B "'7‘, Tiirkiye Enfeksiyon Hastaliklar ve
'H Kilinik Mikrobiyoloji
.}/ Uzmanlik Dernegi
e o (EKMUD)

HASTANEDE KRITIK
SURECLERDE
ENFEKSIYON KONTROLD ..
SEMPOZYUMU:

6 KASIM 2026
CUMA

istanbul Bagaksehir
Gam ve Sakura $ehir Hastanesi

AR

#TeoridenUvaulamava

Cerrahi Aletlerde Doc¢. Dr. Mehmet Emirhan ISIK
Enfeksiyon Riski ve SBU Kartal Dr. Liitfi Kirdar Sehir Hastanesi
Kritik Kontrol Enfeksiyon Hastaliklar1 ve Klinik Mikrobiyoloji

Noktalar



Bu degerli bilim
insant kimdir?




v" Dr. Earle Henry Spaulding (31 Ocak 1907 - 2 Subat 1995), tibbi aletlerin ve hasta bakim
ekipmanlarinin dezenfeksiyonu ile sterilizasyonunda temel bir standart haline gelen
Spaulding Siniflandirmasi'ni gelistiren Amerikali mikrobiyolog ve akademisyendir.

Risk Sinif Temas Ornek Gereken islem

KRITiK S.terll doku, vaskuler Cerrahi aletler, implant, ST
sistem kateter, artroskop
YARI KRITiK Mukoza, b.UtUnIUQU Endcv)skop, laringoskop Sterilizasyon tercih;
bozuk deri bicagi olmazsa YDD
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Steteskop, tansiyon aleti Temizlik; kirlenmede

KRITIK OLMAYAN Sy mangonu diisiik diizey dezenf.

g

Temizlenmemis alet sterilize edilemez.



Asepsi

» Kavram: Asepsi
» Hedef Alan: Cevre ve Ekipman

» Tanim: Mikroorganizmalarin korunmus bir
alana ulagmalarinin 6nlenmesi ve bunun
devamliiginin saglanmasidir. Aseptik teknik,
bu amagla yapilan iglemlerin tamamidir.

Antisepsi

« Kavram: Antisepsi
» Hedef Alan: Canli Doku

» Tanim: Canli doku Uzerindeki (6zellikle
patojen) mikroorganizmalarin ldlriiimesi
veya Uremelerinin engellenmesidir.




Cansiz Yiizeyler ve Tibbi Cihazlar icin Temel Arindirma

Dezenfeksiyon

» Temel Amac: Bir nesneyi veya ortami,
enfeksiyon kaynagi olmasini 6nleyecek
diizeyde mikroorganizmalardan
arindirma iglemidir.

« Klinik Sinir: Bakteri sporlari ve
mikobakterileri etkileme seviyelerine gore
degiskenlik gosterir (Duguk, Orta, Yuksek).
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Tibbi cihazlarda bulunan
tim mikroorganizmalarin arindiriimasi
islemidir.

Bakteri sporlari dahil olmak
uzere biyolojik 6lumu mutlak olarak
gerceklestirir.




Yeniden isleme zinciri: her halka Kritik

On islem
Kaba kir kullanim

yerinde alinir; en geg
6 saatte MSU

Paketleme

Uygun ambalaj,
kimyasal indikator

Transfer

Set listesine uygun
yerlestirme; KKD
kullanimi

Sterilizasyon

Fiziksel, kimyasal,
biyolojik izlem

3

Dekontaminasyon

En kritik adim; kirli
alet steril olmaz

Depolama

Kuru, temiz;
bitlnlik bozulduysa
yeniden isleyin

Muayene

Blyutecle bakin;
hasarliyi ayirin

izlenebilirlik

Set, cevrim ve hasta
kaydi baglantil



Sterilizasyon dogrulama: dort kontrol

Fiziksel

Zaman, sicaklik, basin¢ ve buhar kalitesi her
dongude izlenir

Biyolojik
Parametrik teslimde istege bagl; yapiliyorsa her
ylkte, sonug gorilmeden teslim edilmez

Kimyasal

Pakette islem indikatori; paket ici indikator rutin
izlem prosediirline gore

Bowie-Dick ve vakum kacak testi

Her gin islemlerden 6nce; sonuclar saklanir.
Vakum kacak testi haftalik



Yikamanin Amaci

Sterilizasyonun etkinligi, aletlerin ilk temizlik
islemi ile baslar.

Gozle goriilebilen tiim kir, doku, kan ve yabanci
maddelerin uzaklastirilmasi

Yabanci maddeler viicut icerisinde tehlikeli
reaksiyonlara ve yikama etkinliginin azalmasina
neden olabilirler.

Tibbi cihazlardaki mikroorganizma sayisinin
azaltilmasi

Yikama etkinliginin saglanmasi ile birlikte 61i
mikroorganizmalardan kaynaklanacak endotoksin
ve pirojenlerin ortaya ¢ikmasi engellenmis olur.

Tibbi cihazlarin korozyondan korunmasidir.

Temizlenmemis alet sterilize edilemez. Organik
kalint1 ve biyofilm sterilizasyon ajanini korur.




Yeniden isleme zinciri ve Kkritik kontrol noktalari

On temizlikte dikkat edilmesi gerekenler:

* Temizlige mimkiin olan en kisa siirede baslanmalidir (ideali 30 dakika i¢inde).
* Enzimatik ¢oziicluler veya notr pH’l1 deterjanlarla temizlik yapilmalidir.

