiloz
iceren vb. malzemelerin hastanelerde kullanilan etilen oksit cihazlarinda sterilizasyonu uygun
dedildir.

12.4.1. EO sterilizatori ylikleme prensipleri
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Paketler sepetin icine dik olarak yerlestiriliyorsa birbirine paralel olarak, dizgin bir sekilde
yerlestirilir.

Paketlerin yatay konulmasi gerekiyorsa, kagit kisim tabana gelecek sekilde, tibbi cihaz
tepsileri de yatay olarak yerlestirilir.

Sepetlerin icindeki yukun sikisik olmamasina dikkat edilir. Kazan hacminin %70’den fazlasi
doldurulmamalidir.

Malzeme sepeti ile kabin duvari arasinda bosluk olmasina ve paketlerin i¢ cembere
degmemesine dikkat edilir.

12.4.2. Havalandirma siiresi

Sterilizasyon sonrasi cihazin kendi kazani icerisinde en az 8-10 saatte havalandirma
yapilmahdir.
Steril edilen malzemenin yapisi, kullanim amaci, limen inceligi, limen uzunlugu gibi
kriterler g6z éniinde bulundurularak ek olarak 12 saatten iki haftaya kadar havalandirmaya
ihtiyag duyulabilir.
Havalandirma sdresi icin farkli ortamlara gére énerilen sireler sunlardir:

e (Oda i1sisinda — Kabin diginda — 7 gun

e 49-50°Cde — Havalandirma kabini ya da sterilizator iginde — 12 saat

e 60-62°Cde - Havalandirma kabini ya da sterilizator icinde — 8 saat

12.5. Formaldehit ile sterilizasyon

Dusik atmosfer basinci ve disik sicaklikta doygun buhar ve formaldehit karigsiminin
sinerjik etkisi ile uygulanan sterilizasyon islemidir

Low temperature steam and formaldehit (LTSF)=DusUk Sicaklikta Buhar ve Formaldehit)
Saf formaldehit, suda yuksek oranda ¢dzllebilen, renksiz, yanici, toksik bir gazdir.

Ticari olarak formol veya formalin adi verilen %35-40’lik ¢dzeltisi kullaniimaktadir.
Formaldehit ¢ozeltisi yanici ya da patlayici kabul edilmez.

Cilde temas etmesi irritasyona, solunmasi astma benzeri solunum problemlerine yol
agabilir.

Calisma alanlarinda kisa sureli (15 dakikadan az) maruziyet sinirt 2 ppm, 8 saatlik
maruziyet sinirt 0.75 ppm olarak belirlenmistir.

Etilen oksitte oldugu gibi formaldehit sterilizator kullanan kigilerin de diizenli saghk
kontrolleri yapilmalidir.

Sterilizasyon kabini iginde formalin negatif basin¢ altinda buharlastirilarak formaldehit
gazi elde edilir.

Ortamda % 60-80 nem bulunmasi, litrede 8-16 mg formaldehit konsantrasyonu ve
50-80°C sicaklik kosullarinda sterilizasyon saglanir.

Formaldehit sterilizasyonunda basingli buharda oldugu gibi 6n hazirlik asamasinda
vakum uygulanarak kabin igindeki hava bosaltilir.

Buhar enjekte edilerek kabin ve yik istenen sicakliga kadar isitilir.

Bundan sonra birkag kez ardisik formaldehit gazi enjeksiyonu yapilr.

islem sonunda kabin ve paketlerdeki formaldehit kalintisi énce buhar sonra hava ile
tekrarlayan yikamalarla uzaklagtirihr.
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islem sonrasi ek havalandirmaya gerek olmadan malzemeler kullanima hazir olur.

12.6. Hidrojen peroksit sterilizasyonu

Hidrojen peroksit (H,O,), genis spektrumlu ve ¢ok gucli okside edici bir ajandir.

Sivi formda kullanildiginda sporosidal etki icin %25 lzerinde yuksek konsantrasyonlar
gereklidir. Oysa H,O, buhari, gok duguk konsantrasyonlarda (>0.1 mg/litre) virUsidal,
bakterisidal, fungisidal, mikobakterisidal ve sporosidal etki gosterir.

islemin evreleri

Vakum fazi: Kabin icindeki hava bogaltilir, disuk basing saglanir.

Enjeksiyon fazi: Tanimlanmis miktar yiksek konsantrasyonda (%50-60)
H,O.enjeksiyonu yapllir .

Difiizyon fazi: Vakum altinda H,O, buhari kabin iginde dagilir. Temas ettigi

yuzeylerde mikrobisidal etki olusturur.
Sterilizasyon dongiisii sonunda H,O, plazma olusturularak, katalitik ydntemle veya
ozon ile inaktive edilerek zararsiz molekullere donUstaralar.

Plazma yénteminde uygulanan radyofrekans veya mikrodalga enerijisiyle H,O, buhari
iyonize edilir. Ortaya ¢ikan serbest radikaller (H+, O+, O*, OH+, HOO+) oldukga reaktif
iyonlardir; gl¢li mikrobisidal etkiye sahiptir.

Enerji kesilince su ve oksijene donuserek etkisiz hale gelirler.

islemin son asamasinda filtre edilmis hava ile vakum sonlandirilir.

Steril edilmis tibbi cihazlar kullanima hazirdir, havalandirma gerekli degildir.

Sicaklik ve neme duyarli malzemeler igin etkin bir disik sicaklk sterilizasyon
yéntemidir.

Bazi metaller disinda énemli korozif etkisi yoktur.

islem sonunda su ve oksijene donlsir, toksik kalinti birakmaz, calisan ve gevre igin
glvenlidir.

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

Hidrojen peroksit ile steril edilecek malzemeler islak olmamalidir.

Tekstil ve seliloz ile gegimsiz olmasi nedeniyle hidrojen peroksit sterilizasyonunda
polipropilen bazli 6zel bir paketleme malzemesi kullaniimasi gereklidir.

Bu ydntemde sterilizasyon kontrolu igin kullanilan kimyasal ve biyolojik indikatérlerde de
kagit yerine polipropilen malzeme kullaniimalidir.

Hidrojen peroksitin penetrasyon 6zelligi zayiftir.

Limenli tibbi cihazlarda ¢ap ve uzunluk sinirlamasi vardir. Limen c¢aplari ve limen
uzunluk élgllerinin uygunlugu konusunda firmanin énerileri alinmalidir.

H,0, sterilizasyonunun insan ve hayvanlarda enfeksiyon yapabilen prion tirleri Gzerine
etkili oldugu gosterilmistir.

12.7. Hidrojen Peroksit - Ozon

Atmosfer oksijeninden ozon (O,) elde edilebilir. Hidrojen peroksit - Ozon sterilizatorleri
enerji diginda higbir tiketim maddesine gerek olmadan calisir.

105



Kabin icinde ve malzeme (zerinde herhangi bir toksik atik bulunmadigindan galisanlar,
hastalar ve gevre igin risk olusturmayan guvenli bir sterilizasyon yontemidir.

Ozon, tibbi cihazlarin birgogu ile uyumludur.

Hidrojen peroksit - Ozon disik konsantrasyonlarda, sinerjik etki ile olusturulan dual
sterilizatoérdur.

Hidrojen peroksitin inaktivasyonu ozon ile olur ve H,O, radikalleri, ozonun &ldurtcu
radikallere ayrilmasini hizlandirir.

Malzeme uyumu hidrojen peroksit ve ozon ile paralellik gosterir.

Penetrasyonu iyi olup limen sinirlamasi bulunmaktadir.

NOT: Kauguk, politiretan ve lateks, ¢inko, kalay, bakir ve bu metallerin alasimlari, pamukiu
dokuma ve seliiloz igeren malzemeler ve sivilar bu sistem ile steril edilemez.

12.8. Gama radyasyonu (isinlama) ile sterilizasyon

Gama 1sin1 elektromanyetik spektrumun en kisa dalga boyunda yer alir ve en ylksek
enerjiye sahiptir. Kiitlesiz, yiiksliz olup 1sik hiziyla yayilir. iyonlastirici iginlardir. Madde
icerisinden gecerken atom veya molekillerden elektron koparabilirler. Bunun sonucu
elektrik yiklu pargaciklar yani iyonlar meydana gelir.

Gama 1sinlar kalici DNA hasari olusturarak gugli mikrobisidal etki gosterir. Buna ek
olarak olusan iyonizasyon sonucu ortaya c¢ikan serbest radikaller dolayli mikrobisidal
etkiye sahiptir.

Gama i1sinlar yiksek enerjili 1sinlar oldugundan penetrasyon gigleri ¢ok yiiksektir.
Buharla sterilizasyon gibi konvansiyonel tekniklerle sterilize edilemeyen i1siya duyarl
Urtnlere uygulanabilen hizli, etkin ve guvenilir bir ydntemdir.

Bazi plastik turlerinde esnekligin azalmasi ve kirilganhdin artmasi, bazi trinlerde renk
degisikligi olusabilmektedir. Gama sterilizasyonu izlenebilirli§i ve validasyonu kolay bir
yontemdir. islem sonrasi (irlin (izerinde kalinti ya da atik madde olusmaz.

Havalandirma gereksinimi ve karantina slresi yoktur.
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13. STERILIZASYON SURECININ VALIDASYONU VE RUTIN iZLENMESI

Sterilite glvence dizeyi konsepti geregince sterilizasyon sirecinin validasyonu
zorunludur. EN 556-1 standardina gore (Tibbi cihazlarin sterilizasyonu - “steril” olarak
isaretlenecek tibbi cihazlar icin 6zellikler - Bolim 1: Son olarak steril edilen tibbi cihazlarin
Ozellikleri) “steril” olarak adlandirilabilecek Urlnler igin bazi gereklilikler vardir. Bu
gerekliliklerin baginda da “valide edilmis bir sterilizasyon sureci” gelmektedir. Valide
edilmis sterilizasyon slrecinde ise slre¢ sirasinda olusabilecek problemleri erken ve
guvenilir sekilde tespit etmek igin, siirecin bir veya daha fazla degiskenini rutin olarak
kontrol ederek, kayitlarini tutmak, rutin izlem ya da monitérizasyon olarak isimlendirilir.

13.1.Validasyon

Validasyon belirli bir hizmet veya Uriin kalitesini saglayan g¢alismalarin belirli sartlarda
tutarhlikla yerine getirildigini kanitlayan, belgeleyen calismalarin butlinidudr.Kullanilan
yontemin dogru ve kesin olarak surekli bir sekilde bekleneni gerceklestirdiginin
kanitlanmasi igin yapilmasi gereken islemleri kapsar.Uriinlerin gelistiriimesi, Gretimi ve
yeniden isleme igin temel proseslerin ve makinelerin sistematik olarak gézden gegirilmesi,
onerilen yontemler kullanildiginda tekrarlanabilir sonuglar alinacagindan ve istenen
kalitenin saglanacagindan emin olunmasi igin yapilan iglemlerdir.

Valide edilmis yéntemle calisildiginda yapilan islemin kesin, dogru, 6zgun, tutarli, gegerli
ve glvenilir oldugu garanti edilmis olur. Sterilizasyon slreci sonunda ulasiimasi istenen
hedef “sterilite guvence dizeyi"dir. Yani steril edilen malzeme U(zerinde canli
mikroorganizma kalma olasiliginin 10 dan daha az olmasi istenir.

Bu hedefin gergeklesebilmesi i¢in su basamaklarin kontrol altinda tutulmasi zorunludur:
Malzemedeki mikrobiyolojik yuk,

Yikama ve dezenfeksiyon sureci,

Malzemenin hazirlandigi, paketlendigi gevre,

Kullanilan ekipman ve yontem,

Personel ve hijyen,

Paketleme materyali ve yontemi ,

Steril depolama

TS EN ISO 14937 “Saglik Hizmeti Urlinlerinin Sterilizasyonu sterilize edici ajanin genel
karakterizasyonu ve sterilizasyon isleminin gelistiriimesi, validasyonu (gegcerliliginin
kanitlanmasi, onaylanmasi) ve rutin kontroli” standardinin yurirlige girmesiyle kurulum
degerlendirilmesi, isletim degerlendiriimesi ve performans dederlendirilmesi zorunlu hale
gelmistir.

TS EN ISO 13485’e gore ise validasyon MSU de kalite sisteminin en énemli pargasidir.
Sterilizasyonun validasyonu sterilizasyonun yéntemi ne olursa olsun butlin ydntemler

icin uygulanmalidir.
Validasyon kesinlikle uretici firmanin fabrikada yapabilecegi testler degildir.
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Fabrikada yapilan testler “tip testleri"dir. Validasyon igin cihazin MSU ye kurulmus olmasi
ve testlerin Unitedeki standart uygulama prosedurlerine gbre yapilmasi zorunludur.

Bu testler kalibrasyon ve validasyon konusunda egitim almis yetkili kigiler tarafindan
kalibre edilmis cihazlar kullanilarak yapilabilir.

MSU yéneticisi validasyon siirecini takip etmelidir.

Validasyonun temel bilesenleri sunlardir:
Kalite yonetim sistemi,
Sterilizanin tanimlanmasi,
Cihaz ve ekipmanin tanimlanmasi,
Uriin tanimlanmasi,
Yo6ntemin tanimlanmasi,
Kurulum yeterligi,
isletim yeterligi,
Performans yeterliligi,
Kalibrasyon ve bakim,
e Rutin kontroller.
Bu bilesenlerden kurulum ve isletim yeterligi Uretici firmanin sorumlulugunda yapilan
yeterlilik testleri iken, performans vyeterliligi, kalibrasyon, bakim ve rutin kontroller
kullanici sorumlulugu altinda yapilan iglemlerdir.

Yeterlilik testleri fiziksel parametreler oOlgiilerek yapiliyorsa “parametrik
validasyon”, biyolojik indikatorler kullanilarak yapiliyorsa “biyolojik validasyon”
olarak isimlendirilir.

13.1.1. Parametrik validasyon

Sterilizasyonun kritik fiziksel parametrelerinin dlgimine dayal sure¢ validasyonudur.
Buhar sterilizasyonda kritik parametreler zaman, sicaklik, basing ve buhar kalitesidir.

Bu parametrelerin farkli paketleme, yikleme kosullari ve farkli yik tipleri ile ayni
yeterlilige ulagildiginin ispatlanmasi son derece dnemlidir.

Uriin teslimi kritik parametrelerin her déngli sirasindaki 6lgiim sonuglarina gére yapilr
(parametrik Grin teslimi). Referans yikle elde edilen test grafikleri, her dongiide dongu
grafigi ile karsilastirilarak bir sapma olup olmadigi belirlenir ve glinliik Bowie-Dick ve
haftalik vakum kagak sonuglari ile birlikte yorumlanarak Grin teslimi yapilir.

Buhar sterilizasyonun doért temel parametresi olan sicaklik, basing, doymus buhar,
zaman parametrelerini net gosterebilmesi ve Urln tesliminin bu verilerle yapilabilmesi,
ayrica biyolojik ve kimyasal indikatér kullanimi gerektirmemesi nedeniyle maliyet etkin
bir yéntemdir.

Parametrik validasyonda yeterlilik testlerinin basamaklari
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Vakum kagak testi ve Bowie-Dick testi kalibrasyon (sicaklik ve basing sensorleri igin)
yeterlik testlerinden 6nce yapilmalidir. ClnklU herhangi bir sensor degisikligi sonrasi
yeterlik testinin tekrari zorunludur.

Sicaklik buhar sterilizatérlerde iki farkli sensérle takip edilir ve EN285’e goére %1 den
fazla hata kabul edilmez.Basing sensoérinde ise yine EN285'e gore %1.6 dan fazla
deviasyon olamaz.

Kalibrasyon ise sadece bu sensoérlerin dogrulugunu o6lgmek Uzere yapilir. Ancak
sensorlerin ve gostergelerin dogru olmasi, farkl yik, farkli paketleme ve farkh yikleme
sekillerinde tim kritik parametrelerin sterilite glivence diizeyine ulagsmada yeterli oldugu
anlamina gelmez. Bu nedenle kalibrasyon asla yeterlik testlerinin yerini alamaz. Sensor
olcimU esasina dayali kalibrasyon testleri yeterlilik testleri yerine kullanilamaz.

Bos dongu termometrik dlgcim sonuglarinin kaydi,

Referans yiikle elde edilen termometrik 6lgiim sonuglarin kaydi,

Sonuglarin degerlendirilmesi,

Validasyonun dokiimantasyonu,

Sterilizasyon slrecinin baglamasi ya da durdurulmasi konusunda uzman
tarafindan karar verilmesi.

13.1.2. Yeterlik testlerinin uygulanmasi ve sikligi

Yeni kullanima giren sterilizatérlerde kurulum, isletim ve performans yeterlilik testleri
tamamlanmalidir.

Bu amagla sterilizatérde kullanilan her bir program igin sterilizatér bogken, %50 ve %100
doluyken uger kez dlgum yapilir.

Kullanimdaki sterilizatdrlerde ise rutin olarak yilda bir kez yapilr.

Kullanimdaki sterilizatorlerde her bir program basina bosken ve %100 doluyken ikiser
dongu ile élgim yapilr.

Olgiimlerde kullanilan cihazlar sterilizatér Ureticisi tarafindan tasarim yeterligi ile
belirlenmis olan noktalara yerlestirilir ve cihazlardan alinan veriler bilgisayar
programinda TS EN ISO 17665-1 standardina gére degerlendirilir.

Rutin yeterlilik testleri disinda su durumlarda da yeterlik testlerinin tekrari zorunludur:

e Sterilizatdrde sensor degisimi gibi blyik onarimlar,

e Sterilizasyon surecinde degisiklik, (vakum derinliginin arttinlmasi, 6én vakum
sayisinda degisiklik vb.)

e Yukte veya yUkleme biciminde degisiklik, (yeterlilik testlerinde kullanilan referans
yuke gore)

e Paketleme malzemesi veya yonteminde degisiklik, (tek kullanimlik paketleme
malzemesinden konteynere gegis vb.)

Termometrik dlgiimlerde kullanilan ylk gergek glnlik yiki temsil etmelidir. Paketleme
malzemesi, yUk igindeki malzemelerin yerlesiminin sonucu etkileyebilecegi
unutulmamaldir.
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Olgiimlerde kullanilan tibbi cihazlar kalibre olmali, élgiim konusunda yetkili kisilerce
uygulanmahdir. Sterilizatérde rutin bakim, onarim veya kalibrasyon yapilacaksa
validasyon yeterlik élcimlerinden 6nce yapilmahdir.

Parametrik validasyon yapilmis ve parametrik Uriin teslim uygulamasina karar verilmis
ise, Urlin teslimi igin kimyasal ya da biyolojik kontrol sonuglari zorunlu degildir. Rutin
fiziksel kontrol sonuglarina gére (Bowie-Dick testi, vakum kagak testi ve déngu grafikleri)
arlin teslimi yapilabilir.

13.1.3. Biyolojik validasyon

Biyolojik inaktivasyona dayali validasyondur. Biyolojik indikatoérler 16 havludan
katlanarak olusturulmus zorlastirilmis test paketleri icinde ayni parametrik validasyonda
oldugu gibi sterilizatér Ureticisinin validasyon icin 6ngoérdugu sterilizatorin  farkh
noktalarina yerlestirilir.

Her bir programda her bir yik c¢esidi i¢in farkli noktalara yerlestiriimis tim biyolojik
indikatorler igin arka arkaya 3 kez negatif Gireme sonucu alinmahdir.

Uriin teslimi validasyon yoéntemi ile dogrudan iligkili oldugundan; validasyon biyolojik
yontemle vyapiliyorsa Uriin teslimi de biyolojik indikatér icindeki sporlarin 6ldiagu
ispatlandiginda yapilabilir. Bu durumda her donglde zorlayici test paketi iginde biyolojik
indikator kullanimi ve sonug ¢iktiktan sonra urln teslimi zorunludur.

Biyolojik validasyon da parametrik validasyon gibi en az yilda bir kez tekrarlanmalidir.
Ancak, biyolojik indikatdrlerin sadece buhar sterilizator icine konuldugu noktada biyolojik
Oluma ispatladigi ve bunun tim sterilizasyon haznesi ic¢in genellenemeyecedi
unutulmamalidir.

Bu nedenle parametrik validasyon, buhar sterilizasyon icin vazgecilmezdir.

istenirse biyolojik validasyon termometrik dlciimlere ek olarak yapilabilir ama asla
onlarin yerini alamaz.

13.2. Sterilizasyonun rutin izlenmesi

Tum sterilizasyon dongdleri izlenmeli ve sonuglar kayit altina alinmalidir. Bu amacla
izlenmesi zorunlu ve mimkun olan parametreler dogrudan izlenmelidir (fiziksel kontrol).

Buna ek olarak fiziksel parametrelerin kimyasal indikatorlere (kimyasal kontrol) ve
biyolojik 6lim (biyolojik kontrol) Gizerine etkisi de izlenebilir ancak kimyasal kontrol ve
biyolojik kontrol, fiziksel kontroliin yerini alamaz.

13.2.1. Fiziksel kontrol

Cihaz lzerindeki program dongusu ¢izelge kaydedicileri-bilgisayar ¢iktilari, sicaklik ve
basing 6lgme cihazlari, nem odlger gostergelerinin kontrollerini kapsar.
Sterilizasyon ¢evriminin fiziksel kosullari hakkinda bilgi verirler.
Elektronik ve mekanik sensoérlerden gelen veriler degerlendirilir.
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Cihaz yazici giktilar kontrol edilir ve kayit sisteminin bir pargasi olarak kullanilr.

13.2.2. Vakum kacak testi

Sadece 6n vakumlu buhar sterilizatorlerde kullanilir.

Buhar sterilizatorlerde vakum kagagi 1.3 milibar/dk’dan fazla olmamalidir.

Haftada bir kez yapilir.Sinir dedere yakin bulunursa (=1 milibar/dk) gunlik tekrar
uygundur.

TS EN 285e uygun Uretilmis buhar sterilizatorlerde test programi otomatik olarak
yukladur.

Sterilizator bos olarak ¢alistiriimahdir.

Otomatik program igcermeyen eski sterilizatorlerde ise islem elle yapilir. Bunun igin
bosaltim fazinda basincin en disik oldugu anda islem durdurulur ve 15 dk beklenerek,
6. ve 15. dk arasindaki basing¢ degisimleri kayit edilir ve islem sonlandirilir.

Sonuglar kaydedilmeli, sterilizator ¢iktilar saklanmalidir.

13.2.3. Bowie-Dick testi

Vakumlu buhar sterilizatérlerde doymus buharin, steril edilmesi planlanan ytke hizh ve
diizglin bir sekilde girip girmedigi test edilir.Sterilizatoriin hicredeki havayi ¢gikarma ve
havanin yeniden girmesini 6nleme kabiliyeti bu yéntemle test edilir.Bowie-Dick test
programindaki 6n vakum sayisi ve derinligi ile gunlik kullanimdaki sterilizasyon
programinin 6n vakum sayisi ve derinligi ayni olmahdir.

Her iki programin ¢iktisi karsilastirilarak bu kontrol sagdlanabilir.

Bowie-Dick test paketi, sterilizatér bosken, sterilizator Ureticisi tarafindan baska bir nokta
onerilmedigi strece en alt rafa hava tahliye valfi veya vakum pompasina en yakin yere,
bir sepet icinde konur

Bowie-Dick test programinda sterilizasyon siresi 3,5 dakikadan uzun olmamalidir.

Test paketi 134°C de 3,5 dakikadan daha uzun sireli igleme tabi tutulursa hatali
sonuglar alinabilir.

Program bitiminde test yapragi kontrol edilir ve herhangi bir sorun yoksa tim gizgilerin
homojen goérinimde referans renge dénmesi beklenir.

Bowie-Dick testi her gun bir kere islemlere baglamadan oénce, cihaz kapatiimadan
calistirihyorsa her giin ayni saatte yapilir.

Buyuk onarimlardan sonra test tekrar yapilmalidir.

Bowie-Dick test sonuglarinin saklanmasi gereklidir.

13.2.3.1. Bowie-Dick test karti lizerinde homaojen olmayan renk degisimi

Vakum fonksiyonunun yetersizligi; cihazda hava kalmasi,
Otoklav ortaminda potansiyel bir sizintinin varligi,

Asiri isitilmis buhar veya su damlaciklari igeren buharin varhgi,
Yogunlagsmayan gazlarin varli§i nedeniyledir.
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13.2.4. Elektronik test sistemleri

Buhar penetrasyonu (Bowie-Dick), vakum kagagi, doymus buhar, hava kalintisi ile
sicaklik, zaman ve basing parametrelerini test edebilen elektronik test sistemleri,
sterilizasyon dongusu sirasindaki fiziksel parametreleri de kaydedebilir.

Bu test, her giin Bowie-Dick test programi ¢alistirilarak kullanildiginda ayrica Bowie-Dick
testi kullanilmasina gerek yoktur.

Kalibrasyon amagclh kullanilamaz ancak yeterlilik testlerinde kullanima uygun modeller
mevcuttur.

13.2.5. Kimyasal kontrol
13.2.5.1. Kimyasal indikatérler

Paketin yerlestirildigi yerde maruz kaldigi belli sterilizasyon kosullarini gdsterir. Ancak
kimyasal indikatorler belirli bir sicaklik-zaman aralidinda ¢alismak Uzere uretilmiglerdir
ve bu aralklar disinda asla dogru calismaziar. Orn, sicaklik 6nerilen araligin
Uzerindeyse paket icerisinde bdlgesel asiri isinma nedeniyle indikatér beklenenden daha
once renk degistirecektir. Oysa yeterli nem olmaksizin ylksek sicaklikta mikrobiyal 6lim
¢ok daha yavas olacaktir.

Kimyasal indikatorlerin saglayacagdi bilginin degeri indikatoriin sinifina, sayisina ve
sterilizator icindeki yerine baglidir. Bu indikatorler islem validasyonu sirasinda tespit
edilen ve sterilizatérin tamamini temsil edebilecek 6zellikteki bdlgelere yerlestiriimelidir.

Bir kimyasal indikatdrde ¢evrim sonrasinda gerekli renk degisimi olmadiysa asla bu
durum indikatérin calismadigi seklinde yorumlanmamali, mutlaka sterilizasyon
strecinde hata olarak degerlendiriimeli ve slre¢ asagidaki muhtemel problemler
acisindan tekrar gézden gegirilmelidir:

Sterilizatoriin belirlenmis degerlere ulagsmasini engelleyen bir arizasi var mi?
Paketleme malzemesinde bir degisiklik var mi?

Paket igindeki malzeme miktarinda degisiklik var mi?

Sterilizatoriin rutin bakim ve kalibrasyonu uygun sekilde ve zamaninda yapildi
mi?

Dogru sterilizasyon programi kullanildi mi?

Kimyasal indikator Uretici firmanin 6nerisine gére kullanildi mi?

Sterilizatoérin ¢evrimini etkileyebilecek harici bir problem var mi? (Buhar basinci,
akim hizi ve igerdigi yodunlasmamis gazlar gibi.)

13.2.5.2. Kimyasal indikatérlerin siniflandiriimasi
Kimyasal indikatorler ISO-11140 standartlarina gore 6 kategoride incelenir:

Tip | islem indikatorleri: isleme girmis ve girmemig driinleri birbirinden ayirt etmek icin
kullanilir ve paketin dis kismina uygulanir (Maruziyet bantlari-indikatérlii etiketler).
Sterilizasyon etkinligi hakkinda bilgi vermezler.
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Tip Il Spesifik testlerde kullanilan indikatorler: Bowie-Dick test ile ilgili spesifik testleri
tanimlar

Tip 1l Tek degiskenli indikatorler: Sterilizasyon sirecinin sicaklik ya da zaman gibi tek
parametresini monitorize eden indikatorlerdir.

Tip IV Cok degiskenli indikatorler: Sicakhk/sire, sire/buhar kalitesi, stre/buhar kalitesi/
sicaklik gibi birden fazla parametreyi monitérize edebilen ve sicakliktaki 2°C’lik disusu
ve test edilen parametredeki %0-25 farklihgi gosterebilen indikatorlerdir.

Tip V Entegratorler Cok parametreli indikatorlere gére daha dar araligi monitérize eder.
Sicakliktaki 1°C’lik dususu ve test edilen parametredeki %0-15 farkliligi gdsterebilir.
Renk degisimli ya da ilerlemeli serit seklinde kullanilabilir. Entegratérin renk
degistirebilmesi ya da ilerleyebilmesi igin ¢ember icinde belli D ve Z degerlerine
ulasiimasi igin gerekli tim fiziksel kosullar olusmalidir. Bu degerler ISO 11140-1’e gbre
biyolojik indikator igin ISO 11138'de istenen performans gerekliliklerine esdeger ya da
daha Ustun olmak zorundadir. Bununla birlikte, biyolojik indikatériin yerini alamaz.

Tip VI Emiilasyon indikatorleri Emiulatér olarak isimlendirilien bu indikatorler
sicakliktaki 1°C’lik dislUsi ve test edilen parametredeki %0-6 farkliligi gosterebilir.
Cevrime 06zgu indikatorlerdir. Farkh sterilizasyon cevrimleri igin o g¢evrimlere uygun
uretilmis emulatér indikatérler kullaniimalidir. Orn; 134°C’de 5 dk déngii yapan bir buhar
sterilizatorde 134°C de 7 dk i¢in Uretilmis bir tip 6 indikatdr kullanilamaz.

13.2.5.3. Kimyasal indikatérlerin kullanimi

Bu siniflandirma indikatorlerin performans gerekliliklerine gére belirlenmistir.

indikatériin hangi tipe ait oldugunu bilmek, monitérize edilen sterilizasyon agamasinda
dogru uygulamayi se¢cmek acisindan énemilidir.

Reaksiyon 6nemli kritik parametrelerin bir ya da daha fazlasinin etkisiyle gerceklesir
Kimyasal indikatorlerin kullanim amaci; yanhs ambalajlama, sterilizatérin yanhs
yuklenmesi veya sterilizatériin arizalarindan kaynaklanabilecek muhtemel sterilizasyon
hatalarinin belirlenmesidir.

Kimyasal test sonuglari sterilite géstergesi olarak algilanmamalidir.

Tip 3, 4 indikatorler paket iginde kullanilabilir.

Tip 5 paket ve ylik kontroliinde tercih edilebilir.

Tip 6 indikatorler sadece sterilizasyon programi uygun olmak kosuluyla paket veya ylk
kontrolinde kullanilabilir.

Parametrik validasyon ve parametrik Grin teslimi yapilabilen merkezlerde paket veya
yuk indikatord zorunlu degildir. Sadece paket Gzerinde islem indikatdri olmasi yeterlidir.
Standart uygulama talimatinda paket igi kimyasal indikatér uygulamasi rutin izlem de
belirtiimis ise, dizenli bakim, onarim ve kalibrasyonu yapilan buhar sterilizatérlerde,
Bowie-Dick testi ve vakum kacgak testleri ve yik kontrol testleri olumlu olmak, paket
Uzerinde islem indikatori bulunmak kosulu ile 6zellikle kiigik paketlerde (1-5 limensiz
tibbi cihaz veya 5-10 span¢ ya da ped igeren sterilizasyon posetleri gibi) her paket icinde
kimyasal indikator bulunmasi zorunlu degildir.

13.2.6. Biyolojik kontrol
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Biyolojik Kontrol; sterilizasyon igleminin biyolojik 6limu gergeklestirmede yeterli olup
olmadigini gosterir.

Biyolojik indikatorler icerisinde sterilizasyona en dayanikl oldudu bilinen bakteri sporlari
kullaniimaktadir.

Biyolojik indikatorler suda veya kultir ortaminda sispansiyon halindeki standart bakteri
sporlarinin plastik, kagit, aluminyum tasiyicilarda kurutulmasi ile elde edilmekte olup,
sterilizasyonun izlenmesinde kullanilir

Tablo 13.1.Sterilizasyon yéntemine goére kullanilan biyolojik indikatér ve uygulama sikligi

STERILIZASYON BiYOLOJIK UYGULAMA SIKLIGI
YONTEMi INDIKATOR
Etilen Oksit Bacillus atrophaeus Her dénglde
Buhar Geobacillus Parametrik validasyon ve uriin teslimi yapilan
stearothermophilus merkezlerde kullanimi istege bagldir. Standart uygulama

prosedurunde yazildigi sekilde uygulanir.
Biyolojik validasyon yapilmasi durumunda her yiik
biyolojik indikator ile izlenmeli ve indikatér sonucu

gorilmeden Urun teslimi yapilmamalidir.

Formaldehit Geobacillus Her dénglde
stearothermophilus
Kuru Isi Bacillus atrophaeus Haftada bir kez
H:0, Geobacillus Her donglide
H,0, + stearothermophilus
Ozon

Biyolojik indikatorler ayri bir paket veya bohga (bkz: Zorlagtirici test paketi) icerisine
konularak, sterilizatér ureticisi tarafindan belirtilen bir nokta yoksa sterilizatérin kapak,
koéseler ve vakum g¢ikiglar gibi sterilizasyon kosullarinin en zor gergeklesecegi
dusunulen bdlgelerine yerlestirilir.

Cevrim sonunda, uretici firma 6nerileri dogrultusunda tip kirilir.

Tapun kinldigindan ve sivi besiyeri ile spor tasiyicisinin karistigindan emin olunmahdir.
Ardindan tip inkubatore yerlestiriimeli ve uygun sicaklikta inkibe edilmelidir.

indikatére uygun inkiibatér kullaniimalidir. indikatérlerin farkli inkiibatorlerde inkiibe
edilmesi hatali sonuglara neden olabilir.

inkiibasyon siiresi  bitiminde Ureme varli§i dretici  6nerileri  dogrultusunda
degerlendirilerek, sterilizasyon isleminin biyolojik 6lumu saglayip, saglamadidi hakkinda
bilgi edinilir.

Besiyeri igerip icermemesi, Ureme tespit yontemi ve inkiibasyon slresine gore farkh
biyolojik indikatérler mevcuttur.

Biyolojik kontrol ile ilgili kayitlar tutulmalidir.

Buhar sterilizatorlerinin montajlari sonrasinda ilk ¢evrimler de arka arkaya Ug¢ negatif
sonug alinmahdir.

Sterilizatoriin biyik onarimlarindan sonra arka arkaya u¢ negatif sonug alinmahdir

Biyolojik indikatérin her farkl Gretim lotu igin bir pozitif kontrol testi yapilmahdir.
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Bunun igin bir indikator sterilizasyona maruz birakiimadan kirilarak inklbatore
yerlestiriimeli, pozitif Greme beklenmeli ve “pozitif kontrol” olarak kaydedilmelidir.
inkiibatérlere her yil kalibrasyon yapilmalidir.

13.2.6.1. Biyolojik kontrol sonuclarinin pozitif olmasi halinde yapilmasi gerekenler

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

Eger cihaz arizasi slphesi varsa sterilizatér kullanim disi birakilir.

Uretici firma veya teknik servis tarafindan bakim ve kontrolleri yapilir.

Bakim ve kontrolleri yapilan cihaz testleri tekrarlanir.

Ardi ardina 3 negatif biyolojik kontroliinden sonra kullanima gegilir.

Hangi sterilizatériin hangi ¢evriminde Ureme olduysa, son negatif biyolojik indikator
sonucuna dek o sterilizatdrde steril edilmis malzemeler toplanir, paketler agilir.

Kirli malzemelerde oldugu gibi en bastan isleme alinir.

Servis ve ameliyathaneye teslim edilen malzemeler geri ¢agrilir, geri gagrilma raporlari
kaydedilir.

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

Pozitif indikatére neden olabilecek asagidaki nedenler arastiriimahdir.

Buhar sterilizatorlerde

Yetersiz hava tahliyesi,

Uygun olmayan buhar kalitesi,

Sterilizasyon sicaklik ve suresinin yetersizligi,
Paketleme materyalinin uygun olmayisi,
Paketleme ve/veya ylukleme hatalari.

Diisiik sicaklik sterilizatorlerde

Ortam neminin uygun olmamasi,

Gaz konsantrasyonunun yetersizligi,
Sterilizasyon sicaklik ve suresinin yetersizligi,
Paketleme materyalinin uygun olmayisi,
Paketleme ve/veya ylUkleme hatalari.

13.2.7. Zorlastirici test paketi (PCD-Process Challenge Device)

Steril edilecek malzeme iginde, ©Onceden belirlenmis sterilizasyon kosullarinin
gerceklesip gerceklesmedigini test etmeye yonelik olarak, en zor kosullar taklit edecek
sekilde hazirlanmig test paketidir.

Tek kullanimhk ticari PCD paketleri 16 havlu prensibine gére ve limenli tibbi cihaz
sterilizasyonunu simile etmek igin kullanilabilen Iimenli PCD’ler EN 867-5 standardinin
4.5 ve 4.6 daki sartlarina uygun Uretilmis olmalidir.

Sterilizatorlerde yiuk kontrol amagli kullanilabildigi gibi Bowie-Dick testinde de
kullanilabilir.

Kurum PCD paketi kendi olusturabilir veya kullanima hazir paketler kullanabilir.
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13.2.7.1. Liimenli tibbi cihazlar icin PCD

Kullanimi istege baglidir ve Uretici 6nerilerine gére kullaniimalidir.

Sterilizasyon isleminin etkili olup olmadigini anlayabilmek igin, sterilizasyon islemine
karsi tanimlanmig zorlayici bir direng olusturmak amaciyla tasarlanmisg bir sistemdir.

ici bos 2 mm capinda, 1,5 m uzunlugunda, duvar kalinigi 0,5 mm politetrafloroetilen
(PTFE-Teflon) Uretilmis ve ucuna yerlestiriimis vidali kapakh bir kapsul ve kapsitlde
indikator bulunur.

Etilen oksit, buhar, formaldehit igin kullanilabilir gesitleri vardir.

KapsdUl igindeki indikatére gore biyolojik veya kimyasal kontrol saglar.

Cihazin gesitli bélgelerine yerlestirilir (tahliye valfinin Gzerine). indikatér sistemleri ve
validasyonda kullaniliglarina dair ydnerge EN 867-5 de verilmigtir.

13.2.7.2. Diigiik sicaklikta sterilizasyon yéntemlerinin biyolojik kontrolii icin PCD

Biyolojik indikatdr uygun ¢apta ignesi ¢ikarilmis bir enjektor igine yerlestirilir.

indikatériin kapak kismi enjektoriin igne kismina bakmalidir.

Lastik tipa indikatore degmeyecek sekilde enjektore yerlestirilir.

Enjektor uygun buyUkllkte sterilizasyon ydntemine uygun sterilizasyon poseti veya
dokunmamis kumas ile cift kat paketlenir.

Paket sterilizatérde yukin tam ortasina yerlestirilir.

Herhangi bir indikatdérin hatali secimi, uygun olmayan kosullarda saklanmasi, hatali
paketlenmesi, sterilizatére hatali yerlestiriimesi, Uretici talimatlarina uyulmamasi veya
sonucun hatali yorumlanmasi gibi nedenlerle sterilizasyon kontroliine dair yanhs
sonuglar elde edilebilir.

Bu kullaniciya bagh hatalarin yok edilmesi sadece egitim ile mimkuandir.

indikatér sonuglari sadece egitimli ve yetkili personel tarafindan degerlendiriimelidir.
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14. STERIL MALZEMELERIN DEPOLANMASI VE RAF OMRU

Steril edilen/ steril edilmis olarak satin alinan bir tibbi cihaz, set ve malzeme kullanilacagi
ana kadar sterilligini muhafaza etmesi saglanmalidir.

Merkezi sterilizasyon Unitelerindeki steril malzeme depolama alani i¢in asagidaki kosullar
karsilanmalidir.

Steril malzeme depolama alani

Sterilizasyon alanina bitisik ve tek islevi steril tibbi cihazlarin saklanmasi olan,
girisi  sinirlandinimig, ayri  bir bdlimde bulunmalidir.Steril malzemelerin
depolama alaninda kontamine olmadan saklanmasini saglayan yapisal ve
islevsel butin énlemler alinmalidir.

Bu alan depolama alani ve teslim alani olmak Uzere islevsel olarak iki ayri
alan seklinde planlanmalidir.Buhar sterilizatorlerin kapilarininin  agiimasi
esnasinda, sicaklik ve nemin depolama alanini etkilemesinden dolayi,
depolama alani ile sterilizatérler arasinda ayri bir sodutma alaninin
yapilandiriimasi O6nerilir.

Sekil 14.1. ideal steril depolama alani béliimleri

0
KIRLI ALAN

TEMIZ ALAN
HAZIRLIK VE PAKETLEME ALANI

DESTEK ALANLAR
DESTEK ALAN KORIDOR

STERIL MALZEME

STERIL MALZEME DEPOLAMA ALAN; I
SOGUTMA ALANI

Steril malzeme depolama alaninda havalandirma sistemi

“ISO 14644-1 sinif 8 temiz oda” standartlarini kargilamalidir. Havalandirma sistemi,
havanin steril depolama alanindan pozitif basingla disari akisini saglayacak sekilde
tasarlanmaldir.

Alanlar arasi hava akigi, steril alandan temiz alana, temiz alandan kirli alana dogru
olmahdir.

Buyuk hava hareketlerinden (kapilarin agilmasi ve kapanmasi) kaginiimalidir.

Steril malzeme set depolama raflari

Uretildigi malzeme ve ylizey niteligi agisindan kolayca temizlenebilir olmalidir.

