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TANIMLAR

» Tek Kullanimhk Alet

— Uzerinde “tek kullanimlik (disposable)”

yazip yazmadigina bakilmaksizin

/

« Tek bir hastada
« Tek bir islem i¢in kullanildiktan sonra

» Atilmasi gereken alet

Reichert M_Reuse of single-use devices.a program modei. Nurs Clin North Am 71993:28:697-709




TANIMLAR

\%

" tek kullanimhik aletler”;
» Plastik gibi i1siya duyarl malzemelerdir.

» Ureticiden dogrudan steril edilmis olarak kullanima

hazir alinirlar
» Bir kez kullanihirlar ve atilirlar

» Dogrudan hasta kullanimina yénelik bir malzeme ise
genellikle "tek kullanimliktir seklinde etiketleri

bulunur




TANIMLAR

» "Tekrar islemden gecirme” (reprocessing);

» Hastada kullanilmis veya hastada kullaniimamis
ancak paketi hasar gormus bir malzemenin
temizlenmesi, test edilmesi, yeniden paketlenmesi

ve sterilizasyonu.




TANIMLAR

» “Uclincid sahis firma”;

» Hastane disinda hizmet veren, "tekrar islemden

gegirme"” (reprocessing); islemlerini saglayan firma.




TANIMLAR

» "Tekrar kullanim” (reuse);

» Uretici firmasi tarafindan “tek kullanimhk" veya
"disposable” olarak etiketlenmis bir malzemenin

hasta bakiminda ilk kullanimindan sonra " 7e4krar

islemden gecirme " basamaklarinin uygulanip ayni

veya baska bir hastada tekrar kullaniimasi.




Tekrar steril etme kriterleri
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'« Malzeme yikanip temizlenebilmeli

'+ Steril edilen malzemenin sterilitesi
gosterilebilmeli

-n e - -

ayni orijinal malzeme gibi emniyetli oldugu
gorulmeli
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TEKRAR KULLANIM : NEDEN?

Ekonomik > -

Ekolojik

Zamandan kazanma




Tablo 4: Tibbi Cihazlar Sektoru Pazar Yapisi - 2010

Alt Gruplar Milyar USD
Kardiyoloji ve Gogus Cerrahisi 55.1
Anestezik ve Solunum Cihazlar 40.1
Ortopedik Protez ve Cihazlar 37.1
Yara Bakimi ve Biyomalzeme 235
Minival Invaziv Cerrahi Cihazlar 21.1
{ Tek Kullanimiik Cerrahi ve Sarf 205 )
Genel Cerrahi ve Tedavi Cihazlari 18.4
Oftalmik ve Optik Aletler 14.3
Uroloji ve Kadin Hastaliklari Cihazlari 12.5
Intravendz ve Inflizyon Cihazlan 8.9
Noroloji ve Noromuskuler Cihazlar 6.5
Kozmetik Cerrahi Uriinleri 5.9
Diger 24.3

Kaynak: Frost ve Sullivan, 2011
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Tablo 4: Tibbi Cihazlar Sektoru Pazar Yapisi - 2010
Alt Gruplar Milyar USD

Anestezik ve Solunum Cihazlar 40.1
Ortopedik Protez ve Cihazlar 37.1
Yara Bakimi ve Biyomalzeme 23.5
Minival Invaziv Cerrahi Cihazlar 21.1
Genel Cerrahi ve Tedavi Cihazlari 18.4
Oftalmik ve Optik Aletler 14.3
Uroloji ve Kadin Hastaliklar Cihazlari 12.5
Intravendz ve Infliizyon Cihazlari 8.9
Noroloji ve Noromuskuler Cihazlar 6.5
Kozmetik Cerrahi Urdnleri 5.9
Diger 24.3

Kaynak: Frost ve Sullivan, 2011



Anestezi Oksijen maskeleri, nazal O, hortumlari,
endotrakeal tlipler, pulse oksimetri,
nemlendirici

Kardiyoloji Kardiyak kataterler, koroner anjiyoplasti
balon kataterleri, arteryel kataterigneleri