* Manuel veya otomatik yikama cihazlar1 kullanilabilir.

» Aletlerin mentese, eklem ve girintili bolgelerine 6zel dikkat gosterilmelidir.

* Manuel veya yikayic1 dezenfektor cihazlar ile yapilabilir.




Yikamada Kullanilan Malzemeler
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Yumusak bez, stinger, 6zel fir¢alar
Basingli su tabancasi (lavaj enjektorii)
Basingli hava tabancasi (lavaj enjektorti)
Ultrasonik yikayici
Yikayic1 dezenfektor
Tibbi cihaz kurutma makineleri
Yikamada kullanilan kimyasallar

o Deterjanlar

= pH nétr Deterjanlar

= Alkali Deterjanlar
Enzimatik Soliisyonlar
Yiizey Aktif Maddeler/Siirfaktanlar
Durulama Uriinleri/Nétralizanlar
Antimikrobiyal /Dezenfektanlar
Bakim Soltisyonlari

O O O O O




Makineli yikama yontemlerinin uygulanamadig1 durumlar

Soliisyona daldirilamayan tibbi cihazlar (6rn; elektrikli veya bataryayla ¢alisan
cihazlar),

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

Ultrasonik veya yikayici dezenfektorde yikama 6ncesi mekanik temizlik icin
elle temizlik gerekebilir.

Etkili temizlik i¢in tiretici 6nerileri dogrultusunda uygun konsantrasyonu
saglayacak miktarda deterjan eklenir.

Deterjan olarak toz seklinde tirtinler kullanilacak ise; 6nce suda tamamen
cozdirilmeli ve homojen ¢ozelti elde edilmelidir.

Erisilebilir yilizeyler gozle goriiliir sekilde temizlenene kadar fircalama ya da
stinger, tek kullanimlik bezler ile temizlenir.

Limenli tibbi cihazlar ve bazi hassas zor bolgeler 6zel fir¢a kullanilarak
temizlenir.

Fircalama her zaman en az kirli olandan en kirli uca dogru ayni yonde yapilir.



Ozellikli Tibbi Cihazlara Gore Yikamada Dikkat Edilmesi Gerekenler

Oftalmolojide Kullanilan Tibbi Cihazlar
Paslanmaz Celik Aspirator Uclari

Cerrahi Motorlar

Laparoskoplar

Robotik Cerrahi Cihazlar:

Mikro Cerrahide Kullanilan Tibbi Cihazlar
Koter Kordonlari

Optik ve Kordonlar

Dental Aletler
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Yikama EtKkinliginin Degerlendirilmesi
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Gozle Kontrol

Tim yikama yontemleri i¢in ortak bir yontem olmakla beraber
paketlemeden 6nce mutlaka yikanan her cihazin temizlik ve kuruluk
kontrolii gorsel olarak yapilmahdir.

Mikrocerrahi ve goz cerrahisinde kullanilan tibbi cihazlar icin mercek
yardimina basvurulmalidir.

Renksiz kalintilar icin gozle kontrol yeterli degildir.

Limenli tibbi cihazlarin bu yolla muayenesi kismen miimkiin olup
yeterince saglikl degildir.
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Yikama Etkinliginin
Degerlendirilmesi

* Temizleme Etkinligi Testi
* Mekanik temizligin varligini gosterir.

* TS EN ISO 15883-5te tanimlanmis test
kirleri, kan ya da kani taklit eden
albumin, hemoglobin ve fibrinden olusan
kirlerdir.

* Yk, hazne duvarlar ve ytikleme rafi
standartta tarif edilen yonteme gore
kirletilir.

* Dongl sonunda tiim ytik, hazne duvarlar
ve raflar kir kalintis1 agisindan standartda
onerilen yontemle kontrol edilir. TS EN ISO
15883-5’de tanimlanan kriterler
karsilandiginda test “gecerli” kabul edilir.




v Cerrahi Tibbi Cihazlarin Kontrol
Islemleri

v' Cerrahi tibbi cihazlarda pas, leke ve korozyonun baslica
nedenleri sunlardir:

: v' Yetersiz temizlik,
v" Tibbi cihazlarin uzun siire kirli bekletilmesi,

v Yikama ve durulama islemlerinin uygun
olmayan su ile yapilmas;,

v" Uygun olmayan temizlik tirtinlerinin
kullanilmas;,

(\

Yetersiz yaglama,

v Temizlik ve dezenfeksiyon maddelerinin uygun
olmayan dozlarda kullanilmasi,

e v" Temizlik ve durulama sonrasi yapilan
kontroliin yetersizligi,

v" Kullanim sirasinda kan ve tuzlu mineralli
soliisyonlar ile temas,

v Korozyona ve hasara ugramis tibbi cihazlarin
ayristirllmamast.

ataves |
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Paketleme Oncesi Tibbi Cihazlarin Hazirlanmasi ve
Kontrolii
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Uygulama oncesi el hijyeni uygulanmalidir.

Herhangi bir dermatolojik lezyonu olan personelin ¢alismasina izin
verilmemelidir.

Tum tibbi cihazlar parlak isikta, 1s1kl1 buiytite¢ veya varsa cihaz mikroskobu
yardimi ile temizlik, butinlik ve hasar agisindan kontrol edilmelidir.