Steril malzeme raflari yerden 30 cm yukarida, tavandan 50 cm asagida, hava dolagimi
icin duvardan 5 cm dnde, 37,5 cm derinliginde ve raf yukseklik araliklari yaklasik 50
cm lik artislarla ayarlanabilir olmalidir.
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Raflar devrilme ve kaza riskini azaltmak i¢in sabitlenmelidir.
Steril malzemeler, cevresinde serbest hava akisi olabilecek sekilde raflara
yerlestiriimelidir.
Acik raflar (tel veya blok raflar), trafigin ve havalandirmanin kontrol edildigi kapali
depolama alani igin uygun olmakla birlikte, tozun birikebilecegdi ylksek trafikli alanlar
icin kapakli dolaplar 6nerilmektedir.
Sicaklik ve nem
MSU de steril malzeme set depolama alaninda sicaklik 18-25 °C arasinda, bagil nem
%70'i asmamalidir.
Sicaklik kontroli ve duzenlenmesi planlanirken cihazlarin olusturacagi 1s1 ve nem
dikkate alinmalidir.
Sicaklik ve nem glinlik olarak takip edilmelidir.
Steril depolama alanina yetkili personel disinda giris yasak olmaldir.
Standart olarak yapilandiriimis MSU lerde temiz alandan steril malzeme depolama
alanina gegislerde, terlik/ayakkabi deg@isimine gerek yoktur.
Steril depoya giristen dnce el hijyeni saglanmalidir.
Paketlenmis steril malzemeye zorunlu olmadikg¢a elle temas edilmemelidir. (paketleme
malzemesi elle temas sirasinda bozulabilir ve basing nedeniyle olusan hava gegisi
mikroorganizmalarin da gegisine neden olabilir).
Elle temasi dnlemek icin raflara yerlestirme ve tasima tel sepetler igcinde yapilmalidir.
Steril edilmis tibbi cihazlar sterilizatérden cikarildiktan sonra sogumalarina izin verilen bir
alana taginmalidir.
Paketler soguduktan sonra steril depolama alaninda raflara yerlestiriimelidir.
Guvenlik ve kullanim kolayhgi i¢in agir alet tepsileri orta raflarda saklanmalidir.
Steril depolama alanina giren steril set, tibbi cihaz ve malzemeler i¢in asagidaki kontroller
yapilmahdir:
e Paketleme malzemesinin sterilizasyon islemine ve sterilize edilen cihaza uygunlugu
e Konteynerlerde kilitteme mekanizmalari ve sterilizasyon rulolarinda  kapatma
noktalarinin butlnltgu
e Tip 1 kimyasal indikatorlerin gecerliligi
e Sterilizatore ait dongl parametrelerinin uygunlugu.
e Paketlerin nemli olup olmadigi
e Paketlerdeki etiket bilgilerinin tam ve eksiksiz oldugu (malzeme bilgisi, sterilizasyonun
yapildidi cihaz, paketleyen kisi bilgileri, sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi)

Steril paketli setler tst tiste koyulmamaldir. Ust Uiste depolamak paketin hasar gérmesine
ve mikrobiyal bariyerin bozulmasina neden olur. En fazla 2 konteyner st Gste konulabilir.
Steril paketler dogrudan glines 1sigina maruz kalmamalidir. UV isinlari paketleme
malzemesinin yaslanmasini hizlandirir.
Kullanilan raflar, arabalar ve kutular diizenli, temiz ve kuru tutulmahdir.
Steril tibbi cihazlar, steril olmayan tibbi cihazlarla bir arada bulundurulmamalidir.
Ayni kurallar MSU disinda yer alan steril depolama alanlari igin de gegerlidir.
Steril tek kullanimlik tibbi cihazlarin steril depolama alanina alinmasi sirasinda, tagsimada
kullanilan karton kutular disarida birakiimahdir.
Steril malzeme depolama alaninda drenaj ve musluk olmamalidir.
Yangin emniyeti icin gerekli ekipmanlar ulasilabilir konumda bulundurulmalidir.
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Depoya 6nce giren 6nce kullaniimalidir.

Paket bltinligli ve son kullanma tarihlerinin kontroli periyodik olarak yapilmal ve
kaydedilmelidir.

Acil durumlar icin stokta bekletilen malzemelerin son kullanma tarihlerinin ge¢cmesine izin
verilmeden kullandiriimali, kontrolli sirkilasyonu saglanmalidir.

Stok yOnetimi icin 6 ay ve daha uzun sire kullanilmayan stokta steril bekleyen tibbi
cihazlar tespit edilip, steril edilmeden saklanip, ihtiyag olunca steril edilip kullaniimasi
saglanmalidir.

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

Steril edilen malzemenin paketi islanir, yirtilir, delinir veya raf émri dolarsa “kirli” kabul
edilmeli ve kirli alandan kabul edilerek yeniden igleme alinmalidir.

Steril depolama alaninda, toz, bécekler ve kemirgenlerin bulunmasini 6nleyecek 6nlemler
alinmalidir. Bu amagla ilaglama yapilirsa sterii  malzemeler ilaglara maruz
kalmamalidir.

Merkezi sterilizasyon Unitelerinde tibbi cihazlarin sterilizatérden ¢ikarilmasi ve kayitlarinin
yapilmasi ile ilgili prosedtirler belirlenmeli ve dokiimante edilmelidir.

Steril depolama alaninin temizlik hizmetleri diizenli olarak yapilip kayit altina alinmahdir.

NOT: Biyolojik validasyon yapan merkezlerde, biyolojik indikatér sonucu dogrulanmadan malzeme
teslimi yapilmamalidir.

Sekil 14.2.. Steril depolama alaninda branslara gére setlerin raf yerlesimi

14.1. Raf omriinii etkileyen faktorler

Steril ettigimiz malzemelerin raf mri (saklama sliresi) asagidaki faktorler géz éniinde
bulundurularak belirlenmelidir.
e Paketleme malzemesinin kalitesi
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Paket kat sayisi

Saklama kosullari

Toz 6rtusu kullanimi

Depolama alanindaki insan trafigi
Hava hareketleri

Nem ve sicaklik

Islanma

Depolama alaninin hacmi

Acik ve kapali raflar

Tasima yontemi, kosullari ve tagsima miktari(WFHSS Rehberi)
Steril pakete dokunulma sayisi

14.2. ideal depolama kosullarinda raf émrii

Raf émri icin ideal kosullar saglanmasi durumunda cift kat paketlenmis set ve tibbi cihaz
paketleri igin raf dmdirleri asagidaki gibidir.

e Polipropilen tyveck poset ile paketlenen malzemeler 1yl
e Sterilizasyon posetleriyle paketlenen malzemeler 6 ay
e Standartlara uygun konteyner 1 il
o Cift kat tekstil ile paketlenmis malzemeler 30 gin
e Cift kat wrap ile paketlenmis malzemeler 30 gun.

14.3. Steril malzemelerde raf 6mri belirlemede kullanilabilecek puanlama sistemi

Paket kat 6zellikleri, koruyucu etkenler ve depolama yeri 6zellikleri saglik kurumlarinda
farkliliklar géstermektedir. Bu nedenle her kurum kendi kosullarini tespit edip asagidaki
puanlama sistemini kullanarak steril raf 6mriini belirlemelidir.

Tablo 14.1. Steril malzemelerde raf émrii belirlemede kullanilabilecek puanlama sistemi

Birinci kat paketleme malzemesi Puan
Tibbi kagit 20
Dokunmamig malzeme 40
Kagit +plastik rulo/poset 80
Tyvek rulo/poset 100
ic paketleme iceren konteyner 210
ikinci kat paket malzemesi Puan
Tibbi kagit 60
Dokunmamig malzeme 80
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Kagt +plastik rulo/poset 100
Tyvek rulo/poset 120
Konteynir 250
Diger koruyucu etkenler Puan
Toz ortusii 400
Kapal kutu 250
Depolama yeri Puan
Koridor / hasta odasi 0
Ameliyathane/ doktor ofisi 50
Klinik malzeme depose 75
MSU steril depo veya esdegeri 300
Toplam puan karsilig: raf omrii
1- 25 Puan 24 saat
26 - 50 Puan 1 hafta
51 - 100 Puan 1 ay
101 - 200 Puan 2 ay
201 - 300 Puan 3 ay
301-400 Puan 6 ay
401-600 Puan 1 yil
601-750 Puan 2 yil

> 750 Puan

5yl
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15. STERIL MALZEMELERIN KULLANIM ALANINA TASINMASI

Steril malzemeler, steril olmayanlarla birlikte taginmamalidir.
Tibbi kagit ve dokunmamis malzemeler ile paketlenmis sterii malzemeler elle
tasinmamali; el temasini engelleyen sepetler igerisinde (Sekil 15.1.) sepetler de sterilligi

korunacak sekilde tasima araglarinda / kutularda tasinmalidir.

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

Konteynerler; carpma ve dismeye karsi 6nlem alinarak, kulplarindan tutularak yatay

olarak taginmalidir.
Konteynerlerin tagsinmasi igin rafli arabalar kullanilir. (Sekil 15.2.)
Yuk agirlik durumuna gére en fazla 2 set/ konteyner Ust Uste konulmalidir, daha fazla

konulmasi en alttaki konteynerlerin zarar gérmesine neden olacaktir.

Sekil 15.2. Set ve malzeme tasima arabalari
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16. ODUNG (KONSINYE) SET VE MALZEMELER

Odiing set; hastanenin stogunda bulunmayan, ancak bazi ameliyatlar igin gerekli olan
ve gereklilik olustugunda firmalardan 6din¢ olarak temin edilen cerrahi set ve
malzemelerdir.

Yapilacak ameliyatlara gore gerekli olan 6diing setler firmadan talep edilir.

Set kullanildiktan sonra faturalandirma islemi yapilir.

Firmadan temin edilen set ve malzemeler MSU de steril edilerek ameliyat igin
hazirlanir.

ideal olan, setin ameliyathane yetkili personeli tarafindan teslim alinip, MSU ye teslim
edilmesidir.

Ameliyat bitiminde kullanilan setlerin dekontaminasyonu yapildiktan sonra tedarikgi
firmaya geri verilir.

Bu malzemelerin firma tarafindan hastaneye teslimi, steril edilmesi, kullaniimasi,
dekontamine edilmesi ve firmaya geri verilmesi slrecinde uyulmasi gereken butiin
kurallar detayli bir sekilde tanimlanmalidir.

Ameliyat odasindaki insan sayisinin artmasi enfeksiyon riskini artiracagindan,
zorunluluk disinda firma personeli oda igine alinmamalidir.

Firma personelinin zorunlu olmadi§i sirece ameliyathane ve MSU ye girmesi uygun
degildir.

16.1. Odiing set ve malzeme kullaniminda dikkat edilmesi gerekenler

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

Setlerin icerigini belirten bir liste bulunmalidir.

Setlerin hazirlanmasi (yikama, kontrol, paketleme ve sterilizasyon) icin yeterli zaman
ayrilmalidir.

Konteyner boyut ve agirliklari standart sinirlar icinde olmali ve kontrol edilmelidir.
Gerekirse sinirlara uyacak sekilde set igerigi boliinmelidir.

Yikama, sterilizasyon ile ilgili sire¢ izlenmeli ve kayitlari tutulmali ve islemler standart
uygulama prosedurlerine uygun olarak yapiimahdir.

Kullaniimayan o6dung setler hastane disina cikacaksa dis paketleri acilip paket igci
indikatorleri ¢ikarilarak gerekli kayitlari olusturularak teslim edilmelidir.

16.2. Odiing set ve malzeme kullaniminda sorumluluklar
Tedarikgi firmanin sorumluluklari

Talep edilen seti/setleri eksiksiz, MSU igleyis saatlerine uygun saatler igerisinde teslim
etmek,

Talep edilen seti/setlerin hazirlik islemleri icin gerekli olan siire dikkate alinarak MSU
tarafindan belirlenen siire 6ncesi teslim etmek,

MSU calisanina setin igerigi hakkinda bilgi ve egitim vermek,

Setteki tibbi cihazlarin kullanimina iligkin bilgilendirme yapmak,
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Mimkinse resim ve gizimlerle seti tanitan, bakim ve dekontaminasyon bilgilerini
iceren set listesi olusturmak,

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

Hastanenin sorumluluklar

Seti ve teslim edilen tibbi cihazlari kullanima hazirlamak,

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

Sirece iligkin tim kayitlan tutmak ve saklamaktir.
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17. MERKEZI STERILIZASYON UNITESINDE ALANLARIN TEMIZLIiGi

MSU deki dért temel alan igin farkli renkler ile risk siniflamasi yapilmistir.Kirli alan igin
kirmizi, temiz alan i¢in mavi, steril malzeme depolama alani igin yesil ve destek alanlar
icin sari renk kullanihr. Temizlik islemleri bu siniflandirmaya goére degisiklik
g6stermektedir.

Temizlik ve dezenfeksiyon uygulamalari mutlaka MSU standart uygulamalarinda yazili
olmali, kaydi tutulmali ve uyum denetlenmelidir.

Tim temizlik islemleri sirasinda risk yonetimi basliginda 6nerilen tim uygulamalara
dikkat edilmeli, kisisel koruyucu énlemler alinmalidir.

Asindirici temizlik malzemeleri hassas ylzeylerde kullaniimamalidir.

MSU temizligi, temizden kirliye, yukaridan asagiya dogru yapiimalidir.

Her temizlik isleminde paspas degistiriimelidir.

Kirlilik oranina goére paspaslama islemi birkac kez tekrarlanabilir.

Paspaslar ve bezler temizlik igslemi sonrasi nemli birakilmamalidir.

Temizlik arabalarinin kovalari her temizlik sonrasi bosaltilmali, kullanilan paspaslar
yikamaya gonderilmelidir.

Temizlik iglemleri sonrasinda kullanilan  malzemeler, temiz ve kuru bir sekilde
saklanmaldir.

17.1. Kirli alanlarin temizligi

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

Bu alanda kullanilan temizlik ekipmani bagka bir alan temizliginde kullaniimamalidir.
Lavabolar, tezgahlar, kapi kollari ve calisma masalari gibi sik kullanilan alanlarda
gunluk, duvarlarda haftalik temizlik ve dezenfeksiyon islemi yapilmalidir.

Kirli alan temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinde en son yer temizligi yapilimalidir.

Kapliya uzak kdseden baglayarak deterjanli su ile paspaslanmalidir.

Calisma sirasinda yere dokilen, damlayan sivi olursa veya yerler kirlendiyse,
beklemeden temizlik yapiimalidir.

Yerler, temizlik sonrasi orta dizey dezenfektan sollsyon ile ginde iki defa dezenfekte
edilmelidir.

17.2. Steril, temiz ve destek alanlarin temizligi

Temizlik, steril malzeme depolama alanindan baslayip temiz ve destek alanlar
kapsayacak sekilde yapiimalidir.

Temizlik igslemleri igin mimkin oldugu kadar steril depoda malzemenin en az oldugu
zaman segcilmelidir.

Steril malzeme depolama alani yer yizey temizligi, kapiya uzak kdéseden baglanmali,
bakterisit etkili ylizey dezenfektani ile paspaslanmalidir.

Raflar, malzeme dolaplari, masalar yazili uygulamalarda belirlenen siklikta dezenfektanh
bezle silinmelidir.
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Temiz alanlarda yerler siiplrilmemeli, kapiya uzak késeden baslayarak, deterjanli su ile
Islak paspas yapilmalidir.

Paketleme ve tibbi cihaz hazirlik tezgahlari her sabah ve kirlendikge silinmelidir.

Temiz alanda bulunan raflar ve duvarlar yazili uygulamalarda belirlenen siklikta
temizlenmelidir.

Tdm duvarlar ve havalandirma cikiglari  yazil uygulamalarda belirlenen siklikta
temizlenmelidir.

Atiklar hastane atik yénetim prosedurlerine uygun sekilde bertaraf edilmelidir.
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18. MERKEZI STERILIZASYON UNITESINDE CiHAZLARIN TEMIZLIiGi

Genelde sterilizasyon Unitesinde kullanilan cihazlarda olugan arizalar; toz, asiri yag, nem,
kir, kireg ve 1sI gibi nedenlerden kaynaklanmaktadir. Tim cihazlarin saglkli ve etkin bir

sekilde galigabilmesi icin temizlik ve bakimlarinin yapilmasi gereklidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon uygulamalari mutlaka MSU standart uygulamalarinda yazili

olmali, kaydi tutulmali ve uyum denetlenmelidir.

Rutin yapilan cihaz temizlik islemleri bakim islemi ile karistinimamali, periyodik koruyucu

bakimin bir parcasi olarak kabul edilmelidir.

Cihazlarin bakimi ve sokulerek yapilmasi gereken i¢ temizlik, Ureticinin dnerdigi siklkta

teknik destek ekibi tarafindan ayrica yapiimalidir.

Dis yuzeylerin temizlenmesinde cihaz Ureticisinin 6nerilerine uygun, zarar vermeyecek
temizleme Grdnleri kullaniimahdir. Urinler;

Kolay kullanilabilir ve uygulanabilir,

Yag ve kirleri gdzme 6zelligi olan,

Kullaniciya ve ortama zarar verecek zehirli kimyasallar icermeyen,
Kullanilacak yuzeylere zarar vermeyen,

Depolamasi kolay ve sorunsuz,

Ekonomik Urunler tercih edilmelidir.

Cihazlar metal, plastik, cam veya boyali ylzeye sahip olabilir ve bu ylzeylerde
kullanilan temizlik maddeleri de birbirinden farklidir.
Ekipman ylzeylerinde kuru, nemli, vakumla, spreyle veya buharla temizlik uygulanabilir.

18.1. Buhar sterilizator temizligi

Temizlik igslemlerine baslamadan ©Once mutlaka cihazin elektrik baglantisinin
kesildiginden ve kapali oldugundan emin olunmalidir.

Buhar sterilizatorlerin 6n yiizeyleri glinliik olarak silinmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Otoklavlarin i¢ temizligi en az haftada bir kez yapilmali; bunun igin gin sonunda
kapatiimali ve soguyunca kazanin tabaninda bulunan sepet rayi ve suzgeci ¢ikarilarak
kazanin i¢ cemberi ve kapali olan kapinin i¢ yuzu deterjanli ilik suya batirilmis yumusak
bir bez ile silinmelidir.

Silme ve temizleme islemi sonrasi ayri bir bez ile deterjanlar giderilene kadar
temizlenen bélgeler durulanmalidir.

Slizgeg ve sepet rayi temizlendikten sonra yerine yerlestiriimelidir.

Kapi contalarina islak bez veya temizlik malzemeleri temas etmemelidir.

Otoklav kontrol panelinin plastik bélimi ovmadan ve nemli bir bez ile temizlenmelidir.
Dis yuzeylerine metal parlatici uygulanabilir.

Yine ylUkleme arabalari da, deterjanli 1lik suya batiriimis yumusak bir bez ile silinmeli,
durulanmali ve kurulanmahdir.

Aylik ya da yillik yapilacak ayrintili bir temizlik icin teknik yardim gerekliligi durumunda
biyomedikal biriminden destek alinmalidir.
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18.2. Duisiik sicaklik sterilizator temizligi

On yiizeyleri giinliik olarak silinmeli ve dezenfekte edilmelidir.

ic yuizeylerin temizligi en az haftada bir kez yapilmalidir.

Kapi contalarina i1slak bez veya temizlik malzemeleri temas etmemelidir.
Deterjandan arindirilana kadar durulanmali ve ardindan kurulanmalidir.

Temizlik islemi sonrasinda cihazin dis ¢elik ylzeyi ¢elik parlatici ile parlatilmalidir.

18.3. Sterilizasyon poseti kapatma cihazi temizligi

Her giin yapilmahdir.

Cihaz yuzeyi deterjanh 1lik suya batiriimis yumusak bir bez ile silinmeli, gerekirse
temizlik bezi ile cihaz ylzeyine zarar vermeyecek sekilde ovulmalidir.

Temizlik islemi sonrasi deterjan artiklarinin giderilmesi i¢in ayni bélgeler nemli bezle
durulanmalidir.

Kontrol panelinin tuslarinin oldugu bélim ovmadan ve nemli bez ile temizlenmelidir.
islem sonunda cihazin dis yiizeyi metal parlatici ile parlatiimalidir.

Bu cihazlar, i¢ kisimlarina ¢ok fazla kir ve toz biriktirirler. Bu kir ve tozlarin temizlenmesi
icin teknik destek biriminden yardim alinmalidir. Bu islem cihazin kullanimina bagl
olarak haftalik yada aylik yapilabilir.

18.4. Ultrasonik yikayicilarin temizligi

Ultrasonik yikayicilarin temizligi Uretici firmanin dnerileri dogrultusunda yapilmalidir.
Yeni solusyon hazirlanmak Uzere bosaltildiginda dezenfektan sollusyonla (hizh etkili,
orta diizey ylizey dezenfektan ile) islatiimis bezle temizlenmelidir.

18.5. Yikayici dezenfektorlerin temizligi

Cihaz temizlikleri Uretici firmanin 6nerileri dogrultusunda, her gin yapilmahdir.

Kabin igindeki 1zgara ¢ikarilarak, sprey kollarinin delikleri kontrol edilmeli, gerekirse
basingli su ve hava kullanilarak temizlenmelidir.

Kapak igi, cevresi ve dis ylzeyler temizlenmeli ve uygun bir dezenfektan kullanilarak
dezenfekte edilmelidir.

Cihazin i¢ kazani, sepet raylari, sizge¢ ve kapal olan kapinin i¢ yizu deterjanli 1lik
suya batiriimis yumusak bir bez ile silinmeli, durulanmali ve yerine yerlestiriimelidir.
Cihazin dis yuzeyi de ayni sekilde temizlenmelidir.

Deterjan ve soltisyon gekmeceleri bol su ile temizlenmeli ve kurulanmalidir.

Kontrol panelinin gésterge bolimi ovmadan ve nemli bir bez ile temizlenmelidir.

Cihaz ylikleme arabalari her giin, deterjanh ilik suya batirilmis yumusak bir bez ile
silinmeli ve dezenfekte edilmelidir.
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19. MERKEZi STERILiIZASYON UNITESINDE RISK YONETIMI

Merkezi sterilizasyon Unitesi hastanelerde enfeksiyonlarin 6nlenmesine ve ciddi
ekonomik tasarruflarin saglanmasina katki saglayan énemli bir birimdir. Her birimde
oldugu gibi MSU lerde de Unitenin isleyisini aksatacak sekilde bir takim risklerle
karsilasilabilir. Aksakliklarin olmamasi i¢in glvenli, saglikh ve verimli calisma
ortamlarinin olusturulmasi, ¢alisanlarin givenligini tehdit eden her tir tehlike ve olasi
risklerin bertaraf edilmesi igin risklere yOnelik strateji ve planlarin gelistiriimesi,
uygulanmasi ve duzenli araliklarla degerlendiriimesi gerekmektedir.

EKK biinyesinde dezenfeksiyon sterilizasyon alt komitesi olusturulabilir. Etkin risk
yonetimi ve risk analizi icin kurum is saghdi ve givenligi uzmanlar ile esgidim
icerisinde ¢alisiimalidir..

MSU de calisanlar igin risk ve tehlikeler; fiziksel, kimyasal, biyolojik (infeksiydz ajanlar)
ve psikososyal riskler olarak gruplandirilabilir.

19.1. Fiziksel riskler ve yonetimi

MSU fiziksel mekani, deneyimli mimar/miihendis ve hastane idaresinden elemanlarin
da bulundugu bir ekip tarafindan uluslararasi standartlara gore ve ergonomik bir sekilde
dizenlenmelidir. Bu sekilde galisma ortaminda galisanin, cihaz/malzemeler ile uyumu
saglanabilir; tehlikeli durumlar veya is akisinda aksakliklarin gikmasi énlenebilir. MSU
de karsilasilabilecek fiziksel riskler sunlardir:
e s yodunlugu nedeniyle siirekli ayni pozisyonda veya ayakta kalmaya bagli
olarak, kas iskelet ve/veya dolasim sistemiyle ilgili rahatsizliklar
e (Calisma ortamindaki dizensiz ve uygunsuz yerlestiriimis olan ve sabitlenmesi
gereken ancak sabitlenmemis olan esyalarin dismesi ya da yuvarlanmasi
sonucu garpma, disme ve sikismaya bagl yaralanmalar
e Birim iginde malzemelerin kontrolstiz tagsinmasi ya da g¢ekilmesi sirasinda vicut
yaralanmalari, kapasite fazlasi malzeme tasima sirasinda omurga/omurilik
hasarlanmasi
e (Calisma ortaminda islak veya kaygan zemine bagl kayma, ¢arpma, burkulma
ve yaralanmalar
e Yuksek I1siya maruz kalan malzemelere koruyucu ekipman kullaniimadan
dokunulmasi, yiksek i1siya sahip buhar maruziyeti (otoklav buhari gibi) sonucu

yaniklar

e Birim icindeki cihazlarin olusturdugu sese kronik maruziyet nedeniyle isitme
kayiplari

e Birim icinde cihazlardaki kagak ya da uygunsuz kullanimdan dolayi elektrik
carpmasi

e Yangin
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Sekil 19.1. Calisan giivenligi igin kullanilan set tagima robotu

Oneriler
Birim calisanlari yukarida sayilan risklere karsi bilgilendiriimeli ve alinmasi gereken
onlemler konusunda egitilmelidir.
Unite ergonomik durus-calisma kurallarina uygun planlanmalidir. Calisanlarin uygun
postirde calisabilmesini saglayacak ergonomik tabureler, ayarlanabilir tezgahlar
saglanmalidir.
Calisma saatleri icinde dinlenme zamanlari ayrilmali, ¢aligsanlar dizenli olarak boyun,
omuz, omurga, ekstremite egzersizleri yapmalidir.
Bozuk sandalye, koltuk vs. i¢in yapilabiliyorsa bakim ve onarimi yapilmaldir veya
kullanimdan kaldinimalidir; bu siiregte lzerine “DIKKAT! BOZUKTUR,
KULLANMAYINIZ” seklinde bir uyari yazisi asiimalidir.
Birim icinde distiglu ya da devrildiginde calisanlarin yaralanmasina neden olacak
dolaplar ve esyalar duvar ya da zemine sabitlenmesi gibi Yapisal Olmayan Risklerin
Azaltiimasina (YORA) yonelik dizenlemeler yapiimalidir.
Esya tasima arabasi, sedye vb freni olan tibbi cihazlarin park halindeyken frenlerinin
kapali oldugundan emin olunmahdir.
Depo alanlarinda disme ve yaralama riski olan malzemelerin yerlesiminde daha alt
raflarin kullaniimasina 6zen gdsterilmelidir.
Standart disinda agir malzemeler kaldiriimamalidir.Bu malzemelerin kaldirma ve
tasima, yukleme ve yik bosaltma gibi aktiviteleri birden fazla ¢alisanin birlikte yapmasi
saglanmalidir.
Zeminler temizlik sirasinda/sonrasinda islak/kaygan olabilir ya da herhangi bir sivi
dokdulebilir, bu nedenle;

e Temizlik isleri sirasinda glvenlik dnlemlerine uyulmali,
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e Temizlik malzemelerinden ¢ikan buhar, gaz, koku kesinlikle solunmamali,
temizlik malzemelerinin hazirlanmasi kapali ortamlarda yapilmamali,

e Yuksek yerlerin temizligi icin uygun merdiven kullaniimali; sandalye ve sehpa
gibi esyalar Gzerine ¢ikarak temizlik yapilmamali,

e Temizlik islemleri icin uygun is elbisesi giyilmeli ve gerekli KKD kullaniimali,
Islak zeminlerde calisirken kaydirmaz tabanli ayakkabi veya ¢izme giyilmeli,

e Dikkat gekici uyari levhalari ile kaygan zeminli alanlara giris sirasinda personel
uyariimall,
Islak zeminde hareket ederken yavas ve dikkatli adimlarla hareket edilmeli,
Temizlik yapilan alanin kurumasi igin ortam havalandiriimali, kaygan
birakilmamalidir.

KKD kullanilarak olasi yanik ve elektrik garpmalarinin éniine gegilebilir. Orn: otoklavin
bosaltiimasi sirasinda dirsek boyunda yalitimli eldivenler gibi KKD’lar kullaniimalidir.
Elektrikli cihazlarin temizliginde i1slak bez veya sivi puskirtme seklinde temizlik gerecleri
kullanilmamali ve cihazin fisi prizden cekildikten sonra yapilmalidir.Cihaz, temizlik
sonrasinda tam olarak kuruduktan sonra galistiriimalidir.

MSU, giriltill bir ortamdir ve sirekli gurilti maruziyeti isitme kayiplarina neden
olabilir.Cihaz segiminde c¢ikardigi giriltl seviyesi dikkate alinmalidir.Guriltu seviyesini
azaltan mihendislik 6nlemleri uygulanmalidir.Bu amagla, hava tabancalari gibi guralttla
tibbi cihazlarin bulundugu alanin izolasyonu, gerekirse personelin kulaklik kullanmasi
saglanmahdir.Dinya Saglik Orguti (DSO) kabul edilebilir gurllti seviyesini 80 dB,
gurultd “tahammul edilemez sinin” 130 dB olarak belirlemistir.

MSU de kurulmus olan cihazlarin yillik bakim sézlesmeleri ile diizenli bakim, onarim ve
kalibrasyonlari yapilmalidir. Bozuk cihazlar onarilamiyorsa, kullanimdan kaldiriimali,
kaldirilincaya dek “DIKKAT! BOZUKTUR, KULLANMAYINIZ” seklinde bir uyari yazisi
asilmalidir.

MSU c¢alisma alanlarina personel koruyucu, uyarici énlemlerle ilgili levhalar asiimaldir.

Sekil 19.2. Personel koruyucu uyari levhasi

UY ARI
ONCE KENDINI KORU..

0000

™
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MSU igerisinde yénlendirme levhalari ve acil ¢ikis isaretleri asili olmalidir.

Yangindan korunma ile ilgili olarak binanin tasarimi sirasinda pasif koruma dnlemleri alinmali,
duman ve yangin sigramasinin dénlenmesi icin iyi yalitiimalidir. Unitede kullanilan kablolar celik
boru igerisinden gegiriimeli veya yangina dayanikli kablo kullaniimalidir. MSU alanlarinda bulunan
yangin séndirme tupleri belli dénemlerde kontrol edilerek etiketlenmeli ve yangin tatbikatlari
uygulanarak galisanlarin her an hazir olmasi saglanmalidir.

Merkezi sterilizasyon Unitesi sorumlusu tarafindan acil durum plani belirlenmeli, olasi yangin
durumunda MSU sorumlusu ¢alisanlarinin tahliyesini saglamalidir.

Yasanan uygunsuzluklar, ramak kala olaylari mutlaka bildirilmeli ve risklerin nasil yénetildigine ve
sonuglandiriidigina dair sreg takip edilmelidir.

Kurum biinyesinde yapilan bina/saha turlarina mutlaka MSU dahil ediimeli ve bu turlari yapan
ekipler tarafindan uygunsuzluklar raporlanmalidir.

Kurumlarin acil durum ve afet yénetim planlarina MSU leri dahil edilmeli ve burada calisan
personelin planda hangi ekiplerde yer aldigi ve neler yapacagina dair egitim ve bilgilendirmeler
yapilmali, Unite iginde tatbikatlarin yapilmasi saglanmalidir.

19.2. Kimyasal riskler ve yénetimi

Sterilizasyon Unitesinde siklikla kullanilan kimyasal maddelerin uygunsuz kullanim veya dékilme
ve sacllmalar sonrasinda alerjik reaksiyonlardan mutajen/kanserojen etkiye kadar olumsuz
sonuglara neden olabildikleri bilinmektedir. Merkezi sterilizasyon unitesi g¢alisanlarinda risk
olusturma ihtimali olan kimyasallar arasinda etilen oksit (EO), dezenfektanlar, formaldehit,
antiseptikler ve gluteraldehit sayilabilir.

19.2.1. Etilen oksit

OSHA tarafindan kanserojen olarak kabul edilmis renksiz, kokusuz, toksik, yanici ve patlayici bir
gazdr.

EO maruziyet sinirlar

Sekiz saatlik calisma suresi [TWA = Time Weighted Average (Zaman Agirlikli Ortalama)] icin
maruziyet limiti 1 ppm,15 dakikadan kisa streli maruziyet limiti(EL= Excursion limit) OSHA
standartlarina gore 5 ppm’dir. Etilen oksit gazinin hissedilebilir siniri yaklasik 500-750 ppm’dir.
Esas olarak solunum yoluyla vicuda gegse de cilde, géze ya da mukozalara temasinin
irritasyona yol actigi bilinmektedir. Kullanildigi ya da depolandidi alanda yangin ve patlama riski
de vardir.

EO Giivenli caligsma

Etilen oksit reaktiftir. YUksek sicakliklara maruz kalmasi ve eser miktarda bile uyumsuz
malzemeyle temas etmesi kesinlikle énlenmelidir.

Etilen oksit ile calisiimadan 6nce, mihendislik kontrollerinin yapilmasi, koruyucu malzemelerin
temini ve Kisisel koruyucu &nlemlerin uygulanip uygulanmadiginin denetlenmesi son derece
onemlidir. Etilen oksit gaz atigi bir katalizorle nétralize edildikten sonra tahliye edilir veya
cihazdan bakir borularla ile taginarak hastane catisindan (yasam alanindan) en az 8 -10 mt
uzaklastirlir.
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Tehlike uyari isaretleri oda kapisi Gzerine asiimalidir.

Sekil 19.3. EO uyari levhasi

ETILEN OKSIT GAZI

@ YETKILi PERSONEL HARIC GIRMEK YASAKTIR

ETILEN OKSIT GAZI ZEHIRLI, YANICI VE PATLAYICIDIR.
| KORUYUCU MASKE GIYSi VE EKIPMAN KULLANIN.! |

Sadece yetkili kisiler EO alanina girebilmelidir. EO alanina girenler EO tehlikeleri ve
guvenli kullanimi konusunda uygun egitim almig olmahdir.

Bakim ve acil durum personeli, potansiyel zararlarla ilgili bilgilendiriimelidir.

EO cihazi ve havalandirma kabinleri steril alan icerisinde kapali, havalandirmasi olan
bir mekanda olmaldir.

Yangin/patlama tehlikesini azaltmak igin kartuslar konteyner veya saklama tanki iginde
muhafaza edilmelidir.

Gaz kacadi olmasi halinde uygulanacak olaganasti eylem plani  hazir
bulundurulmalidir.

Belli araliklarla tatbikat uygulanmahdir.

EO odasindaki gaz seviyesi i¢in sesli alarm sistemi kullaniimahdir.

EO seviyesi emniyet siniri Gzerine ¢iktiginda sesli alarm veren tespitli sistemlerin
yaninda el dedektorl kullaniimahdir.

Olaganistli durumlardan sonra tekrar birime doénilebilmesi icin mevcut gaz tespiti
saglayacak el dedektdrleri kullanilabilir konumda olmalidir.

EO kisisel koruma malzemeleri ile ilgili bilgiler
Dokilme ve yangin gibi acil durumlarda kullanmak tzere uygun respiratdr ve koruyucu

malzemeler hazir bulundurulmahdir.
Kimyasal maddeye kargi guvenli gézlUkler, yiz kalkani (koruyucu) da gerekli olabilir.

NOT: EO KKD sadece gaz kagagi alarm durumunda kullanilir.

EO Maruziyetinde bulgu ve semptomlar
Etilen oksite maruz kalma durumunda akut etkileri bulanti, kusma, bas agrisi gozlerde
ve solunum yollarinda irritasyon olabilir. Kisi agzinda garip bir tat hissedebilir. EO sivi ve
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gaz formlarinin cilde temasi yanik hatta alerjik tipte hassasiyete yol acabilir. Once édem
ve eritem daha sonra biil veya ciltte dokiilmeler gériilebilir. iyilesme (¢ hafta icerisinde
olur. Ancak kahverengi pigmentasyon kalabilir.

EO ’emaruz kalma durumunda ge¢ etkileri ise akciger 6demi, uyuklama, zayiflik ve
inkoordinasyon olabilir. Arastirma sonugclari kan hicrelerindeki degisikligin ve spontan
disuklerin de EO ‘e maruz kalma ile iliskili olabilecegini diisiindlirmektedir.

EO Maruziyetinde ilk yardim

EO solunumu olursa kendi guvenliginizi saglamak igin gerekli énlemler alinmaldir ve
uygun KKD kullaniimalidir.

Kontaminasyon kaynagi ortamdan uzaklastirilmali ya da maruz kalan kisi temiz havaya
cikariimalidir.

Genel destek tedbirleri (rahatlatma, i1sitma, dinlendirme) uygulanmahdir.

Etilen oksit cilde bulasirsa bes dakika boyunca ya da kimyasal madde ¢ikana kadar ilik
ve yavas akan suya tutulmahdir.

Tum zehirlenmelerde bir doktorun ya da en yakin zehirlenme merkezinin
konstultasyonuna basvurulmahdir.

EO acil durum plani

Gaz monitéri alarm verdiginde oda kapisi agiimamalidir.

Etilen oksit odasI havalandirmasi aktif hale getirilmelidir.

Yangin, elektrik kagagi vb durumlarda kartus veya tupler alandan uzaklastiriimaldir.
Tuam sterilizasyon calisanlari alandan uzaklagtiriimahdir.

Odaya girilebilmesi igin alarm sisteminin susmasi beklenmeli sonra EO sizdirmaz uzun
kollu kiyafet, eldiven giyilerek ve kimyasal gaz maskesi takilarak girilmelidir.

Bu kiyafetler Unite en yakin, Unite diginda kolay ulasilabilir bir yerde muhafaza
edilmelidir.

19.2.2. Glutaraldehit

Solunum, cilt, mukoza veya oral yoldan vicuda alinabilir. Sirekli cilt temasi alerjik
lezyonlara neden olabilir ve merkezi sinir sistemini de etkileyebilir.

19.2.3. Formaldehit

Kanserojen bir maddedir. Géze sigradiginda yanik ve kornea hasari yapabilir. Disuk
konsantrasyonlarda gézlerde yanma ve yasarmaya, Ust solunum yollarinda irritasyona
neden olabilir.
Formaldehid Ust solunum yollari igin hayli irritandir. Hayata ve sagliga tehlikeli olan 100
ppm, 50 ppm Uzerindeki konsantrasyonlar dakikalar icerisinde ciddi pulmoner
reaksiyonlara yol acabilir. Bunlar arasinda pulmoner 6dem, pndémoni ve bronsiyal
irritasyon sayilabilir ve 6limle sonlanabilir. 5 ppm Uzerindeki konsantrasyonlar 6ksuruk,
hirilti ve gégus sikismasi ile karakterize alt solunum yolu irritasyonuna yol acabilir.
Kimyasallara maruziyet veya dokilme sacilmalar ile ortaya ¢ikabilecek riskler 6zetle:

e Kanserojen/mutajen etkiye maruz kalma,
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e (Calisan yaralanmalari, yaniklar, yangin ve alerjik reaksiyon,
e Toksik gaz inhalasyonu,
e Ciltirritasyonu, merkezi sinir sistemini etkileme riskidir.

19.2.4. Glutaraldehit ve Formaldehit kullaniminda oneriler

Calisanlara calisan sagligi egitimi verilmelidir.

Calisanlarin saglik tarama ve kontrolleri dizenli olarak yaptirilmalidir.

Bu alanda calisacak olan acil ve teknik personel gazin zararl etkileri, korunma
Onlemleri ve olagan disi durumlara miidahale konusunda egitim almalidir.

Yapilan ise uygun KKD kullaniimalidir.

Calisma alaninda tehlike uyari isaretleri bulunmahdir.

Kimyasal maddenin gbéze si¢cramasi durumunda hizli ve kolay ulasilabilir yere
konumlandiriimis g6z yikama dugu olmalidir.

Kimyasal maddenin &zelliklerine goére guvenlik 6nlemleri alinmali, kimyasallar
etiketlenmeli, uygun sekilde depolanmali, guvenlik bilgi formlari hazir ve ulasilabilir
olmalidir.

Toksik gazlarin inhalasyonunun engellenmesi icin ¢alisma alaninin havalandirma ve
iklimlendirmesi uygun sekilde yapiimalidir.

Calisanlar gluteraldehit buharini solumamali, géz ve cilt kontaminasyonu dan kaginmak
icin koruyucu gozlikler ve eldiven kullaniimali, giysilere bulasirsa hemen ¢ikarmali ve
yikamadan tekrar giyilmemeli, ¢amasirhane gorevlileri bu durumdan haberdar
edilmelidir.

Cilt temasinda hemen bol su ile yikanip durulama yapilmalidir.

Formaldehidin cilt ve g6z ile temasindan kaginiimalidir.

Doékulme ve kirlenmeye karsi, cizme, gézIik, maske, 6nlik kullaniimahdir.

Formaldehit maruziyetini azaltmak i¢in depolama alanlarinda 6zel havalandirma
sistemleri olmali, kii¢lk plastik kaplarla transfer edilmeli, kapi altlari gibi olasi kagak
noktalari kapatimali ve dokilme ve sigrama ihtimalinde absorban toz paketleri
kullaniimalidir.

19.3. Biyolojik riskler ve yonetimi

Unite calisani 6zellikle kirli alanda kan ve viicut sivilariyla kirlenmis tibbi cihazlari isleme
sirasinda partikillerin g6z ve mukozalara sigramasi, kesici ve delici tibbi cihazlarla
yaralanma gibi istenmeyen durumlara maruz kalabilir.

Hepatit B, Hepatit C ve HIV gibi etkenler ile enfekte olabilirler. Uniteye gelen kirli setlerin
icinde tibbi atik olan kesici ve delici aletlerin yerinde ayristirimadan godnderilmesi
calisanlar igin yaralanma riskini artiran énemli bir faktordur.

MSU calisani bu riski dikkate alarak 6zenle calismalidir.

Oneriler

Calisma alanlarindaki olasi biyolojik riskler, korunma o6nlemleri, maruziyet sonrasi
yapilmasi gerekenleri igeren yazili dokUmanlar olmali ve caliganlar bu konuda
egitilmelidir.
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Calisanlarin ise baslamadan 6nce kan ve vicut sivilari ile bulasan enfeksiyonlara
yonelik serolojik testleri yapilmali ve kayit altina alinmalidir.

Muhtemel biyolojik risklere kargi agilanmalari saglanmalidir.

Maruziyet durumunda, yazili dokimanlarda belirtildigi sekilde davraniimali ve tim
basamaklar kayit altina alinmalidir.

Personel, kesici delici tibbi cihaz yaralanmalari yéniinden takip edilmelidir.

Calisanlarin kisisel saglik kartlari olusturulmali ve periyodik olarak saglk kontrollerinin
yapilmasi saglanmahdir.

Standart enfeksiyon korunma yontemleriyle ilgili kurallara titizlikle uyulmal ve
uyuldugunun takip ve denetimi yapiimalidir.

El hijyenine uyum saglanmali, her tirli kontamine malzemeye dokunmadan énce temiz
eldiven giyilmeli, yliz ve gdzlerin korunmasli igin siperlikli maske kullaniimali,
malzemelerin temizlenmesi asamasinda giysilerin kirlenmesini engellemek igin uzun
kollu, su gegirmeyen, 6ni kapatilmis/kapali, kirlendiginde hemen degistirimek lzere
temiz ve steril olmayan bir 6nltk giyilmelidir.

Malzemeler taginirken deri ve mukoza ile temas etmemesine, giysilerin kirletimemesine
ve gevreyi kontamine etmeden tagsinmasina 6zen gosterilmelidir.

Malzemeler temizlenirken sigramalarin ve yaralanmalarin énlenmesi icin azami dikkat
sarf edilmelidir.

Yikama musluklari, el duslari ve su tabancalarinin bulundugu tezgahta musluklar ile ytiz
arasinda gorisi engellemeyecek ama ylze sigramalari engelleyecek sekilde sert
plastikten bir koruyucu olmaldir.

Calisma alanlari diizenli olarak temizlenmelidir.

Bdlimde atiklarin kontroll, toplanmasi, ayrigtiriimasi ve taginmasi islemlerinin hastane
atik ydnetim planina gére yapilmasi saglanmalidir.

19.4. Psikososyal riskler ve yonetimi

MSU calisanlarinda ortaya gikabilen birgok psikososyal sorunlar, ¢alisanin saglig
Uzerinde olumsuz etkiler olusturmakta ve ayni zamanda isglcl kaybina, verimlilik
disusune neden olmaktadir. Calisma ortaminin optimum sartlarda olmasi hem cgalisan
memnuniyetini artirir hem de olasi riskleri en distk diizeye indirebilir.

Calisanda ortaya ¢ikabilecek psikososyal riskler

Personel basina diisen is yukinun fazla olmasi ve zaman baskisi,

Tekdiize ¢alisma ve monotonluk,

Kapali ortamda uzun sure galisma,

Fazla mesai ve vardiyali calisma sistemi,

Calisma arkadaslarinin egitimsiz ya da ekip ¢alismasina uyumsuz olmasi,
Yoénetimin, Unitenin isleyis ve surecleriyle ilgili var olan/ortaya ¢ikan sorunlarina karsi
duyarsiz olmasi,

Yetersiz Ucret,

Psikolojik, fiziksel veya s6zel siddete (mobbing) maruz kalma,

Zorunlu olarak goérevlendiriime (isi istememe),
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Yapilan isin bosa gitme kaygisi veya isin 6neminin algilanamamasi,

Strese bagh olarak uzun dénemde tiikenmislik sendromu ve/veya psikosomatik
hastaliklarin ortaya ¢ikmasi,

Olumsuz kosullara bagh olarak madde bagimhliginin (sigara, alkol, kimyasal bagimlilik)
ortaya ¢ikmasi,

Yetersiz psikolojik destek.

Oneriler

Stres olusturan her turlu faktoriin ortadan kaldiriimasi igin ¢alisiimahdir.

is plani, is akis semalari, standart uygulama prosediirleri ve talimatlar calisana yol
goOstermesi, guven vermesi ve is standardinin saglanmasi agisindan énemlidir.
Calisanlarin gérev tanimlari olusturulmahdir.

is/calisan oranini dengede tutacak sekilde gérev dagilimi yapilmali, Unite ici is yikini
kaldirabilecek yeterli sayida personel istihdam edilmelidir.

Calisanlar Unite icinde rotasyona tabi tutularak calistirilmali, bdylece is hayatindaki
monotonlugun ortadan kaldiriimasi saglanmalidir.

Calisanlarin  birbiriyle kaynasmasina katki saglayacak sosyal organizasyonlar
planlanabilir.

Kurum iginde galisanin ihtiyaci oldugunda basvurabilecegi psikolojik destek birimleri
kurulmahdir.

Belli ddbnemlerde ¢alisan memnuniyeti anketleri dizenlenerek geri donusler alinmaldir.
Calisanlarin belli araliklarla hizmet igi egitimlerinin yapilarak hem kisisel hem de mesleki
gelisimleri saglanmahdir.
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20. MERKEZi STERILIZASYON UNITESINDE KALITE YONETIMI

Sterilizasyon dongisinidn her adimi, cerrahi midahale sirasinda kullanilan steril tibbi
cihazin verimli ve givenli kullanimi igin gok énemlidir. Bu rehberde MSU de kalite
yonetimi konusundaki temel gereklilikler ve kalite standartlarinin karsilanmasi ile ilgili
Oneriler yer almaktadir.

Sterilizasyon Unitesinin  isleyis slrecleri ve bu slreglere yonelik kurallar
tanimlanmalidir.

MSU de rehberler ve kabul gérmis standartlar dogrultusunda fiziki diizenleme
yapiimalidir. (Bkz. Fiziki Alanlar)

MSU alt yapisina yénelik (su, elektrik, havalandirma vs) tiim kontrol ve bakimlar
yapiimahdir.

Tum sterilizasyon sureci valide edilmeli, valide edilen surece ait tim uygulama
yoéntemleri anlagilir bir sekilde yazilmali ve uygulanmalidir.

Sterilizasyon surecinin tim basamaklari kontrol edilmeli, sonuglar kaydedilmeli ve
surelere uygun sekilde saklanmalidir.

Steril edilmis tim tibbi cihazlar kullanim zamanina kadar izlenebilir olmahdir.

Duzenli araliklarla personel egitimleri verilmelidir.

Sireclerdeki tum fiziksel, kimyasal, biyolojik kontrollere dair kanitlar ve saptanan
uygunsuzluklara yonelik iyilestirmeler kayit altina alinmalidir.

20.1. Kayit sistemi

MSU isleyiginin tiim basamaklarini (tibbi cihazlarin kullanim alanindan sterilizasyon
Unitesine tasinmasi, 6n temizligi, yikanmasi, sayimi, bakimi ve kontrolli, paketlenmesi,
steril edilmesi, depolanmasi ve kullanim alanina tasinmasi) kapsayacak ve karisikligi
Onleyecek yazili bir dizenleme bulunmalidir.

Sterilizasyon giivencesinin en 6nemli kaynagdi kayit tutmaktir. Kayit sistemi sterilizasyon
surecinin tim parametrelerini dogrular ve tim basamaklarina ait verilere gerekli hallerde
tekrar ulagilmasina imkan saglar.

Hasta bazli, stre¢ bazli ve alan bazl tum sdrecler kayit altina alinmali ve geriye donuk
iz surme surecinde kullanilmak tzere saklanmalidir. Bu amagla kayit kartlari, etiketler
ve kayit saklama dosyalari, bilgisayarli dokimantasyon sistemleri kullanilabilir.

Biiyiik kapasiteli MSU’lerde bilgisayarli dokiimantasyon sistemleri; sonuglarin bilgisayar
ortaminda saklanabilmesi, arsiv ylkinin azaltiimasi, alet kayiplarinin engellenmesi,
aletlerin kullanildigi hastada iz surllmesi vb agisindan diger kayit sistemlerine gore
avantaj sagdlar.

isleyise yonelik dékiimanlar haricinde inite icinde yapilan uygunsuzluk bildirimleri,
saglik taramalari, cihazlara ait ariza bildirim formlari gibi dokiimanlarin da takibi
yapiimahdir.

MSU de kayitlarin argivde saklanmasi ile ilgili uygulamalar Devlet Arsiv Hizmetleri
Hakkinda Yoénetmelik (bkz. Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Ydénetmelik, 2019, 30922)
kapsamindaki benzer hikimlere tabidir.

Kayit sisteminde bulunmasi gereken verilere érnekler:
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e Tibbi cihaz, set teslim kayitlar
o Tablo 20.1. Tibbi cihaz/ Set/ Malzeme teslim formu
e Yaplilan iglemlerin ve testlerin kanitlari
o Tablo 20.2. Buhar sterilizator kullanima hazirlik formu
e Biyolojik, kimyasal ve fiziksel performans testleri
o Tablo 20.3. Biyolojik endikatdr sonugclari takip formu
e Unite temizlik kayitlari
o Tablo 20.4. MSU temizlik kayit formu
e Cihaz temizlik kayitlar
o Tablo 20.5. MSU cihazlari temizlik gizelgesi
e Dezenfektor kullanim kayitlari
o Tablo 20.6. Dezenfektor kullanim formu
e Calisan guvenligi icin saglik takiplerini
o Tablo 20.7. Etilenoksit/Formaldehit kullanici saglik takip formu
e MSU sicaklik ve nem takibini
o Tablo 20.8. MSU Sicaklik ve nem takip formu
e  Ariza, tamir, rutin bakim ve validasyon raporlarini
o Tablo 20.9. Cihaz bakim formu
e Uygunsuz malzeme takibini
o Tablo 20.10. Uygunsuz malzeme bildirim formu
e Protein kalinti testi takibini
o Tablo 20.11. Protein kalinti testi takip formu
e Flash (Anlik) Sterilizasyon Kullanim takibini
o Tablo 20.12. Flash (Anlik) Sterilizasyon Kullanim Formu
e Dekontaminasyon isleminin etkinligini gésteren performans testleri vb kayitlari
icermelidir

Tdm kayitlar mutlaka deneyimli bir kisi tarafindan kontrol edilmelidir.

Sterilizasyon (initesinde dokiiman ihtiyacina MSU Bélim Kalite Sorumlusu tarafindan
ilgili standartlar incelenerek hangi standart icin hangi dokimanin hazirlanmasi
gerektigine karar verilir.

Standartlar dogrultusunda ihtiyag duyulan dokiiman birim sorumlusu, birim c¢alisanlari,
gerektiginde komite/ ekip ile birlikte hazirlanir.

Hazirlanan dokimanlar, Kalite Yonetim Sorumlusu tarafindan kontrol edilir, hastane
formatina uygun gerekli dizenlemeler yapilarak, ust yénetim tarafindan onay alinir.
Ayrica MSU ne ait dokiimanlar en az yilda bir kez gbzden gegirilir, intiya¢ halinde
dékimanin revize edilmesi saglanir.
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Tablo 20.1. Tibbi cihaz/ Set/ Malzeme teslim formu

weceeese  HASTANESI
TIBBi CIHAZ/ SET/ MALZEME TESLIM FORMU

STERILIZASYON ONCESi

Boluim
Teslim tarihi: Teslim saati :
Teslim eden : Teslim alan :

Adet ‘Malzeme adi Not

STERILIZASYON SONRASI

Teslim tarihi : Teslim saati :
Teslim eden : Teslim alan :
I.Niisha.Merkezi Sterilizasyon (initesi Dekontaminasyon alanina malzeme teslim edilirken verilir.

Il.Niisha. Merkezi Sterilizasyon (initesi Steril Depodan Steril malzemeyi alirken verilir.

Il.Niisha.Serviste kalir

Tablo 20.2. Buhar sterilizatoér kullanima hazirlik formu

...... HASTANESI

BUHAR STERILIZATOR KULLANIMA HAZIRLIK FORMU

Tarih

Kagak Test

Buhar Sterilizator No
Bowie-Dick Testi sonug

Cizelge :

Uygulayvan
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Tablo 20.3. Biyolojik endikatér sonuglar takip formu

HASTANESI BiYOLOJIK INDIKATOR SONUCLARI TAKIP FORMU

OKUMA
TARIHI

STERILIZATOR | INDIKATOR

isim VE NO NO SAAT Kisi SONUC

CEVRIM | EKIM TARIHI SAAT Kisi

Tablo 20.4. MSU temizlik kayit formu

MsD ONITESI TEMIZLIK KONTROL GiZELGESI P, —

ALANLAR 1 2 |3 4 |5 6 |7 8 |9 10 (11 12 |13 14 |15 16 (17 18 |19 20 |21 22 |23 24 |25 |26 (27 |28 |29 |30 |31

BAY SOYUNMA
ODASI

BAYAN SOYUNMA
ODAS|

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

141



Tablo 20.5. MSU cihazlari temizlik gizelgesi

MsD CiHAZ TEMIZLIK KONTROL GiZELGESI - [ 20.

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 |25 |26 |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

Tablo 20.6.Dezenfektér kullanim formu

HASTANESi DEZENFEKTOR KULLANIM FORMU
TARIH
DEZENFEKTOR
YUKLEYEN

YUKLEME SAATI

YUK ICERIGI ADET CIZELGE

BOSALTMA TARIHI
BOSALTMA SAATI
isiM (BOSALTAN)
CEVRIM
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Tablo 20.7. Etilenoksit/Formaldehit kullanici saglik takip formu

.......... HASTANESI ETILEN OKSIT , FORMALDEHIT KULLANICISI

ADI-SOYADI:

SAGLIK TAKIP FORMU

siciL NO

TARIH

DERI

Eritem

Catlak

Yanik

Hiperpigmantasyon

Biiller

[c{s)

VAR

YOK

irritasyon

Odem

SOLUNUM

VAR

YOK

Solunum Giigligi

USY Irritasyonu

Kuru ksuriik

Gogls agnisi

Wheezing

NGROLO

YOK

Uykuya egilim

El ve ayaklarda duyu
kaybi/karincalanma

Basagrisi

Koordinasyon boz.

UREME

VAR

YOK

Dogumsal anomali

Sterilite dykdsi

HEMATOPOETIK SISTEM

VAR

YOK

Lokositlerde kromozom hasarlari
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Tablo 20.8. MSU Sicaklik ve nem takip formu

....... HASTANESI MERKEZI STERILIZASYON UNITESI
SICAKLIK VE NEM TAKIP FORMU

Steril Depolama Alam Steril Depo 1 Takip Eden
s TARH ISl NEM =] NEM Personel
1 P T i, o I “c | 9% “c | %
2 PO =, 0 B ‘c ] e “c] %
3 PR A rad 4 8 c | % “c| 56
4 sued st B Des %] 9% °c | %6
5 ol s oc | %8 c | se
[ P T °%c | % oc | %
7 s iiif 206 “c] ‘c] %
8 aaol snal B s ic| 9 “c ) %
9 ol s c| % °c | 96
10 P A i # P “c | 9% “c| %
11 P R L “c | 9 e ] %e
12 saok oS 20 c | 9 ‘c) %
13 O i 3 18 % | % oc | %
14 sl wnad 20 °ic| % ic) %
15 o e s 8 B e = e %
16 snsd suel EKs e ] = “c] %
17 ssaliisal Ol °c | %% c ] %
18 P e, 2 Y “c] 9 ‘c] %
19 e i 8 P o°c | 9% “c | %
20 R S 4= °c | % c] 9%
21 P a4 I e ] % “c | %
22 .. 2000 ‘e ] % “c | %
23 sant /20 | % e ) %
24 sk iuvif O s c| % °c) %6
25 il e %c | 9% oc | 9
26 skl 20 ‘c | % °c | %
27 A & I “c | 9% °c | %
28 P A B B Y| 9% “c | %
29 P A 2l & IO ‘e %% °c| %
30 ival sl B ‘| e “c | se
31 T e °c | % °c] %

Kontrol eden
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Tablo 20.9. Cihaz bakim formu

s s HASTANEST OTOKLAY CIHAZT BAKIM FORMU

MARKASI:

CiHAZIN MODELI:

ciHAZ SERINOD:

Ganlok Bakilacak Kontrol Noktalan

GONLER

3[4]5]|8 Fl& |9 o1l |12 (1514|1516 |17 | 1& |19 | 20|21 (22 |23 |24 |25 |26 |27 |26 |29 | 30 | 51

Silikan contz kantrol

E edilecek
5 Cihaza gelen su ve hava
basinct kontrol edilecek,
3 Cihazin fiziki durumu ve
caligmas kontol edilecek
4 Kazan basing dederler|
kontrol edilecek.
Aritma sistemi kontrol
5 B
edilecek
wakurm pornpas) kontrol
G 2
edilecek
7 Emniyet ventillerinin
kacak kontroli vapilacak
T Kontrold yapan
Sitemleri konrol | TEKMIBYENIN Adi-Soyad
eden beknisyen | 1MZa
aksaklHar ve

arizalan en kisa
slireds
giderecekbr,

Amir Parafi

Tablo 20.10. Uygunsuz malzeme bildirim formu

UYGUNSUZ MALZEME BILDIRIM FORMU

Tarih:

Tespit eden Malzeme: Bildiren:
bélam:
Unvan:

imza:

MsO Kontrol Sonuglan

Uygunsuzlugun Tekrarlanmamas: Igin C6zam Onerileri:

Merkezi Sterilizasyon Unitesi
Birim sorumlusu
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Tablo 20.11. Protein kalinti testi takip formu

PROTEIN KALINTI TESTi TAKIP FORMU

Tarih YDM Cerrahi set/malzeme Yikama Dikkat Yikama Uygulayan
Saat Numarasi Bolim
manuel I otomatik Test Pozitif ise manuel ‘ otomatik
] Yeniden yilkama yapilir [
sonug Test tekrarlanir sonug
manuel | otomatik manuel \ otomatik
sonug sonug
manuel ] otomatik manuel [ otomatik
sonug sonug
manuel I otomatik manuel ‘ otomatik
sonug sonug
bakimdan sonra ve kullaml I markasi

Uygulama: Test en az iki haftada 1 kez( pazartesi giinii) her YDM icin ve 1 manuel yikama igin uygulanir. Her
degistiginde test uygulanir,

1

ot B

Cilt proteinlerinden delayr yanhs senug verilmemesi igin test sliresi boyunca eldiven giyilmelidir.
Pamuk cubugu &nce distile suya batinp sonra da test edilecek alana pamuk cubuk strtiimelidir.
Pamuk ¢ubuk tipin igine koyulup kapag kapatilir. 10 saniye calkalanip tip ters cevirip degisik gozlenir.
Renk degisikligi yoksa protein tespit edilmemistir.

Mor renge dénmesi protein igin pozitif sonuctur,

Tablo 20.12. Flash (Anlik) Sterilizasyon Kullanim Formu

N: 000480

weereee. HASTANES]

FLASH (ANLIK ) STERILIZASYON KULLANIM KAYDI

Ameliyat tarihi 14-08-2023

Hasta adi soyad:

Dr Adi Soyadi

Ameliyat adi cAC BG !
Ameliyat baslangig saati : OF | (5

Flash baglatma saati SO0

Flash bitis saati R Co i (L

Flash program Al By &

134 Santigrat derece &<

121 Santigrat derece ==

Flash edilen maizeme : P<>>+ mmalkas + M keo Pe"\se+-
Scrub hemsire : Fates

Sirkiile hemsire

: LBaned

Kimyasal endikatsr

1. kopya Hasta Dosyasi, 2. Kopya OR/IVF

6270752 T Form No: 6235.016 Rev.No: 00

®e G,
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20.2. Atik Yonetimi

MSU de atiklarin bertarafina dair diizenlemeler Atik Yénetmeligi 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
sulandiriimamis %5,25 Sodyum hipoklorit icinde ya da 50.000 ppm serbest klor
solisyonunda bekletildikten sonra tibbi atik olarak atilmahdir.

Etilen oksit kartuglari ¢elik konteynerler igerisinde biriktirilip, tehlikeli atik olarak kabul
Edilmelidir.

Biyolojik indikatorler tibbi atik olarak atilmahdir.
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21. ANTISEPTIKLER

Canli doku uzerindeki (6zellikle patojen) mikroorganizmalarin dldirtlmesi veya
uremelerinin engellenmesidir. Kullanilan yonteme ve antiseptige gore doku iginde de bir
miktar etkinlik saglanir. Ginimuzde en sik kullanilan antiseptikler; alkoller, klorheksidin,
hekzaklorofen, iyot, iyodoforlar, dértlii amonyum bilesikleri, hipoklordz asit, triklosan ve
oktenidin dihidrokloriir' dir. lyi bir antiseptik, mikroorganizmalar etkili bir sekilde 6ldiiren
veya buyumelerini engelleyen maddelerdir.

21.1. Etkin bir antiseptikte bulunmasi gereken temel 6zellikler

Genis spektrumlu etkiye sahip olmalidir.

Kisa surede etkisini gdostermelidir.

Raf 6mru boyunca etkinligini koruyabilmelidir.

Kullanima hazir olmahdir.

Cilt veya mukozada tahrige veya hasara neden olmamalidir.

Alerjik yapida olmamali, dermatolojik testlerle etkinligi kanitlanmalidir.
Toksik, karsinojen ya da mutajen olmamaldir.

Cilt yizeyinde uzun sure kalici etkiye sahip olmalidir.

Rahatsiz edici kokuya sahip olmamalidir.

Cilde yapiskanlik hissi vermemelidir, gerektiginde kolayca yikanabilir olmahdir.
Maliyeti uygun olmahdir.

21.2. Alkoller

Saglik hizmetlerinde yaygin olarak kullaniimaktadir.

Cilt Gzerindeki mikroorganizma sayisini en hizli azaltan antiseptiktir.

Hizli aktivite gosterir, ancak kalici etkisi yoktur.Cilt antisepsisi igin 30 saniye beklenmelidir.
Antimikrobiyal etkisini protein denatlrasyonu ve lipit tabakay! parcalayarak gdsterir.
Protein denatlrasyonu igin su gereklidirBu nedenle yiksek konsantrasyonlarda
(Orn:%96) antimikrobiyal etkinlik azalir.

Etkinlik kullanilan konsantrasyona, kombinasyona, sireye, ortamdaki protein miktarina,
Istya ve kirlilige bagl olarak degisir.

Antiseptik olarak etanol, izopropanol ve n-propanol’den biri veya kombinasyonlari
kullanilabilir.

Suda iyi ¢6zinurligl nedeni ile etanol ve izopropanol daha ¢ok tercih edilir.

Metanol, toksik etkileri ve disuk aktivitesi nedeni ile antiseptik olarak kullaniimaz.

Antimikrobiyal etki

Etil alkol %60, izopropil alkol %50 ve n-propil alkol %40’'in Gzerindeki yodunluklarda
etkilidir.

izopropanoliin %60’lik konsantrasyonu “Avrupa El Dezenfeksiyonu Standardi EN 1500”
icin referans kabul edilir.

Etil alkol % 60-90 yogunluklarda etkili olmakla birlikte cilt antisepsisi igin optimal yogunluk
(hacim/hacim) %70’tir.Yodunluk %50’nin altina distigunde aktivitesini blylk o6lctude
kaybeder.
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Bakterisidal, fungisidal, virisidal ve mikobakterisidal aktiviteye sahiptir.Protozoon
kistlerine etkisizdir. Sporisidal degildir.

Etanoliin zarfsiz virUslere etkinligi n-propanol ve izopropanolden daha Ustiindir, zarfli ve
zarfsiz virlslerin goguna (Hepatit A, Polio Virlsl, Adenoviriis tip 2 ve 8 gibi bazi zarfsiz
virtsler hari¢ ) etkilidir.

izopropanol ise etanolle karsilastirildiginda daha lipofilik oldugundan bakterisidal etkisi
daha belirgindir. Ancak norovirlis ve enterovirUslere etkinligi disuktur.

Su ana kadar alkollere karsi bakteriyel direng bildiriimemistir.

Alkollerin antibakteriyel etkisini uzatmak amaciyla klorheksidin, doértli (kuaterner)
amonyum bilesikleri, oktenidin veya triklosan ile kombinasyonlari kullaniimaktadir.

Yan etki ve dikkat edilecek noktalar

insan cildine toksik etkisi olmayan en giivenilir antiseptiktir.

Tekrarlayan uygulamalarda ciltte kuruma ve irritasyon olusabilir.

Cilt nemlendiricileri ile bu etkiler dnlenebilmektedir.

Etanolliin toksik etkisi, n-propanol ve izopropanolden daha azdir.

Yanici 6zelligi oldugundan, koter gibi elektrikli cihazlarin kullanildidi cerrahi
islemler éncesinde cilt hazirlidi uygulamalarinda dikkatli olunmalidir.

Uygun havalandirmaya sahip ortamlarda saklanmahdir.

21.3. Iyot ve iyodoforlar

Dogal iyot, 100 yili agkin siuredir yara ve cilt antiseptigi olarak kullaniimigtir ancak ciltte
renk degisiklidi ve irritasyona neden oldugu icin iyodoforlar kullanima girmigtir.

iyodoforlar, bir polimer tagiyici (povidon) iginde iyot elementi igeren bilesiklerdir.
Antimikrobiyal aktivitesi serbest iyot miktarina baglhidir.

Sik kullanilan %10 povidon iyot ¢ozeltileri, %1 oraninda iyot igerir. iyodofordaki serbest
iyot konsantrasyonu arttik¢a etkinlik artar ancak cilt irritasyonu riski de artar.

iyodoforlar 1s1, pH, temas siiresi ve ortamdaki organik ve inorganik maddelerin varligindan
etkilenir.

Kursun vyaralanmasi, hayvan isirngi ve kesici delici alet yaralanmasi gibi akut
yaralanmalarda ilk tercihtir.

Kronik yaralarda ve yanikta ise fibroblast, keratinositler lzerinde sitotoksik etkisi ve yara
reepitelizasyonunda gecikme olusturmasi nedeniyle iyilesmeyi geciktirebilir.

Konjunktiva antisepsisinde ameliyat éncesinde %5 povidon iyot kullanilir.

Vaginal kullanima da uygundur. Ancak uzun sureli kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Antimikrobiyal etki

iyot hiicre duvarina hizla penetre olarak, aminoasit ve doymamis yag asitleri ile kompleks
olusturmak suretiyle protein sentezini ve hiicre membran yapisini bozar.

Genis etki spektrumuna sahiptir. Gram pozitif ve gram negatif mikroorganizmalar tzerinde
bakterisidal etkilidir.

Sporlara karsi etkinligi vardir ancak uzun temas siresi gereklidir (ciltte en az 15 dakika
islak kalmasi gerekir).

Mikobakterilere, mantarlara ve virUslere karsi alkollere goére daha dusuk aktivite gdsterir.
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Biyofilme penetre olabilme 6zelligi vardir.
Antibakteriyel etkisi el yikamadan sonra 30-60 dakika slreyle devam eder.
Bugune kadar direng bildirilmemigtir.

Yan etkiler ve dikkat edilecek noktalar

iyodoforlarin diger antiseptiklere gore cilt irritasyon riski daha fazladir.

Ciltten ve mukozalardan absorbe olabilirler, yenidodanlarda tiroid fonksiyon bozukluguna
neden olabilir.

Cilt yamigi riski ve alkol icermesi nedeniyle 7 yas altindaki ¢ocuklarda genis cilt ylzeyi
uygulamalarinda dikkatli kullaniimahdir.

Genis yaniklarda kullanildiginda tiroid fonksiyon bozukluguna neden olabilir.

Ucgucu o6zellikte olmasi nedeniyle, etkinliginin korunmasi i¢in kapali kaplarda saklanmali ve
Isiktan korunmaldir.

Uretim veya uygunsuz saklama sirasinda gram negatif basillerle kontamine olarak
enfeksiyonlara, salginlara veya yalanci salginlara neden olabilirler.

Silikon tup yapisina zarar verdidi igin, iyot ve iyot bazli antiseptikler silikon kutularda
kullanilmamali ve saklanmamalidir.

21.4. Klorheksidin glukonat

Divalan, katyonik ve biguanid yapidadir.

Bakterilerde ve mantarlarda sitoplazma membranini hasarlar.

Aktivitesi pH’ya baglidir. pH 5.5 -7.0 arasinda optimal aktivite goster.

Anyonik veya organik madde varhidinda etkisi azalir

Kullanim amaci ve endikasyonuna goére % 0.02-4 konsantrasyonda kullanilir.

Alkollerle kiyaslandiginda antibakteriyel etkinligi daha yavas baglar ancak kalicihdi daha
uzundur. Etkinligi 48 saat kadar surer.

Cerrahi antisepside kullanildiginda klorheksidin-alkol kombinasyonu, tek basina povidon
iyottan Ustlindr.

Klorheksidinin klinik kullanim konsantrasyonlari Tablo 21.1.’"de gdsterilmistir.
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Tablo 21.1. Klorheksidinin klinik kullanimi ve oranlari

Uygulama Klorheksidin konsantrasyonu ve igerik
El antisepsisi % 0.5 Klorheksidin (el losyonu)
Cerrahi el antisepsisi %4 Klorheksidin
Girisim déncesi cilt dezenfeksiyonu % 2 Klorheksidin (% 70 izopropil alkolde)

- Cerrahi 6ncesi
- Damar kateteri takilmasi

Damar kateteri bakimi % 2 Klorheksidin (% 70 izopropil alkolde)
Yogun bakim hastasi banyosu % 4 Klorheksidin (sivi)
Emdirilmis kateter bélge ortiisu % 2 Klorheksidin (% 70 izopropil alkolde)

Horner C. 2012 JAC'dan uyarlanmistir. ]
*MRSA: Metisiline direngli S. aureus, **VIP: Ventilatérle lligkili Pnémoni
://janesthanalgcritcare.biom ntral.com/articles/10.11 441

Antimikrobiyal etki

Gram pozitif ve gram negatif bakterilere kargi etkilidir.

Gram-pozitif bakterilere karsi daha iyi aktivite gésterir, bazi gram negatif bakterilerde (Orn:
Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis ve Serratia marcescens) direng gelisebilir.
Mikobakteriler, dermatofitler ve zarfsiz viriislere (Orn:Rotavirlis, Adenoviriis ve Enteroviriis)
etkisi zayiftir. HIV, sitomegaloviris, influenza ve RSV gibi zarfli virslere karsi glicli etkinlik
gOsterir.

Bakteri sporlarina etkisizdir. Ameliyat oncesi dus amaciyla kullanilan %4 klorheksidin
glukonat iceren sivi sabun ya da %Z2’lik klorhekzidin glukonat emdirilmis bezlerin, su ve
sabun kullanimina tstinligu gosterilememigtir.

Periferik arter kateteri veya santral vendz kateter takilirken alkol icerikli klorheksidin
glukonat soltusyonu onerilir. Periferik venoz kateter yerlestiriimeden dnce (% 70 alkol, iyot
tentlrd, iyodofor) cilt temizligi igin énerilen antiseptiklerdendir.

Yan etki ve dikkat edilecek noktalar

Yuksek konsantrasyonda (%4) cilt irritasyonu yapabilir.

Dermatit, hipersensitivite reaksiyonu, anaflaksi, ototoksisite ve kornea hasari bildirilmistir.
Klorheksidin 70°C (zerinde stabil degildir; hidrolize olur ve karsinojenik bir ajan olan
para-kloroanilin aciga cikar.

21.5. Oktenidin dihidrokloriir

Genis spektrumlu, katyonik, ugucu olmayan, renksiz ve ylzey aktif bir antiseptiktir
Genis bir PH araliginda (pH 1,6—12,2'de) stabilite gosterir.
Isiktan etkilenmez, oda sicakliinda saklanabilir.
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Dusuk direng gelisimi ve minimal yan etkileri nedeniyle cilt antisepsisi, yara tedavisi,
agiz hijyeni ve diger uygulamalarda guvenle kullanilabilir.

Yuiksek guvenlik profili nedeniyle gebelerde ve yenidodanlarda topikal uygulamada iyi
bir tercihtir. Geleneksel yara bakimina goére cilt esnekligini bozmaz, daha az skar veya
keloid olusumuna neden olur. Anti-inflamatuvar ve immun modulatér etkinligi vardir.
Bugune kadar direng bildirilmemistir.

Antimikrobiyal etki
Cok dusuk (%0,05-2 ) konsantrasyonlarda ve kisa temas suresinde (1 dk) zarfli virislere,
bakterilere ve mantarlara karsi etkilidir.

Yan etki ve dikkat edilecek noktalar

Olasi doku hasarlarini 6nlemek igin Urin enjekte edilmemeli, dokuya basingla
uygulanmamali ve yara bosluklarindan drenaj saglanmaldir.

Abdominal kavitede kullaniimamalidir.

Dogrudan kulak zari ve mesanede yikama amagl kullaniimamahdir.

21.6. Hipokloroz asit (HOCI)-Siiperokside su

Hipokloréz asit; vicutta fagositoz sirasinda nétrofil fagolizozomlarinda fizyolojik olarak
sentezlenir.

Hipoklordz asit yeni nesil antiseptiklerden biridir.Glglu bir oksidandir, insan sagligina ve
gevreye zarar vermeden mikroorganizmalari hizlica etkisiz hale getirebilir.
Antiinflamatuvar, antialerjik, antipirUritik etkisi vardir.

Piyasada superokside su ve kullanima hazir hipoklordz asit formlari mevcuttur.
Superokside su 6zel bir cihazla Uretilir. Suyun elektrolizi ile hipokloréz asit (HOCI) ve
hipoklorit (OCI-) aciga ¢ikmasi ile olugur. Stperokside su ¢ozeltisinin etkinligi saatler
icinde azalir. Bu nedenle kullanim alaninda Uretilmeli ve hemen kullaniimalidir.
GunUmuzde yiksek membran filtreli yeni teknolojiler sayesinde sodyum klortirden elde
edilmis nétr pH’li, vicut ve kan pH’i ile uyumlu “kullanima hazir stabil hipoklordz asit
preparatlari” Gretilmektedir.

Hipoklordz asitin  FDA (Amerikan Gida ve ilag Dairesi), EPA (Amerika Cevre Koruma
Ajansi) ve T.C. Saglik Bakanligi tarafindan ruhsath stabilize edici kimyasallar ile
kullanim suresi 18-24 aya kadar uzatilmig preparatlar piyasada bulunmaktadir.

En yaygin kullanim alani basi Ulserleri, staz Ulserleri ve diyabetik ayak ulserleridir.

Yara iyilesmesinde fibroblast ve keratinositlerin proliferasyonu Uzerine olumlu etkisi
vardir.

Saglikh dokuya zararli etkisi yoktur, renksiz ve hipoalerjeniktir.

Her tirli acgik yara antisepsisinde, debridmaninda veya intraoperatif irigasyon
solusyonu olarak kullanilabilir.

Agiz ici, dis eti, bogaz, burun, kulak, g6z, g6z kapagi, vajen dahil olmak Uzere vucuttaki
tim mukozalara, eklemlere ve sinir dokusuna uygulanabilir.

Dis hekimliginde de yara temizligi ve tedavisinde (Orn:Kok kanal tedavisinde) kullanilir.
Biyofilme karsi etkili olmasi i¢in gereken sire 3-10 dakikadr.
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Antimikrobiyal etki

HOCI 170-200 ppm konsantrasyonda 1 dakikadan daha kisa bir stirede antibakteriyel;
antiviral, antifungal ve antiparaziter etkilidir

Yan etki ve dikkat edilecek noktalar

Saglikl dokuya da zararh bir etkisi olmadidi igin bilinen bir yan etkisi yoktur.
Hipoklordz asit siseleri 151§1 az geciren 6zellikte olmalidir ve direk gunes 1s1d1 ile temas
ettiriimemelidir.

21.7. Polihekzametilen biguanid (PHMB)

Biguanid bilesigidir. Poliheksametilen biguanid, poliheksanid veya PHMB olarak da bilinir.
Kimyasal olarak stabil, toksisitesi dusuk katyonik bir bilegiktir.

PHMB ticari olarak sivi formda, jel formda, ya da yara ortilerine emdirilmis olarak;
%0,02’lik, %0,04’lik veya %0,1’lik konsantrasyonlarda bulunur.

Gulvenli bir ajandir.Doku hasarina neden olmaz. Kronik yara bakiminda siklikla tercih
edilirYuzme havuzu temizliginde, kozmetik UrUnlerde ve kontakt lens c¢dzeltilerinde
koruyucu olarak kullanilir.

Poliheksanid kokusuz, renksiz ve hipoalerjeniktir.

Antimikrobiyal etki

Yapisal olarak, yara igindeki keratinositler ve enflamatuar nétrofiller gibi bircok hicre
tarafindan Uretilen antimikrobiyal peptitlere benzer.

Hucre zarlarinin yapisini bozarak mikroorganizmalari 6ldirur.

Bakterilere, parazitlere, mantarlara ve bazi virUslereetkilidirAncak bakterisidal etkili
olmasi i¢in uzun sure (15 dk) temas etmelidir.

Biyofilme etkinligi gdsterilmistir.

Antibakteriyel direng bildirilmemigtir.

Yan etki ve dikkat edilecek noktalar
Klinik kullaniminin gtivenli oldugu, yan etkilerin ¢cok az oldugu bildirilmigtir.
Cilt, g6zler, burun, epitel ylizey ve yaralarda topikal olarak kullanildiginda iyi tolere edilir.

21.8. Kloroksilenol

Kimyasal adi para-chloro-meta-xylenol (PCMX)
lyi bir stabiliteye sahip olup uzun yillardir kozmetiklerde ve antimikrobiyal sabunlarda
kullanilmigtir.

Antimikrobiyal etki

Gram pozitif bakterilere etkinligi iyidir.

Gram negatif bakterilere, bakteri sporlarina, mikobakterilere, mantarlara ve virlslere
etkinligi zayiftir.

Etkinligi Etilen-diamin-tetra- asetik asit (EDTA) ilavesi ile artar.
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Organik maddelerden az etkilenir ancak noniyonik surfaktan varliginda aktivitesi azalir.
Etkisi yavas ve kalicihidi zayiftir. Deride birikme 6zelligi klorheksidine gore daha azdir.

Yan etki ve dikkat edilecek noktalar
Cilt tarafindan absorbe edilebilir, alerjik reaksiyon ¢ok nadirdir.

21.9. Hekzaklorofen

Klorlanmis bisfenoldir.

%3’lik heksaklorofen uzun yillardir el antisepsisinde ve hastanelerde
yenidoganlarin yikanmasinda kullaniimig olsa da nérotoksik etkileri ve yeterli
antisepsi olusturmadigi icin artik dnerilmemektedir.

Antimikrobiyal etki

Gram pozitif mikroorganizmalara karsi bakterisidal etkili iken, Gram negatif bakterilere,
bakteri sporlarina, mikobakterilere, mantarlara ve viriislere zayif aktivite gosterir.
Tekrarlayan kullanimda kiimdiilatif etkisi ile bakteri sayisini azaltir.

Deriye afinitesi nedeni ile uzun etkilidir, giderek etkinlik azalir.

Tek bir yikama ile yeterli etkinligi saglayamadigi icin cerrahi el antisepsisinde kullaniimaz.

Yan etki ve dikkat edilecek noktalar

Uzun sire veya tekrarlayan kullanim sonrasi deri yolu ile absorpsiyon sonucu
kanda d&lculebilir seviyelere gelir ve yenidoganlarda buna bagl nérotoksisite rapor
edilmigtir.

Toksik etkileri nedeni ile tim duinyada kisith kullanilan bir ajandir.

Yanik ve hassas ciltlerin antisepsisinde kullaniimamalidir.

21.10. Triklosan

Cesitli kisisel bakim Urtnlerinin (dis macunu, deodorant, sabun ve tiras jeli gibi) formaline
eklenen bir fenol tiirevidir ve oldukga stabildir.
Kateter ve protezlerde antimikrobiyal kaplama amaciyla kullanihr.

Antimikrobiyal etki

Yuksek konsantrasyonda bakterisidal, disik konsantrasyonda bakteriyostatik etkilidir.
Gram pozitif bakteriler Gzerine gram negatiflerden daha etkilidir.

Bakteri sporlari, mikobakteriler ve zarfsiz virUslere karsi diusik aktivite gdsterir.
Mantarlara etkilidir.

Yan etki ve dikkat edilecek noktalar

Hayvan calismalarinda hormonal bozukluk, kardiyovaskiler yan etkiler ve mikrobiyota
Uzerine olumsuz etkiler saptanmasi nedeniyle dis macunlarinda ve antimikrobik sabunlarda
kullanilmasi énerilmez.

Uzun sireli triklosana maruz kalan Pseudomonas aeruginosa suslarinda siprofloksasin
dahil ¢oklu ilag direnci gelistigi gosterilmistir.

%2 ve altindaki konsantrasyonlarda iyi tolere edilir ve deride ciddi yan etkiler gériilmez.
Derideki organik maddelerle inaktive olur.

21.11. Dortlii amonyum bilesikleri
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Bir azot atomuna dort alkil grubunun baglanmasi ile olusur.
Bu gruptan antiseptik olarak en fazla kullanilan benzalkonyum klorir, didesil dimetil
amonyum klorlr, setrimonyum klorir, benzetonyum klorur ve setilpridinyum klortrddr.

Antimikrobiyal etki

Antimikrobiyal spektrumlari dardir. Bazi bakterilere, mantarlara ve bazi virtslere
karsi etkilidir. Gram pozitif bakterilere gram negatiflerden daha etkilidir.

Ozellikle mikobakteriler, bazi virisler ve sporlar Uzerinde disik etkinlik
gOstermeleri antiseptik olarak kullanimini sinirlamaktadir.

Mikroorganizmalari 6ldirmek igin gereken stire 10 dakikadir.

Organik maddeler etkinligini azaltir. Anyonik deterjanlarla da uyumlu degildir.

Yan etki ve dikkat edilecek noktalar

Gram negatif bakteriler Uzerine etkileri zayif oldugu igcin gram negatif bakterilerle
kontaminasyon sonucu salginlar bildirilmistir.

Yuzey dezenfektani olarak kullanilir, antiseptik olarak kullaniimaz.

21.12. Nanokristal giimiis

Nanokristal gimus pansumanlar, yaraya surekli gimus salinimi saglayan elemental
glimis gomali bir Gretan filmden olusur.
Eski gimis formilasyona (gimdus silfadiazin) gore kullanim siiresi uzamistir (7 giin) bu

nedenle maliyet etkindir.

Pansuman degisimi sirasinda daha az agri olusturur.

Bazi nanokristal guimis pansumanlar aktivasyonu sirdirmek icin su ile sik sik
nemlendirme gerektirir.

21.13. Hidrojen peroksit

Yara antisepsisinde yaygin olarak %3'lik formu “oksijenli su” adiyla kullaniimaktadir.
Kimyasal debridman ajani olarak kullanilabilir.

Hidrojen peroksit, lipitler, proteinler ve nukleik asitler de dahil olmak UGzere temel hiicre
bilesenini oksitleyen reaktif serbest radikaller (hidroksil radikalleri) olusturan en basit
peroksittir.