Etkin yikama saglanabilmesi, eksiksiz ve ¢alisir durumda oldugundan emin
olunmasi icin ayrilabilen tiim pargalar1 sokiilmeli ve sterilizasyon islemi
oncesi monte edilmelidir.

Herhangi bir hasarly, eksik veya arizali tibbi cihaz varliginda kullanimdan
cikarilarak kurumun ilgili talimat1 dogrultusunda hareket edilir,

Tibbi cihazlarin bakimi yapilmis olmalidir.




Paketleme Malzemelerinin Depolanmasi

v' Paketleme malzemesinin sicaklik ve nem dengesi, liriiniin
butinliginu korumak acisindan onemlidir.

v’ Paketleme malzemeleri, dis duvarlara diger yiizeylere
bitisik olarak depolanmamali, zeminden en az 30 cm
yuksekte muhafaza edilmelidir.

v’ Paketleme malzemesi, raf 6mriinii gecirmemek icin “ilk
giren, ilk cikar” prensibine gore yerlestirilmeli ve
kullanilmahdir.

v' Paketleme malzemelerinin depolandigi alanin sicaklik ve
nem oranlar1 MSU sicaklik ve nem oranlari ile uyumlu
olmahdir.
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Pamuklu kumas disindaki EN ISO 13795’
uygun tekrar kullanilabilir tekstil ortiiler

Tibbi kagit ve dokunmamis malzemeler
Sterilizasyon rulolar1 ve posetleri
Poliolefin/Polietilen rulolar: ve posetleri
Cerrahi Konteyner sistemleri

Steriliteyi stirduiren seffaf plastik ortiiler



Tablo 11.1 Sterilizasyon :.rﬁntEminE gore uygun paketieme malzemesi

Paketieme malzemesi M Formaldehit m
Kumag artd
Seliiloz Grtil

Foliolefin drtd, rulo/poget
(selilozsuz)

Kagit + plastik rulo/poget
Metal konteyner

Plastik konteyner




Nemli set stiphesi durumunda
kuruluk testi yapilabilir.

Nemli setler,
mikroorganizmalarin paket i¢cine
sizmasina neden olabilecegi i¢in
steril kabul edilmez.

Rutin olarak tekrarlanmasina
gerek yoktur.

Kuruluk testi icin bir test paketi
kullanilir.,

Paketin agirhigi
sterilizasyondan once ve sonra
tartilarak karsilastirilir.

Test paketi ortii seti ise
agirhgi %1’den, cerrahi set ise
9%0,2’den fazla artmamalidir.




Uygulama Hatalarindan Kaynaklanan Nemli Boh¢a Nedenleri

v' Hasta ortii setlerinin ebatlarinin biiyiik olmasi,

v' Hasta oOrtii setlerinin sterilizatore sikisik yerlestirilmesi,

v Metal malzeme yogunlugunun fazla olmasi,

v’ Hasta ortii seti icine konan tekstillerin /paketleme icin kullanilan
tekstilin nemli olmas;,

v" Cerrahi set ve konteynerlerin sterilizator icinde sogumasi
beklenmeden steril depolama alanindaki rafin soguk ytizeyi ile
temas ettirilmesi,

v" Cerrahi kaplarin siv1 dolan kKisimlari yukari gelecek sekilde
yerlestirilmesi.




Sterilizator ve Sistemden Kaynaklanan Nemli Boh¢a Nedenleri

v Buhar kalitesinin diisiik olmasi,

v Buhar miktarinin yetersiz olmasi,
v' Drenaj vanasi arizasi,

v’ Filtre tikanikligi,

v Buhar ceketinde su olmasi,

v Kurutma siiresinin yetersiz olmasi,
v’ Vakum kurutma sistemi arizasi,

v’ Kazan sicakliginin yetersiz olmasi,




Validasyon

Validasyon belirli bir hizmetin veya tirtiniin
kalitesini saglamak amaciyla yapilan
calismalarin, belirli sartlar altinda tutarh bir
sekilde yerine getirildigini kanitlayan ve
belgeleyen siireclerin biitiinidir.

Kullanilan yontemin dogru ve tutarh bir
sekilde beklenen sonuclari
gerceklestirdiginin kanitlanmasi i¢in
yapilmasi gereken islemleri kapsar.




Validasyon

v" Uriinlerin gelistirilmesi, liretimi ve yeniden islenmesi i¢in temel
proseslerin ve makinelerin sistematik olarak gozden gecirilmesi,
onerilen yontemler kullanildiginda tekrarlanabilir sonuglar
alinacagindan ve istenen kalitenin saglanacagindan emin olunmasi i¢in
yapilan islemlerdir.

v' Valide edilmis yontemle calisildiginda yapilan islemin kesin, dogru,
0zgun, tutarli, gecerli ve giivenilir oldugu garanti edilmis olur.

v' Sterilizasyon siireci sonunda ulasilmasi istenen hedef “sterilite
guvence duzeyi”dir.

v" Yani steril edilen malzeme iizerinde canli mikroorganizma kalma
olasiliginin 10° dan daha az olmasi istenir.




Validasyon

v" Validasyon icin su basamaklarin kontrol altinda tutulmasi
zorunludur.