Gram-pozitif bakterilere karsi daha fazla olmak Gzere gram negatif bakterilere, sporlu
bakterilere, mantarlara ve virislere etkilidir. Biyofilmi azaltici etkisi yoktur.

Go6z ve mukozalar Uzerine yakici etkisi vardir Yanik tedavisinde kullaniimamalidir.

Derin yaralarda kullanildiginda emboli riski vardir

Keratinositlerdeki sitotoksik etkisi nedeniyle kullanimi sinirlanmistir .

21.14. Dakin Solisyonu (%0.025 sodyum hipoklorit)

Bakterilere (MRSA, VRE ve diger antibiyotik direngli bakteriler dahil), virlslere ve
mantarlara etkilidir.

Yiksek konsantrasyonlarda fibroblastlarin inhibisyonu gibi yara iyilesmesini engeller.

Ciddi yaralarda antiseptik olarak kullanilir. Maliyet etkindir.
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Tablo 21.2.Antiseptiklerin kargilastiriimasi

Alkoller +++ +++ ++ ++ + Hizli
lyod bilesikleri . 4t o ++ 4+ Orta
lyodoforlar 4+ 4t + ++ ++ Orta
Klorheksidin (%2 ve %4) +++ ++ - + + Orta
Polihekzametilen biguanid +++ +++ ? ++ ++ Orta
Oktenidin +++ +++ ? +++ ++ Hizh
Hekzaklorofen +++ + + + + Orta
Triklosan +++ ++ + = +++ Orta
Dortli amonyum bilesikleri ++ + = ++ +4/- Yavas
Hipoklordz asit +++ +++ +++ +++ +++ Hizl
Hidrojen peroxid (%3) +++ ++ + + ++ Hizh

Not : +++:miikemmel, ++:lyi (fakat bazi bakteri spektrumunu kapsamaz), +: Orta, Etkisiz ya da
yetersiz aktivite, ++/- ; zarfli virUslere iyi etki, zarfsiz virislere etkisiz.

Tablo 21.2.. Antiseptikleri Pratikte Kullanirken Yapilmasi ve Yapilmamasi Gerekenler(Link 2022)

Yapilmasi gerekenler Yapilmamasi gerekenler
Hastanin alerjik 6zellikleri dikkate alinmali Antiseptikler asiri ve gereksiz kullaniimamali
Antiseptikleri uygularken enfeksiyon kontrol Farkl antiseptikler karistirilmamali

prosedirlerine ve kisisel koruyucu
donanim kullanimina uyulmali

Yara izlenmeli, antiseptikler sadece klinik Antiseptikler, uygun yara temizligi ve
olarak gerekli oldugunda kullaniimal debridman yerine kullaniimamal
Ellerde go6zle gorulir kilenme oldugunda su Hijyenik el yikama islemi 20 saniyeden
ve sabunla yikanmali kisa uygulanmamal
Cerrahi el yikama islemi 2-6 dk uygulanmal Yan etkiler gézden kagiriimamali
(EN 12791)

22. KEMiK DEKONTAMINASYONU
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Kemik, kandan sonra en ¢ok transplantasyonu yapilan organdir.Bu dokularin elde edilmesi,
aseptik kosullarda saklanmasi enfeksiyon kontroll agisindan ¢ok énemlidir.Bu dokularin
alicya ve dokuya =zarar vermeyecek sekilde steril edilmesi gerekir.Kemik
dekontaminasyonunda amac¢ kemik dokusunda maksimum canli hicre kalmasini
saglamaktir.Yapilan deneysel calismalarda kemigin dekontaminasyonu icgin klorheksidin ve
povidon iyot uygulamalarinin yeterli oldugu gdsterilmistirAncak canli doku kalmasi
acisindan povidon iyot ile seri yikama ve kurutma daha Ustiindir. Kontamine olmus kemik
grefti iki yolla dekontamine edilebilir.

22.1. Povidon iyot ile yikama

Kontamine kemik steril bir kiivet icinde, her biri 15 saniye sireyle olmak Gizere 5 kez
povidon iyot ile yikanmali, 15 dakika kurumaya birakilmahdir.
Ardindan steril su ile yikanip implante edilmelidir.

22.2. %1’lik klorheksidin soliisyonda bekletme

Alternatif yontem olarak %71’lik klorheksidin solisyonunda 15 sn.bekletildikten sonra
kullaniimahdir.

Daha uzun sure ve daha yuksek klorheksidin konsantrasyonlari (%2-4) kemikteki canli
hicreler icin zararhdir.

NOT: Sterilizasyon ydntemlerinden hi¢biri kemik, tendon, ligament gibi dokular i¢in uygun degildir.
Bu nedenle MSU ye sterilizasyon islemleri icin génderilmemelidir.

23. DEZENFEKTANLAR
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23.1. Glutaraldehit

Glutaraldehit, yiksek diizeyde dezenfeksiyon sadlayan, doymus bir dialdehitdir.Disik pH
degerlerinde stabilitesi iyi ancak mikrobisidal etki zayiftir.Solliisyon ancak alkali pH’a (pH:
7.5-8.5) getirildiginde mikrobisidal etkisi artarak sporosidal etki gosterir.

Farkli formUlasyonlar ile stabilizasyonu saglanmis ve kullanim siresi 28-30 gine kadar
uzatilmistir.Materyal uyumu oldukca iyidir.Lensli tibbi cihazlara, plastik ve silikon
malzemelere zarar vermez.

Etkinlik; Glutaraldehitin biyosidal aktivitesi mikroorganizmalarin DNA, RNA ve
proteinlerinin sulfhidril, hidroksil, karboksil ve amino gruplarinin alkilasyonu ile olusur.
Glutaraldehit suda ¢ozinmuis solisyonu %2 konsantrasyonun ustiinde, vejetatif
bakterileri 2 dakika iginde oldurirken; M. tuberculosis, mantarlar ve zarfsiz virlslere oda
Isisinda 20 dakikada etki eder. Sporisidal aktivite icin daha uzun temas streleri (> 3 saat)
gerekmektedir.

Uygulama; Aldehit bazli dezenfektanlar sabitlestirici 6zelliktedir. Tibbi cihazlar
daldirnimadan 6nce Uzerindeki biyolojik artiklar temizlenmis olmalidir.Aksi takdirde tibbi
cihaz Gzerinde doku ve kanin sabitlenmesine bagl biyofilm olusumuna neden olur.

Tibbi cihazlar Uzerindeki dezenfektan kalintilari toksik ve alerjik reaksiyonlara neden
olabilir. islem sonrasi tiim tibbi cihazlar ¢ok iyi durulanmalidir.

Kullanim slresince tanimlanmis araliklarda etkinlik kontroli yapilir.Minimum etkin
konsantrasyon (MEK) %1.5'tir.

Glutaraldehit buharlasma oranini arttiran isi1 kaynaklarindan uzakta ve kapaklari kapal
kaplarda muhafaza edilir.

Glutaraldehit kullanilan Unitelerde (oda) saatte 6-12 kez hava degisimi yapabilen
havalandirma sistemleri olmalidir.

Glutaraldehitin sekiz saatlik galisma siresince maruz kalma esik degeri 0.05 ppm dir.Bu
dlzey goézleri, bodazi, burnu belirgin sekilde irrite eder.

Kullanim sirasinda personel KKD (géz korumasi, su gecirmez onluk, nitril eldiven,
maske) kullanilir. Direkt temas akut veya kronik deri irritasyonuna, dermatite, mukoza
irritasyonuna (g6z, burun, agiz) veya pulmoner semptomlara yol agabilir.

Doékilme sagilma durumunda solunum sisteminin maruziyetten korunmasi saglanir.
Glutaraldehit ekotoksik olmasi nedeniyle kullanim sonrasi atik olarak kanalizasyon
sistemine atilmadan dnce nétralizasyon yapilmasi gerekir. Yurarlikteki tehlikeli kimyasal
atik bertarafi ile ilgili ydnetmelikler ve dneriler dogrultusunda imha edilir.

23.2. Ortofitalaldehit

Ortofitalaldehit (OPA) 1, 2 benzen dikarboksialdehitdir. Genis bir pH araliginda (pH: 3-9)
stabil olma 6zelligine sahip ylUksek dizey bir dezenfektandir.Kullanim o6ncesi aktive
edilmesi gerekli degildir. Milkemmel malzeme uyumu gésterir.lyi temizlenmemis, lizerinde
biyolojik artik kalmig olan tibbi cihazlarda renk degisikligine yol agar.

Biyolojik artiklarin tibbi cihaz Uzerinde sabitlenmesine yol agar ve biyofilm olusumuna
neden olur. Gozler ve solunum yollari mukozasi Uzerinde ciddi irritasyon yapmaz,
maruziyet sonrasinda monitorizasyon gerekli degildir.Rahatsiz edici kokusu yoktur.
Kanserojen degildir.Fakat OPA, deri, mukoza, giysi ve gevre ylizeyler dahil olmak lzere
proteinleri griye boyayarak leke yapar.Temas sirasinda nitril eldiven, géz ve agiz
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korumasi, sivi gecgirmez 6nliik gibi KKD kullanilr.
Ayrica hastanin mukozasinda veya cildinde boyanmayi 6nlemek icin tibbi cihazlar ¢ok iyi
durulanmalidir.Ortofitalaldehit kalintisina bagli anaflaktik sok riski nedeniyle sistoskop
dezenfeksiyonunda OPA kullaniimasi 6nerilmez.

Etkinlik; Ortofitalaldehit, dodrudan nukleik asitlere etki eder, hicresel bilesenlerin
alkilasyonu ile mikroorganizmalari 6ldirir.TUm mikroorganizmalara etkili olup,
mikobakterilere etkisi glutaraldehitden daha iyidir.Sporosidal etkinlik igin pH 8 olmasi
gerekir.

Uygulama; Ortofitalaldehit soliisyonu YDD siiresi, elde kullanimda 12 dakika, is1 kontroli
yapilabilen otomatik makine ile kullanimda 25°C’de 5 dakikadir.Kullanima agilan ¢ozelti
14 gin boyunca kullanilabilir.Kullanim igin % 0.55’lik konsantrasyon oOnerilir.Kullanimi
sirasinda glutaraldehitte oldugu gibi tibbi cihazlarin Gzerindeki su kalintisina bagh olarak
OPA konsantrasyonu dusecegi icin etkin konsantrasyonda oldugunun kontrol edilmesi
gerekmektedir.Minimum etkin konsantrasyon %0.3’t0r.

Ortofitalaldehit ekotoksik olmasi nedeniyle kullanim sonrasi atik olarak kanalizasyon
sistemine atilmadan Once nétralizasyon gerekir, ylrurlikteki tehlikeli kimyasal atik
bertarafi ile ilgili yonetmelikler ve éneriler dogrultusunda imha edilir.

23.3. Klor ve klor bilegikleri

Klor ve klor bilegikleri yiksek derecede oksitleyici 6zellie sahiptir.Hizli etkili, dusuk
maliyetli, genis spektrumlu antimikrobiyal aktiviteye (bakteri sporlari dahil) sahip ve toksik
kalinti birakmayan dezenfektanlardir.Ancak tahris edici ve korozif etkileri vardir.

iceriginde %5.25 (50.000 ppm) sodyum hipoklorit (NaOCI) bulunan gamasir suyu en
yaygin kullanilan klor kaynagidir.

Diger klor bilesikleri ise kloraminler, sodyum-dikloro-izosiyanuratlar (klor tableti) ve
klordioksittir. Sodyum dikloro-izosiyantrat(NaDCC) hipoklorite gére daha etkili ve daha
dayanikhdir. Sodyum dikloro-izosiyanirat suda g¢o6ziinebilen toz, granil ve tablet
sekillerinde kullanima sunulmaktadir.Hipokloritlere gére toksisitesi ve tahris edici 6zelligi
daha azdr.

Etkinlik; Hicre ici enzimatik reaksiyonlarin inhibisyonu, proteinlerin denatiirasyonu ve
nikleik asitlerin inaktivasyonu ile mikroorganizmalari éldurdr.Yogunluk ve temas suresine
gore etkinlikleri degisir ve yuksek, orta veya diusik dizeyde dezenfeksiyon saglarlar.
Etkinlik pH ile ters orantilidir, pH distlikge etki artar.

Klorun stabilitesini bozan faktorler;

Agir metal iyonlari (demir, bakir)

Katyonik deterjanlar

Cozelti pH'inin artisi

Cozelti sicakligindaki degisimler

Biyofilm varhgi

Protein gibi organik maddenin varligi (6zellikle disiik konsantrasyonlarda)

UV isini ve gunes 1s131
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Uygulama; Hipoklorit temas ve inhalasyon maruziyeti deri, géz ve solunum yolu
irritasyonuna neden olabilir.Hipoklorit kullanimi sirasinda uygun KKD kullanilir ve ortam
iyi havalandirihr.

Tdim dezenfektanlarda oldugu gibi temas slresi 6nemlidir.Camasir sulari ¢ogunlukla
1/100 oraninda sulandirilarak (500 ppm) genel dezenfektan olarak kullanilir.Kan, serum
gibi organik materyalin dokuldugu yerler kagit veya bezle temizlendikten sonra, 1/10
(5000 ppm) oraninda sulandiriimis gamasir suyu kullanilarak dezenfeksiyonu yapilir (bkz.
Yer ylizey dezenfeksiyonu).

Hipokloritin buharlagsmasi, mevcut klor konsantrasyonunun énemli dlglide azalmasina
neden olur.Hipokloritin daima opak ve adzi kapal kutularda olmasi saglanir.Cozeltileri
musluk suyu ile hergiin taze olarak hazirlanir.Hipokloritler ylizey dezenfeksiyonunda,
hidroterapi tanklarinin, hemodiyaliz makineleri ve su sistemlerinin dezenfeksiyonunda
kullanim i¢in uygundur.

Klor bilesikleri, tuz ruhu gibi asitler ve amonyakla karistirildiginda toksik kimyasal
bilegikler olustugundan kesinlikle birlikte kullanilmaz. Amonyak olusumu nedeniyle
idrar dokuntulerinin temizliginde klor ¢ozeltisi kullaniimasi sakincalidir.

Yuzeylerin dezenfeksiyonu temizlik ve durulama isleminden sonra yapllir.

23.4. Klor dioksit

Klor dioksit (CIO,) dort pozitif oksidasyon degerliginde nétr bir klor bilesigidir ve suda
eriyen bir gazdirilk olarak su dezenfeksiyonunda kullaniimistiricme suyu
dezenfeksiyonu, atik sularin aritilmasi ve balgik kontrold icin kullaniimaktadir.Genis bir
pH araliinda (pH 6-10) aktivite gosterir.Korozif ve tahrig edici 6zellikleri vardir.

Etkinlik; Etki spektrumu genistir.Sivi formu YDD etkinligine sahiptir.Gaz formu sivi
formuna gdre daha etkilidir.Kullanim i¢in sunulan konsantrasyonlari ile 5 dakikada YDD
elde edilir; sporisidal aktivite i¢cin 10 dakika temas suresi gereklidir.

Uygulama; Klor dioksidin bazi bilesikleri ginimuizde tibbi cihaz ve yer ylzey
dezenfeksiyonu icin kullaniimaktadir.Dayaniksiz oldugundan kullanim sirasinda
uretilmelidir. Klor dioksit diger klor bilegikleri gibi organik maddelerden ve isiktan etkilenir.
Isik almayan kapali kaplarda tutulmalidir.

Bazi metallere (bakir, piring) ve plastiklere (polikarbonat, polilretan gibi) zarar verir.
Endoskoplarin bazi metal ve polimer yapilarina zarar verebilir, dis kaplamalarin rengini
acabilir.Yogunluk ve temas suresi arttikga korozif etkileri fazlalasir.Bu nedenle tibbi cihaz
dezenfeksiyonu igin en dusuk etkin konsantrasyon ve temas sirelerine uyulmahdir.
Uygulamadan sonra ylizeylerde beyaz bir toz birakabilir.

Gulvenlik siniri olan 0,1 ppm degerinin zerindeki yogunlukta solunum sistemi, géz ve
mukozalarda tahrise neden olur.Havada %7-8 yogunluklarda patlayicidir.

23.5. Sliperokside su
Superokside su; suyun elektrolizi ile hipoklordéz asit (HOCI) ve hipoklorit (OCI-) acida
¢ikmasi ile olusur.Hipoklorit kisa slirede ¢dziinerek klor gazi ugar ve ¢ozeltinin etkinligi
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azalir.Bu nedenle kullanim alaninda dretilir ve hemen kullaniimahdir.Organik madde
varliginda inaktive olur.Cevreye ve insan sagligina zararl etkisi yoktur.

Etkinlik; Etki mekanizmasi oksidasyona baglidir.Antimikrobiyal etkinligi bircok bakteri,
virlis, mantar, mikobakteri ve bakteri sporlar icin test edilmistir.Organik madde
bulunmayan ortamda 5 dakikada patojen mikroorganizmalarin tamamini yok ettigi
gOsterilmistir.Biyofilm olusumunun Onlenmesi ve mevcut biyofim tabakasinin
parcalanmasinda da etkilidir.

Uygulama; Isiya duyarl tibbi cihazlarin, endoskoplarin, sert ylizeylerin, hemodiyaliz
ekipmanlarinin ve su sistemlerinin dezenfeksiyonunda kullanilir. Biyofilm Uzerine etkin
olmasi nedeniyle dis Unitelerinin su sistemlerinin ve filtrelerin dezenfeksiyonunda
kullanilir.Ayrica suyun, meyve ve sebzelerin sanitasyonu, gibi farkli amaglarla
kullaniimaktadr.

Biyolojik dokular dahil birgok materyal ile uyumu iyidirMemeli hicresine toksik
olmadigindan saglik kurumlarinda el hijyeni ve yara bakimi , amaci ile kullanilabilir.

Diger dezenfektanlarda oldudu gibi etkinligi konsantrasyona bagimh olup pH (5-6.5) ve
oksidasyon-rediksiyon potansiyeli (950 mvolt) de etkinligini belirler.

23.6. Hidrojen peroksit

Hidrojen peroksit mikrobisidal etkisi glg¢li bir dezenfektandir.Su ve oksijene ayrisarak
zararsiz molekullere dénusir.Bu sirada agiga ¢ikan hidroksil radikalleri mikrobisidal etkiyi
olusturur.Dustk yogunluklardaki kullanim coézeltilerinin dayanikliigi ¢ok azdir ve hizla
inaktive olur.Bazi katkilar ve pH duzenlemeleri ile dayaniklihdi ve etkinligi artirilmis yeni
bilesikler kullanima sunulmustur.Yeni bilesiklerin materyal uyumu daha iyidir.

Etkinlik; Hidrojen peroksitin mikrobisidal etkisi hiicre membrani, DNA ve proteinleri
denatire eden serbest radikallere baglidir.Hidrojen peroksit sivi formda disuk
konsantrasyonlarda disuk-orta diizey dezenfeksiyon saglar.Yiksek konsantrasyonlarda
sporosidal etki saglar ancak korozif etki ¢ok guglidir.Gaz formdaki hidrojen peroksit
sterilizasyon isleminde kullanilabilir.

Uygulama; Hidrojen peroksitin %3'luk ¢o6zeltisi dusik dizey dezenfektan olarak
yuzeylerde etkin bir dezenfeksiyon saglar. Surfaktanlar ile stabilize edilmis %2’lik
¢cOzeltisi oda sicakhdinda 8 dakikada YDD saglar. Etkinligi Perasetik asit veya fosforik
asit ile artinlmig kombinasyonlari endoskop dezenfeksiyonunda kullanilir.

Hidrojen peroksit ve bilesikleri disuk toksisiteye sahiptir, ekosisteme zararli etkisi azdir,
Ozel yontemlerle bertaraf gerekliligi yoktur.Kullanim éncesinde aktivasyon gerekli degildir.
Organik maddelerden etkilenme potansiyeli disiktir, hatta temas ettigi yluzeydeki
organik maddeleri uzaklastirma (temizlik) etkisine sahiptir.Kani pihtilastirmaz veya
organik kirleri ylzeylere sabitlemez.Kokusuzdur, tahrise neden olmaz ama goze temas
ettiginde ciddi hasara neden olabilir.Hidrojen peroksit ile dezenfeksiyonu gerceklestirilen
tim malzemelerin ¢ok iyi durulanmasi cam veya plastik esyalara zarar vermez ama bazi
metallerde korozyon yapabilir, bu nedenle uygulanacag tibbi cihazin yapisi géz éninde
bulundurulur..
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23.7. Perasetik asit

Perasetik (PA) veya peroksiasetik asit (PAA) glgliu bir dezenfektandir, konsantrasyona
bagl olarak disilk, orta ve yiksek dizey dezenfektan olarak kullanilabilir.Kullanim
sonrasinda ortaya zararli bir yan drin ¢ikmaz; asetik asit, su, oksijen, hidrojen peroksite
doénusir ve kalinti birakmaz.Organik kirlerin varliginda etkinligi devam eder.DUsuk
sicakliklarda aktivitesini korur.Paslanmaz celik, bakir, pirin¢ ve bronz gibi bircok metale
korozif etkilidir.Ozellikle digiik yogunluklarda dayanikl degildir, hizla inaktive olur.

Etkinlik; Perasetik asit tim mikroorganizmalara hizli etkilidir.Diger oksidan etkili
kimyasallara benzer sekilde serbest hidroksil radikalleri ile membran lipitlerine, DNA'ya ve
diger temel hiicre bilesenlerine yikici etki gosterir.Zarfli virls, vejetatif bakteri ve
mantarlart 100 ppm yogunlukta bes dakikada inaktive eder.Zarfsiz virlslere ve
mikobakterilere 1500-2000 ppm yogunlukta etkilidir.Sporlar Uzerine 500 ppm de 30
dakika, 10.000 ppm de 15 saniyede etki gdsterir.Enzimatik solUsyon igerisinde yer alan
perasetik asit tibbi cihazlarin temizligini kolaylastirir ancak bu sollsyon ile tibbi cihaz
dezenfeksiyonu hedeflenmez.

Uygulama; Otomatize endoskop dezenfektorlerinde kullanilmaya uygundur.Metallere
korozif etki olusturmasi nedeniyle kullanilacak tibbi cihazin yapisinin géz 6ninde
bulundurulmasi gerekir.Stabil olmamasi nedeniyle etkinligi kisa sirede kaybolur, bu
nedenle ¢ozeltilerin 6nerilen kullanim sirelerine uygun araliklarla degistiriimesi gereklidir.
Perasetik asit konsantrasyonu, drtiine 6zel MEK test seritleri ile kontrol edilir.

23.8. Perasetik asit ve hidrojen peroksit

Perasetik asit ve hidrojen peroksitin %10’un altindaki konsantrasyonlarindan olugan
kombinasyonudur.Sporisidal etkilidir.Ylksek dizey dezenfeksiyon amaciyla hemodiyaliz
sistemlerinin ve endoskop dezenfeksiyonunda kullanilabilir.

23.9. Alkoller

Etil ve izopropil alkol antimikrobiyal etkileri gugli alkol tirevleridir.Sudaki %60-80
oranindaki ¢ozeltileri en etkindir.Ylzeylerin, termometre, stetoskop gibi tibbi cihazlarin
dezenfeksiyonu icin kullanilan orta ve duguk diizey dezenfeksiyon saglayan bilegiklerdir.
Etil alkol zarfli virUslere, hepatit A virlsi, polioviris, HPV disindaki bazi zarfsiz virislere
de etki gOsterir.Adenoviruslara etkinligi nedeniyle tonometre gibi tibbi cihazlarin
dezenfeksiyonunda etil alkol tercih edilmelidir. izopropil alkol, zarfli virislere etkili, zarfsiz
virtslere etkili degildir.

Antiseptik olarak da genis bir kullanim alanlari vardir. Genel 6zellikleri ve antiseptik olarak
kullanimina iliskin bilgiler igin “Antiseptikler/Alkoller’ bélimiine bkz.

Buylk miktarlarda solundugunda, bas agrisina ve uyusukluga neden olabilir.Kapali bir
alanda ¢ok miktarda ve genis yuzeylerde kullanildiginda g6z ve cilt tahrisine yol acgabilir.
Bu nedenle genis yuzeylerde kullanimindan kaginilmasi gerekir.

Yuksek yogunlukta yanici olduklarindan, iyi havalanan soguk bir yerde muhafaza
edilmesi, alev yakininda kullaniimamasi gerekir.Alkol uzun sureli kullanildiginda lastik,
plastik gibi malzemeleri sertlestirebilir, mercekli tibbi cihazlarin montaj materyalini
bozabilir.
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Etkinlik; Mikrobisidal etki proteinlerin denatlirasyonuna baglidir.Bakteri, mantar, zarfl
viris ve mikobakterilere etkilidir.Zarfsiz virlslere etkinligi yavas ve zayiftir.Sporisidal
degildir.

Uygulama; El hijyeni ve cilt antisepsisinde yaygin olarak kullaniimaktadir.Sabitlestirici
Ozellikleri nedeni ile iyi temizlik yapilmadan kullaniimalari durumunda uygulandigi
yuzeydeki organik kirleri sabitler.Tibbi cihazlar alkol icine 10 dakika slreyle batirarak
etkin bir dezenfeksiyon saglanabilir.Hizla buharlastigindan endoskop hazirlama
islemlerinden sonra i¢ kisimlarda nem kalmamasi i¢in kanallardan alkol gecirme islemi
etkin bir kurutma yontemi olarak kullaniimaktadir.

23.10. Dortlii (kuaterner) amonyum bilesikleri

Dortli  amonyum bilesikleri yaygin kullanilan disik dizey dezenfektanlardir.Azot
atomuna bagli dort alkil veya heterosiklik zincir tagiyan amonyum bilesikleridir. Alkil dimetil
benzil amonyum Klorit, alkil didesil dimetil amonyum klorit, dialkil dimetil amonyum klorit
hastanelerde kullanilan bazi kuaterner amonyum tlrevleridir.

Dezenfektan etkisinin yani sira temizleyici etkisinin de olmasi nedeniyle dértli amonyum
bilesikleri yer ylzey dezenfeksiyonunda tercih edilen Grtnlerdir.Su sertliginden olumsuz
etkilenirler; ayrica pamuk ve seliiloz tarafindan absorbe edildiklerinden pamuklu bez ve
kagit ile silme seklinde uygulamada etkinlikleri azalir.

Anyonik deterjanlar ve sabun ile gegimsizdirler.Cift zincirli ya da dialkil kuaterner olarak
adlandirilan yeni (dérdinci kusak) doértli amonyum bilesikleri su sertliginden ve anyonik
kalintilardan daha az etkilenirler.

Etkinlik; Etki mekanizmasi hicre membrani hasari, protein denatirasyonu ve enzim
inaktivasyonuna baglidir.Hastane dezenfektani olarak tanimlanir.Sporlara ve zarfsiz
viriislere etkili degildir.Tuberkiloz basiline etkileri zayiftir.Ozellikle Gram negatif bakteriler
dortli amonyum bilesiklerine kolayca direng kazanabilirler, bekletilen dezenfektan
cozeltiler icinde canliliklarini surdirebilir hatta ¢ogalabilirler.Kontamine olmus doértli
amonyum bilesiklerinden kaynaklanan saglik hizmeti iliskili enfeksiyon olgular
bildirilmistir.

Uygulama; Dortli amonyum bilegiklerinin materyal uyumu oldukga iyidir.Plastik, cam,
metal, ahsap ylzeylerde glvenle kullanilabilirler.Kapi, duvar, zemin, mobilya, vb. kritik
olmayan yuzeylerin ve kritik olmayan tibbi cihazlarin (tansiyon aleti mansonu, steteskop,
cilt termometresi) dezenfeksiyonu amaciyla kullanihirlar.

23.11. Polimerik guanidin (Polihekzametilen biguanid)

Sinirh sayida yapilan c¢alismalarla bircok mikroorganizmaya etkili oldugu saptanmis
guanidin tdrevi bilegiktir.Bacillus subtilis sporlarina kargl ¢ok dusik konsantrasyonlarda
sporisidal etkilidir. Toksik etkisi bildiriimemistirHem dezenfektan ve hem de antiseptik
olarak kullaniimaktadir.
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Tablo 23.1. Yiiksek diizey dezenfektanlarin etkinlikleri, avantajlari ve dezavantajlari

Dezenfektan Etkinlik Avantajlari Dezavantajlari
Glutaraldehit %2 Materyal uyumu ¢ok iyidir. Solunum irritasyonu yapar.

konsantrasyonda; Klinik deneyim oldukga Alerjik kontakt dermatit

fazladir. yapar.
YDD: 20 dak. Goreceli olarak ucuzdur. Kotu kokuludur.
Ortamin
Sporosidal etki: havalandiriimasi
3 saat gereklidir.

Mikobakterisidal
aktivitesi yavastir.
Yizeylerdeki kan ve
kirleri sabitler.

Ortofitalaldehit
(OPA)

%0,55
konsantrasyonda;

YDD:

oda isisinda 12
dak.

1s1 kontrollG
dezenfektor
cihazda 25 C'de 5
dak.

Sporosidal
etkinlik igin pH:8
olmaldir.

Materyal uyumu iyidir.
Aktivasyon gerektirmez.
Belirgin bir kokusu yoktur.
Hizli etkilidir.

irritan etkisi gluteraldehite
g0re daha azdir.

Deriyi, giysi ve
cevre ylizeylerdeki
protein kalintilarini
gri renge boyar.
Goz temasinda
irritasyon yapar.
Sporosidal etkisi
yavastir.

Mesane kanseri
olan hastalarda
anafilaksi
bildirilmistir.

Hidrojen
peroksit

YDD:

%7.5 HP: (30
dak,20°C);

Sporosidal
etkinlik igin:

%7.5 HP
(6 saat, 20°C)

Materyal uyumu genel olarak
iyidir.

Aktivasyon gerektirmez.
Koku ve irritasyon goreceli
olarak azdir.

Organik maddelerin ve
bakterilerin uzaklastiriimasini
kolaylastirir.

Atiklari zararli degildir.

Kani koaglle etmez, organik
kirleri sabitlemez.

Biyofilm olusumunu engeller.
Cryptosporidium tirlerini
inaktive eder (%6-7.5
konsantrasyonlarda)

Cinko, bakir, nikel/gimis
kaplama tibbi cihazlarda
korozif etki yapabilir.
Gozler igin tahris edicidir.
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Perasetik asit

YDD:
1500-2000 ppm,
15 dak.

Sporosidal etki

Hizl sporosidal etkilidir.
Son Urunleri gevreye zarar
vermez.

Koku ve irritasyon géreceli
olarak azdir.

Aliminyum anodize
kaplamali materyallerde
uyumsuzluk olabilir.
Ciddi goz ve deri hasari
yapar.

[Hidrojen
peroksit

%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)

icin: Materyal uyumu genel olarak
500 ppm, 30 dak. iyidir.
veya Kani koaglile etmez, organik
10000 ppm, 15 sn. | kirleri sabitlemez.
veya Tek kullanimliktir.
%0.2 PA (6 dak. Konsantrasyon testi
46-55°C) gerekmez.
Perasetik asit YDD: Aktivasyon gerektirmez. Materyal uyum problemi

Onemli bir rahatsiz edici
etkisi ya da kokusu yoktur.

olabilir (bakir, ginko gibi).
Klinik deneyim sinirhdir.
Goz ve cilt igin tahris
potansiyeli mevcuttur.

*Hipokloritler

YDD:

400-450 ppm
serbest klor(10
dak. 30°C)

Tibbi cihaz
dezenfektani
olarak 6nerilmez
m

Sporosidal, bakterisidal,
tiberkilosidal, fungisidal,
virGsidal etkilidir.

Hizl etki gosterir.
Biyofilm tabakasina
etkilidir.

Suyun sertliginden
etkilenmez.

Diger dezenfektanlara
gOre ucuzdur.

Organik materyalden
etkilenir.

Ozellikle metallerde
korozyon yapar.
Zeminde kalinti birakir.
Cildi tahrig eder.
Solunum yollarinda
irritasyonu yapar.
Tekstil Granlerin rengini
acar.

Sulandiriimis sollisyonu
dayaniksizdir, her gun
yeniden hazirlanmalidir.
Amonyak ve asitlerle toksik
klor gazi olusturur.

Klor dioksit
(CIO;)

YDD: 5 dakika
Sporosidal

etkinlik igin:
10 dakika

Hizli ve guglu etkilidir.
Etki spektrumu genistir.
Toksisitesi duguktur.
Hizla toksik olmayan
bilesiklere pargalanir.
Karsinojen, mutajen etki
g0Ostermez.

Dayaniksiz oldugundan
kullanim sirasinda uretilir.
Organik maddeler ve
1siktan etkilenir.

Koroziftir, bazi metallere
(bakir, piring) ve plastiklere
zarar verir.

Bazi yuzey materyallerinin
rengini agabilir.

Guvenlik sinirt (0,1 ppm)
Uzerindeki yogunlukta
solunum sistemi, g6z ve
mukozalarda tahrise neden
olur.

Havada %7-8
yogdunluklarda patlayabilir.

Tablo 23.2..Dislik-orta diizey dezenfektanlarin etkinlikleri, avantajlari ve dezavantajlari
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Dezenfektan | Etkinlik Avantajlan Dezavantajlar
Sporosidal, bakterisidal, Organik materyalden etkilenir.
Hipokloritler | Cevresel tuberkulosidal, fungisidal, Ozellikle metallerde korozyon yapar.
ylizeylerin virtsidal etkilidir. Zeminde kalinti birakir
dezenfeksiy | Hizl etki gosterir. Cildi tahris eder.
on: Biyofilm tabakasina etkilidir. Solunum yollarinda irritasyonu yapar.
100-500 ppm | Suyun sertliginden etkilenmez. Tekstil Granlerin rengini acar.
Diger dezenfektanlara gore Sulandiriimis sollisyonu
ucuzdur. dayaniksizdir, her giin yeniden
Dekontamin hazirlanmalidir.
asyon Amonyak ve asitlerle toksik klor gazi
amaciyla: olusturur.
5000 ppm
Alkol Etil alkol: Bakterisidal, tliberkulosidal, Sporisidal degildir.
%60-80 fungisidal, virtsidal etkilidir. Bazi zarfsiz viruslere etkisiz/yavas
Hizli etki gosterir. etkilidir.
Renksizdir, ugucudur, kalinti Organik materyalden etkilenir.
birakmaz. Yanici, parlayicidir.
Kétu koku ve leke olusturmaz. Genis ylzeylere uygulamak igin
Toksik degildir. uygun degildir.
Durulama ve kurulama Plastik, kaucuk gibi bazi malzemeleri
gerektirmez. sertlestirir.
Materyal uyumu genel olarak Yapiskanlarin yapisini bozar,
iyidir. zayiflatir.
Dayanikhdir. Ciltte kuruluk, tahris yapabilir.
Diger antiseptiklerle sinerjik etki
gosterir
Hidrojen %0,5-3’lik Bakterisidal, mikobakterisidal, Diger dezenfektanlara gore pahalidir.
peroksit konsantrasy | fungisidal, virusidal etkilidir. Dusuk konsantrasyonlarda sporisidal
on: Hizli etkilidir. degildir.
Duslk duzey | Calisanlar igin glvenlidir.
dezenfeksiyo | Materyal uyumu genel olarak
n amaciyla iyidir.
Cevreye zarar vermez, kalinti ve
%3-6 leke birakmaz.
konsantrasy | Yanici degildir.
on:
Kontakt lens,
tonometre
icin
Perasetik Kullanimda Bakterisidal, mikobakterisidal, Stabil degildir.
asit - dezenfektan fungisidal, viriisidal ve sporosidal | Piring, bakir gibi bazi metaller ile
Hidrojen emdirilmis etkilidir. uyumlu degildir.
peroksit tek Organik materyal varligindan Kokusu rahatsiz edebilir.
karigimlari kullanimlik etkilenmez. Mukoza ve solunum yollarinda
bezler Materyal uyumu genel olarak irritasyon yapabilir.
mevcuttur. iyidir.

Cevreye zarar vermez.
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Kuaterner Bakterisidal, fungisidal, virisidal | Sporosidal, tiberkulosidal degildir.
amonyum (sadece zarfl virtslere) etkilidir. zarfsiz virUslere etkisizdir.
bilesikleri Materyal uyumu iyidir. Suyun sertliginden etkilenebilir.
Cevreye zararsiz. Pamuk, gazli bez ile uygulandiginda
Antimikrobik etkisi (silinmedigi etkinligi azalabilir.
surece) uzun surelidir. Organik materyalden etkilenir.
Goreceli olarak ucuzdur. Dezenfektanin kullanim esnasinda
bakteriyel kontaminasyona bagli ¢gok
sayida salgin rapor edilmigtir.
Astim atagina yol agtigi konusunda
sinirl sayida bildirim mevcuttur
Klor Kullanimda Hizli ve guglu etkilidir. Koroziftir, bazI metallere (bakir,
dioksit dezenfektan | Etki spektrumu genistir. piring) ve plastiklere zarar verir.
(ClO,) emdirilmis Toksisitesi diguktar. Bazi ylizey materyallerinin rengini
tek Karsinojen, mutajen etki acabilir.
gostermez.
kullanimlik
bezler
mevcuttur.
iyodoforlar 30-50 ppm Bakterisidal, mikobakterisidal, Sporosidal degildir.
serbest iyot | fungisidal, virisidal etkilidir. Fungisidal etkisi yavastir.
Yanici degildir. Yiizeyleri boyar.
Silikon kateterleri tahrig edebilir.
Kontamine iodofor sollisyonuna bagh
salgin bildirilmistir.
Kullanim alani dezenfeksiyon degil,
daha c¢ok antiseptik islemlerdir.
Fenoller %0.1-1 Bakterisidal, mikobakterisidal, Sporosidal degildir.

fungisidal, virusidal etkilidir.
Yizeyleri boyamaz.
Yanici degildir.

Gozenekli materyalden emilir ve
dokuyu tahris eder.

Ciltte pigmentasyona neden olabilir.
Yenidoganda hiperbilirubinemiye
neden olabilir.
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24. ETKIN DEZENFEKSIYON UYGULAMALARI

24 1. Dezenfeksiyon ile ilgili temel bilgiler
Dezenfeksiyon, bir nesneyi veya ortami enfeksiyon kaynagdi olmasini énleyecek diizeyde
mikroorganizmalardan arindirma iglemidir. Dezenfeksiyon, hasta bakim alanlarindaki
cansiz yuzeylere ve tibbi cihazlara uygulanir. Bu amagla kullanilan kimyasal maddelere
dezenfektan adi verilir.
Dezenfektanlarda istenilen 6zelliklerin asagidakiler gibi olmasi beklenir:
Antimikrobiyal spektrumu genis hizli ve kalici etkili olmalidir.
Kullaniclya ve hastaya zararsiz olmalidir.
Tibbi cihazlar ve metal, plastik, kauguk gibi yizeylerle uyumlu olmalidir.
Atiklari gevre dostu olmalidir.
Sicaklik ve pH gibi ¢cevresel faktorlerden etkilenmelidir.
Kan, balgam, diski gibi organik maddelerin varliginda bile aktivitesini
koruyabilmelidir.

e Birlikte kullanildiginda sabun, deterjan gibi kimyasallar ile uyumlu olmalidir. .

e Kullanimi kolay olmalidir.

e Ekonomik olmalidir.
Dezenfeksiyon isleminde etki edilmesi hedeflenen mikroorganizma gruplari son derece
onemlidir. Enfeksiyon etkenleri dezenfeksiyon islemine direng 6zelliklerine gore direngli
den duyarlihda dogru; prionlar, bakteri sporlari, mikobakteriler, zarfsiz virtsler, mantarlar,
vejetatif bakteriler ve zarfli virusler seklinde siralanir. Bunun yaninda biyofilm icerisindeki
mikroorganizmalarin digerlerine gére dezenfeksiyona ¢ok daha direngli oldugu
unutulmamalidir.

Sekil 24.1.Mikroorganizmalarin dezenfektanlara direnci ve dezenfeksiyon diizeyi

En direngli

Sterilizasyon
+

Ozel prosediir

Sterilizasyon Bakteri sporlari

Bakteri sporlari digindaki tim
YDD mikroorganizmalar, kismen
sporlar.

Mikobakteriler de dahil tim vejetatif
obD bakteriler, zarfli ve zarfsiz virtisler,
mantarlar

DDD

Mikroorganizmalarin dezenfektanlara direnci ve dezenfeksiyon diizeyi En duyarh
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Dezenfeksiyon uygulamasi hedeflenen mikrobisidal etkinlie gore yiksek, orta ve disuk
dizey olarak siniflandirilir.

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

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

Dusiik diizey dezenfeksiyon: Mikobakteriler disindaki vejetatif bakterilere, zarfl
viruslere ve bazi mantarlara etkilidir.

Orta ve yuksek duzey bazi dezenfektanlarin kullanim alanlari ve 6zellikleri Tablo 23.2.’de
Ozetlenmisgtir .

24.2. Dezenfeksiyonu etkileyen faktorler

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

Dezenfektanlarin mikrobisidal etkinligini belirleyen temel faktérler yodunluk ve temas
suresidir. Birgok dezenfektan disik yogunlukta disik ve orta dizey dezenfeksiyon igin,
daha ylksek yogunlukta ise YDD amaciyla kullanilabilir. Benzer sekilde kisa sureli temas
ile duyarli mikroorganizma gruplarina etki gésteren bir Grliniin, temas suresi uzatildiginda
etkili oldugu mikroorganizma spektrumu genisleyebilir.

Dezenfektanlar dretici firmanin 6nerdigi konsantrasyonda kullaniimali, temas suresine
dikkat edilmelidir.

Ortam i1sis1 ve pH degeri etkiyi artirir yada azaltir.

Ortamda bulunan organik materyal, kir ve yagd, dezenfeksiyonu olumsuz etkiler.
Yuzeylerin 6zellikleri, yapilari, burada bulunan aktif maddeler ya da metal iyonlari
dezenfektanin cinsine gére dezenfeksiyon islemini olumlu ya da olumsuz etkileyebilir.

24.3. Dezenfektan test seritlerinin kullanimi

Glutaraldehit, OPA, hidrojen peroksit ve perasetik asit gibi yiiksek diizey dezenfeksiyon
icin kullanilan sollsyonlarin minimum etkin konsantrasyonunu (MEK) degerlendirmek
igin test seritleri kullanihr. MSU lerde bazi durumlarda farkli konsantrasyonlarda hidrojen
peroksit ve perasetik asit, yikama basamaginda 6n islem amaciyla kullanilabilmektedir.
Bu amagla kullanildiklarinda sik kirlenip giin iginde birkag kez degistirildiginden ve yuksek
dizey dezenfeksiyon amaglanmadigindan MEK testi yapilmasina gerek yoktur.

Minimum etkin konsantrasyonu (MEK) saptamak i¢in pH dlgerler kullaniimaz.
Test seritleri Grline 6zeldir.
Testin yapilis siklidi, soltsyonun kullanim sikhigina gére belirlenir. Orn;
e  GUnluk kullanilan ¢ozeltilerde 30 kullanimda bir test
e Bir ginden daha uzun sure kullanilan c¢ozeltilerde, her gin kullanima
baslamadan 6nce bir test, her 10 kullanimdan sonra bir test
Kullanim siiresi dolan soliisyon test yapilmadan bertaraf edilir ve yeni soliisyon hazirlanir.
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Test seritleri sollisyonun kullanim siresini uzatmak amaciyla kullanilamaz.

Test seritlerinin dederlendiriimesinde Uretici firmanin onerileri dikkate alinmalidir.

Test sonucu olumsuz ise o solusyon kullaniimaz ekleme yapilmaz yeni solisyon
hazirlanir.

Serit Uzerindeki kimyasal madde zamanla bozulacagi i¢in kutunun Gzerinde son kullanma
tarihi dikkate alinir.

Test seritlerinin kutusu agildiginda Gzerine acildidi tarih ve kullanim suresi yazilir.

MEK test sonuglari ve testi kimin yaptiginin kayitlari dizenli tutulur.

24.4. Dezenfektan kullaniminda hasta ve saglik ¢alisani guvenligi

Dezenfektanlar, zararli, tahris edici, yakici veya asindirici olabilen kimyasal maddelerdir.
Bazi kigiler dezenfektanlara karsi daha duyarli veya alerjik olabilir.G6z, burun, agiz,
gastrointestinal sistem mukozasi ile temasi, buharlarinin solunmasi ya da deriden emilimi
yoluyla deri dokintuleri, kontakt dermatit veya nadiren solunum gigligine (astim) neden
olabilirler.Bu bireyler, g¢alisan sagligi birimi tarafindan saglk riskleri ve uygun eylem
acisindan degerlendirilir; Unite/kurum sorumlulari bilgilendirilir.Saghk kurumlarinda
dezenfektanlar  secilirken oncelikle  risk  degerlendirmesi  yapilir.Calisanlar,
dezenfektanlarin kullanimi, zarar verici etkileri, ve biyoguvenlik konularinda bilgilendirilir
ve egitilir.

Dezenfektanlar Uretici firmanin onerisi dogrultusunda hazirlanir ve kullanilir. Ayrica tibbi
cihaz Ureticilerinin talimatlari da g6z énitine alinir. Gerekirse Uretici firmadan, kullanilan
dezenfektanin s6z konusu tibbi cihaz igin uygun olup olmadigi konusunda goéris alinir.
Calisanlarin islem sirasinda KKD (eldiven, énluk, solunum ve géz korumasi) kullanmasi
saglanir.

Dezenfektan sollsyonlari taze olarak, uygun kaplarda, dogru konsantrasyonlarda
hazirlanir ve son kullanma tarihi dikkate alinarak kullanilir.

Hazirlanan solUsyonlar, buhar temasi riskini azaltmak igin kapali bir kapta tutulur.
Calisma alanina yakin bir yerde beden ve g6z yikama istasyonu veya acil géz yikama Kkiti
bulundurulur ve havalandirilabilir bir alanda (6rn: bir aspiratér fani veya acgik pencere)
kullanihr.

Maruziyet yasandiginda, g¢alisanlar ve maruz kalan diger kigiler 6nerilen yénergelere goére
izlenir.

Dezenfektan sollsyonlar, birbiriyle karistirlmaz ve/veya deterjan eklenmez.
Dezenfektanlar asindirici olabilir, kumaglara, metallere ve plastiklere zarar verebilir.
Dezenfektanlar Ureticinin tavsiyelerine ve yerel kilavuza uygun olarak imha edilir. Béylece
ekosisteme etkileri en aza indirilmis olur.
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25. ENDOSKOPLARIN DEKONTAMINASYONU

Endoskopi: ic organlarin ve viicut bosluklarinin teshis ve/veya tedavi icin
goruntilenmesidir. Bu amagla kullanilan tibbi cihazlarin genel adi endoskoptur.
Endoskoplarin temel amaci gérmek ve gostermektir. Endoskoplar kullanildiklari bdlgeye
ve Ozelliklerine gore farkl isimler alirlar.

25.1. Endoskoplarin siniflandiriimasi
Endoskoplar, hastaya giren kisminin (distal kisimlarinin) ézelliklerine gére siniflandirilir.

Bikiilebilir endoskoplar; Endoskoplar fiber optik cam yapilar ve mercek sistemlerinden
olusan bir veye birden fazla limenli kompleks yapili cihazlardir. Kontrol gévdesi,
aydinlatma sistemi, optik boliml, mekanik kisim, galisma ve irrigasyon kanallarindan
olusur.

Biikilemez endoskoplar (teleskoplar); ince metal bir tipe yerlestirilmis minik
merceklerden ve fiber kanallardan olusur. Lensler olduk¢a hassastir ve hasarlara
toleransi azdir. Fiberler klicUk darbeler ve zorlama sonucu zarar gorebilirler.

Yan biikiilebilir endoskoplar; Rijit skoplarin tam olarak ulasamadiklari bdlgelerde
goruntu alabilmek icin hareketli uca sahip, sert goériiniimli esnek metalli teleskoplardir.

Endoskopik islemlerin zaman zaman eksojen ve endojen enfeksiyonlara neden olduklari
bildirilmistirBu nedenle; endoskoplarin yeniden kullanima hazirlanmasinda uygun
temizlik, dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyon kurallarina uyulmalidir.

Kompleks yapili ve pahali olan endoskoplar igin dekontaminasyon iglemlerinin, tibbi
cihazlara zarar vermeden yapilmasi énemlidir.

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

Risk agisindan endoskopik uygulamalar yuksek ve orta derecede riskli olarak kategorize
edilebilir.

Yiiksek riskli; derinin delindigi ve steril bosluklara girilen islemlerdir (artroskop,
laparoskop vb). Bu islemlerde kullanilan endoskoplar kritik cihaz sinifinda yer alir,
kullanim oncesi steril edilmelidir.Steril vicut bosluklarina giren bu tibbi cihazlarin
sterilizasyonu, uygun temizleme islemlerinden sonra Uretici talimatlarina gére yapilr.

Orta derece riskli; saglam mukéz membranlari ilgilendiren islemlerdir (kolonoskop,
gastroskop, vb.). Bu islemlerde kullanilan endoskoplar yari kritik malzeme sinifinda yer
alir, kullanim éncesi yuksek dizey dezenfeksiyon uygulanmalidir.

Ancak son yillarda duedonoskoplar kritik tibbi cihaz olarak degderlendiriimektedir. Yeniden
kullanim dncesi steril edilmesi 6nerilmektedir.

Endoskopik girisimlerde kullanilan ve dokuya penetre olan aksesuarlar (forsepsler,
sfinkterotomlar, polipektomi sinerleri, sikleroterapi igneleri, sitoloji firgalari, vb.) yiksek
riske sahip kritik malzemelerdir ve kullanim dncesi steril edilmesi gerekmektedir.
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Endoskoplarin yeniden kullanima hazirlanmasi ¢ok karmasik ve zor bir islemdir.
Endoskop ve aksesuarlarin yeniden kullanima hazirlanmasi protokollerine tam olarak
uyulmadiginda gelisen enfeksiyonlara dair literatiirde ¢ok sayida olgu mevcuttur.

Bu nedenle:

Endoskopi, dekontaminasyon olanaklari yeterli olan yerlerde yapiimalidir.
Kurumlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon protokollerine tam olarak
uyuldugunun izlenmesi icin acik ve etkili bir kalite ydnetim sistemi olmalidir.

e Uluslararasi standartlar ve kanitlanmis galismalar dogrultusunda dezenfeksiyon
uygulamalarinin temel prensiplerini, amaclanan dezenfeksiyon duzeyleri i¢in
secilebilecek Urlnleri ve uygulamalari igceren rehberler dogrultusunda
calisiilmalidir.

e Dezenfeksiyon iglemleri sadece bu konuda egitim almis sertifikali galisanlar
tarafindan yapilmahdir. Calisanlarin yaptiklari isin énemi ve sorumlulugunun
farkinda olmasi ve tiim protokolleri kavramis olmasi gereklidir.

e Endoskop kaynakli enfeksiyonlarin izlenmesi, kayit altina alinmasi ve veri
analizlerinin dizenli olarak yapilmasi gereklidir.

e Tum islemlerin ve cevrimlerin kayit altina alinmasi, dizenli olarak takibi
gerekmektedir.

e Dezenfektor giktilari da bu kayitlara eklenmeli, tercihen bir kopyasi da hasta
dosyasina eklenmelidir.

Endoskop aksesuarlari

Su siseleri

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

Tek kullanimlik malzemeler

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

Bu malzemeler ¢ok dar ve uzun limenli oldugundan sterilizasyona uygun degildir.

“TEK KULLANIMLIK MALZEMELERIN HiICBIR DURUMDA TEKRAR KULLANILMASI
ONERILMEZ!”

Tekrar kullanilabilir aksesuarlar

Tekrar kullanilabilir malzemeler dncelikle etkin bir sekilde temizlenmeli ve steril edilmelidir.
Eger sterilizasyon teknik olarak miumkin degilse, (6rn: balonlar veya buji dilatorleri gibi)
yiksek dizey dezenfektan ile sporisidal etki saglayacak kosullarda islem yapiimalidir.

25.2. Endoskop dekontaminasyon alani
Endoskop dekontaminasyonu igin en az iki odadan olusan bir alan gereklidir.Bunlar
dekontaminasyonun vyapildigi kirli alan ve dekontamine endoskoplarin kurutularak

kullanim anina dek saklandigi temiz alandir.(Sekil 25.1.)
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Saglik kurumlarinda endoskop kullanilan farkli birimlerde ayri ayri endoskop
dekontaminasyon alanlarinin olusturulmasi, ¢ok sayida egditimsiz personel istihdamini,
cok sayida farkh cihaz kullanimini ve dolayisiyla da uygulamalarda standardizasyon
eksikligini beraberinde getirmektedir.

Endoskop dekontaminasyonunda standardizasyon, etkinlik ve kaliteyi artirmak ve maliyeti
disirmek amaciyla, goérev, yetki ve sorumluluklarini bilen, endoskoplar ve
dekontaminasyonu konusunda egitimli personelce yurutilen merkezi endsokop
dekontaminasyon unitelerinin kurulmasi gereklidir.

Yillik 2000 (izerinde endoskopik islem uygulayan hastanelerde merkezi endoskop
dekontaminasyon Unitesi kurulmasi 6nerilmektedir.

Hastanede farkh birimlerde orta riskli islemlerde kullanilacak tim endoskoplar bu Gniteye
transfer edilir ve dekontaminasyon sonrasi tekrar Unitelere transferi saglanir.
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Evyeler

saklama kabinleri

Kurutma ve ‘

Pencere Taiatecik
Kirli doniis D

=

@I yikama

Calisma ve kontrol masalari

PKE Evyeler
Kitrnitma ua
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Kirli alan i Temiz alan

F

Sekil 25.1. Iki odali merkezi endoskop dekontaminasyon iinitesi plani

iki oda saglanmasi mimkiin olmayan durumlarda is akisi kirliden temize olacak sekilde
ayarlanmalidir.

Elde yikama ve dezenfeksiyon yapiliyorsa; calisma alanlari ihtiyaca goére dikkatle
planlanmali ve iyi bir havalandirma sistemine (saatte 6-12 hava degisimi) sahip olmaldir.
Biri kirli endoskoplarin yikama-fircalama isleminde, digeri durulamada kullaniimak Gzere
en az iki adet evye bulunmalidir.

Evyenin yapildigi malzeme kimyasallara dayanikli olmall ve Kkolay temizlenmelidir.
Paslanmaz celik veya plastik kapli materyaller kullanilabilir.

Evye, bir endoskopu zarar gérmeden tam olarak alabilecek kadar biyik olmalidir (en az
42 cm).

Evyeye sicak ve soduk su akigi olmaldir.
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Evyenin Uzerinde firgalama sirasinda sigramalara engel olacak sekilde koruyucu siperlik
bulunmalidir.

Dezenfeksiyon icin ayri bir alan olmalidir.Dezenfeksiyon kabi endoskoplar hasar
gormeden yerlesebilecek biyiklikte olmalidir.(Endoskoplar bikilmeden, ¢aplari yaklasik
42 cm olacak sekilde yuvarlanabilir)

Dezenfektanlarin bulundugu kaplarin kapaklari siki sekilde kapatilmalidir. Dezenfeksiyon
alaninin Gzerinde zararh gazlari hizla uzaklastirabilecek kapasitede havalandirma sistemi
olmalidir. Dezenfektan durulama islemi icin ayri bir evye olmalidir.

Unite icinde ayrica el yikama lavabosu bulunmalidir.

Sigramalarda kullaniimak tizere gz yikama istasyonu olmalidir.

Sekil 25.2. Endoskop yikama istasyonu

Sekil 25.3. Ideal Endoskop yikama lavabosu

25.3. Elde endoskop dekontaminasyonunda dikkat edilmesi gerekenler
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Calisan personel, hasta ve gevreyi korumak igin evrensel korunma 6nlemlerine titizlikle
uyulmalidir.

Hastaya temastan dnce ve sonra, eldivenin ¢ikarilmasindan sonra, endoskopi alanina
girerken veya alandan ¢ikarken ya da kan veya vicut sivilariyla kirlenme oldugunda eller
yikanmaldir.

islem odasinda uygun KKD kullanilmali, énliikler hastalar arasinda veya gériinir bigimde
kirlendiginde degistirilmelidir.

Teleskoplar, fiber optik isik kablolari, trokar kapaklari ve contalari, vb. hassas cihazlarin
temizligi, yumusak hareketlerle, disme ve ¢carpmalari dnleyecek sekilde yapilimalidir.
Temizlik isleminde sert kumaslar veya metal yikama aksesuarlari kullaniimamalidir.
Enzim iceren pH noétr deterjanlar protein kalintilarinin  temizliginde etkili, islemi
kolaylastirici Grtinler olup tercih edilmelidir.

Endoskop firgalari her kullanimdan sonra iyice temizlenmeli, YDD isleminden gegirilmeli
ya da tek kullanimlik olmahdir.

Dezenfektan soliisyonun hazirlanma tarihi ve sekli, solisyonun kullanim siiresi ve son
kullanma tarihi, kullanicilarin korunmasina iligkin bilgiler, kullanim sirasinda dikkat
edilecek noktalar mutlaka yazili olmalidir.

Dezenfektan solisyonun MEK kontroli yapilmalidir.

Kullanimdan hemen sonra asagidaki asamalar uygulanmalidir.

o)) ) ) LV

25.3.1 On islem

islem sonrasi, endoskop Isik kaynagina takiiyken dis yiizeyi tek kullanimlik bir
kompresle silinmelidir.

Endoskop, ¢alisanlar ve ¢evrenin kontaminasyonunu engelleyecek sekilde 6zel bir tagima
kabi ile dekontaminasyon odasina alinmalidir.

Temizleme islemlerinden 6nce mutlaka kagak testi yapiimaldir.

Herhangi bir kagak sb6z konusuysa endoskop solUsyona alinmadan yetkili firma ile
baglanti saglanmalidir.

Kanallardaki kan ve organik atiklarin uzaklastiriimasi i¢in 10-15 sn. sureyle énce basingli
su, arkasindan hava verilmeli, aspirasyon ve calisma kanalindan bol miktarda su
gegcirilmelidir.

Temiz sivi gelene kadar aspirasyon islemine devam edilmelidir.

Herhangi bir soliisyona batirmadan o©nce koruyucu kapaklarin takildigindan emin
olunmalidir.
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25.3.2. Yikama

Endoskop evye Uzerindeki yilkama havuzuna yatiriimalidir.

Endoskopun dis yuzeyi tek kullanimlik bir siinger ya da kompres ile yikanmali, distal ug
hava-su ¢ikis ucuna 6zel 6nem verilerek yumusak bir firga ile fircalanmalidir.

Tdm valfler firgalanmali, mimkinse valfler ve biyopsi kapagdi (hava-su, aspirasyon)
ultrasonik yikayiciya konmalidir.

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

Tdm erigilebilir kanallar endoskop temizleme fircasi ile fircalanmalidir.Firganin her
seferinde endoskopun distan ucundan ¢iktigi géralmelidir.Eger fircada gérinir kir varsa
distal ugtan ¢iktiginda dnce firga yikanmalidir.

Fircalama islemine kanallardan organik madde gelmedigi gérilene kadar devam
edilmelidir.

Sigramalari ve ¢evrenin kontaminasyonunu énlemek igin firgalama islemleri endoskop
solusyonun icerisindeyken yapilmalidir.

Fircalama igleminden sonra temizlik adaptorleri takilip kanallarda hi¢ hava kalmayincaya
kadar temizleme sollsyonu gegcirilmelidir.

Temizleme iglemi icin kullanilan solUsyonlarin kir yikine ve kullanim sikligina gére gin
icinde tekrar hazirlanmasi gerekmektedir.

25.3.3. Durulama

Dis ylzeyler ve i¢ kanallar deterjan artiyi kalmayacak sekilde akan temiz suyla
durulanmali, dezenfeksiyondan dnce tum deterjan uzaklastiriimis olmalidir.
Durulama suyu basingli hava kullanilarak kanallardan uzaklastiriimalidir.

25.3.4. Dezenfeksiyon

Endoskoplar Uretici firmanin &nerisi dogrultusunda yuksek dizey dezenfektan ile
dezenfekte edilmelidir.

Kurulanan endoskop dezenfektan solisyonuna tamamen batirilmali, tGm pargalarin
solusyon iginde oldugundan ve hava ile temas etmediginden emin olunmaldir.

Tum kanallardan hava kabarciklar kalmayincaya kadar soltsyon gegirilmelidir.

Uretici firmanin énerdigdi temas siiresine ve uygun sicakliga mutlaka uyulmalidir.

Sure takibi icin zaman dlger kullaniimasi gerekir.

Gereginden fazla dezenfektan igerisinde bekletilen endoskoplarda bozulmalar gérilebilir.

25.3.5. Son durulama

Dezenfeksiyon sonrasi tim kanallar ve endoskopun dis yilzeyi demineralize su ile
durulanmalidir.

Durulamanin akan su ile yapilamadigi durumlarda durulama suyunun; her islemden
sonra yenilenmesi gerekmektedir.Kullanilan kaplar temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Son durulamanin demineralize su ile yapilamadigi durumlarda uretici firmanin onayi ile
endoskop kanallarindan %70’lik alkol gegirilmesi 6nerilmektedir.

25.3.6. Kurutma ve saklama
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Endoskopun dis ylUzeyi steril, hav birakmayan bir kompres ile kurulanmalidir.

Tdm kanallar basingli hava ile kurutulmahdir.

Hava basinci ayarlanabilir olmali, kanallarin zarar gérmemesine dikkat edilmelidir.
Endoskop hemen kullaniimayacaksa, yeniden kontamine olmalarini engellemek
amaciyla, “endoskoplar igin 6zel olarak tasarlanmis hepa filtreli dolaplarda” saklanmalidir
(Sekil 25.4.) Bu dolaplarda saklama siresi Uretici firma ve validasyon sonuglarina gére
belirlenir.

Endoskop dolap igerisinde kontrol valfleri, basliklari, kapaklari takili olmadan dik olarak
astimaldir.

Endoskoplar asla tasima ¢antalarinda saklanmamalidir.

Saklama suresi valide edilmemis ise kullanima hazirlanmis endoskoplar ayni gun
kullanilmali; ayni giin kullaniimayan endoskoplar ertesi glin basinda tekrar dezenfeksiyon
isleminden gegirilmelidir.

Sekil 25.4.Endoskop kurutma ve saklama dolaplari

25.4. Dezenfektor cihazi ile dezenfeksiyon

Temizleme basamaklari yukarida tanimlandigi sekilde uygulanmali ve endoskop
dezenfekttre uygun sekilde yerlestiriimelidir.

Tam kanallar kanal yikayici aparatlar takilarak cihaz baglantisi yapiimalidir.

Endoskopun tim kanallarindan dezenfektan ve durulama suyu gececek sekilde
dezenfeksiyon dongusinidn tamamlanmasi beklenmeli, sicakliga dikkat edilmelidir.

Cihaz ile kurutma islemi de saglandigindan islem sonrasi yeniden kontamine olmasini
engelleyecek sekilde endoskop dolabina veya islem alanina nakledilmelidir.

25.5. Endoskop yikayici dezenfektorler

ISO 15883 standardina uygun Uretilmis bir endoskop yikayici dezenfektor ile endoskop
dekontaminasyonu elle yapilan dekontaminasyona tercih edilmelidir.
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Yikayici dezenfektor kullaniimasi dezenfeksiyon islemlerinin standardize edilmesini
saglar.

Personelin kontamine ekipmanla temasini ve kimyasallara maruziyetini azaltir.

Personelin dekontaminasyona ayirdii zamani azaltir.

Standartlara uygun bir yikayici dezenfektérde asagdidaki 6zellikler bulunmalidir:

1. Su kaynagi: Cihaz su sebekesine otomatik olarak baglanabilmelidir.Su makineye
girmeden 6nce 6n filtre ve bakteri filtrelerinden gegmelidir.Filtreler Uretici firmanin
Onerdigi araliklarla degistiriimeli ve izlenmelidir.Durulama sirasinda daima yeni su
kullanmalidir.

2. Bubhar birikimi: Buhar, makineden uygun havalandirma sistemi ile
uzaklastirilabilmelidir.

3. Dezenfektan eklenmesi: Dezenfektan tanki bulunan cihazlarda, tank igindeki
dezenfektan tekrar kullaniyorsa, MEK kontrolU yapilmalidir.

4. Self-dezenfeksiyon: Butln cihazlarin kendini dezenfekte edecegi bir dongiye
gereksinimi vardir.Ancak pek ¢cok makinedeki self dezenfeksiyon segenegi tim
parcalara ve 6lii bosluklara ulasmayarak kontaminasyona neden olur.Ozellikle
atipik mikobakteri ve bazi bakteri tirleri glutaraldehite karsi direng gelistirebilir. Bu
tip kolonizasyonlarin énlenmesi icin klor, saf alkol veya peroksit bilesikleri
makinelerin self dezenfeksiyonunda kullanilabilir.Isi ile dezenfeksiyon uygun bir
secgenektir.

5. Kurutma: Endoskop kanallarini yikadiktan sonra filtre edilmis basingli hava
vererek kurutma 6zelligi bulunmahdir.

6. Kacgak testi: Cihazlar her yikama dénglstinde en az bir kez kagak testi
yapmalidir.

7. Uyan sistemleri: Butin kanallardaki akis hizini élgecek ve basing degisikligi
oldugunda sesli uyari verecek bir diizenek olmalidir. Béylece yeterli dezenfektan
gecisini engelleyecek kanal daralmalari, ttkanmalari, yerinden ¢ikmig baglantilar,
filtre tikanikliklari ve kanallardaki kagak tespit edilebilir.

8. lislem kaydi: Dezenfeksiyon déngiisiiniin tim basamaklarini kayit edebilmeli ve
mumkunse yazili ¢ikti olarak isleme ait veri verebilmelidir.

25.6. Endoskoplarin kontrolii

Endoskoplarin dekontaminasyon igleminin muntazam yapilabilmesi i¢cin endoskobun
yapisal bitinliginidn bozulmamis olmasi gereklidir.Bu nedenle endoskoplar duzenli
olarak; gobvdede hasar, catlak, gorus alani ve lenste gizikler, kanal igerisinde nem, 1siIk
kalitesinde bozulma, optik sistem, contalar, conta halkalari, valfler ve kapaklarda asinma
ve hasar varligi agisindan kontrol edilmelidir.

Bu amacla her kullanimdan sonra ve temizleme solisyonuna batiriimadan dnce gozle
muayene ve kagak testi yapilmalidir.Kagak testi icin bu amagla tasarlanmis “kagak test
cihaz!” kullanilmasi 6nerilir.
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Optik sistemde, calisma kanalinda veya govdesinde tarif edilen hasarlarin herhangi birisi
olustugunda cihazin tekrar kullaniimadan vyetkili servise godnderiimesi ve onariimasi
gerekir.

25.7. Endoskoplarin mikrobiyolojik kontrolii

Endoskop ve dezenfektorlerde mikrobiyolojik incelemelerin yapilmasi, enfeksiyon kontrol
alaninda en zor ve en tartismali konulardan biridirBu testlerin gerekliligi hala
tartigiimaktadir.

Endoskoplarin i¢ kisimlarinda soyulma, c¢atlama, bikllme, baglanti hasari veya kirilma
gibi sebepler enfeksiyon kaynagi olabilir ve bu durumu rutin kagak-sizinti testleri ile
anlamak ¢ogunlukla mimkdn olmaz.

Kan, protein ve organik atiklarin endoskop kanallarinin iginde veya Uzerinde kurumasi,
yilkama asamalarinin usuliine uygun olmadan yapilmasi, uygun olmayan dezenfektan
kullaniimasi, dezenfeksiyon suresinin yetersiz olmasi ve dezenfektoriin kontamine olmasi
dezenfeksiyon isleminde basarisizliga neden olur.

Endoskoplarin mikrobiyolojik kontrolii bu durumlarin saptanmasi igin simdilik en iyi
yontemdir.

Testler; endoskoplarin, dezenfektdér ve otomatik ylkama cihazlarinin, endoskopide
kullanilan aksesuarlarin ve su kaynaklarinin mikrobiyolojik takibini kapsamalidir.
Bakteriyel kontaminasyonun oldugu vyerde viral kontaminasyonun da olabilecegi
unutulmamalidir. Ancak mikrobiyolojik incelemeler virGsleri kapsamamaktadir.

Mikrobiyolojik incelemede; hasta florasindan kaynaklanan ve/veya ortam, cihaz,
personel kaynakli mikrobiyolojik kontaminasyonlarin varligi degerlendirilir. Bu amagla
genel Uretim besiyerinde Ureyen aerobik bakteriler aranir.

Mikrobiyolojik kontrol sikligi; Kontrollerin ne siklikla yapilacagi konusu hala
tartismalidir. Ancak dezenfektorlerin, bronkoskoplarin ve duodenoskoplarin dizenli
araliklarla kontrolden gegcirilmesi 6nemlidir. Rutin testler arasinda 3-4 aydan fazla stire
olmamasi dnerilmektedir.

Yil sonunda her endoskopun en az bir kez érneklemeye girdiginden emin olacak sekilde,
endoskoplarin rotasyona konularak test edilmesi pratik bir uygulamadir.

Ornek alma, kiiltiir yapma ve test sonuglarinin degerlendiriimesi endoskopistler,
endoskopi hemsireleri, EKK ve mikrobiyologlar ile yakin igbirligi icerisinde yapiimalidir.
Endoskop kanallarinin karmasik yapilari nedeniyle, her kanal ayri olarak test edilmelidir.
Cevreden kaynaklanacak kontaminasyonlarin énlenmesi igin érneklerin aseptik
kosullarda alinmasi gereklidir

25.8. Endoskop kanallarindan sivi érnekleri
Steril bir enjektdre 20 ml serum fizyolojik doldurulmalidir.
Tum kanallarin yikanmasi igin uygun baglanti adaptorleri yerlestiriimelidir. (Aspirasyon,

biyopsi, hava/ su kanali, duodenoskop elevator kanali)
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Endoskop sedyenin Uzerine yatirilarak ve distal ucu sterii numune kabina tutularak
enjektor ile 5 cc distile su biyopsi kanalindan hizlica verilmelidir.

Endoskop yukari kaldirilarak kanallardaki tim suyun bosalmasi saglanmalidir.

Sivi 6rnekleri steril bir kiiltir kabina alinmahdir.

25.9. Endoskop kanallarindan firga érnekleri

Steril endoskop firgasi biyopsi kanalindan gegirilerek, yukari dogru gekilmeli ve firga
distal ugtan ¢ikip numune kabinin igine gelecek sekilde bir kez daha kanaldan
gecirilmelidir.

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

Ozellikle kanallarda biyofilm tabakasindan siipheleniyorsa test icin etkili bir ydntemdir.

25.10. Endoskoplarin dig yiizeylerinden siruntii kulturi

Distal ug, aspirasyon ve hava/su valf girigleri, biyopsi kapak girisleri, duodenoskop
elevatort; SF ile nemlendiriimis steril ekivyon ile endoskopun belirlenmis kisimlarindan
farkli ekiivyon kullanilarak érnekler alinmalidir.

irrigasyon siseleri sivi 6rnegi; kullanima hazir siseler test edilmelidir.

Sivi, su sisesinin baglayici hortumundan gegirilerek alinmahdir.

Son durulama suyu 6rnegi; steril enjektére su alinmalidir.

2x100 ml suyun test edilmesi dnerilmektedir.

25.11. Kontaminasyon durumunda sonuglarin degerlendirilmesi ve dizeltici
onlemler

Ureyen bakteri tiiri olasi kaynak konusunda ipuglari saglayabilir:

Enterobacteriales Gremesi yetersiz temizlik ve/veya dezenfeksiyon prosedurd,

P. aeruginosa uremesi, depolamadan o©nce endoskoplarin yetersiz son durulamasi
velveya yetersiz kurutulmasi,

Stafilokoklarin Gremesi endoskop re-kontaminasyonu,

Atipik mikobakterilerin veya Lejyonella cinsi bakterilerin Gremesi, yikayici-dezenfektor ve
su sisteminin kontaminasyonu,

Onemli sayida enterik mikroorganizmanin tekrarlayan remeleri, endoskopta mekanik bir
kusuru (kagak gibi),

Az sayida cilt flora bakterisinin Uremesi, dezenfeksiyon veya temizleme islemiyle ilgili
onemli bir sorundan ziyade tasinma islemi sirasinda kontaminasyona isaret edebilir.

Endoskop kanallarindan alinan orneklerde iireme esik degeri; <1 cfu/ml; su
orneklerinde <1 cfu/10 mL olmalidir.

Mikrobiyolojik kontrolde Ureme saptanmasi durumunda; derhal enfeksiyon kontrol
komitesine haber verilir ve ivedilikle énlemler alinir.

26. DIGER TIBBIi CIHAZLARIN TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYONU iLE
ILGiLi TEMEL PRENSIPLER
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*TUm tibbi cihazlar Uretici firmanin onerileri dikkate alinarak temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

26.1. Kulak Burun Bogaz (KBB) Polikliniklerinde kullanilan endoskoplar

KBB Polikliniklerde endoskopik muayene amaciyla kullanilan bikilemez teleskop ve
bukilebilir nasal endoskoplar mukoz membran ile dogrudan temas ettiginden yari kritik
cihazlardir.

Bu cihazlar igin YDD &6nerilmektedir.

Yogun hasta talebi ve hizh isleyis; buna karsilik standart dezenfeksiyon islemleri igin
yeterli bekleme suresi, uygulama alani ve teknik donanim sadlanamamasi nedeniyle
pratik, gtvenli, etkili ve hizli ydbntemlere gereksinim vardir.

Tek kullanimlik solisyonlar ya da limensiz cihazlar i¢in ylzey dezenfeksiyonunda yeterli
olabilen dezenfektanli mendiller, ¢6zim olarak dusunulebilir.

26.2. Kriyocerrahi cihazlari, kavite i¢i problar

Vajinal prob ve tim endokaviter problar, mukoz membranlarla direkt temasta olmalari
nedeniyle yari kritik tibbi cihazlar olarak tanimlanmaktadir.

Dezenfektana daldinimasi uygun olmayan problar yerine mimkiinse dezenfektanlara
tamamen batiriimasinda sakinca olmayan problar tercih edilmelidir.

Her hasta i¢in proba takilan kilif-kondom degistiriimeli, her kullanim sonrasi yiksek dizey
dezenfeksiyon yapiimalidir.

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

Kavite ici problarin dezenfeksiyonunda Uretici firmanin Onerdigi yuksek dizey
dezenfektan kullaniimahdir.

Gluteraldehit kullanimi gamet/embriyo izerine toksik etki gosterebilir.

Otomatize dezenfeksiyon sistemleri ile dezenfeksiyon uygulamasi, el ile dezenfeksiyon
uygulamasina goére hasta ve galisan glvenligi agisindan Gsttundur.

Bazi kriyocerrahi problarinin batinud sivi ortamda bulunmaya uygun degildir. Bu cihazlara
islem uygularken probun ucunun yiksek dizey bir dezenfektan iginde uygun sire
tutulmasi; probun mukoz membranlarla temas halinde olan diger kisimlarinin ise yiksek
dizey dezenfektan emdirilmis uygun bir kumasa sarilarak dnerilen maruziyet siresince
tutulmasi gerekmektedir.

26.3. Transo6zofagial ekokardiyografi probu
Transozofagial ekokardiyografi problari bukdlebilir skoplar gibi, yari kritik tibbi cihazlardir.
Biyopsi yapilmamasi, hava, su kanallarinin olmamasi nedeni ile temizlik ve
dezenfeksiyonu st gastrointestinal skoplardan daha kolaydir. Her kullanim sonrasi
temizlik dezenfeksiyon islemi mutlaka yapiimalidir. Elde veya otomatize cihazlarda
temizlik ve dezenfeksiyonu yapilabilir.
El ile temizlik-dezenfeksiyon islemi asagidaki sekilde yapilmahdir.

e Kilif kullanildi ise islem sonunda kilif hemen uzaklastirilr.

e Hasar agisindan prob kontrol edilir.

e Vicut sivilarinin kurumasina firsat verilmeden prob sudan gegirilmelidir.
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Yikama bol miktarda ilik su ile yapilmali ve yikama suyu tek kullanimlik olmalidir.
Probun siviya daldirilamayan kisimlari da deterjanla nemlendirilmis, hav
birakmayan tek kullanimlik bir bez ile silinir.

e Hemen yikama yapilamiyor ise, probun dis yuzeyi uygun bir deterjanla
nemlendirilmis, hav birakmayan tek kullanimlik bir bez ile silinir.

e Prob Uretici 6nerileri dogrultusunda sulandiriimis ve Uretici firma tarafindan
Onerilen surede tercihen enzimatik bir solisyona daldirilir.
Ardindan deterjan kalintisi kalmayacak sekilde bol 1lik su ile durulanir.
Yumusak bir havlu ile kurulanir.
Endoskopun saft kismi cihazla uyumlu ylksek diizey dezenfektana daldirilir ve
gerekli stre bekletilir.

e Endoskopun kablolari ve tutacak kismi da dezenfektanl yumusak bezle silinerek
dezenfekte edilmelidir.

e Dezenfektandan cikarildiktan sonra en az ¢ kez bol musluk veya steril su ile

durulama iglemi yapilir.

Saklama 6ncesi yumusak bir havlu ile kurulanir.

Kullaniimadidi zaman vertikal olarak kuru bir sekilde asil tutulur.

Transfer kutularinin iginde saklanmasi uygun degildir.

Otomatik makinede dezenfeksiyon uygulanacak cihazlara da 6ncelikle temizlik

asamasl! uygulanmalidir.

26.4. Transvaginal / Rektal Prob

Transvaginal problar yar kritik tibbi cihaz sinifina girer. Uygun olmayan
dekontaminasyonu ¢apraz kontaminasyonla anne ve dogmamis bebekte hastane
enfeksiyonuna neden olabilir.Prob kiliflarinin %0.9-9 oraninda delinme riski vardir.
Human papillomavirus, Epstein—Barr virls ve bakteriler kontamine problarla bulasabilir.
Ayni zamanda ultrason jelleri de kontamine olabilir.

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

El ile dekontaminasyon asamalari su sekilde olmalidir:

e Hastaya kullanim sonrasi kilif hemen uzaklastiriimahdir.

e Dekontaminasyon isleminden 6nce transducer ultrason sisteminden ayriimalidir.
(Otomatik endoskop yikayicilarin bir kisminda ayirmaya gerek yoktur)

e Prob yizeyi ve kablo, nemli bir bez ile kalinti birakmayacak sekilde silinmelidir.
Nemli bez tek sefer ve tek yonli olarak kullaniimali, tekrar kullaniimamalidir.

e Prob Uretici 6nerileri dogrultusunda materyal uyumlu bir deterjan, dezenfektan
veya enzimatik deterjana daldiriimalidir.
Ultrasonik yikayicilar prob temizligi i¢in kullaniimaz.
Durulama sonrasi nétr pH’da bir yiksek diizey dezenfektana daldirma ile YDD
islemi yapiimalidir.
Dezenfeksiyon isleminden sonra tekrar durulama yapilmahdir.
Durulama esnasinda baglanti noktalarina nem ve sivi kagigi engellenmelidir.
Prob hav birakmayan yumusak bir bezle kurulanmalidir.
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e (Capraz kontaminasyonu engellemek igin her islem basamaginda eldiven
degistiriimeli ve el hijyeni saglanmalidir.
e Prob jelle kaplanmis vaziyette bekletiimemeli, jel islem dncesi uygulanmahdir.

26.5. Vakum aspiratori

Tek kullanimlik aspirasyon sondalari kullaniimali, kullaniimis aspirasyon sondalari tibbi
atik kutusuna atilmalidir.

Toplama kavanozunun igindeki atiklar su ile yikanarak sivi atik lavabosuna bosaltiimali,
1/10 sulandirilmisg gamasir suyu (5000 ppm klor veya esdegeri etkinlikte dezenfektan) ile
dezenfekte edilmeli ve kurulanmalidir.

Hortumlar cesme suyu ile yikanmali ve igerisinden 1/10 sulandiriimis gamasir suyu (5000
ppm klor veya esdegeri etkinlikte dezenfektan) gegiriimeli, su ile durulanip,
kurulanmahdir.

26.6. Mekanik ventilator ve Sensorleri

Ekran, panel gibi sik kullanilan, hassas yuzeyler Uretici dnerileri dogrultusunda dusuk
dlzey dezenfektan ile dezenfekte edilmeli, dis ylzeyler gunlik olarak su ve deterjanla
temizlenmelidir.

Kan ve vicut sivilari ile bulasma s6z konusu ise kaba temizlik saglandiktan sonra uygun
bir dezenfektan ile dezenfekte edilmelidir.

ic kismina sivi kagirilmamaldir.

Tekrar kullanilabilir mekanik ventilatdor parcalarinin temizligi yapildiktan sonra
sterilizasyon veya yiksek diizey dezenfeksiyon uygulanmaldir.

26.7. Defibrilator

Her kullanimdan sonra tim vyuzey, derivasyon ve pulse oksimetre kablolari uygun
dezenfektan (1/100 gamasir suyu) ile silinmeli ardindan durulanarak kurulanmalidir.

Kan ve vicut sivilari ile bulasma s6z konusu ise kaba temizlik saglandiktan sonra uygun
bir dezenfektan ile dezenfekte edilmelidir.

Defibrilatérin kasiklari jelli birakilmamali, kullanim sonrasinda islak bezle, takiben alkolle
silinmelidir.

26.8. Laringoskop seti

Kullanimdan sonra Uretici firma Onerileri dikkate alinarak yiiksek diizey dezenfeksiyon ya
da sterilizasyon uygulanmalidir.

Kullanim sonrasinda bleyt, setinden ayriimali ve akan su ile temizlenmeli, 6zellikle
ampullerin zarar gérmemesine dikkat edilmelidir.

Temizlik sonrasi ylksek dizey dezenfeksiyon ya da sterilizasyon yapilarak kilitli poset veya
sterilizasyon rulosunu ile paketlenmelidir.

Kullanan birimler tarafindan glnlik olarak kilitli poset veya sterilizasyon rulosu iginde
dekontaminasyonunu bozmayacak sekilde bleytlerin ampullerinin yanip yanmadigi kontrol
edilmelidir.
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Bu islem poset acilmadan ve/ veya bleyte dokunmadan yapilabildigi stirece dezenfeksiyon
ya da sterilizasyonun tekrarlanmasi gerekmez.

26.9. Ambu seti
“Airway’ler mimkunse tek kullanimhk olmalidir.
Tek kullanimhik ambular tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanilabilen ambular kullanim sonrasinda ambu Ureticisinin dnerileri dogrultusunda
parcalarina ayrilmali, temizlenmeli, ylksek dizey dezenfeksiyon tercihen sterilizasyon
uygulanmalidir.

Temizlikte kullanilacak deterjan segiminde Uretici 6nerileri dikkate alinmalidir.

26.10. Hemodiyaliz makineleri

Diyaliz yatadi ya da koltugu, diyaliz makinesinin dis yuzeyi gibi kritik olmayan yuzeylerde
dusUk diizey bir dezenfektanin kullaniimasi yeterlidir.

Her hastadan sonra ve hemodiyaliz cihazi bir alana tasindiginda tum yizeylere
dezenfeksiyon islemi yapiimalidir.

Yuzeye uygulanan dezenfektanin kurumasi beklenmelidir.

Kan ile gbzle goérulir bir kirlenme varsa kaba temizlik sonrasi orta dizey dezenfeksiyon
yapilmahdir.

Hemodiyaliz tibbi cihaz ve sistemlerinde Uretici firmanin uyarilari dikkate alinarak alkol,
klor bazli dezenfektanlar, perasetik asit, perasetik asit-hidrojen peroksit kombinasyonlari
kullanilabilir.
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27. HAVA DEZENFEKSIYONU

Havadaki pargaciklar boyutlarina bagh olarak farkli davranirlar: blyik olanlar hizli bir
sekilde yere duserken, daha kuguk boyutlu partikiller havada uzun sure asil kalabilir.
Hava akimi olmayan bos bir odada, 2 m yikseklikten diisen 10 nm ¢apinda pargaciklarin
stabilizasyonu yaklasik 12 dakika surer; ayni kosullar altinda, 40 nm ¢apinda pargaciklar
sadece 40 sn de yere duser.