O O 0O O O O O

Malzemedeki mikrobiyolojik ylik

Yikama ve dezenfeksiyon siireci
Malzemenin hazirlandigl, paketlendigi cevre
Kullanilan ekipman ve yontem

Personel ve hijyen

Paketleme materyali ve yontemi

Steril depolama




Validasyonun
temel bilesenleri

Kalite yonetim sistemi
Sterilizanin tanimlanmasi

Cihaz ve ekipmanin tanimlanmasi
Uriin tanimlanmasi

Yontemin tanimlanmasi

Kurulum yeterligi

Isletim yeterligi

Performans yeterliligi

Kalibrasyon ve bakim
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Rutin kontroller




Test Oncesi Zorunlu Adim

. == — —=  Vakum Kacak Testi
Kalibrasyon ve On Testler Yeterlilik R f A
Safhasindan Once Yapilmaldir

=, Bowie-DickTesti

- Sensor Kalibrasyonu

os

Sicakhik ve basinge sensoriannin



m#

Sicakhk Sensodrleri

Buharsterlizatirennde cift sensbre bagimsiz takip

%1

MAK SIMUM KAEUL EDILEEILIR HATA

S

Basing Sensorii

Hlcre i DEISI"I_Z"IEIE-SEIS:;'El [T e

%1.6

MAK SIMUM SAPMA (DEVIASYON)



Kalibrasyon Neden Yeterlilik Testinin Yerini Alamaz?

Sensor Olgilimii # Sterilite Glivencesi

Sensdrlernve gostergelerin dogru calismasi, farkl ylk ve paketleme senaryolarinda sterilizasyon garantisi vermez.

LA -
=it - =
Farkh Yuk Tipleri Farkli Paketleme Farkl Dizilimler

|51 transfer farklliklan Buhar penetrasyon engelier Hava cebi clusumu risk




Bos Dangii Referans Yiik Degerlendirme Dokiimantasyon Uzman Karan

Bos dongil termometrik Sleim Erin Refarans yikletermometrik Slgim Elde edilen verilerin analzi 'Validzsyon sirecinin belgelenmesi
kayd : kayd :




Parametrik Validasyonda Yeterlilik Testlerinin Basamaklari

v'Vakum kacak testi ve Bowie-Dick testi kalibrasyon (sicaklik ve basing
sensorleri icin) yeterlilik testlerinden 6énce yapilmalidir.

v'Cunkii herhangi bir sensor degisikligi sonrasi yeterlilik testinin tekrari
zorunludur.

v'Sensorlerin ve gostergelerin dogru olmasi; farkl yiik, farkli paketleme ve farkl
yikleme sekillerinde, tiim kritik parametrelerin sterilite giivence dlizeyine
ulasmada yeterli oldugu anlamina gelmez.

v'Bu nedenle kalibrasyon asla yeterlilik testlerinin yerini alamaz.

v'Sensor 6l¢limi esasina dayali kalibrasyon testleri yeterlilik testleri
yerine kullanilamaz.




Yeterlilik Testlerinin Uygulanmasi ve Sikligi

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

v Bu amagla sterilizatorde kullanilan her bir program icin sterilizator bosken, %50 ve %100
doluyken ticer kez 6l¢iim yapilir.

v Kullanimdaki sterilizatorlerde ise rutin olarak yilda bir kez yapilir.

v' Kullanimdaki sterilizatorlerde her bir program basina bosken ve %100 doluyken ikiser dongti
ile 6l¢tim yapilir.

v’ Olgiimlerde kullanilan cihazlar sterilizatér tireticisi tarafindan tasarim yeterliligi ile
belirlenmis olan noktalara yerlestirilir ve cihazlardan alinan veriler bilgisayar programinda
TS EN ISO 17665-1 standardina gore degerlendirilir.

v’ Rutin yeterlilik testleri disinda su durumlarda da yeterlilik testlerinin tekrari zorunludur:

o Sterilizatorde sensor degisimi gibi biiyiik onarimlar

o Sterilizasyon siirecinde degisiklik (vakum derinliginin arttirilmasi, 6n vakum sayisinda degisiklik, vb.)

o Yikte veya ytikleme biciminde degisiklik

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




Yeterlilik Testlerinin Uygulanmasi ve Sikligi
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Termometrik dlciimlerde kullanilan ytk, gercek giinliik ytku temsil etmelidir.
Paketleme malzemesi ve ylik icindeki malzemelerin yerlesiminin, sonucu
etkileyebilecegi unutulmamalidir.

Olgiimlerde kullanilan tibbi cihazlar kalibre olmali, 6l¢iim konusunda yetkili
kisilerce uygulanmalidir.

Sterilizatorde rutin bakim, onarim veya kalibrasyon yapilacaksa, validasyon
yeterlilik 6lcimlerinden 6nce yapilmalidir.

Parametrik validasyon yapilmis ve parametrik tirtin teslimi uygulamasina
karar verilmis ise, lirtin teslimi icin kimyasal ya da biyolojik kontrol sonuglari
zorunlu degildir.

Rutin fiziksel kontrol sonuclarina gore (Bowie-Dick testi, vakum kacak testi
ve dongu grafikleri) tirtin teslimi yapilabilir.




v’ Biyolojik indikatoérler 16 havludan katlanarak
olusturulmus zorlastirilmis test paketleri
icinde ayn1 parametrik validasyonda oldugu
gibi sterilizator Ureticisinin validasyon i¢in
ongordiigii sterilizatoriin farkli noktalarina
yerlestirilir. -

v Her bir programda her bir yiik ¢esidi i¢in farkl :

noktalara yerlestirilmis tiim biyolojik
indikatorler icin arka arkaya ti¢ kez negatif
lireme sonucu alinmalidir.

v" Uriin teslimi validasyon yéntemi ile dogrudan
iliskili oldugundan; validasyon
biyolojik yontemle yapiliyorsa tirtiin teslimi de
biyolojik indikator icindeki sporlarin 6ldigi
ispatlandiginda yapilabilir.