Tarbllans veya basit bir hava akigi varliginda pargaciklar ¢ok uzaga hareket edebilir ya
da birka¢ dakika havada asili kalabilirler.Dis hekimligi gibi partikil yogun alanlarda 50
pm’den daha kiglk olan pargaciklar enfeksiyonlar icin daha buylk bir bulasma
potansiyeline sahiptir, ¢lnkld bunlar akcigerlere kadar nifuz edebilirCapi 50
mikrometreden buyuk olan parcaciklar ise baslangicta oldukga diz bir yoringede mermi
gibi balistik bir yol izler sonra kavisli hale gelir ve sonunda bir ylizeye temas ederler veya
yere duserler. Bu pargaciklar havada asili kalamayacak kadar buyuk ve adirdir ve havada
yalnizca kisa bir stre asili kalirAncak damlacik buharlagsmaya baslarsa boyutu giderek
kiculur ve havada asili kalma potansiyeli kazanir.Buharlagma 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 dnlemler uygun ancak yetersizdir SARS-CoV-2, kaynaktan 2—-4.8 m uzakta
bile hava o6rneklerinde izole edildiginden, salgin sirasinda 6nerilen 1,5 metrelik sosyal
mesafe, Ozellikle i¢ mekan ortaminda etkili degildirEk Onlemler arasinda etkili
havalandirma, ylksek verimli hava filtreleme, ultraviyole 1sik, halka agik yerlerde asiri
kalabaliktan kaginma, kapali kapakh tuvalet sifonu, merkezi klimanin minimum kullanimi,
maske kullanimi énemlidir.

CDC ve HICPAC'n hem Saglik Tesislerinde Cevresel Enfeksiyon Kontroli 2003
Kilavuzunda hem de 2008 Saglk Tesislerinde Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon
Kilavuzunda dezenfektan sisleme Oneriimemektedir.Bu iki rehberde s6zi gegen,
onerilmeyen dezenfeksiyon yontemi, kimyasallarin gevresel ylzeylere ve/veya havaya
puskurtilmesi ya da sisleme yéntemidir.Bu yontemin uygulanmamasi yonindeki éneri, bu
rehberlerin yayinlanmasindan bu yana kullanima sunulan daha yeni teknolojiler icin
gecerli degildir.

Bu yeni teknolojiler, Saglk Hizmetleri Ortamlarinda Noroviris Gastroenterit Salginlarinin
Onlenmesi ve Kontrolii igcin 2011 Kilavuzunda CDC ve HICPAC tarafindan
degerlendiriimis ve norovirlis g¢evresel kontaminasyonunu azaltmak amach kullanilacak
sisleme, UV i1sinlamasi ve ozonun etkinligini ve guvenilirligini netlestirmek i¢in daha fazla
kanita ihtiya¢ oldugu vurgulanmisgtir.

Dezenfektan sisleme yontemlerinde odadaki havalandirma, isitma, iklimlendirme (HVAC)
sistemlerinin kapatiimasi gereklidir.Uygulama sonrasi havalandirma yapilmadan yeni
hasta kabuli mimkin degildir.Bu yontemlerden en iyi bilinenleri hidrojen peroksit sisleme
ve ozondur.Her iki yontemde de esit dagihm, etkin konsantrasyonda dezenfektan, yeterli
temas slresi ve devamliik zorunludur.Cinkii devamliik olmadiginda hizla
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rekontaminasyon meydana gelir.Hasta, dezenfeksiyon yapilacak alanin igindeyken
uygulanamaz ve yeni hasta alinmadan 6nce havalandirma yapilmasi zorunludur.

27.1. UV-C ve far-uvcC

HVAC sistemlerinin kapatiimasini gerektirmeyen yeni teknolojiler arasinda germisidal UV
dezenfeksiyonu, Far- UVC (222 nm), surekli kuru/seyreltik hidrojen peroksit, fotokatalitik
oksidasyon, bipolar iyonizasyon, Nano Strike devamli hava dezenfeksiyonu gibi sistemler
mevcuttur.

Verimlilik igin dogrudan maruz kalma zorunludur. UV lambanin gicl, potensi ve temas
suresi 6nemlidir. UV fotonlari/iginlari sogurulana kadar aktif oldugundan, UV fikstirinan
yerlestiriimesinde 6nemli bir faktor ortalama isin uzunlugudur. Etkili hava dezenfeksiyonu
icin hesaplamalar dogru yapilmaldir.

UV lambalarin ka¢ saat sureyle mikrobisidal etkili 1sin yaydigi izlenmeli ve uygun
araliklarla lamba degistirilerek kaydedilmelidir. UV-C sadece dogrudan isidigi yizeylerde
etkili olur, camdan gecemez ve golgede kalan ya da yansima ile isik alan yuzeylerde etkili
degildir.Uzun sure maruziyet katarakt, deri kanseri ve kérlige yol agabilirUzak UV igin
dozlama daha kolaydir, Ust odanin sinirlandiriimasi gerekmez ve doku penetrasyonu son
derece sinirli oldugu i¢in odayi kullananlar agisindan daha glvenlidir.

27.2. Kuru/seyreltilmis hidrojen peroksit (7/24)

Hidrojen peroksit her formda biyosidaldir. Bu sistem havadaki gazlari ve nemi kullanarak
OSHA toksik kriterlerinin ¢ok altinda (0.6 ppm ) etken madde yodunludu olusturur. Bu
konsantrasyon ylizeylerde korozif etkili degildir. Hasta dezenfeksiyon yapilacak alanin
icerisindeyken uygulanabilir.

27.3. Fotokatalitik oksidasyon

Mevcut havalandirma ve iklimlendirme sistemlerine ek olarak kullanilir. Havadaki karbon
iceren partikuller filtreye gelmeden UV enerjisi ile katalizlenen titanyum dioksit ile okside
olur ve CO, ve suya ayrigir.

27.4. Bipolar iyonizasyon

Metal ylzeyde havadaki gazlardan yiksek voltajla ekstra elektron iceren negatif yukli
partikuller olusturulur.Bu partikuller havadaki partikillere yapisir ve onlari metal levhaya
dogru c¢eker.Oda blyUkligl, insan sayisi ve saatte degisen hava miktar etkinlik
agisindan 6nemlidir.

27.5. Nano Strike devamli hava dezenfeksiyonu

Ug farkh filtre sistemi (Ozel karbon, molekiiler filtre ve HEPA filtre) ve 6 Nano Strike
plazma tlpinden olusur.Atmosferik plazmayr kullanarak  olusturulan  akim
mikroorganizmalari ve ugucu kimyasallari yok eder.Saatte 533 m® kadar havayi
temizleyebilir.

ic mekan hava kalitesini etkileyen cevresel faktérlerin iyilestirilmesi icin HVAC
sistemlerinin  uygun ve etkin calismasi  Onceliklidir.Yuksek riskli alanlarda
(ameliyathaneler, yodun bakim Uniteleri vs.) enfeksiyon kontroli igin yiksek verimli
partiktl hava (HEPA) filtreleri dnerilir.
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Bu teknolojiler, gegerli standartlarin gerektirdigi sekilde, biyojenik kokenlerine
bakilmaksizin her tiirlii aerosol partikilina verimli bir sekilde filtreleyebilir.

Birgok calisma, hastanelerdeki HEPA filtrelerin, Aspergillus ve diger mantar enfeksiyonlari
riskini azaltabilecegini belirtiimektedir. Literatiirde ayrica HVAC ile entegre hava filtreleme
sistemlerinin aerosol haline getirilmis viral ylkleri azaltabileceg@ini bildirilmektedir.Bu
nedenle, hastanelerde ve benzeri kalabalik ortamlarda mevcut havalandirma sistemlerini
koruyarak ve ek sistemlerle glglendirerek, hava ile bulasan enfeksiyonlar en aza
indirilebilir.
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28. YER - YUZEY TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYONU

Hasta cevresinin saglikla iligkili enfeksiyonlarda (SHIE) énemi yillardir tartigilan bir
konudur.Bu enfeksiyonlarin %20-40'inda kaynak saglik calisanlarinin elleridir.Saglik
galisanlarinin elleri ya hastaya direkt temas sirasinda ya da kontamine cevresel
yuzeylere temas sonucu kontamine olmaktadir.

Daha nadir olarak hastanin kontamine c¢evresel yluzeylere temasi sonucu kolonize
olmasi da SHIE nedeni olabilir. SHIE’nin %15-20’sinde cevresel yiizeylerin rol oynadigi
tahmin edilmektedir. Saglik kuruluslarinda yizey dezenfeksiyonu ve el hijyeni birlikte
saglanmalidir.

Mikroorganizmalarin cansiz ylUzeylerde uzun sureler canli kalabilme Ozellikleri g6z
Ondne alindiginda hastalar taburcu edildikten sonra yapilacak temizlik ve dezenfeksiyon
islemleri 6nem kazanmaktadir.Hasta taburcu oldugunda hasta yatadi ve odasi yeni
hasta yatmadan 6nce rutin olarak temizlenip dezenfekte edilir. (terminal dezenfeksiyon)
Ancak bu temizlik-dezenfeksiyon isleminin bazen etkin yapilmadidi, bazen de etkin
temizlik-dezenfeksiyon  islemine  ragmen  hastane  kokenli  bazi  direngli
mikroorganizmalarin hasta odasindan yeterince elimine edilemedigini destekleyen
bulgular mevcuttur.

Orn: Hastane kaynakl 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 oraninda arttig
saptanmigtir.

Hastanelerde temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin etkin yapilmasi ile cevresel
yuzeylerde kontaminasyon 6nemli oranda azaltilabilir.

Cevresel kontaminasyondaki disis dogrudan saglik hizmeti iligkili enfeksiyon oranlarini
etkileyecegi gibi SHIE’'ye bagh tedavi maliyetlerini de azaltacaktir.Bu nedenle cevresel
yuzeylerden mikroorganizma bulasmasinin engellenmesi icin saglik kurumlarinda
temizlik ve dezenfeksiyon igin bir politika olmali ve bu politikaya uygun sekilde yazilan
standart uygulama talimatlarina uyum denetlenmelidir.

28.1. Yer - yuzey temizlik ve dezenfeksiyonunda temel prensipler
Hastane yuzeylerinde rutin temizlik 6nemlidir.Clnku mikroorganizmalarin %90’1 g6zle
goOrulen kir ve toz icinde bulunmaktadir.
Temizlikte kullanilan deterjan ve sabunlarin antibakteriyel etkisi yoktur.
Temizligin amaci organik/inorganik kirleri mekanik olarak uzaklastirmaktir. Bu esnada
yuzeyde bulunan mikroorganizmalar da mekanik olarak uzaklastirilir.
Duvarlar, yerler, pencereler, mobilyalar, tuvaletler, vb. yuzeyler icin temizligin sikhdi ve
temizlikte kullanilacak deterjan uygulama talimatlarinda mutlaka tanimlanmalidir.
Kuru temizlik ya da vakumlu stipurge gibi toz olusturan uygulamalardan kaginiimalidir.
Her odada ayri temizlik ekipmani kullaniimalidir.

Diinya Saglk Orgiitii, hastane temizligine yénelik olarak hastane alanlarini dért
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gruba ayirmaktadir:

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

B. Enfeksiyon hastaligi olmayan bireylerin ve enfeksiyon gelisimine yatkinlik agisindan
dusuk riskli olan hastalarin bakim alanlarinda talimata uygun temizlik yapilir.Kan
veya vicut sivilari ile kirlenme oldugunda deterjanla temizligi takiben dezenfeksiyon
yapilmahdir.

C. Enfeksiyon hastalarinin bulundugu izolasyon odalarinda deterjan/dezenfektan
solisyonu kullanilarak tek asamali veya 6nce temizlik ardindan dezenfeksiyon
seklinde iki agamali igslem yapilmahdir.

D. Koruyucu izolasyon odalari, ameliyathaneler, yodun bakim Uniteleri, yenidodan
servisleri, hemodiyaliz Uniteleri gibi enfeksiyon gelisimi acgisindan ylksek riskli
hastalarin bakimlarinin yapildigi alanlarda yukarida belirtildigi gibi tek veya iki
asamali temizlik-dezenfeksiyon yapilmalidir.

Hastanede cevresel ylzeyler “kritik” ve “kritik olmayan” seklinde ikiye ayriimaktadir.

Ellerin sikhkla temas ettigi; kapi kollari, yatak kollari, klavyeler, yatak kontrol panelleri,
elektrik dugmeleri ile tansiyon aleti, EKG cihazi, steteskop gibi non-invaziv tibbi cihazlar
kritik ylzey olarak kabul edilmektedir.

Kritik yluzeylerde etkin temizlik ile birlikte dezenfeksiyon da yapilmalidir. Dezenfeksiyon
islemi gozle gordlir kirlenme yoksa deterjan-dezenfektan 6zelligi olan bir Grinle tek
asamada yapilabilir.

Mikroorganizma bulagsmasi agisindan goéreceli olarak dusuk riskli olan; duvarlar, tavan,
raflar, kaloriferler gibi ekipmanlar ise kritik olmayan yiizeyler olarak
siniflandiriimaktadir.

Kritik olmayan yuzeylerde nétral deterjanla temizlik yeterlidirAncak burada esas
problem temizlik kovasindaki suyun kullanim esnasinda kirlenmesidir.Bu nedenle;
yatak aralarinda, kirlendikge veya her 15 dk’da bir deterjanli suyun degistiriimesi gerekir.

Yizey dezenfeksiyonunda kullanilabilecek ajanlarin Saglik Bakanhdi biyosidal Griin
ruhsati olmalidir. Bu amagla kullanilabilecek ajanlar asagida listelenmistir.
e Kilor solisyonu (Gamasir suyunun 1/100-1/10 sulandirimi veya 500-5000 ppm
klor saglayan klor tablet)
Dortld amonyum bilesikleri
Sulper okside su
Klor dioksit
Hidrojen peroksit
Glukoprotamin
Polihekzametilen biguanid

28.2. Hastanelerde yiiksek riskli alanlarin temizlik ve dezenfeksiyonu

Temizlik sonrasi etkin bir dezenfeksiyon igin deterjan kalintilari uzaklastiriimali ardindan

dezenfeksiyon yapiimaldir.

Ameliyathane digindaki yuksek riskli alanlarda gunlik temizlige ek olarak zemin ve elle
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sik temas edilen tim ylzeyler (etajer, monitér ve ventilator ylizeyleri, yemek masasi,
calisma masalari, musluk basi, kapi kolu, yatak kenarlari, vb.) glinde en az bir kez ve
kirlenme oldugunda dezenfekte edilmelidir.

Ameliyathane sabah ilk vakadan dénce, vaka aralarinda ve gun sonunda temizlenip
dezenfekte edilmelidir.

Tablo 28.1. Hastane risk durumuna gére temizlik - dezenfeksiyon uygulamalari

Risk Diizeyi Hastane Boliimii Uygun
Temizlik

Hemsire, doktor odalari (banyo ve tuvaletler

Diislik Riskli dahil), Ofisler, idari béliimler konferans Temizlik
Alanlar salonu
(Alan siniflamasi Mutfak, Tibbi sarf ve diger depolar, Arsiv,
A) Teknik servis, Bahge , Otopark, Kafeterya,

Koridorlar, Asansorler

Orta Riskli Hasta odalari (banyo ve tuvaletler dahil) ,
Alanlar Klinik koridorlari, Tedavi Uniteleri, Temizlik
(Alan Siniflamasi Poliklinikler, Bekleme salonlari,
B) Camasirhane, Asansorler (tibbi atik
asansori)
Yiiksek Riskli Ameliyathane , Merkezi sterilizasyon
Alanlar Unitesi, Yogun bakim unitesi, Temizlik
(Alan siniflamasi Laboratuvarlar, Hemodiyaliz tnitesi, +
C-D) izolasyon odalari, Otopsi salonu, Dis tedavi Dezenfeksiyon

Uniteleri , Mama mutfagi, Parenteral
nutrisyon Unitesi

SHIE’lerin gelisimi ve direngli mikroorganizmalar ile ¢apraz bulasmalarin énlenmesi

acisindan evrensel kullanilan temizlik ilkelerinin baslicalari sunlardir:

e Yuzey risk tanimlamalari yapiimali ve risk dizeyine gore farkli renklerde kova ve
temizlik bezleri belirlenmelidir.

e Temizlik arabasinda temiz/kirli bezlerin ve diger malzemelerin konulacagi yerler
standart olarak belirlenmelidir.

e Kullanilacak solusyonlar, dozlari ve sireleri yazili olarak araba tzerinde ve hazirlik
Unitesinde bulundurulmahdir.

e  Temizlik/dezenfeksiyon islemlerini gergeklestirecek ¢alisanin kullanacagr KKD
belirlenmeli, personele kullanim hakkinda egitim verilmeli ve her zaman kullaniimasi
saglanacak sekilde bulundurulmalidir.

Temizlik-dezenfeksiyon yapilacak alanda;

Havalandirmanin aktif oldugu kontrol edilmelidir.
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Hareketliligin durdurulmasi veya en aza indiriimesi saglanmaldir.

Oda mimkin oldugunca bosaltiimali ve atiklar ¢ikariimahdir.

Az kirliden ¢ok kirliye, yukaridan asagiya ve kapiya dogru yapilmahdir.

Tek kullanimhk mendil kullaniimasi durumunda dretici firma Onerileri dogrultusunda
dezenfektan emdiriime ve mendil degisim sikhgdi belirlenmelidir.

Odada kullanilan solUsyonlarin maruziyet suresi kadar hava sirkilasyonunu degistirecek
davranislardan kaginilmali, odaya hasta alinmamalidir.

Temizlik arabasi, mop sapi, kovalar ve gereglerin gin sonunda, olasi bir kirlenme
durumunda ise aninda temizlik-dezenfeksiyonu saglanmalidir.

28.3. Kan ve diger viicut sivilarinin dokiilmesi-sagiimasinda dekontaminasyon

HBV, HCV veya HIV’in hastane yizeylerinden bulastigina dair kanit yoktur.Ancak kan
veya vicut sivilarinin uygun bir sekilde uzaklastirimasi gerekir.Dekontaminasyon
yapacak saglik calisani uygun KKD kullanmalidir.Kan ve diger vicut sivilari (idrar,
kusmuk, plevra sivisi, periton sivisi, vb.) dokilme veya sagilmalarinda sivinin miktari
Onemlidir.

Az miktarda sivinin sagiimasi durumunda deterjan-dezenfektan emdiriimis bez veya tek
kullanimhk dezenfektanl bezler ile silmek yeterlidir.

Cok miktarda sivinin dokuildigi durumda 6nce dezenfektanl talas veya klor salan grandil
sivinin Uzerine dokulur.Bunlar saglanamiyorsa dokilen sivinin Gzeri blyukge bir kagit
havlu veya bez ile kapatilir, sivinin tamamen emilmesi saglanir ve kirli materyal tibbi atik
kutusuna atilir.

Cam kingi varsa bir pens ile toplanir, kesici-delici atik kutusuna atilr.

Sonra kirlenen alan 5000 ppm klor soliisyonu (1/10 gamasir suyu) veya hidrojen peroksit
iceren hazir bezler ile silinir ve kurumasi beklenir.Ardindan standart
temizlik-dezenfeksiyon islemi uygulanir.

28.4. Temizligin ve temizlik etkinliginin kontrolii

Temizlik ve dezenfeksiyondan sorumlu personelin bilgi diizeyi ve motivasyonu temizligin
etkinligini belirleyen en 6nemli faktérlerden birisidir.

Temizlik personelinin dogrudan gozetimi, egitimi ve temizlik sonrasi denetimi, hastanede
cevresel ylzeylerde kolonize olan mikroorganizmalarin azalmasini saglar.

Sdrekli egitim, 6gdretim ve kanita dayali yeniden degerlendirme, personel yénetiminin
Onemli bir pargasi olarak gereklidir.

Temizlik personelinin farkl seviyeler ve yeterlik dizeylerine gore egitiimesi gerekir.

Hastanelerde sik temas edilen yiizeylerin uygun bir sekilde temizlenmesi ve dezenfekte
edilmesini saglamak amaciyla temizlik ve dezenfeksiyon uygulamasinin élgliimesi ve
izlenmesi 6nerilmektedir.

Temizlik-dezenfeksiyon isleminin etkinligini 6lcmek ve degerlendirmek igin gorsel
degerlendirme, floresan jel, ATP veya mikrobiyolojik 6rnekleme ydntemleri kullanilabilir.

Gorsel degerlendirme temizlik uygulamasinda temel hatalari saptayabilir ancak gorsel
olarak temiz gorinen bir ylizey mikrobiyolojik kultur yontemleri ile dederlendirildiginde
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ylzeyden ¢ok sayida mikroorganizma izole edilebilir. Bu uyumsuzluk bir¢ok ¢alismada
gosterilmistir. Hazirlanmig bir liste ile nelerin kontrol edilecegi belirlenir ve kontrol bu liste
ile yapilir.

Genel temizlik uyumunun iyilestirimesi hastane patojenlerinin kolonizasyonunun
prevalansini azaltir.

Bu amacla yeni teknolojiler ile temizligin kontroll, temizlige uyumu artirarak yarar saglar.
Floresan jelli kontrolde temizlik dncesinde temizlik personelinin bilgisi olmaksizin ylzeyler
floresanli jelle isaretlenir, temizlik sonrasi UV 1gsik tutularak floresan verip vermedigi
degerlendirilir. Isaretli alanda hi¢ 1sima olmamasi “iyi bir temizlik uygulamas!” olarak
kaydedilir.

28.5. Temizlik etkinliginin kantitatif kontrolii

Mikrobiyolojik veya kimyasal yontemler gorsel degerlendirmeye gore daha objektif veri
saglayabilir. Bu yontemler;

Temizligin etkinligini él¢cebilmek,

Temizlik sUreclerinde yapilan hatalari belirleyebilmek,

Temizlik personelinin egitim kalitesini artirabilmek,

Temizlik personelini denetleyebilmek

Temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin daha etkili yapilmasini saglayabilmek
amaciyla kullantlir.

28.6. Mikrobiyolojik kontrol

Temizligin etkinliginin izlenmesinde RUTIN olarak kullanilan bir yéntem degildir.Ancak
salgin analizinde kaynagin tespiti, yeni uygulanan bir temizlik/dezenfeksiyon yénteminin
validasyonu ve benzeri amaglarla kullanilabilir.

Mikrobiyolojik 6rnekleme ve degerlendirmenin egitimli personel tarafindan yapilmasi
gerekir.Hastanelerde  kritk ylzeylerde (ellerin sk temas ettigi ylzeyler)
temizlik/dezenfeksiyon isleminin sonrasinda zeminde Ureyen bakteri sayinin en fazla ne
kadar olmasi gerektigi konusunda bir standart bulunmamaktadir.

Ancak birgok calismada kullanilan kritere gore; kritik ylizeylerde cm?de en fazla 2.5-5
aerobik koloni bulunmasi; MRSA, VRE, C. difficile gibi spesifik patojenler igin ise cm?de
en fazla 1 (bir) bakteri bulunmasi kabul edilebilir sinir olarak degerlendiriimektedir.

Bu sinir-degerler cesitli hastane calismalarinda kirliligi sistematik olarak o6lgmek igin
kullaniimig, ancak temizligin rutin izlemesi icin heniz valide edilmemistir. Bu degerler
gida sektorinden uyarlanmistir.

28.7. ATP (Adenosine triphosphate) biyoliiminesans yontemi

Bu yontemde sinir-degerler, luminometrenin marka ve modeline ve degerlendirilecek
ortama bagli olarak degisir. Sinir deger 10-100 cm? saglik bakim ylzeyleri igin 25 ila 500
RLU (relative light unit) araligindadir.

Bazi sistemler gok dislk mikrobiyal sayilari (<10 KOB /cm?) tespit etmek igin yeterince
duyarli degildir. Farkli ATP Ureticileri farkli sinir degerler kullanabilir.

Kullanim dncesinde mutlaka ATP Ureticisinin kullanim talimatlari incelenmelidir.
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ATP olgumleri dezenfektanlar, mikrofiber Grlinler, yiyecek icecek dokiintileri, temizlik ve
camasir yikama hizmetlerinde kullanilan sentetik plastiklerden dnemli olglde etkilenir.
Kantitatif sonug elde etme Ustinligd vardir.

28.8. Yuzey dezenfeksiyonunda UV, hidrojen peroksit ve diger yodntemlerin
kullanimi

Usule uygun sekilde yapilmayan manuel temizlik ve dezenfeksiyon sonrasinda ortamda
cok sayida patojen mikroorganizma kalabilir.Rutin temizlik ve dezenfeksiyon islemleri ile
hastane ortamindan uzaklastinlamayan VRE, MRSA, C. difficile venorovirus gibi
mikroorganizmalarin eliminasyonunda hidrojen peroksit buharlama- kuru sis ve yeni nesil
UV cihazlar gibi yeni yontemler kullanima girmistir.

Hidrojen peroksit buharlamanin ortamda MRSANnIn veya C.difficile sporlarinin
uzaklastiriimasi agisindan rutin temizlik dezenfeksiyona Ustlin oldugu gosterilmistir.
Deneysel olarak adenovirus ile kontamine edilen laboratuvar kabinlerinden hidrojen
peroksit buhari ile viristin basarih bir sekilde elimine edildigi gosterilmistir.

Hasta odalarinin terminal dezenfeksiyonu igin rutin dezenfektan sisleme énerilmez.
Ancak son vyillarda temas izolasyonundaki hastalarin taburcu olmasindan sonra UV
cihazlar veya hidrojen peroksit ile el degmeden yapilan terminal dezenfeksiyonun
hastane enfeksiyonlarini azalttigi yéninde ¢ok sayida yayin mevcuttur.

Bu sistemler gunlik rutin temizligin bir alternatifi degildir ve glinlik rutin temizligin etkili bir
sekilde yapilmasina her zaman 6zen gdésterilmelidir.

28.9. Dezenfektan buhar veya sisleme yontemlerinin zayif yonleri

Hidrojen peroksitin organik madde varliginda etkisi belirgin dlcide azaldigi igin islem
Oncesi odada genel temizlik yapilmasi zorunludur.

Rutin ortam dezenfeksiyonunun aksine odada hasta varken uygulanamamasi en énemli
dezavantajidir. Toksik olduklari ya da hasta guvenligini tehlikeye attiklari icin sadece
hasta taburcu edildikten sonra oda dezenfeksiyonunda kullanilabilirler.

Buharlama veya sisleme ile yayilan dezenfektanlarin timd havalandirma ile ortamdan
kolayca uzaklastirilamaz.Tibbi cihazlara, gevredeki ylizeylere tutunarak toksik etkileri
ortaya c¢ikabilir.

Bu islemin uygulanabilmesi igin 6zel ekipman ve egitimli personel gereklidir, bu
nedenlerle maliyetleri de rutin dezenfeksiyona gore ¢ok yiiksektir.

Uygulama suresi uzun oldugundan bosaltilan odaya hasta alimi igin gecen sure de her
zaman kabul edilebilir sinirlarda dedgildir.

Dekontamine edilen yuzeylerin odaya hasta alindiktan kisa bir stre sonra yeniden
kontamine olabilecedi unutulmamahdir

28.10. UV isinlari ile ortam dezenfeksiyonunun zayif yonleri

UV ile dezenfeksiyon sadece i1sinlarin dogrudan temas ettigi yuzeylerde etkilidir.

Etki mesafesi de kisith olup 1-2 metre ile sinirlidir. Ayrica ortam isisindan da
etkilenmektedir.

UV isinlarinin etkin olabilmesi icin nem oranin % 50-60’in altinda olmasi gereklidir.
Organik madde varliginda etkinlik azaldigindan ortamdan organik maddeler
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uzaklastirmadan UV uygulanmamalidir.

UV insan cilt ve gbézline zararli oldugundan, insan olmayan ortamda kullaniimali veya
belirlenen sinirlarin Gzerinde UV ye maruz kalmamak i¢in korunma oénlemleri alinmalidir.
Ancak UV-C insan saghgi acisindan daha gilivenlidir ve odada hasta varken
kullanilabilmektedir.

Ayrica plastik ve vinil malzemelerde bozulmaya yol agmasi, kumas ve boyada solukluk
olugsturmasi da istenmeyen etkileridir.

Bu yontemler 6zel durumlarda standart temizlik-dezenfeksiyona ek olarak kullanilabilirler
ama asla temizligin yerini almamalidir.
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29. SUDA DOGUM KUVET / HAVUZLARINDA TEMIZLIK VE
DEZENFEKSIYON

29.1. Kiivet / havuzun kullanim éncesi temizlik ve dezenfeksiyonu

Suda dodum, doguma 6zel tasarlanmis sicak su dolu bir kiivet icinde gergeklestirilen
alternatif bir normal dogum yontemidir. Suda dogum havuzunda kullanilan tim
ekipmanlarin tek kullanimlik olmasina 6zen gosterilmelidir.

Dogum havuzunu doldurmadan 6nce muslugun birka¢ dakika disariya akitiimasi énerilir.
Anne, dogum havuzuna girmeden dnce dus almali ve genital bdlgesi temizlenmelidir.
Temizlik ve dezenfeksiyon iglemleri bu konuda egitim almis kisiler tarafindan yapilmalidir.
Standart enfeksiyon kontrol prosedirlerine uygun KKD (plastik nlik, eldiven, gézIuk)
kullaniimahdr.

Dogdum sirasinda, kullanilan suya antiseptik maddeler eklenmemelidir, ¢ciinkii bu maddeler
anne ve bebek igin zararli olabilir.

Dogum havuzu eger bes giin kullaniimadi ise akan su ve deterjan ile yilkanmali ve uygun
sekilde durulanmaldir.

Havuzun i¢ kisminda kan, amniyotik sivi veya diger organik kalintilarin kalmadigindan
emin olunmalidir.

Dogum igin kullanilan havuz termometresi, su doppleri, ayna ve tipa ¢ekicisi her kullanim
sonrasli deterjan ve su ile temizlenip, kurulanip sonrasinda dilie edilmis sodyum
hipoklorid solisyonu veya uygun dezenfektanh mendil ile dezenfekte edilmelidir.

Havuz havalandirilarak veya temiz bezlerle kurulanmahdir.

Havuzun tamamen kuru oldugu kontrol edilmelidir.

Havuzun kenarina kullanima hazir oldugunu belirten bir etiket asilmalidir.

Suda dodum kuvetinin/havuzunun kullanim éncesi ve sonrasinda yapilan tim temizlik ve
dezenfeksiyon uygulamalari kayit altina alinmalidir.

29.2. Kiivet / havuzun kullanim sonrasi temizlik ve dezenfeksiyonu

Temizlik islemine baglanmadan dnce kisisel koruyucu ekipman giyilerek, tek kullanimlik
(hastaya 6zgu) stizgecle organik atiklari uzaklastirarak havuz bosaltma iglemi
baglatiimalidir.

Kullanilan stizgeg¢ ve havuz tipasi tibbi atik kutusuna atiimahdir.

Havuz ylizeyi, tabani ve tahliye deligi cevresinde olusabilecek tortular, akan su ile
uzaklastirilmalidir.

Temiz bir bezle tim havuz yuzeyi deterjan ve su ile temizlenmeli, tahliye delidi ve su
borularinin temizligine 6zen gdsterilmelidir.

Atiklar temizlendikten sonra su drenaj hortumu ve malzemelerinin i¢cinden su gegirildikten
sonra temizlik ve dezenfeksiyon igin kivette dezenfektan solisyonda bekletiimelidir.
Temizlik ve dezenfeksiyon islemi az kirlenen Ust kisimlardan daha ¢ok kirlenen tabana ve
en son tahliye tipasina dogru yapilmalidir.

Temizlikte kullanilan bez tibbi atiga atilmalidir.

Dezenfeksiyon uygulamasi igin; temiz, plastik bir kap icinde 1000 ppm olacak sekilde
sodyum hipoklorid solisyonu hazirlanmaldir.

Hazirlanan sollisyon tim havuz ylzeyine esit olacak bir sekilde dékulip 10-15 dk.
bekletilmelidir.
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Tek kullanimlik bir bez ile havuzun Ust kisimlarindan tabanina dogru dezenfektan ile
silinerek ilerlenmeli ve tahliye deligine 6zen gdsterilmelidir.

Durulama iglemi en ustten tabana dogru olacak sekilde yapilmali ve temiz bir bez ile
kurulanmal ve kullanilan bezler tibbi atiga atilmalidir.
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30. KAPLICA HAVUZLARI VE FiziK TEDAVI HAVUZLARINDA TEMIZLIK
VE DEZENFEKSIYON UYGULAMALARI

Yuksek sicaklik, yodun kullanim ve disuk su hacmi havuzlarin isletimini zorlastirir.
Sonugta dezenfektanlarin etkinligi azalir. Su kaynakli deri ve solunum yolu hastaliklarina
neden olabilen ¢esitli mikroorganizmalar (6rn. Pseudomonas, Legionella) ureyip
yayilabilir.

Bahsi gecgen enfeksiyonlarin énlenmesinde sirekli yiksek su kalitesinin saglanmasi ve
sicak su havuzunun dizenli bakiminin yapilmasi son derece énemlidir.

Bu amagla uyulmasi gereken temel kurallar sunlardir:

30.1. Genel kurallar

Havuzlarin dezenfeksiyonu ve bakimi bu konuda egitimli personel tarafindan yapilmalidir.
Tdm havuzlarda 6nleyici bakim programi olusturulmali, ariza durumlari igin iletisim zinciri
kurulmahdir.

Tdm kullanicilarin havuza girmeden énce dus almasi saglanmalidir.

Varsa vlcut sivilari/lezyonlar ile bulas olduguna dair kayit tutulmahdir.

Tablo 30.1. Havuzlara kabul edilecek kisi sayisi

Derinlik Kisi Sayisi

<im 2.2 m?¥ye 1 kigi 30.2.
1-15m 2.7 m?¥ye 1 kigi

>1.5m 4 m?ye 1 Kisi

Temizlik ve dezenfeksiyon uygulamalari ile ilgili kurallar
Kimyasal dezenfeksiyon yapilmayan havuzlarda tim havuz her 72 saatte bir bosaltiimali,
temizlenip sanitasyon yapildiktan sonra tekrar doldurulmalidir.
Temizlik kayitlari tutulmahdir.
Su araciliiyla bulasabilecek bir hastaligi olanlar bu tiir havuzlara kabul edilmemelidir.
Mikroskobik partikUlleri (parazit kistleri gibi) bir araya getirip koagtile ederek hem havuzu
berrak tutan hem de kuguk partikillerin filtre olmasini kolaylastiran kimyasallar
(koagulant, flokulant), Uretici dnerilerine gore kullaniimalidir.
Her kaplica veya fizik tedavi havuz duvarlarinda, zemininde ve ekipmanlarinda korozyon,
yosun olusumu ve mineral birikimini 6nlemek icin dizenli bakimlar yapilmalidir.
Filtrasyon ve resirklilasyon sistemlerinin bakimlari tretici firmanin 6nerilerine gore
yapilmali ve kaydedilmelidir. Resirkllasyon sisteminin ulagilabilen pargalarinda balgik
olusumu takip edilmeli ve gerektiginde temizlenmelidir.
Havuz tabaninda balgik olusmasi durumunda taban, ylzey temizleyicilerle derinlemesine
temizlenmelidir.
Havuz sularinin mikrobiyolojik ve kimyasal analizleri ile periyodik olarak yapilan
bakimlarin (gunlik, haftalik ve aylik) kayitlari duzenli olarak tutulmalidir.
Jakuzi gibi sicak banyolar kullaniimasi durumunda yuzey her giin dezenfekte edilmelidir.
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Hidroterapi tanklari gibi tek kisilik banyolarin kullaniimasi durumunda her kullanim
sonrasi kiivet dezenfekte edilmelidir.

Havuzda klor diizeyi 1 mg/L, kiivet, jakuzi benzeri kiiclik sicak su banyolarinda ise 2-4
mg/L, pH ise 7.2-7.8 arasinda tutulmalidir. Olgiim igin érnekler 5-30 cm derinlikten ve klor
dizeyinin en dusik olmasi beklenen noktalardan alinmalidir. Klor diizeyi élgiminde “N,
N Diethyl-1,4 Phenylenediamine (DPD)” kitleri kullaniimalidir. Ancak bu kitlerin 10 mg/L
Uzerinde klor dizeyini 6lcememesi sebebi ile sonucu “0” gdsterecedi unutulmamalidir.
Dezenfeksiyon igin, elektronik sensérlerle sirekli pH ve dezenfektan seviyesini dlgen ve
otomatik olarak dezenfeksiyon yapan sistemler tercih edilmelidir. Otomatize sistem,
surekli agik tutulmali, asla kapatilmamalidir.

Olglim elle yapilacaksa rutin olarak giinde iki kez gerceklestirilmelidir. Havuzun yogun
kullanildi§i saatlerde ise her saat basi havuz pH’si ve dezenfektan diizeyi 6lgimi
tekrarlanmalidir. Olgiim degerleri ve 8lglim sonuglarina gére yapilan iglemler
kaydedilmelidir.

Elle dezenfeksiyon yapilacaksa, uygulama egitimli personel tarafindan yapilmali,
havuzda kimse olmamali ve dezenfektan tam olarak ¢6zinUp dagilana kadar kimse
havuza sokulmamaldir.

Ozel durumlarda organik kirlenmeyi ve kloramin olusumunu yok etmek igin, énleyici islem
olarak “sok klorlama” yapilabilir. Sok klorlama 1-4 saat boyunca serbest klor diizeyi 10
mg/L’ye yukseltilerek yapilr.

30.3. Havuz kati digki ile kirlenirse

Havuz kullanima kapatilmali, havuzdan digki derhal toplanarak atilmali, vakumlama
yapilmamalidir.

Havuzdaki kullanicilar ¢ikariimalidir.

Dezenfektan dizeyi 2 mg/L den disukse klorlama ile diizey 2 mg/L’ye getirilerek 25-30
dk beklenmeli, sonrasinda havuz tekrar agilmaldir.

Digkiyi toplamada kullanilan gerecler yikanmali ve dezenfekte edilmelidir.

Bu dezenfeksiyon isleminin Giardia 6rneginde, 25°C de, pH: 7.5 da yapilmasi onerilir.

Tablo 30.2. Sekilli digki ile kilenen havuzlarda giardia éldiirme veya inaktive etme stireleri

Serbest klorin Konsantrasyonu (ppm) Dezenfeksiyon siireleri
1.0 45 dk.
2.0 20-30 dk.
3.0 19 dk.

30.4. Havuz, sulu digki ile kirlenirse
Sulu digki ile kirlenmis olan havuzlarin dezenfeksiyonunda izlenecek yol klor stabilizatori
(dengeleyici) kullanilip kullaniimamasina gore degismektedir.

30.5. Stabilize edilmemis klor kullanildiginda
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Cryptosporidium ookistlerini inaktive etmek veya oldirmek icin yapilacak uygulamalar
asagida belirtilmigtir;

Havuz kullanicilara kapatiimahdir.

Ayni filtreleme sistemini kullanan birden fazla mekan varsa, tUm mekanlar kullanicilara
kapatiimalidir.Hiperklorinasyon iglemi tamamlanana kadar kimsenin mekan(lar)a
girmesine izin verilmemelidir.

Digki mUimkun oldugunca bir ag veya kova kullanilarak temizlenmelidir.

Digkiyi gikarmak icin kullanilan malzeme temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Digki, sudan vakumlama yolu ile bertaraf edilmemelidir.

Stabilize edilmemis klor kullanarak (6rnegin, sodyum hipoklorit), suyun serbest klor
konsantrasyonu yukseltiimeli ( Bkz. Tablo 3) ve su pH’si 7,5 veya altinda tutulmaldir.
Cryptosporidium ookistlerini inaktive etmek veya oldirmek igin 15.300'lUk bir
konsantrasyon x zaman (CT) inaktivasyon degeri elde edilmelidir.

Not: CT inaktivasyon degderi, belirli bir pH ve sicaklikta ppm cinsinden serbest klor
konsantrasyonunun dakika cinsinden zamanla carpimini ifade eder.

Hiperklorinasyon i¢in uygun serbest klor konsantrasyonu ile pH degeri ayarlanmali ve
ayarlanan degerde tutulurken filtrasyon sisteminin g¢alistigi onaylanmalidir.

CT inaktivasyon degerine ulastiktan sonra filtre ters ylkama ydntemiyle yikanmalidir.
Dogrudan atiga yonlendirildiginden ve mevcut ydnetmeliklere gore bertaraf edildiginden
emin olunmahdir. Uygun goruldigi durumda filtre degistiriimelidir.

Gerekli CT inaktivasyon degerine ulasildiktan, serbest klor konsantrasyonu ve pH
degerleri uygun araliga geldikten sonra kullanicilarin kullanmasina izin verilmelidir.

Tablo 30.3. Cryptosporidium’u éldiirme veya inaktive etmek icin gereken zamani
hesaplama formdildi.

Konsantrasyon x Serbest Klorin Siire (dk.)
_ Zaman (CT) Konsantrasyonu
Inaktivasyon Degeri (ppm)
=765
15.300 + 20 (12.75 saat)
=1530
15.300 + 10 (25,5 saat)

Stabilize edilmis klor kullanildiginda; orn: siyanirik asit ile stabil hale getirilmis olan klorla
yapilacak sulu digki ile kirlenmis havuz dezenfeksiyonunda izlenecek yol asagida
belirtilmistir.
1. ADIM: Havuz kullanicilara kapatiimalidir. Ayni filtreleme sistemini kullanan birden
fazla havuz varsa, tim mekanlar kullanicilara kapatiimalidir. Hiperklorinasyon
islemi tamamlanana kadar kimsenin mekan(lar)a girmesine izin verilmemelidir.
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2.  ADIM: Diski mimkin oldugunca bir ag veya kova kullanilarak temizlenmelidir.
Diskiyi cikarmak igin kullanilan malzeme temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Diski maddelerinin sudan vakumlanmasi tavsiye edilmez.

3. ADIM: Kior stabilizatori kullaniimadiginda (6rnegin sodyum hipoklorit kullanarak)
suyun serbest klor konsantrasyonu yikseltiimeli ve suyun pH’si 7,5 veya altinda
tutulmahdir.