Tablo 13.1 Sterilizasyon yontemine gore kullamilan biyolojik indikator ve uygulama sikhgi

Etilen Oksit
Buhar

Formaldehit

Kuru ksl

HEEIE
H,0, + Ozon

Bacillus atrophaeus

Geobacillus
stearothermophilus

Geobacillus
stearothermophilus

Bacillus atrophagus

Geobacillus
stearothermophilus

Her déngiide

Parametrik validasyon ve Ortn teslimi yapilan
merkezlerde kullammi istede baghdir. Standart
uygulama prosedirinde yazildidr sekilde uygulanir.
Biyokojik validasyon yapidmasi durumunda her yiik
biyolojik indikatdr ile izZenmeli ve indikatdr sonucu
gbrtlmeden drin teslimi yapilmamahdir.

Her déngiide

Haftada bir kez
Her déngiide




Biyolojik Validasyon

Bu durumda her dongtide zorlayici test paketi icinde biyolojik indikator
kullanimi ve urtin tesliminin sonuc ¢iktiktan sonra yapilmasi
zorunludur.

Biyolojik validasyon da parametrik validasyon gibi en az yilda bir kez
tekrarlanmalidir.

Biyolojik indikatorlerin sadece buhar sterilizator igine

konuldugu noktada biyolojik 6limu ispatladigi ve bunun tiim
sterilizasyon haznesi i¢cin genellenemeyecegi unutulmamahdir.

Bu nedenle parametrik validasyon, buhar sterilizasyon i¢in
vazgecilmezdir.

[stenirse biyolojik validasyon termometrik él¢iimlere ek olarak
yapilabilir ama asla onlarin yerini alamaz.




Sterilizasyonun Rutin izlenmesi

v" Tim sterilizasyon dongiileri izlenmeli ve sonuglari kayit altina
alinmalidir.

v' Bu amagcla izlenmesi zorunlu ve miimkiin olan parametreler
dogrudan izlenmelidir (fiziksel kontrol).

v Buna ek olarak fiziksel parametrelerin kimyasal indikatorlere
(kimyasal kontrol) ve biyolojik 6ltiim (biyolojik kontrol) tizerine
etkisi de izlenebilir ancak kimyasal kontrol ve biyolojik kontrol,
fiziksel kontroliin yerini alamaz.




Fiziksel Kontrol

v' Cihaz lizerindeki program dongiisu; cizelge kaydedicileri-
bilgisayar ciktilar, sicaklik ve basing 6l¢me cihazlari, nem oOlger
gostergelerinin kontrollerini kapsar.

v Sterilizasyon ¢evriminin fiziksel kosullar1 hakkinda bilgi verirler.

v" Elektronik ve mekanik sensorlerden gelen veriler degerlendirilir.

v" Cihaz yazici ciktilar1 kontrol edilir ve kayit sisteminin bir parcasi
olarak kullanihr.




Vakum Kacak Testi

Sadece 6n vakumlu buhar sterilizatorlerde kullanilir.
Haftada bir kez yapilir.

Sterilizator bos olarak ¢alistirilmalidir.

Buhar sterilizatorlerde vakum kacagi 1,3
milibar/dk’dan fazla olmamalidir.

Sinir degere yakin bulunursa (= 1 milibar/dk)
giinliik tekrar1 uygundur.

TS EN 285’e uygun iiretilmis buhar sterilizatorlerde
test programi otomatik olarak yiiklidiir.

Otomatik program icermeyen eski sterilizatorlerde
ise islem elle yapilir.

Bunun i¢in bosaltim fazinda basincin en disiik 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.




Bowie-Dick Testi

ANERN

Vakumlu buhar sterilizatorlerde doymus buharin, steril edilmesi
planlanan ytike hizli ve diizgtin bir sekilde girip girmedigi;
sterilizatorin hiicredeki havayi ¢ikarma ve havanin yeniden girmesini
onleme kabiliyeti bu yontemle test edilir.

Bowie-Dick test programindaki 6n vakum sayisi ve derinligi ile gtinliik
kullanimdaki sterilizasyon programinin 6n vakum sayisi ve derinligi
ayni olmalidir.

Her iki programin ¢iktisi karsilastirilarak bu kontrol saglanabilir.
Bowie-Dick test paketi, sterilizator bosken, sterilizator ureticisi
tarafindan baska bir nokta 6nerilmedigi siirece en alt rafa hava tahliye
valfi veya vakum pompasina en yakin yere, bir sepet icinde konur
Bowie-Dick test programinda sterilizasyon suresi 3,5 dakikadan uzun
olmamahidir.




Bowie-Dick Testi

ANERN

Test paketi 134°C’de 3,5 dakikadan daha uzun siireli isleme tabi
tutulursa hatali sonuglar alinabilir.

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

Bowie-Dick testi her giin bir kere islemlere baslamadan 6nce, cihaz
kapatilmadan ¢alistiriliyorsa her giin ayni saatte yapilir.

Bliyuk onarimlardan sonra test tekrar yapilmalidir.

Bowie-Dick test sonuglarinin saklanmasi gereklidir




Bowie-Dick Test Kart1 Uzerinde Homojen Olmayan Renk Degisimi

v Vakum fonksiyonunun yetersizligi; cihazda hava
kalmas;i,

v Otoklav ortaminda potansiyel bir sizintinin varhgi,

v Asir1isitilmis buhar veya su damlaciklari iceren
buharin varligj,

v Yogunlasmayan gazlarin varlig1 nedeniyledir.




Elektronik Test Sistemleri

v" Buhar penetrasyonu (Bowie-Dick), vakum kagagl, doymus buhar, hava
kalintisi ile sicaklik, zaman ve basin¢ parametrelerini test edebilen
elektronik test sistemleri, sterilizasyon dongtisu sirasindaki fiziksel
parametreleri de kaydedebilir.

v" Bu test kullanildiginda ayrica Bowie-Dick test paketi kullanilmasina
gerek yoktur.

v' Kalibrasyon amacli kullanilamaz ancak yeterlilik testlerinde kullanima
uygun modeller mevcuttur.




Kimyasal Kontrol
Kimyasal Indikatérler

Paketin yerlestirildigi yerde maruz kaldig1 belli
sterilizasyon kosullarini gosterir.

Kimyasal indikatorler belirli bir sicaklik-zaman
araliginda ¢alismak tizere tliretilmislerdir ve bu
araliklar disinda asla dogru calismazlar.

Ornegin sicaklik, 6nerilen araligin iizerindeyse paket
icerisinde bolgesel asir1 1Isinma nedeniyle indikator
beklenenden daha 6nce renk degistirecektir.

Oysa yeterli nem olmaksizin yiiksek
sicaklikta mikrobiyal 6liim ¢ok daha yavas olacaktir.

Kimyasal indikatorlerin saglayacag bilginin degeri
indikatoriin sinifina, sayisina ve sterilizator icindeki
yerine baghdir.

Bu indikatorler islem validasyonu sirasinda tespit
edilen ve sterilizatoriin tamamini temsil edebilecek
ozellikteki bolgelere yerlestirilmelidir.
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Kimyasal Kontrol
Kimyasal Indikatérler

v’ Bir kimyasal indikatorde, cevrim sonrasinda gerekli renk degisimi olmadiysa bu
durum, asla indikatoriun ¢alismadigi seklinde yorumlanmamali, mutlaka
sterilizasyon siirecinde hata olarak degerlendirilmeli ve slire¢ asagidaki
muhtemel problemler a¢isindan tekrar gozden gecirilmelidir:

= Sterilizatorun belirlenmis degerlere ulagsmasini engelleyen bir arizasi var
mi?

= Paketleme malzemesinde bir degisiklik var m1?

= Paketicindeki malzeme miktarinda degisiklik var mi1?

= Sterilizatorin rutin bakim ve kalibrasyonu uygun sekilde ve
zamaninda yapildi mi1?

* Dogru sterilizasyon programi kullanildi m1?

» Kimyasal indikator turetici firmanin 6nerisine gore kullanildi mi1?

= Sterilizatorin ¢evrimini etkileyebilecek harici bir problem var mi? (Buhar
basinci, akim hizi ve igerdigi yogunlasmamis gazlar gibi).




Kimyasal Indikatérlerin Siniflandirilmasi
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Kimyasal indikatorler ISO 11140 standartlarina gore alti kategoride incelenir:
Tip I islem indikatorleri: isleme girmis ve girmemis tiriinleri birbirinden
ayirt etmek icin kullanilir ve paketin dis kismina uygulanir (Maruziyet bantlari-
indikatorlii etiketler). Sterilizasyon etkinligi hakkinda bilgi vermezler.

Tip II Spesifik testlerde kullanilan indikatorler: Bowie-Dick testi ile ilgili
spesifik testleri tanimlar.

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

Tip IV Cok degiskenli indikatorler: Sicaklik/siire, siire/buhar kalitesi,
sure/buhar kalitesi/sicaklik gibi birden fazla parametreyi monitorize edebilen
ve sicakliktaki 2°C’lik diistlisii ve test edilen parametredeki %0-25 farklihigi
gosterebilen indikatorlerdir.
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Kimyasal Indikatérlerin Siniflandirilmasi

Tip V Entegratorler: Cok parametreli indikatorlere gore daha dar araligl monitérize eder.
Sicakliktaki 12C’lik diisiisii ve test edilen parametredeki %0-15 farklihigi gosterebilir.
Renk degisimli ya da ilerlemeli serit seklinde kullanilabilir.

Bu degerler ISO 11140-1'e gore, biyolojik indikator icin ISO 11138’de istenen performans
gerekliliklerine esdeger ya da daha iistiin olmak zorundadir.

Bununla birlikte, biyolojik indikatoriin yerini alamaz.

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

Farkl sterilizasyon ¢evrimleri i¢in o ¢evrimlere uygun tretilmis emitlator indikatorler
kullanilmalidir.

Ornegin; 134°C’de 5 dk déngii yapan bir buhar sterilizatérde 134°C de 7 dk igin tiretilmis bir
tip 6 indikator kullanilamaz.
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Kimyasal Indikatérlerin Kullanimi
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Bu siniflandirma indikatorlerin performans gerekliliklerine gore belirlenmistir.
Indikatériin hangi tipe ait oldugunu bilmek, monitérize edilen sterilizasyon
asamasinda dogru uygulamayi se¢cmek acisindan 6nemlidir.