4. ADIM: Klor stabilizatéri serbest klorun Cryptosporidium ookistlerini inaktive
etme veya 6ldirme hizini yavaglatir ve suda ne kadar ¢ok stabilizatér varsa
Cryptosporidium ookistlerini 6ldirmesi o kadar uzun sirer.

Siyandurik asit konsantrasyonu eger 1-15 ppm ise asagidaki yéntemlerden biri
uygulanmalidir
e Serbest klor konsantrasyonu 20 ppm'e ylkseltiimeli ve bu 28 saat veya
daha uzun sire korunmalidir.
e Serbest klor konsantrasyonu 30 ppm’e yiikseltiimeli ve 18 saat boyunca
korunmalidir.
e Serbest klor konsantrasyonunu 40 ppm'e yikseltiimeli ve 8,5 saat
boyunca korunmalidir.
Siyandurik asit konsantrasyonu 15 ppm'den fazla ise
Hiperklorinasyona baslamadan énce havuzu kismen bosaltarak ve
havuza klor stabilizatérii igermeyen taze su ekleyerek konsantrasyonu
1-15 ppm'e disuriimelidir.

5. ADIM:Su, hiperklorinasyon i¢in uygun serbest klor konsantrasyonuna ve pH
degerine ulasirken ve bu degerde tutulurken filtrasyon sisteminin calisip
calismadigi kontrol edilmelidir.

6. ADIM: Hiperklorinasyon tamamlandiktan sonra filtre ters yikama (backwash)
yapilarak atik kurallarina gére bertaraf edilmelidir. Geri yikama sivisi filtreden geri
gegcirilmemelidir. Uygun oldugunda filtre degistiriimelidir.

7. ADIM: Kullanicilarin suya tekrar girmesine, ancak hiperklorinasyon
tamamlandiktan, serbest klor konsantrasyonu ve pH degeri izin verilen ¢alisma
araligina geldikten sonra izin verilmelidir.

NOTLAR:

1.
2.

3.

Klor stabilizatorleri olarak siyanurik asit, diklor ve triklor gibi bilesikler kullanilabilir.
ideal olarak, hiperklorinasyon iglemi sirasinda su sicakliyi 25°C veya daha yiiksek
olmaldir.

Alternatif secenekler arasinda, CDC’nin Model Aquatic Health Code 4.7.3.3.2.4
(MAHC) standardinda belirtildigi Uzere, havuzlardaki Cryptosporidium ookist sayisini
teorik olarak bir ookist/100 mL'nin altina disurmek i¢in suyun ikinci bir dezenfeksiyon
sisteminden (Ornedin ultraviyole 1slk veya ozon) gegirilmesi veya havuzlarin
bosaltiimasi yer alabilir.

. CDC, hiperklorinasyon tamamlandiktan sonra suyun Cryptosporidium ookist agisindan

test edilmesini 6nermemektedir.Hiperklorinasyon Cryptosporidium’un enfektivitesini

yok etse de, parazitin yapisini mutlaka yok etmez.

* Birgok geleneksel test kiti bu kadar yiiksek serbest klor konsantrasyonlarini 6lgemez.

Serbest kloru 20-40 ppm araliginda Olgebilen klor test seritleri kullanilabilir (gida

endlstrisinde  kullanilanlar  gibi) veya klorsuz su kullanarak standart bir
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diethyl-p-phenylenediamine (DPD) test kitinde kullanmak Uzere seyreltmeler
yapllabilir.

NOT: Havuzlarin dezenfeksiyonunda kullanilan kimyasallarin glivenle saklanmasi ve
kullaniimasina dair CDC’nin énerdigi kurallara
https://www.cdc.gov/healthy-swimming/media/pdfs/Pool-Chemical-Safety-STORAGE-poster-p.p
df dan ulagilabilir.

Ulkemiz genelinde yiizme suyu calismalari “Yiizme Suyu Kalitesinin Yénetimine Dair
Yonetmelik” kapsaminda il saglik madurlikleri tarafindan yuritilmekte olup
havuzlardan ylizme sezonu stiresince 15 glinde bir numune alinir, numune alma
tarihleri tim sezona yayilir ve numune alma tarihleri arasindaki siire hichir zaman 30
gunl gegcemez.

Alinan numunelerin halk saghgi laboratuvarlarinda mikrobiyolojik analizleri
yapilmakta, sezon sonunda analiz sonuglarina gére ulusal siniflandirma raporu
yayimlanmaktadir. Yizme sulariyla ilgili tim ¢alismalar “Cevre Saglig Bilgi Yonetim
Sistemi’nde (CSBYS) elektronik ortamda izlenmekte ve ayni zamanda yizme
alanlariyla ilgili tim veriler “www.yuzme.saglik.gov.tr” web ortami Gzerinden kamuoyu
ile paylasiimaktadir.

Glncel bilgiler CDC web sayfasindan takip edilebilir.
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31. PRION HASTALIKLARINDA DAS UYGULAMALARI

31.1. Prionlarla ilgili genel bilgiler

Prion hastaliklari, diger patojenlere goére oldukg¢a direncglidir.Bu nedenle prionlarla
kontamine olmus materyallerin sterilizasyonu igin 6zel uygulamalar gerektirir.

Prion tanisi icin numune alirken veya diger invaziv prosedirleri gergeklestirirken, ilgili
doku(lar)in olasi enfektivitesi dikkate alinmali ve uygun 6nlemler alinmalidir.

Orta veya yuksek riskli dokularla temasa yol agabilecek invaziv prosedirleri enfeksiyon
kontrol dnlemlerini bilen personelin gerceklestirmesini saglamak énemlidir.

Tablo 31.1. Prion hastaliklarinda doku tiplerine gére risk degerlendirmesi

Bulasici risk Doku

Yiksek Beyin (duramater dahil), omurilik,
arka g6z, hipofiz dokusu

Beyin omurilik sivisi, karaciger,
Disik lenf nodll, bébrek, akciger, dalak,
plasenta, burun

Periferik sinir, bagirsak, kemik iligi,

Risk yok tam kan, serum, tiroid bezi,

adrenal bez, kalp, iskelet kasi, yag dokusu, dis eti,

prostat, testis, gdzyasi, tukarik, balgam, idrar, digki,
meni, vajinal salgilar, sit, ter

Vicut

sivilarindan beyin omurilik sivisi (BOS) prion hastaliklari igin disuk riskli iken, diger vicut
sivilarinin (takartk, kan ve digki dahil) bulas riski yoktur.
Kiguk hacimlerde kanla temas (kan alirken ele enjektor ucunun batmasi gibi) risksiz kabul
edilir, diger taraftan buyik hacimlerde kan ve kan Urinlerinin transfiizyonunun varyant
Creutzfeldt-Jakob hastaligini (vCJD) bulastirma olasiligi vardir.
Bu nedenle kanitlanmis prion hastalidi olanlar veya olasi hastalardan alinan kan ve vicut
sivisi numuneleri, kan yoluyla bulasan virUsler gibi enfeksiydz olarak kabul edilmeli ve
standart enfeksiyon 6nleme ve kontrol 6nlemleri uygulanmalidir.
Prion hastalarindan veya "ylksek riskli" hastalardan alinan numuneler bir "Biyolojik
Tehlike" etiketi ile isaretlenmeli ve numunenin génderilecegdi laboratuvara énceden bilgi
verilmelidir.
Sekonder prion enfeksiyonunu o6nlemek igin, ozellikle prion hastaligi riski yulksek
hastalarda;

e Bir prion hastaligina sahip oldugundan stphelenilen hizli ilerleyici demansi olan

hastalar
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e Ailesinde Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJD), Gerstmann-Straussler-Scheinker
sendromu (GSS), Fatal Familial insomnia (FF1) 6ykiisi olan kisiler

e Kalitsal prion hastaliklariyla ilgili bir prion protein geninde mutasyona sahip
bireyler
Duramater greft alicilari
14-3-3 proteini gibi yuksek biyobelirteclerle veya elektroensefalografi (EEG) ile
prion hastaligi belirtileri g0steren hastalar

e Blylme hormonu, gonadotropin gibi insan hipofiz bezlerinden uretilen hormon
alicilarinda kullanilan tibbi cihazlar, yeniden kullanim igin islemlere tabi
tutulurken uygun inaktivasyon proseddrleri gergeklestiriimelidir.

Tablo 31.2.. Prionlarin inaktive edilmesinde etkili ve etkisiz yéntemler

Etkili (18 dakikadan 3 saate >3 log10 azalma) Etkisiz (1 saat iginde < 3 log,,
azalma)

e 121°C-132°C'de 1 saat (yercekimli e Standart maruz kalma
sterilizator) veya 121°C'de 30 dakika (6n kosullarinda otoklav (121°C, 15
vakumlu sterilizator) otoklav dakika)

e 134°C'de 18 dakika otoklavlayin (6n vakumlu e Kaynatma
sterilizator) e Alkol

e 134°C'de 18 dakika otoklav, suya batiriimis e Kuru sicak
olarak e  Etilen oksit

e Hidrojen peroksit gaz plazma (Sterrad NX) e  Gluteraldehit

e Radyofrekans gaz plazma e Formaldehit

e Sodyum dodesil silfat, %2, ek olarak asetik e Hidrojen peroksit gaz plazmasi,
asit, %1, ek olarak 121°C'de 15-30 dakika Sterrad 100S (ASP)
otoklav e lIyonlastirici radyasyon (y isini)

e  Sodyum hidroksit (NaOH), 0,09 N veya 0,9 N, e Mikrodalga
2 saat, ek olarak otoklav 121°C'de 1 saat e UVisigl

(yercekimli sterilizator)
e Vaporize hidrojen peroksit, 1,5-2 mg/L

NOT: Ayni igslem, sterilan konsantrasyonundaki, maruz kalma siiresindeki, sicakliktaki vb.
farkliliklar veya test yéntemlerindeki farkliliklar nedeniyle hem etkili hem de etkisiz olabilir.

Prion ile temas riski yuksek durumlarda oncelikle tek kullanimlik malzemeler tercih
edilmelidir.

Kullanim kolayligi nedeniyle 1 saat 50.000 ppm serbest klor iceren sulandiriimamis
(%5,25 sodyum hipoklorit) camasir suyunda bekletildikten sonra tibbi atik olarak
atilmalidir.

Yeniden dekontaminasyon proseduriine tabi tutulmasi gereken tibbi cihazlar, kullanimdan
sonra “Sterilizasyon Unitesine Kirli Arag ve Gereglerin Transferi Talimatina” gére transfer
edilmelidir, hi¢ bekletiimeden ve kurumasina izin verilmeden dekontaminasyon islemine
baglanmalidir.

MSU personeli koruyucu bariyer énlemlerini alarak kullanilan tibbi cihazlarin sayimini
yapmadan teslim almali ve hizlica dezenfeksiyon asamasina gegilmelidir.
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Cihazlarin manuel veya otomatik fiziksel temizliginin ardindan, asagdidaki segeneklerden

biri kullanilarak steril edilmesi 6nerilmektedir.

e Yikayici dezenfektan kullanarak alkali deterjanlarla islem (90-93°C) + otoklavlama
(134°C, 8-10 dakika)

e Uygun deterjanlarla yilkama (alkali ya da enzimatik bazli) + otoklavlama (134°C, 18
dakika)

e Alkali deterjanlarla yikama (talimatlara uygun konsantrasyon ve sicaklikta) + Hidrojen
peroksit gaz plazma sterilizasyonu.

31.2. Yuzeylerin Dekontaminasyonu

Potansiyel olarak kontamine olmus ylzeyler fiziksel olarak temizlenmeli ve ardindan
2M sodyum hidroksit (NaOH) veya seyreltimemis gamasir suyu (%5 sodyum hipoklorit)
ile muamele edilmelidir.

Bir saat slresince ylzeyde solusyon islakhdi muhafaza edilmeli ardindan su ile
durulanmalidir.

Yuzeylerin sodyum hidroksit veya hipokloriti tolere edemedigi durumlarda kapsaml
temizlik seyreltme yoluyla bulasiciigin ¢cogu ortadan kaldirilacaktir.

Cerrahi girisim yapilacak bu tir riskli hastalar i¢in bazi dneriler agsagidaki gibidir.
31.3. Ameliyat oncesi yapilmasi gereken uygulamalar

Bu turlu olgular cerrahi girisimde mumkinse en son vaka olarak planlanir.

Tek kullanimlik kisisel koruyucu ekipmanlar kullanilr.

Ameliyat icin sadece zorunlu enstrimanlar, aletler alinir.

Cerrahi set igerisinden minimum sayida alet secilerek yeni set olusturulur.

Aletlerde dekontaminasyon sivisi ile temas sonrasi korozyon olusabilir ve atiimasi
gerekebilir.

Tek kullanimlik malzemeler kullanilir (gémlek, orti vb.)

Buhar sterilizatérde sterii edemeyecegimiz i¢cin elektrikli ve havali motorlar
kullaniilmamahdir.

Ameliyat odasina giris ve gikiglar kisitlanir.

Kullanilmayacak cihaz ve malzemeler ameliyat odasindan cikartilir.

Oda digindan gerekecek malzemeleri temin etmek igin 2. sirklile hemsire bulundurulur.
Sitolojik vb inceleme yapilacaksa patoloji departmanina bilgi verilmelidir.

Frozen cihazinin dekontaminasyonu mimkin olmadidi i¢cin frozen inceleme
yapiimamalidir.

31.4. Ameliyat sirasinda yapilmasi gereken uygulamalar

Ameliyathane KKD giyilir.

YUz maskesi, gdmlek ve gizme seklinde ayakkabi koruyucu, cift eldiven kullanihr.
Ameliyathane kapisi kapali tutulur.

Girig ve cikiglar kisitlanir.

Gerekli ek malzemeler oda disindaki 2. hemsireden alinir.
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31.5. Ameliyat sonrasinda yapilmasi gereken uygulamalar

Kullanilan tim &rtuler ve malzemeler ayr torbaya konur.

Atiklar temasa engel olmak icin etiketlenir.

Atiklar yakilarak imha edilir.

Cerrahi sirasinda aspire edilen tim sivi atiklar, tek kullanimlik aspiratér kavanozlari iginde
biriktirilir. Aspiratér kavanozu icine c¢ekilmis olan kan ve sekresyonlarin igine sivi
katilastirici dokulerek bu sivilar katilastirilir.Katilastirmak igcin bu madde temin edilemezse
kan ve sekresyon sivisi olan aspiratdr kavanozuna 1/10 ¢gamasir suyu ilave edilip bir saat
bekletildikten sonra tibbi atik olarak atiimahdir.

Yiksek enfekte dokularla temas etmemis alanlara standart temizlik ve dezenfeksiyon
islemleri uygulanir.

Enfekte materyalden cilde temas olursa seyreltimemis ¢amasir suyu (%5 sodyum
hipoklorit) ile yikanir ve bol su ile durulanir.

Godze temas durumlarinda sadece bol su ile yikama Onerilir.

Anlik (Flash) sterilizasyon kesinlikle kullaniimamalidir.

31.6. Ameliyat sonrasi kontamine aletler

Bulasicilik riski yiksek dokularla temas eden, isiya dayanikli cerrahi aletlerin imhasi en
glvenli ydontemdir.Ancak pratik veya uygun maliyetli olmayabilir.Bu durumda saglik hizmeti
saglayicilari, stpheli veya dogrulanmigs CJD hastaliginda kullanilan tibbi cihazlar igin
Onerilen sterilizasyon ydntemleri uygulanmalidir.

Cerrahi prosediir sirasinda tibbi cihazlarin kurumasina izin verilmemelidir.Bunun yerine
steril su veya dezenfektan solisyona batirilarak nemli tutulmalari saglanir.

Bulasicilik riski yiksek dokularla temas etmis kolay temizlenebilen, sicaklik ve neme
dayanikh tibbi cihazlar igin kimyasal ve buharla sterilizasyon énerileri agsagidaki gibidir.
Oneri 1

Cerrahi tibbi cihazlar, kapakli kutu/ konteyner igine konur.

Kapakli kutu/ konteyner igcine 1N NaOH eklenir.

Kapakli kutu/ konteyner gravity yercekimi usull ile calisan buhar sterilizatérde 121°C 30
dakikalik programa konur

Suyla calkalanir durulanir, kurulanir, paketlenir ve steril edilir.

CDC NOT: Soliisyon kabi kapakli olmalidir. Kullanilacak kabin kapagi ézel olmalidir. Kullanacak
personelin sicak sodyum hidroksit gazlarina temas etmemesine 6zen gésterilmelidir.
Sterilizatérii bosaltmadan énce blitiin aletlerin ve sollisyonlarin sogumasi beklenmelidir.

Oneri 2

Cerrahi tibbi cihazlar 1N NaOH soliisyonu/ 20.000 ppm sodium hipoklorid solisyonu 1
saat bekletilir,

Ameliyathaneden MSU ye siviyla transfer edilir.

Gravity sterilizatérde 121°C 1 saat tutulur.

Suyla ¢alkalanir durulanir, kurulanir, paketlenir ve steril edilir.

Oneri 3
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Cerrahi tibbi cihazlar 1N NaOH sollisyonunda 1 saat bekletilir,

1 saat sonra sollUsyondan ¢ikarilir, su ile durulanir

Ustii kapatiimadan agik 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 6zellikle altin kaplama aletler igin korozif etkilidir.
Aletleri sollisyona koymadan 6nce (iretici firma énerisi alinmalidir. Kimyasal sollisyon ve otoklav
kombinasyonlari dekontaminasyon icindir. Dekontaminasyon sonrasi yikama, durulama, kurulama,
paketleme ve rutin sterilizasyon yapilmalidir.

31.7. Prion siipheli olgularda endoskop dekontaminasyonu

Mide ve barsaklar prion bulasi acisindan riskli dokular degildir. Akcigerler ise dlsuk risk
grubunda yer alir.

NOT: Risk durumunda miimkiinse tek kullanimlik endoskoplar tercih edilmeli ve kullanim sonrasi
bertaraf edilmelidir.

Organik materyalin kanallar iginde kuruma olasiligi, endoskop cihazlar igin 6zellikle
onemlidir. Elle yikama yerine otomatik yikama yontemleri tercih edilmelidir. Bu islemde
ekipmanla uyumlu alkali deterjan kullaniimalidir. Aletlerin ylksek veya orta riskli dokularla
temas ettigi durumlarda, bilinen veya siphelenilen bir TSE ortaminda, yikama
déngulerine baska higbir alet dahil edilmemelidir.

Prion ile kontamine oldugundan siiphe edilen tekrar kullanilabilir endoskoplar ise risk
degerlendirmesine gére uygun yontemler ile dekontamine edilmelidir.

Dekontaminasyon iglemine baslamadan énce personel uygun KKD ler (6nlik, eldiven,
maske, siperlik) giyilmelidir.

islem sonunda kullanilan KKD ler tanimlanan yéntem ile bertaraf edilmelidir.

Prion proteinleri son derece hidrofobiktir ve cihaz ylUzeyleri kuruduktan sonra
uzaklastiriimasi gugtar, bu nedenle islemler bekletiimeden baglatiimahdir.

ilk basamakta endoskop enzimatik goziicii/deterjan iceren yikama tankina yatiriimalhdir.
Etkili sekilde temizlik ve fircalama islemi yapilmahdir.

Daha sonraki islem basamaklari mutlaka diger ekipmanlardan ayri olarak endoskopik
yikayici dezenfektor ile yapilmalidir.

Dezenfektan olarak aldehit tirevi sabitleyici Grtinler (OPA, glutaraldehit vb.)
kullanilmamalidir.Sabitleyici 6zelligi olmayan dezenfektanlar (hidrojen peroksit ve/veya
perasetik asit) tercih edilmelidir.

Ardindan mutlaka endoskop yikayici dezenfektor igin self dezenfeksiyon programi
uygulanmalidir.

Diger tim yardimci ekipman ve temizlik ekipmani tek kullanimlik olmali ve uygun sekilde
bertaraf edilmelidir.
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32. ANNE SUTU VE MAMA HAZIRLIGINDA SANITASYON
UYGULAMALARI

Anne sutl yenidogan déneminde, en 6nemli besin ve su kaynagidir.Yenidodanin
bagisiklik sistemine dnemli bir katki sunar ve bagirsak florasi Uzerine etki eder.

Sitte yer alan mikroorganizmalarin gogu annenin meme basi veya anne cilt florasinda
yer alan bakterilerdir.Sut, besleyici 6zelligi ve bir viicut sekresyonu olmasi nedeniyle
kolay kontamine olabilir ve potansiyel olarak patojen bakterileri igerme 6zelligine
sahiptir.

Bunlarin icinde MRSA, B-hemolitik streptokoklar, Pseudomonas tirleri, Klebsiella tirleri,
Proteus tlrleri ve enterobakteriler vardir.Bebekte nekrotizan enterokolitin yani sira
sepsis, pnomoni ve diger sistemik enfeksiyonlara da neden olabilirler.

Bu enfeksiyonlarin engellenebilmesi icin sitin sagilmasi, saklanmasi ve yeniden
kullanimi asamalarinda standardize edilmis prosedir ve kosullarin olusturulmasi
gerekir.Anne sitinidn saklanmasinda sire, sicaklik ve etiketleme islemi optimize
edilmelidir.

32.1. Sut sagimi, mama hazirlanmasi ve beslenmede kullanilacak malzemeler

Bu islemleri uygulayacak kisilerin egitim almis olmasi, yeterli bilgiye sahip olmasi ve
kurumlarda bu uygulamalarin takip edilmesi énemlidir.

istenmeyen bir olay gelismeden énce olasi hatalarin fark edilerek diizeltilebilmesi igin
bir denetleme mekanizmasi kurulmus olmasi gerekir.

Mama mutfagi ve st sagma alani planlanirken birbirinden ayri yapilandiriimalidir.
Temiz ve kirli alanlar ayrilmali, hazirhk asamasinin yapildigi ortam, temiz alan olarak
degerlendirilmelidir.

Biberon temizligi ve dezenfeksiyonu yapilan alan kirli alandir ve bu alanda mama
hazirligr yapilmamahdir.

Sadece mama ve anne situ saklamak amaciyla ayri bir buzdolabi ve derin dondurucu
kullaniimahdir.

Mamalarin saklandidi dolaplar, kuru gida saklamaya uygun olmalidir ve dolaplara
hagere kontrolU yapiimalidir.

Uyulmasi gereken kurallar yazili olmali, gida ve el hijyeni ile ilgili enfeksiyon kontrol
Onlemleri prosedir ve talimatlara agikga dahil edilmelidir.

Sut sagma islemi ve mama mutfaginin kullaniimasi éncesinde annelere kurallar
acisindan egitim verilmesi gerekir.

Beslenmede kullanilacak malzemeler kritik malzeme sinifindan degildir. Ancak anne
sutl veya formil mamalar kolay kontamine oldugu icin malzemelerin steril edilmesi
Onerilir. Bu nedenle tekrar kullanilacak ekipman ve malzemenin (biberon, emzik, mama
hazirlama kaplari, siit sagma cihazlari ve hazneleri) temizlik, dekontaminasyon ve

207



sterilizasyonu gerekir.

Yikama iglemi i¢in standart yikayici dezenfektorler tercih edilmelidir.

Biberon ve emzik yikama aparati yikamada kullanim kolayligi sadlar.

Bu tir cihazlarla yaklasik 90°C isida ve orta dizey dezenfektanlarla dezenfeksiyon,
ardindan yine isi ile kurutma iglemi yapilir.

Ticari makinalar yerine ev tipi bulagik makinalari kullanilirsa ya da elle yikama yapilirsa
dezenfeksiyon isleminin etkinligi ve takibi acisindan sikintilar yasanabilir.

Steril edilen biberonlar ve biberon emzikleri kuru ortamda saklanmali;ortam,
kontaminasyonu engelleyecek sekilde dizayn edilmelidir.

Ozellikle plastik biberonlar ve emzikler yapilari geredi kolay cizilir ve ylzeyleri
mikroskobik olarak diizensizlesir. Bu da biyofilm olusumunu kolaylastirir. Stafilokoklar,
pseudomonaslar, Serratia spp, Enterobacter spp gibi mikroorganizmalar kolaylikla
yerlesip salginlara neden olabilir. Bu nedenle kullanilan malzemeler kaliteli olmali,
gerektiginde yenilenmelidir.

Formuller 6gun &ncesinde kullanilacak miktarda hazirlanmalidir ve hazirlandiktan
hemen sonra kullaniimalidir.

Formiller oda isisinda en fazla 2 saat kalabilir, derin dondurucuya konulmaz.Kalan
mamalar tekrar beslenmede kullaniimamaldir.

Eger ginlik hazirlanmasi gerekirse en fazla 24 saatlik hazirlanir, buzdolabinda ayri bir
bélimde saklanir. Buzdolabinin isisi +4°C olmali, dlizenli 1si kontroll yapilmalidir.

ik hazirlanan formdil ilk olarak tiiketiimelidir.

Bebek mamasi ambalaji acildiktan sonra serin ve kuru bir yerde, kapagi sikica
kapatilarak saklanmalidir.Buzdolabinda saklanmamalidir.

Ureticinin ayrica bir 6nerisi yoksa ambalaj agildiktan sonra en gec bir ay iginde
kullaniimahdr.

Devamli nazo-orogastrik tlple beslenen bebeklerde formuller 2 saatlik hazirlanmalidir.
Setler 24 saatte bir degistiriimeli, enfeksiyonu olan olgularda ise dort saatte bir
degistiriimelidir.

Beslenme amagli kullanilan enjektdrler her beslenmede degistiriimelidir.

Sagiimis anne sutl saklama kosullari tabloda gosterilmistir.

Tablo 32.1. Anne slitli saklama kosullari

Saklama Alani Saklama Sicaklig: Saklama Siiresi
Oda sicakligi 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) gbre bu slreler daha uzun olabilir ama Ulkemizde T.C. Saglik
Bakanh@r'nin énerisi olan ve yukarida yer alan 4-4-6 kural kullaniimaktadir.
Anne sitlnun derin dondurucudan g¢ikariimasi durumunda;

e (Oda isisinda birakiimaz.
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e Buzdolabinin iginde ¢ozdirdldr.
e (CoOzuldikten sonra 24 saat icinde kullaniimalidir.
e Tekrar dondurulmaz.
Tekrar kullanima hazirlanacak sutiin hazirlama islemi de talimatlara uygun yapilmalidir.

32.2. Kullanma

Sut sagildiktan veya mama hazirlandiktan sonra 4 saat iginde kullaniimalidir.

Sut sagildiktan sonra sutiin konuldugu biberon etiketlenmelidir.

Mama hazirlandiginda; mamanin igerigi, bebek adi-soyadi, hazirlayan kigi, tarih ve saat
biberon Uzerine yazilmalidir.

Mamalarin hazirlanmasi sirasinda kullanilacak su oldukga 6nemlidir. Suyun iginde
mikroorganizma olmamasi, suyun yumusak olmasi ve Isitma asamasinda kirlenmesinin
engellenmesi gerekir.

Bu nedenle su, hem yumusatmak hem de bakterilerden arindirmak amaciyla filtre edilerek
kullanilir.Filtrasyonun yetersiz oldugu durumlarda formil hazirlamak igin kullanilan su 10
dakika kaynatilmali ve daha sonra 60°C’ye kadar sodutulmalidir.

32.3. Erigkin uinitelerinde enteral beslenme ve mama kullanimi

Hastane ve yogun bakim Unitelerinde yatan hastalarda enteral beslenme destegi, 6zellikle
enfeksiyon gelisimi Uzerine azaltici etkisi olmasi agisindan tercih edilen bir yontem
olmustur.Sadece nazogastrik ile degil, direkt gastrostomi vasitasiyla da beslenme s6z
konusu olabilmektedir.

Bu besinler, medikal trlnler olmasi nedeniyle ila¢ gibi hazirlanmali, hijyenik kurallar ve
uygulamalar ayni olmalidir.

Hazirllk asamasinda ve uygulama sirasinda kontaminasyonu engelleyici 6nlemler
alinmasi, hastalarin hastane ortaminda direngli mikroorganizmalar (Pseudomonas spp.,
E.coli gibi) veya gastrointestinal yerlesimli patojen mikroorganizmalarla (Salmonella cinsi
bakteriler gibi) enfekte olmasini engellemek agisindan énemlidir.

Kullanima hazir olmayan mamalarin kullanima hazir hale getiriimesi sirasinda kullanilan
karistirici haznelerin temizlik ve dezenfeksiyonu zordur ve problem olusturmaktadir. Bu
nedenle dis ortamdan kaynaklanan bulagi en aza indirgemek amaciyla kullanima hazir
mamalar tercih edilir.

Mamalarin hazirhdinda plastik malzeme kullanimindan kaginilmali; yizeyinde biyofilm
olusma ihtimali dusik, temizlenmesi kolay, celik hazneli karistiricilar ve kaplar tercih
edilmelidir.

Ortam temizligi agisindan yuzeylerin dezenfektanlarla silinebilir 6zellikte olmasi gerekir.
Bunun yaninda dezenfektanlarla mamalarin bulasinin toksik etkilere neden olabilecegi de
unutulmamalidir.Benzer Onlemler bakim evlerinde de uygulanmali, gida hijyeni ve
enfeksiyon kontrol 6nlemlerine her zaman uyumun tam olmasi saglanmalidir.

Formiiller en fazla 4 saatlik hazirlanmali, setler 24 saatte bir degistiriimelidir.
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33. TIBBi CIHAZ YONETMELIGI

Avrupa Birligi, hasta ve calisan guvenligini saglamak amaciyla, tibbi cihaz ureticileri
basta olmak Uzere tim sektér paydaslari icinde uygulanmasi amaciyla tibbi cihaz
yonetmeliginde bir takim degisiklikler yapmistir. Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi 25 Mayis
2017 tarihinde yururlige girmis, dort yillik gegis slrecinin tamamlanmasi ile 26 Mayis
2021 tarihi itibariyle uygulanmaya baglanmis ve 02 Nisan 2023 tarihinde de tibbi cihaz
ydnetmeliginde degisiklik yapilmasina dair yeni ydnetmelik yayinlanmistir.

Tibbi cihaz yénetmeligi madde 1 e gore,

(1)Bu Yonetmeligin amaci; hastalar, kullanicilar ve diger kisiler igin saghdin yuksek
seviyede korunmasini esas alarak, tibbi cihazlar igin ylksek kalite ve guvenlilik
standartlari belirleyerek, insan kullanimina yoénelik tibbi cihazlarin ve bunlarin
aksesuarlarinin piyasaya arz edilmesi, piyasada bulundurulmasi veya hizmete
sunulmasi ile ilgili usul ve esaslari belirlemektir. Bu Yénetmelik ayrica, tibbi cihazlara ve
aksesuarlarina iliskin  yurGtilen klinik arastirmalara  da uygulanarak Klinik
arastirmalardan elde edilen verilerin glvenilir ve saglam olmasini ve klinik arastirmaya
katilan génallilerin guvenliginin korunmasini saglamayi da amaclar.

(2) Bu Yonetmeligin amaci dogrultusunda tibbi cihazlar, tibbi cihaz aksesuarlari ve bu
Yoénetmeligin uygulandigi Ek XVI'da listelenen drtnler, bundan sonra “cihaz” olarak
adlandirilir.

(3) Bu Yoénetmelik;

a) in vitro tani cihazlar haricindeki tiim tibbi cihazlara,

b) 9 uncu madde uyarinca kabul edilen ortak spesifikasyonlarin uygulanma tarihinden
itibaren, 6zellikle benzer teknolojiyi esas alan tibbi amach benzer cihazlar icin mevcut
uyumlastiriimis standartlari ve en son teknolojik gelismeleri dikkate almak suretiyle, Ek
XVI'da listelenen tibbi amagcli olmayan Griin gruplarina ve bu trin gruplari ile ilgili klinik
arastirmalara,

c) Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli dokular veya hicreler ya da
bunlarin tirevleri kullanilarak imal edilen cihazlara,

¢) Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokularin veya hucrelerin turevleri
kullanilarak imal edilen cihazlara uygulanir.

Yoénetmelik kapsaminda ilgili tanimlar

Tibbi cihaz:

1) Amaglanan asli fonksiyonunu, insan vicudu igerisinde veya lzerinde farmakolojik,
imminolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken
bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak; Hastaligin; tanisi, énlenmesi,
izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletiimesi, yaralanma veya sakathgin;
tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletimesi veya kompanse edilmesi, anatominin ya da bir
fizyolojik yahut patolojik surecin veya durumun; arastiriimasi, ikame edilmesi veya
modifikasyonu, organ, kan ve doku bagislari dahil olmak lzere, insan vicudundan elde
edilen o6rneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi, tibbi amaclarindan biri veya
daha fazlasi i¢in, imalatgi tarafindan insan lzerinde tek basina veya birlikte kullaniimak
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Uzere tasarlanan alet, aparat, techizat, yaziim, implant, reaktif, materyal veya diger
malzemeleri,

2) Gebeligin dnlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,

3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1) numarali
alt bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu
icin 6zel olarak tasarlanan drtnleri kapsar.

Tibbi cihaz aksesuari: Kendi bagina bir tibbi cihaz olmadigi halde, 6zellikle tibbi
cihaz/cihazlarin kullanim amacina/amaglarina uygun olarak kullaniimasini mimkin
kimak ya da tibbi cihaz/cihazlarin kullanim amaci/amaglari bakimindan tibbi
islevselligine dogrudan ve spesifik olarak yardimci olmak (izere imalatgisi tarafindan bir
ya da birden fazla belirli tibbi cihazla birlikte kullanimi amaglanan pargalardir.

implante edilebilir cihaz:

1) Kismen veya tamamen absorbe edilenler de dahil olmak Uzere, klinik midahale ile
insan vicuduna tamamen yerlestiriimesi veya bir epitel ylzeyin ya da okuler ylzeyin
yerini almasi amaglanan ve uygulama sonrasinda yerinde kalmasi hedeflenen cihazi,

2) Klinik midahale ile insan viicuduna kismen yerlestiriimesi ve uygulama sonrasinda
asgari 30 gun boyunca yerinde kalmasi amagclanan cihazi,

invaziv cihaz: Tamami veya bir kismi viicut acikigindan veya viicut yiizeyinden
gecerek vicut icine penetre olan cihazi,

Tek kullanimlik cihaz: Tek bir islem slresince, tek bir kisi Uzerinde kullaniimasi
amaglanan cihazi,

Yeniden igleme: Givenli bir sekilde yeniden kullanimini saglamak tzere kullaniimis bir
cihaz (zerinde vyurGtalen, kullaniimis cihazin teknik ve islevsel glvenliliginin test
edilmesi ve yeniden saglanmasi ile birlikte temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon ve ilgili
prosedurleri iceren islemi tanimlar.

Yénetmelikte 3.béliim yeniden isleme basligi altinda yer alan tek kullanimlik cihazlar ve
bunlarin yeniden islenmesi MADDE 17 ye gére-

(1) (Degisik:RG-29/7/2022-31907) Tek kullanimhk cihazlarin yeniden islenmesi ve
yeniden kullanimi, kurum tarafindan yayimlanan kilavuzlara ve bu maddeye uygun
olarak gergeklestirilir.

(2) Yeniden kullanima uygun hale getirmek icin tek kullanimlik bir cihazi yeniden igleyen
herhangi bir gercek veya tlizel kigi, yeniden igslenmis cihazin imalat¢isi olarak kabul
edilir ve bu ybnetmeligin tglncl kismi uyarinca yeniden islenmis cihazin izlenebilirligine
iliskin yukdmlidliikler dahil olmak lzere bu ybnetmelikte belirtilen ve imalatgilara diisen
yukdmldliikleri Gstlenir. Cihazin yeniden isleyicisi, (riin glivenligi teknik diizenlemeler
Kanununun 6 nci maddesinin amaclari dogrultusunda imalatgi olarak kabul edilir
maddesi gézardi edilemez.
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Yonetmelikte implante edilmis bir cihazi olan hastaya saglanacak implant karti ve
bilgileride tanimlanmistir. Tanimlanan bilgilere goére:

1-implante edilebilir bir cihaz ureticisi: imalatginin adi, adresi ve web sitesi ile birlikte
cihaz adi, seri numarasi, lot numarasi, cihaz modeli dahil olmak Uzere cihazin
kimliklendiriimesine imkan taniyan bilgileri, hasta ya da bir saglik profesyoneli
tarafindan, mantik cergevesinde 6ngorilebilir dis etkilere, tibbi muayenelere veya
cevresel sartlarla karsilikli etkilesime istinaden alinacak her tirli uyari, tedbir veya
Onlemleri, cihazin beklenen kullanim émru ve gerekli takip hakkinda her turlG bilgiyi,
cihazin hasta tarafindan giivenli kullanimini saglamak Uzere diger her turli bilgiyi
saglar.

2-Cihazin implante edildigi hastaya, hizli erisime imkan taniyacak sekilde, Tirkce ve
gerektiginde ingilizcesi ile birlikte sunulur. Bu bilgiler, meslekten olmayan bir kisi
tarafindan kolaylikla anlasilabilir bir sekilde yazilir ve uygun oldugunda guincellenir.

Saghk kuruluslari; cihazin implante edildigi hastalara, kimlik bilgilerini tasiyan implant
kartiyla birlikte birinci ve ikinci fikralarda atifta bulunulan bilgileri hizli erisime imkéan
taniyan yollarla sunar.

(4) Saturlar, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar,
plaklar, teller, pinler, klipsler ve konnektérler bu maddede belirtilen ytkiumltliklerden
muaftir. Kurum, Komisyon tarafindan kabul edilen ilgili tasarruflar uyarinca, muaf tutulan
bu cihaz listesine diger implant turlerini ekleyerek ya da implantlari buradan ¢ikararak
listeyi bu dogrultuda glinceller.

Medikal cihaz yonetmeliginde cihazlar icin AB uygunluk beyani ve CE uygunluk beyani
cihazlarin siniflandirilmasi ( invaziv, invaziv olmayan, implante edilebilir, tanilama ve
terapotik vb ) tek kullanimlik tibbi cihazlarin islenmesi, etiketleri, genel gereklilikler, trin
kayitlari, veri sistemi, Urin dogrulama ve validasyon vb tim detayli bilgiler yer
almaktadir
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34. iLGILI STANDARTLAR

Merkezi Sterilizasyon Unitesinde dezenfeksiyon ve sterilizasyon iglemlerinde kullanilan
malzemeler ve uygulanan yéntemlerin standardizasyonu igin ulusal diizeyde
gerceklestirilen birtakim dizenlemeler, glinimuizde uluslararasi komiteler tarafindan
yeniden degerlendirilmis ve uluslararasi standartlar olusturulmustur.

Avrupa Birligi binyesinde “Avrupa Standartlari” [European Norm (EN)] kodlu standartlar
olusturulmustur. Taslak halindeki standartlar prEN kodludur.

Uluslararasi Standardizasyon Orgiiti [International Organization for Standardization
(1ISO)], bircok ulke tarafindan kabul edilen Uluslararasi Standartlari belirlemeyi
programina alan ve bu alanda ¢alismalar yuriten bir kurulustur.

Sterilizasyon ile ilgili olanlar 1994 yilindan bu yana ISO standartlari arasinda yer almaya
baslamistir. ISO/TS EN standartlari ingilizce, Fransizca ve Almanca olarak, 1ISO
standartlari ingilizce, Fransizca ve Rusca olarak yayinlanir. Her iilke standartlari kendi
diline gevirerek yayinlayabilir.

Avrupa Birligi Standartlar Teskilatlari (CEN ve CENELEC) ve uluslararasi kurulus olan
Cenevre/isvicre merkezli ISO, “Viyana Sézlesmesi” prosediiriine gore, islemler ve
ardnler ile ilgili benzer standartlarin (6rnegdin biyolojik indikatorler) EN 1SO d6neki ile
birlestirilmesine karar vermistir.

Bir konuda uluslararasi standart yayinlanmis ise, ayni kapsamdaki ulusal standart
gecerliligini kaybeder. Uluslararasi herhangi bir standardin yayinlanmamis oldugu
alanda ulusal standartlar uygulanir.

Ulkemizde Tirk Standartlari Enstitiisti (TSE) ISO CEN ve CENELEC iyesi ve
Ulkemizdeki tek temsilcisidir. TSE blnyesinde galisan bir komite tarafindan,
sterilizasyon ile ilgili birtakim standartlarin Turkgeye cevirisi yapilarak TS EN XXX veya
TS EN ISO XXX kodlu standartlar yayinlanmistir.

CEN ve CENELEC standartlarinda degisiklikler standart numarasinin sonuna eklenen
“A” ile gosterilmekte ve A1, A2, A3,... seklinde numaralandiriimaktadir.

CD kisaltmasi Committee Draft / Komite Taslagi “CD” kisaltmasi ile Technical
specification/Teknik 6zellik ise “TS” kisaltmasi ile gosterilmektedir.

Standartlar yasal olarak uyulmasi zorunlu olan belgeler degildir, standartlari
uygulamada gonullulik esastir.
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Baslik
Kabul Tarihi
Kapsam

Bashk
Kabul Tarihi
Kapsam

Bashk

Kabul Tarihi
Kapsam
Boliim 1

Bashk
Boliim 2
Kabul Tarihi
Kapsam

Bashk

Kabul Tarihi
Kapsam

Bashk
Boliim 2
Kabul tarihi
Kapsam

Baslik

Kabul Tarihi
Kapsam

TS EN 285+A1
Sterilizasyon-Bliyik Buhar sterilizatorler
02.12.2021
Bir veya daha fazla sterilizasyon moddliinde bulunan tibbi cihazlarin ve aksesuarlarinin
sterilizasyonu igin saglik hizmetlerinde kullanilan buyuk buhar sterilizatérlerine iligkin
kosullar ve ilgili testleri belirtir.
QUpS. Q

TS EN 455-1+A1
Tek kullanimlik tibbf eldivenler - - Béliim 1: Ozellikler ve delik tespit deneyi
2.03.2022
Bu standart, tek kullanimlik tibbi eldivenlerin delik olup olmadigini belirlemek amaciyla

yapilan test yontemleri belirtir.
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471051021200881
11043113104073097102111106068080076112050051073

TS EN 556-1/AC
Tibbi cihazlarin sterilizasyonu- Tibbi cihazlarin “steril” olarak kabul edilmesi igin gerekli
kosullar Bolim 1: Steril edilecek tibbi cihazlar igin kosullar
21.12.2006
Tibbi cihazlarin sterilizasyonu - “steril” olarak isaretlenecek tibbi cihazlar igin 6zellikler
Son olarak steril edilen tibbi cihazlarin 6zellikleri

hitps://intweb.tse.org andard/Standard/Standard.aspx?08
11043113104073090110101077068085066099074122050

TS EN 556-2
Tibbi cihazlarin sterilizasyonu - “STERIL” olarak isaretlenecek tibbi cihazlar igin ézellikler
Aseptik olarak iglenen tibbi cihazlarin 6zellikleri
23.10.2015
Aseptik olarak igleme tabi tutulmus olan bir tibbi cihazin 'steril' olarak kabul edilmesi icin

gerekli kosullari belirtir.
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx20811180511151080511041191101040550471051021200881
11043113104073081116085086122066118111101069074

TS EN 689: 2018+AC
isyerinde kimyasal maddelere solunum yolu ile maruz kalma - Mesleki maruz kalma sinir
degerlerine uygunlugun test edilmesine yonelik stratejiler
30.09.2019
Bu Avrupa Standardi, mesleki maruziyet sinir degerlere (MMSD'ler) uygunlugu gostermek
amaciyla kimyasal maddelerin solunmasina maruziyetin temsili 6lgimlerini
gerceklestirmek igin bir stratejiyi kapsar.
https://intweb.tse.org.tr/standard/standard/Standard.aspx?053107106111065067115113049116090107 1000560520551

080810900710860750690850471100671090750730811161030900810860731080651170841191020761150781120730
43076102117051071068107085112101077120085088050

TS EN 868-2
Steril edilecek tibbi cihazlar igin paketleme
Sterilizasyon Ortiileri - Kosullar ve test yéntemleri
24.04.2017
Steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar sterilitesinin sirdurtimesine
yonelik, steril bariyer sistemleri ve/veya paketleme malzemelerin test yontemlerini ve
onemini kapsar.

TS EN 868-3

Kagt torbalarin imalatinda kullaniimasi gereken kagit (EN868-4'te belirtiimistir) ve poset
ve rulolarin imalatinda kullaniimasi gereken kagit (EN868-5'te belirtiimistir) — Kosullar ve
test yontemleri

18.12.2017

Steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar sterilitesinin strdurtimesine
yonelik, steril bariyer sistemleri ve/veya paketleme sistemleri olarak kullanilan kagit
torbalarin ve poset/rulolarin imalatinda kullanilan kagitlarin test ydntemlerini ve énemini

belirtir.
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471051021200881
11043113104073084076053048114050103082104082070
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https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073082054080084077073078087111070054
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https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073084076053048114050103082104082070
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088111043113104073084076053048114050103082104082070

TS EN 868-4

Baslik Steril edilecek tibbi cihazlar igin paketleme

Boliim 4 Kagit torbalar - Gereksinimler ve test yontemleri

Kabul Tarihi 18.12.2017

Kapsam Steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar sterilitesinin siirdirilmesine

yonelik, steril bariyer sistemleri ve/veya paketleme sistemleri olarak kullanilan, EN
868-3'te belirtilen kagittan imal edilen kagit torbalar igin test yontemlerini ve énemini

belirtir.
hitps://intweb.tse.org_tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471051021200881
11043113104073085054081082069052117105104105054

TS EN 868-5
Baslik Steril edilecek tibbi cihazlar igin paketleme
Boliim 5 Kapatilabilir posetler, gézenekli malzeme rulolari 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 rulolari hem de Madde 4 ile uyumlu plastik film igin test
yoéntemlerini ve dnemini belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471051021200881
11043113104073090118110087085110082099087073084

TS EN 868-6
Bashik Steril edilecek tibbi cihazlar igin paketleme
Boliim 6 Distuk sicaklik sterilizasyon islemi igin kagit - Kosullar ve test yontemleri
Kabul Tarihi 24.04.2017
Kapsam Steril edilecek tibbi cihazlarin sterilitesini kullanim noktasina kadar surdirmesi igin,

steril bariyer sistemlerinin ve/veya paketleme sistemlerinin imalatinda kullanilan kagit
icin test yontemlerini ve énemini belirtir.

TS EN 868-7
Baslik Steril edilecek tibbi cihazlar igin paketleme
Bolim 7 Dusuk sicaklik sterilizasyon islemi igin isiyla kapatilabilen kagit -Kosullar ve test
yontemleri
Kabul Tarihi 18.12.2017
Kapsam EN 868'in bu bélumu, steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar

sterillitesinin surdurilmesine yonelik, steril bariyer sistemleri ve/veya paketleme
sistemleri olarak kullanilan, EN 868-6 standardina uygun kagittan imal edilen isi ile
kapatilabilir malzemelerin test ydntemlerini ve dnemini belirtir.

TS EN 868-8
Bashk Steril edilecek tibbi cihazlar igin paketleme
Bolim 8 EN 285’e uygun buhar sterilizatérleri igin yeniden kullanilabilir sterilizasyon
konteynerleri - Kosullar ve test yontemleri
Kabul Tarihi 28.01.2019
Kapsam EN 868'’in bu bolim, steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar

sterilitesinin siirdurilmesine yonelik, steril bariyer sistemleri olarak kullanilan yeniden
kullanilabilir konteynerler icin test yontemlerini ve dnemini belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120
088111043113104073098079054074090071079047083072074

TS EN 868-9
Bashk Steril edilecek tibbi cihazlar igin paketleme
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Bolim 9

Kabul Tarih

Kapsam

Bashk
Boliim 10

Kabul Tarihi

Kapsam

Baslik
Kabul Tarihi
Kapsam

Bashk

Kabul Tarihi
Kapsam

Bashk

Kabul Tarihi
Kapsam

Bashk
Kabul Tarihi
Kapsam

Kaplanmamis dokuma olmayan polioefin (6rn:polipropilen ve polietilendir) malzemeler
- Kosullar ve test yontemleri

28.01.2019

EN 868'in bu bdlimd, steril edilecek tibbi cihazlarin kullanima kadar steril kalmasini
amaglayan steril bariyer sistemi ve/veya paketleme sistemi icin kullanilacak olan
kaplanmamis dokuma olmayan poliolefin materyaller icin test yontemlerini ve 6nemini
belirtir.

TS EN 868-10
Steril edilecek tibbi cihazlar igin paketleme

Poliolefinlerden yapiskanla kaplanmis dokunmamis malzemeler - Gereksinimler ve
test yontemleri

28.01.2019

EN 868-9 da belirtiimis olan, steril edilecek medikal cihazlarin kullanim noktasina
kadar steril kalmasini amaglayan steril bariyer sistemi ve/veya paketleme sistemi igin
kullanilacak olan dokunmamis malzemeden uretilmis olan, kapatilabilir yapigkanli
kaplanmis dokunmamig poliolefin materyaller icin test yontemlerini ve dnemini belirtir.

aspx208

TS EN 1422
Tibbi amaglar icin sterilizatorler -Etilen oksit sterilizatorleri - Kosullar ve test yontemleri
30.10.2014
Tibbi cihazlarin ve aksesuarlarinin sterilizasyonunda steril edici ajan olarak etilen oksitin
(EO) (saf veya diger gazlarla karisim halinde) kullanildigi otomatik kontrolli sterilizatérler

icin kosullar ve ilgili testleri belirtir.
https://intweb.tse.org tr/Standard/Standard/Standard.aspx2081118051115108051104119110104055047 1051021200881
11043113104073097116067073080079115121120114114

TS EN 1499
Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler- Hijyenik el yikama- Test yontemleri ve kosullar
(faz 2/ basamak 2)
12.06.2013

Bu Avrupa standardi, gonllu kisilerin yapay olarak kirletiimis ellerini yikadiktan sonra
hijyenik el yikama urtiniiniin, ellerin Gzerindeki gegici mikrobiyal floranin salinimini azaltip

azaltmadigini belirlemek igin pratik deney sartlarinin olugturulmasi igin bir yéntemi kapsar
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088 1
11043113104073087114051075116049074087053118052

TS EN 1500
Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler- Hijyenik el ovalama- Test yontemleri ve kosullar
(faz 2/ basamak 2)
12.06.2013

Bu Avrupa standardi, génullu kigilerin yapay olarak kirletilmis ellerini ovalamak igin
kullanildiginda, hijyenik el ovalama Urtnunun, ellerin Gzerindeki gegici mikrobiyal floranin
salinimini azaltip azaltmadigini belirlemek igin benzestirilmis pratik deney sartlarinin

olusturulmasi igin bir yéntemi kapsar.
hitps:/intweb tse ora.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?20811180511151080511041191101040550471051021200881
11043113104073098116088103109082057053082052048

TS ISO 1999
Akustik - Gurtltiye bagli isitme kaybinin tespiti
09.11.2020
Bu Uluslararasi Standart, gesitli diizeylerde ve giriltiye maruz kalma siirelerine bagl
olarak yetigkin populasyonun isitme esik seviyelerinde beklenen girultl kaynakli kalici
esik kaymasini hesaplamak igin bir yontemi kapsar; yaygin olarak élgtlen odyometrik
frekanslardaki isitme esik dizeyleri veya bu frekanslarin kombinasyonlari belirli bir degeri

astiginda, cesitli formullere gore isitme engelliligin hesaplanmasina temel olusturur.
hitps://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151 511041191101040550471051021200881
11043113104073087081120103116112090086101054098
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TS EN ISO 11135

Bashk Saglik hizmetleri ile ilgili Grtinlerin sterilizasyonu - Etilen oksit - Tibbi cihazlar igin bir
sterilizasyon isleminin gelistiriimesi, validasyonu ve rutin kontroli igin kosullar

Kabul Tarihi 19.03.2020

Kapsam Bu Standart, endustriyel ve saglik bakim kuruluglari ortamlarinda tibbi cihazlarin etilen
oksitle sterilizasyon isleminin gelistiriimesi, gecerli kiinmasi ve rutin kontroliine yonelik
gerekleri kapsar.
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471051021200881
11043113104073085049088066068082111109066110108

TS ENISO 11138-1

Bashk Saglik hizmetleri ile ilgili Grtinlerin sterilizasyonu - Biyolojik indikatorler

Boliim 1 Genel kosullar

Kabul Tarihi 24.04.2017

Kapsam Sterilizasyon islemlerinin validasyonu ve rutin monitérizasyonunda kullanilan inokile

taslyicilar/suspansiyonlar ve bunlarin bilesenleri de dahil olmak tGzere, biyolojik
indikatorlerin Uretim, etiketleme, test yontemleri ve performans 6zellikleri igin genel
kosullari belirtir.

https://i

TS EN ISO 11138-2

Bashk Saglik bakim urinlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatorler -

Bolim 2 Etilen oksitle sterilizasyon stregleri igin biyolojik indikatorler

Kabul Tarihi 10.04.2017

Kapsam 29-65 °C arasindaki sterilizasyon sicakliklarinda sterilize edici ajan olarak EO (saf EO

gazi veya bu gazin seyreltici gazlarla karisimlari) kullanilan sterilizasyon iglemleri ve
sterilizatorlerin performansini degerlendirmede kullaniimasi istenilen biyolojik indikatorler
ve test yontemleri icin kosullari belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471051021200881
11043113104073097047102076075065068057076050087

TS EN ISO 11138-3

Bashk Saglik bakim urinlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatorler -

Bolum 3 Nemli 1si sterilizasyon siregleri icin biyolojik indikatérler

Kabul Tarihi 24.04.2017

Kapsam Serilize edici ajan olarak nemli isi kullanilan sterilizasyon islemlerinin performansini

degerlendirmede kullaniimasi istenilen test organizmalari, stispansiyonlar, inokule

tastyicilar, biyolojik indikatorler ve test yontemleri igin kogullari belirtir.
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088 1
11043113104073098078112048107067117102112083116

TS ENISO 11138-4

Bashk Saglik bakim urinlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatorler -

Boliim 4 Kuru isi sterilizasyon stregleri igin biyolojik indikatorler

Kabul Tarihi 24.04.2017

Kapsam Bu dokiiman; 120 °C - 180 °C arahigindaki steril edici sicakliklarda steril edici ajan olarak

kuru 1s1 uygulayan sterilizasyon sureglerinin performansinin degerlendirilmesinde
kullanilmasi amaglanan deney organizmalari, suspansiyonlar, inokule edilmis tasiyicilar,

biyolojik indikatorler ve deney metotlari igin gerekleri kapsar.
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471051021200881
11043113104073100065084074074121112111054051081

TS EN ISO 11138-5

Bashk Saglik bakim urinlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatorler -

Boliim 5 Disuk sicaklik buhar ve formaldehit sterilizasyon siregleri igin biyolojik indikatorler
Kabul Tarihi 24.04.2017

Kapsam Sterilize edici ajan olarak diisk i1s1 buhar ve formaldehit kullanilan sterilizasyon

islemlerinin performansinin degerlendiriimesinde kullaniimasi istenilen test
organizmalarina, suspansiyonlara, inokule tasiyicilara, biyolojik indikatorlere ve test

yontemlerine yonelik kosullari belirtir.
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0531071061110650671151130491160901071000560520551
0808109007 10860750690850471100671090750730811161030900810860731080651170841190991160770470741021
12078112050072049055087120085066110116080066089
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TS EN ISO 11138-7
Saglik bakim Urunlerinin sterilizasyonu - Biyolojik indikatérler
Segimi, kullanimi ve sonuglarin yorumu igin kilavuz
30.09.2019
Bu belge, biyolojik indikatorler; sterilizasyon sureglerinin gelistiriimesi, validasyonu ve
rutin izlenmesinde kullanildiginda, elde edilen sonuglarin segimi, kullanimi ve

yorumlanmasi i¢in rehberlik saglar.
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0531071061110650671151130491160901071000560520551
08081090071086075069085047110067109075073081116103090081086073108065117084119099078080087043050
098089109056090080117073089053071101103090073078

TS EN ISO 11140-1
Saglik bakim urinlerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatorler
Genel ozellikler
18.02.2015
Maddelerin fiziksel ve/veya kimyasal degisimi suretiyle sterilizasyon islemlerine maruz
kaldigini gdsteren ve bir sterilizasyon islemi icin belirtilen islem parametrelerinin, bir veya
birden fazlasina ulagiimasini monitérize etmek igin kullanilan indikatorlerin genel
kosullarini ve test yontemlerini belirtir. Canli bir organizmanin varligi ya da yoklugu

Uzerindeki faaliyetlerine bagimli degildirler.
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471051021200881
11043113104073086102122086090066107067 115051066

TS EN ISO 11140-3
Saglik malzemelerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatérler
Bowie ve dick tipi buhar gegirgenlik deneyinde kullanilan sinif 2 indikatér sistemleri
02.103.2010
Buhar sterilizatérlerine konulacak tibbi cihazlar ve gézenekli materyaller gibi paketlenmis
yukler igin, buhar penetrasyon testinde kullanilacak kimyasal indikatérlere yonelik

kosullari belirtir.
ngs/hnnNebtse orgtHStandanﬂStandanﬂStandard aspx70531071061110650671151130491160901071000560520551
9 a 0 )

TS EN ISO 11140-4
Saglik mamullerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatorler -
Buhar gegirgenliginin dedeksiyonu icin bowie ve dick-Tip deneyine alternatif olan sinif 2
indikatorler
31.01.2008
Buhar sterilizatérlerde paketlenerek steril edilmis saghk hizmetleri ile ilgili malzemeler
(cihazlar, vb. ve gézenekli yikler) icin Bowie & Dick tipi testlere alternatif sinif 2
|nd|katorler|n performansml bellrtlr

TS EN ISO 11140-6

8.12.2022
Saglik malzemelerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatérler -
Kuguk buhar sterilizatorlerinin performans deneyinde kullanim igin tip 2 indikatorler ve
slire¢ sorgulama cihazlari
Bu belge, i¢i bos cihazlar ve gozenekli cihazlar igin performans gereksinimleri ve test
yoéntemlerinin yani sira, kiigk buharli sterilizatorlerin B tipi ¢evrimlerin ve bazi S tipi
cevrimlerin belirli bir buhar penetrasyon performansini test etmek igin bu cihazlar
icerisinde kullanilan kimyasal indikatorler ve biyolojik indikatorleri kapsar. (EN 13060'a

Ore
gﬁps:/;imweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Slandard.aspx?0811180511151080511041191101040550471051021200881
11043113104073100106066055114067118054122085086

TS EN ISO 11607-1
Nihai olarak steril edilmis tibbi cihazlar i¢cin ambalajlama -
Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve ambalajlama sistemleri igin kurallar
09.11.2020
Steril edilecek tibbi cihazlarin kullanim noktasina kadar sterilitesinin
surdirilmesine yonelik; malzemeler, hazir steril bariyer sistemleri, steril bariyer
ve paketleme sistemleri igin kosullari ve test yontemlerini kapsar.
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https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471051021200881
11043113104073087049117103090116101051089085117

TS ENISO 11607-2

Baslik Tibbi cihazlarin paketlenmesi

Boliim 2 Bicimlendirme, sizdirmaz sekilde kapatma ve birlestirme suregleri igin gecerli kilma
sartlari

Kabul Tarihi 09.11.2020

Kapsam Steril edilecek tibbi cihazlarin paketlenmesi, ve validasyonu sireglerinin gelistiriimesi ve

icin gereken kosullari kapsar. Bu suregler; hazir steril bariyer sistemleri, steril bariyer ve
paketleme sistemlerinin olusturulmasi, sizdirmaz sekilde kapatiimasi ve birlestiriimesini
igerir.
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102120088 1
11043113104073100083076050072089116098112067109

TS EN ISO 11737-1/A1

Bashk Saglik hizmetleri ile ilgili Grlinlerin sterilizasyonu - Mikrobiyolojik yéntemler Blim 1
Uriinler (izerindeki mikroorganizma popiilasyonunun belirlenmesi

Kabul Tarihi 30.09.2021

Kapsam Bir saglik bakim uriind, bileseni, hammaddesi veya paketi Gzerindeki/igindeki canli

mikroorganizma populasyonunun sayimi ve mikrobiyal karakterizasyonu hakkinda
kllavuzluk saglar ve k0§ullar| bellrtlr

TS ENISO 11737-2

Bashk Saglik bakim urinlerin sterilizasyonu - Mikrobiyolojik yontemler

Boliim 1 Bir sterilizasyon sirecinin tanimlanmasi, validasyonu ve surdirilmesinde gergeklestirilen
sterilite testleri

Kabul Tarihi 09.11.2020

Kapsam Rutin sterilizasyon isleminde kullanilmasi 6ngorilen steril edici ajana gore azaltiimis,

isleme tabi tutulmus tibbi cihazlarin sterilite testleri icin genel kriterleri kapsar. Bu testler,
bir sterilizasyon islemi tanimlanirken, valide edilirken ve sirdurulirken uygulanmak Uzere

tasarlanmistir.https: J anda anda andard.aspx
47105102120088111043113104073098053055080082115080110121110117

TS EN 12464-1

Bashk Isik ve aydinlatma - Calisma yerlerinin aydinlatiimasi

Bolim 1 Kapali galisma alanlari

Kabul Tarihi 30.09.2021

Kapsam Bu belge, kapali is yerlerinde insanlar igin normal veya normal oftalmolojik (gorsel)

kapasiteye sahip kisilerin gorsel konfor ve performans ihtiyaglarini karsilayan aydinlatma
gereksinimlerini

belirtir.https:/intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047105102
120088111043113104073084101104000050119007106118107122

TS EN 13060+A1

Bashk Kuglk buhar sterilizatérleri
Kabul Tarihi 28.01.2019
Kapsam Bu standard, tibbi amag veya kan ya da diger vicut sivilariyla temas etme ihtimali olan

malzemeler igin kullanilan kiigtik buhar sterilizatorleri ve sterilizasyon gevrimlerinin

performans gereklerini ve deney yontemlerini kapsar.
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471051021200881
11043113104073090068121076117083053102101073097

TS EN ISO 13485

Bashk Tibbi cihazlar — Kalite yonetim sistemleri

Kabul tarihi 18.04.2016

Kapsam Bu standard, bir kurulugsun musteri sartlarini ve tibbi cihazlara ve ilgili hizmetlere
uygulanabilir mevzuat sartlarini tutarli bir sekilde karsilayan tibbi cihazlar ve ilgili
hizmetleri diizenli olarak saglama yetenegini gostermeye ihtiya¢ duydugunda, kalite
yonetlm S|stem|n|n kar§|lama5| igin gerekll §artlar| kapsar.

TS EN 137951
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Cerrahi giysiler ve ortiler — Gereklilikler ve deney yontemleri

Cerrahi ortuler ve dnlukler

30.09.2019

Bu standart, imalat ve slre¢ gereklilikleriyle, ilgili tibbi cihazlarin genel etiketlenmelerine
(bk. EN 1041 ve EN 15223-1) ilave olarak kullanicilara ve tglincl taraf gergekleyicilere
saglanacak bilgileri kapsar

TS EN 13832-3
Kimyasal maddelere kargi koruyucu ayakkabilar— Bolim 3: Laboratuvar sartlarinda
kimyasal maddelere karsi ylksek direngli ayakkabilar igin gereklilikler.
03.02.2020
Bu Avrupa Standardi, kullaniciyi belirli kimyasallarla uzun sireli (1 saatten fazla) sirekli

temastan korumayi amagclayan ayakkabilara iliskin gereklilikleri belirtir.
https://intweb.tse.org.tr/standard/standard/Standard.aspx?053107106111065067115113049116090107 1000560520551
0808109007 1086075069085047 110067 109075073081116103090081086073108065117084119100103053057070100
074069088043111055086106074089106057106084068008

TS EN 14180
Distuk sicakliktaki buhar ve formaldehit sterilizatorleri — Gerekler ve deney
30.10.2014
Bu standard, steril edici madde olarak diisik sicaklik buhar ve formaldehit karigiminin
kullanildigi ve sadece ortam basincinin altinda calisan LTSF sterilizatorleri icin gerekli
§artlar| ve deneyleri kapsar.

110431131 040730981 1011 30650531100531 06077053051

TS EN ISO 14644-1
Temiz odalar ve bunlarla ilgili kontrolli ortamlar -
Pargacik derigimi ile hava temizliginin siniflandiriimasi
18.02.2016
Temiz odalardaki ve temiz alanlardaki, havadaki partikullerin konsantrasyonuna gére hava

temizliginin ve 1ISO 14644-7'de tanimlanan ayirici cihazlarin siniflandiriimasini kapsar.
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?081118051115108051104119110104055047 1051021200881
11043113104073082104099056048057088081073054089

TS EN ISO 14644-2
Temiz odalar ve bunlarla ilgili kontrolli ortamlar -
Temiz oda hava temizliginin partikil konsantrasyonu bakimindan uygunlugunun ispati i¢in
performansin izlenmesi
18.02.2016
ISO 14644-2’'nin bu revizyonu, 1ISO 14644-1:2015, 5.1’e gore temiz oda veya temiz alanin
baslangi¢ veya periyodik siniflandiriima uygulamasina ilaveten bir izleme stratejisinin
dlkkate allnma |ht|yacm| kapsar

TS EN 14937
Saglik bakim urinlerinin sterilizasyonu - Sterilizasyon maddesinin 6zellikleri icin genel
kurallar ve tibbi cihazlar igin sterilizasyon isleminin gelistiriimesi, gecerliligi ve rutin
kontrolG
09.11.2010
Sterilizasyon ajaninin karakterizasyonu ve tibbi cihazlar icin bir sterilizasyon isleminin
gellgtlrllme3| valldasyonu ve rutln kontroli |g|n genel kosullan bellrtlr

TS EN ISO 15882
Saglik bakim urinlerinin sterilizasyonu - Kimyasal indikatorler - Sonuglarin segimi,
kullanimi ve yorumlanmasi rehberi
19.01.2010
Bu Uluslararasi standart, sure¢ tanimlama, gegerli kilma ve rutin izleme ile sterilizasyon
sireglerinin genel kontroliinde kullanilan kimyasal indikatorlerin secilmesi, kullaniimasi ve
sonuglarinin yorumlanmasina yonelik kilavuzu kapsar.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550480650820770551
030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121101030571151151031160550690850

830530851071080861180470890801210820781130971220431120650970991160971131161010810790531131101200
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TS EN ISO 15883-1
Yikayici dezenfektorler
Genel 6zellikler, terimler, tarifler ve deneyler
19.01.2010
Bu standard, tekrar kullanilabilen tibbi cihazlar ile tip, dis hekimligi, eczacilik ve veteriner
hekimlikte kullanilan diger malzemelerin temizlenmesinde ve dezenfekte edilmesinde
kullaniimak lzere tasarlanmis yikayici dezenfektorlerin ve bunlarin aksesuarlarinin genel
performans Ozelliklerini kapsar.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550471051021200881
11043113104073090053104100111085102066068050080

TS EN ISO 15883-2
Yikayici dezenfektorler
Cerrahi aletler, anestezi donanimi, kiivetler, kaplar, toplama kaplari, mutfak gerecleri, cam
malzemeler igin 1sil dezenfeksiyon uygulayan yikayici dezenfektorlere yonelik 6zellikler ve
deneyler
19.01.2010
Bu standard, cerrahi aletler, anestezi donanimi, klivetler, kaplar, toplama kaplari, mutfak
geregleri, cam malzemeler gibi tekrar kullanilabilir tibbi malzemelerin tek bir ¢alisma
cevriminde temizlenmesini ve Isil dezenfeksiyonunu saglamasi tasarlanan yikayici
dezenfektorler icin belirli 6zellikleri kapsar

2
030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121101030571151151031160550690850
83053085107108085071082109065106070079090122065099067112100078108065107077049121110119090099055
12210510705205105605312007005711908807008307104810905508208307810307809910910705705512207707011
809709911004910010207210307910012104911708806705508111406909010507305307611105105007611106808510
0086047090103082065061061

TS EN ISO 15883-3
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Yikayici-dezenfektorler

insan atik kaplari igin termal dezenfeksiyon uygulayan yikayici-dezenfektorler igin
gereksinimler ve testler

19.01.2010

ISO 15883-3:2006, insan atiklarinin tek bir calisma déngusiinde imha edilmek tzere
saklanmasi igin kullanilan kaplarin bosaltiimasi, yikanmasi, temizlenmesi ve termal
dezenfeksiyonu icin kullaniimasi 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?0811180511151080511041191101040550480650820770551
030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121101030571151151031160550690850
83053085107108083085071053111100066067070053076056070076054122052099087089120120109101068076107

TS EN ISO 15883-4
Yikayici-dezenfektorler -
Isiya dayaniksiz endoskoplar igin kimyasal dezenfeksiyon uygulayan yikayici
dezenfektorlere yonelik gereklilikler ve deneyler
28.01.2019
Bu standart, 1siya dayaniksiz endoskoplarin temizlenmesi ve kimyasal dezenfeksiyonu
icin tasarlanan yikayici dezenfektorler (YD) igin performens kriterlerini iceren belirli

gerekliliklerini kapsar.
https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550480650820770551
030760760560841031181101001220760430761141060820470680531010551121101030571151151031160550690850

83053085107108088113102099098108050090087121066112117076109080 08109067120111111051200720760480

TS EN ISO 15883-5
Yikayici dezenfektorler
Temizleme etkinligini géstermek igin performans kosullari ve test yontemi kriterleri
30.09.2021
Bu standart, yikayici dezenfektorlerin ve yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin temizliginde
kullaniimasi amaclanan aksesuarlarinin temizleme etkinligini géstermek igin kullanilan
prosedurleri ve test yontemlerini belirtir.
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TS EN 16442
isleme tabi tutulan termolabil endoskoplar igin kontrollii gevre muhafaza kabini
30.04.2015
Bu standart, otomatik veya manuel islemleri takiben termolabil endoskoplarin muhafazasi
veya depolamak/kurutmak igin tasarlanmis kabinlere yonelik performans kosullarini
belirtir.

https://intweb.tse.org.tr/Standard/Standard/Standard.aspx?0811180511151080511041191101040550480650820770551
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TSE CEN ISO/TS 16775

Steril edilecek tibbi cihazlar igin paketleme- ISO 11607-1 ve ISO 11607-2 uygulamalari
konusunda kilavuz

2-12- 2021

Steril bariyer sistemlerinin ve paketleme sistemlerinin degerlendiriimesi, segimi, kullanimi,
montaji, dogrulama gereksinimlerine iligskin rehberlik veriimektedir. Bu belge, son
asamada sterilize edilen tibbi cihazlara iliskin hem saglik tesisleri hem de tibbi cihaz
endustr|S| icin bilgi saglar.
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TS EN 17272
Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler - Otomatik islemle havadan (piskirtme yoluyla)
oda dezenfeksiyonu yontemleri- Bakterisidal, mikobakterisidal, sporisidal, fungisidal,
virlisidal ve fagosidal aktivitelerin belirlenmesi.
02.07.2020
Bu standart, 1) tibbi alanda, 2) veterinerlik alaninda, 3) gida, sanayi, ev ve kurumsal
alanlarda, herhangi bir kullanici olmaksizin otomatik sistemlerle kimyasallarin havaya
puskurtiulmesi yoluyla kullanilan dezenfektanlarin aktiflik proseslerini degerlendirmek
amamyla tasarlanmstir.
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TS EN ISO 17664-1
Saglik hizmetleri ile ilgili GrGnlerin isleme tabi tutulmasi — Tibbi cihazlarin isleme

tabi tutulmasi igin tibbi cihaz Ureticileri tarafindan saglanacak bilgiler

Bolim 1
Kabul Tarihi
Kapsam

Kritik ve yari kritik tibbi cihazlar

30.09.2021

Bu belge, kritik veya yari kritik tibbi cihazlarin (insan viicudunun normal olarak
steril olan kisimlarina giren bir tibbi cihaz veya mukoza zari/saglam olmayan cilt
ile temas eden tibbi cihazin) veya steril edilmesi amaglanan tibbi cihazlarin
isleme tabi tutulmasi igin tibbi cihaz Ureticileri tarafindan saglanacak bilgilere
yonellk kosullarl belirtir.
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TS EN ISO 17664-2
Saglik bakim urinlerinin isleme tabi tutulmasi - Tibbi cihazlarin igleme tabi tutulmasi igin
tibbi cihaz imalatcilar 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 igin tibbi cihaz Ureticisi tarafindan saglanacak bilgilere iligkin gereklilikleri
belirtir. Bu, tibbi cihazin kullaniimasindan veya yeniden kullaniimasindan énce
|§Ienmesme yonelik b||g||er| |(;er|r

10806812205305704907804311305110308610412106911905607905707008808806507408804312008312108910307
411309010410310308309804705406510108408505308305611110011607112105108412011308605309811504907207
0079105073106103103061061

TS EN ISO 17665
Saglik bakim urinlerinin sterilizasyonu - Nemli 1s1 - Tibbi cihazlara yonelik bir
sterilizasyon prosesinin gelistiriimesi, validasyonu ve rutin kontrolu igin gereklilikler
08.07.2024
Bu standart, tibbi cihazlara yonelik nemli isiyla sterilizasyon islemlerinin gelistiriimesi,
dogrulanmaS| ve rutin kontrollne iliskin gerekllllklerl saglar

TS EN ISO 18472
Saglik hizmetleri ile ilgili Grtinlerinin sterilizasyonunda kullanilan biyolojik ve kimyasal
indikatorler- Test donanimi
19.11.2018
Bu standart, -ISO 11138 boélimlerinde verilen 6zelliklere uygunluk igin buhar, etilen oksit
gazi, kuru 1si sterilizasyon sureglerinde kullanilan biyolojik indikatérleri -ISO
11140-1:2014’de verilen 6zelliklere uygunluk igin buhar, etilen oksit gazi, kuru 1si ve
buharlastiriimis hidrojen peroksit sterilizasyon sireglerinde kullanilan kimyasal
indikatorlerin test donanim &zellikleri kapsar.

0307607605608410311811010012207604307611410608é0470680531010551121101030571151151031160550690850
83053085107108089068052105054113099051056066090109072047110052115074076097089101085115109073070
047076071121097054043087084056065112069067066082054097111116084116088071104099103114116105084089

TS EN ISO 20857
Saglik malzemelerinin sterilizasyonu igin kullanilan kuru 1si sterilizasyon isleminin
gelistiriimesi, dogrulanmasi ve rutin kontrolu icin gerekli 6zellikler
12.06.2013
Bu standart tibbi cihazlar icin kuru 1si ile sterilizasyon isleminin gelistiriimesi, validasyonu
ve rutin kontrollerine yénelik kosullari belirtir. Bu standart esas olarak kuru isi ile
sterilizasyona deginmekle birlikte, ayni zamanda kuru isi kullanan depirojenizasyon
islemleriyle ilgili kosullari da belirtir ve rehberlik saglar.
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78051047099056043079066077051102078104122101089100065097073117108088102112074110082053068105079

TS EN ISO 25424
Saglik malzemelerinin sterilizasyonu igin kullanilan distk sicaklikta buhar ve formaldehit
sterilizasyon isleminin gelistiriimesi, dogrulanmasi ve rutin kontroli igin gerekli 6zellikler
19.03.2020
Bu dokliman, distk sicaklikta buhar ve formaldehit karigiminin steril edici ajan olarak
kullaniimasiyla tibbi cihazlarin sterilizasyon sirecinin gelistiriimesi, gegerli kiinmasi ve
rutin kontrolu igin gereklilikleri kapsar
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Tablo 26. Konulara gére ilgili standartlar

5 —— YIKAYICI KIMYASAL
VALIDASYON STERILIZATORLER DEZENFEKTORLER INDIKATORLER
TSEN IS0 14937 TS EN 285+A1 TSEN 150 15883-(1-5) TSEN 867-5
TS EN 556-1/AC TSEN 1422 TSEN 16442 TSEN IS0 11140-1
TS EN 556-2 TS EN 13060+A1 TSEN IS0 11140-3
TSEN 11135 TSEN 14180 TSEN ISO 11140-4
TSEN IS0 11737-1/A1 TSEN IS0 15882
TSEN IS0 11737-2 TSEN IS0 18472
TS EN ISO 17664-1
150 17664-2
TS EN 150 17665-(1-3)
TS EN 20857
TS EN IS0 25424
BiYOLOJIK DEZENFEKTANLAR VE Az
INDIKATORLER DEZENFEKTORLER PAKETLEME DIGER
TS EN 150 11138-(1-5) TSEN 1499 TSEN 868-(2-10) TSEN 13832-3
TSEN 150 11138-7 TSEN 1500 TSEN 11607-(1-2) TSEN 455-1+A1
TSEN 17272 TS CEN ISO/TS 16775 TSEN 689: 2018+AC
TSEN 1999
TSEN 12464-1
TSEN 13485
TSEN 13795-1
TSEN 150 14644-(1-2)
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Merkezi sterilizasyon unitelerinde aydinlatma
EN 285 1SO 17665 standardi-Buhar sterilizasyon igin su kalitesi

Tibbi Cihazlarin Robert Koch Enstitiisiine goére siniflandirmasi*

Tibbi cihazlarin enfeksiyon risk siniflandirmasi ve yeniden kullanima hazirlamada

uygulanacak yéntemler

Tibbi cihazlarin termal dezenfeksiyonu igin AO dederine gbre gereken siire

Ultrasonik yikayicilar igin periyodik testler

Sterilizasyon yontemine gore uygun paketleme malzemesi

Sicaklik sensoéru olmayan yer ¢ekimli otoklavlarda sivi miktarina gore sureler
Sterilizasyon yéntemine gore kullanilan biyolojik indikatér ve uygulama sikhgi
Steril malzemelerde raf dmri belirlemede kullanilabilecek puanlama sistemi
Tibbi cihaz/ Set/ Malzeme teslim formu

Buhar sterilizatér kullanima hazirlik formu

Biyolojik endikatdr sonuglari takip formu
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Tablo 20.4.
Tablo 20.5.
Tablo 20.6.
Tablo 20.7.
Tablo 20.8.
Tablo 20.9.
Tablo 20.10.
Tablo 20.11.
Tablo 20.12.
Tablo 21.1.
Tablo 21.2.
Tablo 21.2.
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.

MSU temizlik kayit formu

MSU cihazlari temizlik gizelgesi

Dezenfektor kullanim formu

Etilenoksit/Formaldehit kullanici saglik takip formu

MSU Sicaklik ve nem takip formu

Cihaz bakim formu

Uygunsuz malzeme bildirim formu

Protein kalinti testi takip formu

Flash (Anlik) Sterilizasyon Kullanim Formu

Klorheksidinin klinik kullanimi ve oranlari

Antiseptiklerin karsilastiriimasi

Antiseptikleri Pratikte Kullanirken Yapilmasi ve Yapilmamasi Gerekenler
Yuksek duzey dezenfektanlarin etkinlikleri, avantajlari ve dezavantajlari
Duslk-orta dizey dezenfektanlarin etkinlikleri, avantajlari ve dezavantajlari
Hastane risk durumuna gore temizlik - dezenfeksiyon uygulamalari
Havuzlara kabul edilecek kisi sayisi

Sekilli Diski ile Kirlenen Havuzlarda Giardia Oldiirme veya Inaktive Etme Siireleri

Cryptosporidium’u 6éldiirme veya inaktive etmek igin gereken zamani hesaplama
formald.

Prion hastaliklarinda doku tiplerine gére risk degerlendirmesi
Prionlarin inaktive edilmesinde etkili ve etkisiz yéntemler

Anne st saklama kosullari

36. SEKILLER

Sekil 2.1.
Sekil 2.2.
Sekil 2.3.
Sekil 2.4.
Sekil 2.5.
Sekil 2.6.
Sekil 2.7.
Sekil 2.8.
Sekil 2.9.
Sekil 2.10.
Sekil 2.11.
Sekil 5.1.
Sekil 6.1.
Sekil 6.2.
Sekil 8.1.
Sekil 9.1.
Sekil 9.2.

MSU plani ( 2 bariyer, 3 alan)

MSU Plani

Kirli alan

Hava ve su tabancasi

Asansorli hava ve su tabancasi

Asansorli ultrasonik yikama cihazi

Koruyucu bariyerli yikama lavabosu

Gobz yikama istasyonu

Otoklavlar ve yukleme rampalari

MSU Yénetici ofisi

MSU Yénetici ofisi

MSU Organizasyon Semasi

MSU Alanlara gére kullaniimasi gereken KKD
Etilen oksit sterilizasyon bélimiinde kullanilan KKD
Cerrahi alet koruyucu uglar

Tibbi cihaz 6zelliklerine yikama firgalar

Tibbi cihazlarin yikama isleminde 6nerilen iglem sirasi
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Sekil.9.3.
Sekil 9.4.
Sekil 9.5.
Sekil 9.6.
Sekil 9.7.
Sekil 9.8.
Sekil 9.9.
Sekil 10.1.
Sekil 10.2.
Sekil 10.3.
Sekil 10.4.
Sekil 10.5.
Sekil 11.1.
Sekil 11.2.
Sekil 11.3.
Sekil 11.4.
Sekil 11.5.
Sekil 11.6.
Sekil 11.7.
Sekil 11.8.
Sekil 11.9.
Sekil 11.10.
Resim 11.11.
Sekil 11.12.
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 24.1.
Sekil 25.1.
Sekil 25.2.
Sekil 25.3.
Sekil 25.4.

ideal yikama istasyonu

Hava/ Su tabancasi ve alet 6zellik ve ¢aplarina uygun tabanca basliklari

Oftalmoloji ve mikrocerrahi tibbi cihaz tespit aparat ve kutulari
Tespitli optik sepeti

Ozel kapakli yikama sepetleri

Kuglk vida kapak vb kaybolmamasi icin kullanilan kilitli sepetler
Konteyner yikama

Lambali buylteg

Eklem yeri ¢atlak makas

Kirik egri klemp

Cerrahi tibbi cihazlarin elle yaglama iglemi

Su mineral izleri

Tel sepet igine 6rti konmasi

Tibbi cihazin tel sepete yerlesimi

Tibbi cihazlarin tel sepette tespitli yerlesimi

Tibbi cihazlarin tel sepette esit agirlikta yerlesim diizeni

Isikli tekstil kontrol masasi ve tekstil kontrolu

Tibbi kagit dokunmamig paketleme malzemeleri

Silikon kdse koruyucular

Tibbi kagit ve dokunmamis malzeme koruyucu silikonlar

Zarf Paketleme Yontemi

Dikdortgen paketleme yontemi

Kagit/plastik rulo ve posetler

Set ve konteyner etiket 6rn.

Soguk 1sik kordonu,optik kontrol ve paketlenmesi

Steril soguk 11k kordon paketi

Steril tas paketi

Blyik cerrahi sivi taslarin dikdértgen paketleme yontemi
Anlik (Flash) sterilizasyon cihazi

Malzeme set 6zelliklerine gore sterilizatére malzeme yukleme
Sterilizatore yerlestirmek igin malzeme tiplerine gore sepet yerlestirme
Sterilizatér yukleme 6ncesi etiketleme

ideal steril depolama alani boliimleri

Steril set, tibbi cihaz ve malzeme depolama sepeti

Set ve malzeme tagima arabalari

Calisan guvenligi i¢in kullanilan set tagima robotu

Personel koruyucu uyari levhasi

EO uyari levhasi

Mikroorganizmalarin dezenfektanlara direnci ve dezenfeksiyon diizeyi
iki odali merkezi endoskop dekontaminasyon (nitesi plani
Endoskop yikama istasyonu

ideal Endoskop yikama lavabosu

Endoskop kurutma ve saklama dolaplari
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https://hsgm.saglik.gov.tr/depo/birimler/cocuk-ergen-sagligi-db/Dokumanlar/Afisler-Brosurler/anne_sutu_brosur.pdf
https://hsgm.saglik.gov.tr/depo/birimler/cocuk-ergen-sagligi-db/Dokumanlar/Afisler-Brosurler/anne_sutu_brosur.pdf
https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuat?MevzuatNo=38657&MevzuatTur=7&MevzuatTertip=5
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