Reaksiyon onemli kritik parametrelerin bir ya da daha fazlasinin etkisiyle gerceklesir.
Kimyasal indikatorlerin kullanim amaci; yanlis ambalajlama, sterilizatoriin

yanlis yiiklenmesi veya sterilizatoriin arizalarindan kaynaklanabilecek

muhtemel sterilizasyon hatalarinin belirlenmesidir.

Kimyasal test sonuclari sterilite gostergesi olarak algilanmamalidir.

Tip 3, 4 indikatorler paket icinde kullanilabilir.

Tip 5 paket ve yiik kontroliinde tercih edilebilir.

Tip 6 indikatorler sadece sterilizasyon programi uygun olmak kosuluyla paket veya yiik
kontroliinde kullanilabilir.

Parametrik validasyon ve parametrik tirtn teslimi yapilabilen merkezlerde paket veya yiik
indikatori zorunlu degildir.

Sadece paket iizerinde islem indikatori olmasi yeterlidir.




Biyolojik Kontrol

v’ Biyolojik Kontrol; sterilizasyon isleminin biyolojik 6liimii
gerceklestirmede yeterli olup olmadigini gosterir.

v' Biyolojik indikatorler icerisinde sterilizasyona en dayanikli oldugu bilinen
bakteri sporlar1 kullanilmaktadir.

v' Biyolojik indikatorler suda veya kiiltiir ortaminda siispansiyon halindeki
standart bakteri sporlarinin plastik, kagit, aliiminyum tasiyicilarda kurutulmasi
ile elde edilmekte olup, sterilizasyonun izlenmesinde kullanilir.




Biyolojik Kontrol

v'Biyolojik indikatorler ayri bir paket veya zorlastirici test paketi icerisine
konularak, sterilizator treticisi tarafindan belirtilen bir nokta yoksa, sterilizatorin
kapak, koseler ve vakum c¢ikislari gibi sterilizasyon kosullarinin en zor
gerceklesecegi diistintilen bolgelerine yerlestirilir.

v'Cevrim sonunda, tretici firma 6nerileri dogrultusunda ttp Kirilir.

v'Tipin kirildigindan ve sivi besiyeri ile spor tasiyicisinin karistigindan emin
olunmalidir.

v’ Ardindan tiip inkiibatore yerlestirilmeli ve uygun sicaklikta inkiibe edilmelidir.

v'Indikatére uygun inkiibator kullanilmahdir.

v'Indikatérlerin farkl inkiibatorlerde inkiibe edilmesi hatali sonuclara neden
olabilir.

v'Inkiibasyon siiresi bitiminde tireme varligy, iiretici énerileri dogrultusunda
degerlendirilerek, sterilizasyon isleminin biyolojik 61imt saglayip
saglamadig1 hakkinda bilgi edinilir.




Biyolojik Kontrol

v'Besiyeri icerip icermemesi, lireme tespit yontemi ve inkiibasyon stiresine
gore farkli biyolojik indikatorler mevcuttur.

v'Biyolojik kontrol ile ilgili kayitlar tutulmalidir.

v'Buhar sterilizatorlerinin montajlari sonrasinda ilk cevrimlerde arka arkaya
Uc¢ negatif sonu¢ alinmahdir.

v/ Sterilizatoriin biiylik onarimlarindan sonra arka arkaya ti¢c negatif sonug
alinmalidir

v'Biyolojik indikatoriin her farkl tiretim lotu icin bir pozitif kontrol testi
yapilmalidir.

v'Bunun i¢in bir indikator sterilizasyona maruz birakilmadan Kirilarak
inkiibatore yerlestirilmeli, pozitif ireme beklenmeli ve “pozitif kontrol” olarak
kaydedilmelidir.

v'Inkiibatérlere her yil kalibrasyon yapilmalidir.




Pozitif olma nedenleri

v" Buhar Sterilizatorlerde

O O O O

O

Yetersiz hava tahliyesi

Uygun olmayan buhar kalitesi

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

v Diistik Sicaklik Sterilizatorlerde

O

©)
©)
©)
©)

Ortam neminin uygun olmamasi

Gaz konsantrasyonunun yetersizligi
Sterilizasyon sicaklik ve stiresinin yetersizligi
Paketleme materyalinin uygun olmayisi
Paketleme ve/veya yiikleme hatalari
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Negatif ve pozitif kontroller degerlendirilerek biyolojik indikatorde bir
problem olmadigi dogrulanmalidir,

Eger cihaz ari1zasi suiphesi varsa sterilizator kullanim dis1 birakilir.
Uretici firma veya teknik servis tarafindan bakim ve kontrolleri yapilr.
Bakim ve kontrolleri yapilan cihaz testleri tekrarlanir.

Ardi ardina ti¢ negatif biyolojik kontroliinden sonra kullanima gecilir.

AN



Biyolojik Kontrol Sonu¢larinin Pozitif Olmasi Halinde Yapilmasi
Gerekenler

AR

Hangi sterilizatoriun hangi cevriminde tireme olduysa, son negatif

biyolojik indikator sonucuna dek o sterilizatorde steril edilmis malzemeler
toplanir, paketler agilir.

Kirli malzemelerde oldugu gibi en bastan isleme alinir.

Servis ve ameliyathaneye teslim edilen malzemeler geri ¢cagrilir, geri
cagrilma raporlar kaydedilir.

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

Pozitif indikatore neden olabilecek asagidaki nedenler arastirilmalhidir.




Zorlastirici Test Paketi (PCD-Process Challenge Device)

Steril edilecek malzeme i¢cinde, 6nceden belirlenmis sterilizasyon

kosullarinin gercgeklesip gerceklesmedigini test etmeye yonelik olarak, en zor
kosullar taklit edecek sekilde hazirlanmis test paketidir.

Tek kullanimlik ticari PCD paketleri, 16 havlu prensibine gore ve liimenli

tibbi cihaz sterilizasyonunu simiile etmek icin kullanilabilen ltimenli PCD’ler EN
867-5 standardinin 4.5 ve 4.6’daki sartlarina uygun tiretilmis olmalidir.
Sterilizatorlerde yiik kontrol amagh kullanilabildigi gibi Bowie-Dick testinde de
kullanilabilir.

Kurum PCD paketini kendi olusturabilir veya kullanima hazir paketler
kullanabilir.




Odiin¢ (Konsinye) Set ve Malzemeler

< S

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

Bu malzemelerin firma tarafindan hastaneye teslimi, steril edilmesi,

kullanilmasi, dekontamine edilmesi ve firmaya geri verilmesi slirecinde uyulmasi gereken
biitiin kurallar detayli bir sekilde tanimlanmalidir.

Firmadan temin edilen set ve malzemeler MSU’de steril edilerek ameliyat icin 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.

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




Odiing Set ve Malzeme Kullaniminda Dikkat Edilmesi Gerekenler
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Sterilizasyon ve dekontaminasyon konusunda yeterli bilgisi olan deneyimli
firma personeli ile galisiimahdir.

Setlerin igerigini belirten bir liste bulunmahdir.

Setlerin hazirlanmasi (yikama, kontrol, paketleme ve sterilizasyon) i¢cin
yeterli zaman ayrilmalidir.

Konteyner boyut ve agirliklar: standart sinirlar icinde olmali ve

kontrol edilmelidir.

Gerekirse sinirlara uyacak sekilde set icerigi boliinmelidir.

Yikama, sterilizasyon ile ilgili stirec¢ izlenmeli ve kayitlar1 tutulmal ve islemler
standart uygulama prosediirlerine uygun olarak yapilmalidir.

Kullanilmayan 6diing setler hastane disina ¢ikacaksa, dis paketleri acilip paket
ici indikatorleri ¢cikarilarak gerekli kayitlar1 olusturularak teslim edilmelidir.




Odiing Set ve Malzeme Kullaniminda Sorumluluklar

v Tedarik¢i Firmanin Sorumluluklari
o Talep edilen seti/setleri eksiksiz, MSU isleyis saatlerine uygun saatler
icerisinde teslim etmek,
o Talep edilen seti/setlerin hazirlik islemleri icin gerekli olan siire dikkate
alinarak MSU tarafindan belirlenen siire dncesi teslim etmek,
o MSU calisanina setin icerigi hakkinda bilgi ve egitim vermek,
o Setteki tibbi cihazlarin kullanimina iliskin bilgilendirme yapmak,
o Miumkiinse resim ve ¢izimlerle seti tanitan, bakim ve dekontaminasyon
bilgilerini iceren set listesi olugturmak,
o MSU’ye hangi tibbi cihazi ne zaman teslim edecegini bildirmek ve kayit
formunu hazirlamaktir,
v Hastanenin Sorumluluklari
o Seti ve teslim edilen tibbi cihazlar1 kullanima hazirlamak,
o Odiing setin kullanimindan sonra dekontaminasyonunu yapmak
ve dekontaminasyon beyanini tedarikci firmaya vermek,
o Surece iligskin tim kayitlar1 tutmak ve saklamaktir.




Konsinye (0diin¢) set: kontrol dis1 kalmasin

o 2 3 @ &

Tedarikgi Teslim alma isleme Kayit lade

Eksiksiz, stireye icerik listesi; Hastane yikar, Sureg izlenir, Set dekontamine
uygun teslim; set konteyner boyut paketler ve steril kayitlar saklanir edilir, beyan
listesi ve egitim ve agirhik eder firmaya verilir

kontroll

Firma personeli zorunlu degilse ameliyathane ve MSU'ye girmez.

Kullanilmayan set hastane disina ¢ikacaksa dis paket acilir, paket ici indikator ¢ikarilir, kayit
tutulur.



Reuse: tek kullanimlik malzeme

Temizlik dogrulanamaz: Dar ve uzun l[imenli malzemeler
sterilizasyona uygun degildir

DAS Rehberi

Tek kullanimlik malzemelerin tekrar
kullanilmasi énerilmez. Yeniden Yasal sorumluluk: Yeniden isleyen, izlenebilirlik dahil

imalatci yaktumlaltklerini Gstlenir

isleyen kisi veya kurum, Tibbi Cihaz

Yonetmeligi Madde 17 uyarinca

imalatci sayilir, Acilan ambalaj: Steril ambalaji acilan malzeme derhal

kullanihr, sonra atilir

Tekrar kullanilabilir aksesuar: Once temizlik, sonra
sterilizasyon; mimkin degilse sporisidal YDD

Tek kullanimlik kesici ve delici cihazlar (sttir ignesi, bistlri ucu) kullanim noktasinda kesici-delici kutusuna atilir;
MSU'ye génderilmez.



3 Merkezi Sterilizasyon Birimi
N5 (Central Sterilization Unit)
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