Vaskiiler cerrahi Anjiografi kataterleri, anjioplasti balonlan,
stent yerlestiriciler, damar greftleri

Endoskopik ve laparoskopik aletler Kandiller, doku almada kullanilan ince
makaslar, biyopsi igneleri ve forsepsleri

Uroloiji Foley kataterler, transiretral
prostatektomi aletleri, Greteral kataterler,
diyalizorler

Goz Keratom bigaklari, fako emilsifikasyon
igneleri

Ortopedi Artroskopi aletleri,eksternal fiksatorler

Genel Drenler, kataterler, cerrahi testere,

matkap, trokarlar, elektrofizyoloji
kataterleri, elektrodlan



Malzemelerin siniflandiriimasi

« Sinif I:(Dusuk risk grubu malzemeler)
Genel kontroller

« Sinif II: (Orta risk grubu malzemeler)
Ozel kontroller

« Sinif IIT: (Yuksek risk grubu malzemeler)
Uretici firma tarafindan, onay

www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfp

cd/classification.cfm




Sinif I: Risk Grubu Diusuk Malzemeler
(Genel Kontroller)

Maskeler
Forsepsler

Klempler
Aspirasyon Kateteri
Cerrahi drilller
Steplerlar

Extremite splintleri ( sisirilebilen)




Sinif II: Orta Seviye Risk Grubu
Malzemeler (Ozel kontroller)

Cerrahi gownlar » Biopsi forsepsler

Anjio kateter » Uroloji kateter
CVS. guide telleri » Endoskopik bigak

CVS. oksimetreler  ° Hipertermik igneler

Vaskiiler klemp » Koter kordonlari

Laporoskoplar




Sinif ITI: Yiksek risk grubu malzemeler
(Uretici Firma Tarafindan Onay)

TAR kateter

Perkitan transliminal koroner anjio plasti

kateter
Perkutan doku ablazyon elektrotlari

Implante edilen infiizyon pompalari




Neden? PTCA ornegi

« SUT 2014 yilinda PTCA iglemine 1127 TL paket

fiyat uygulamasi 6demektedir

—

— Guiding katater:63 TL
— Kilavuz tel: 117 TL — 330'TL
— PTCA balon:90-150 TL

-




L rarcrpraccery Fdevare Jeoreerriead ( 2Ny 21, I1XS 1 X9 \

Article No. culip, 1999 169 asvantlable aonline aaf Bitrp//www sadcalibraary oy o ..‘%t.
Clinical Perspecitive

Reuse of coronary angioplasty balloon catheters:

\ YSS or no? J

« ABD'de Browne ve ark. PTCA kataterlerinin %50 sinin yeniden
kullanimi ile yilda 50 milyon dolarin lzerinde tasarruf

saglandigini belirtmiglerdir.




Ne kadar yaygin ?

ABD'de

— 1976'da hastanelerin %14'iinde

— 1982'de %9Q'lara yukselmis

— 1984 yilinda yapilan bir anket galismasinda;

Hastanelerin 7%82'sinin tekrar kullanim uyguladiklari
saptanmis,

76's1 politikalar: geregince tekrar kullanimin yasak
oldugunu ve tekrar kullanim yapmadiklarini,

712'si ise hastanelerindeki uygulamalar: bilmediklerini
belirtmisler

Grene VW. In: Mayhall CG,2004:1535-45




Ne kadar yaygin ?

» Bu anket g¢alismasina gore en fazla tekrar kullanim yapilan

tek kullanimlik aletler

— Hemodiyalizerler (746),

— Kardiyovaskiler kateterler (7%31),

— Solunum devreleri (718),

— Biyopsi igneleri (%17), koterler (7%16),
— Anestezi devreleri (714)

Grene VW. In: Mayhall (5. 2004:1535-45




Ne kadar yaygin ?

« 2000'li yillarda ABD'de yapilan anket ¢alismalarinda

— Hastanelerin yalnizca %24.2'sinin tek kullanimlik aletleri tekrar

kullandigi

« Tekrar kullanim yapan hastanelerin %84.6'sinin bunu Ulglinct sahis

firmalara yaptirdigi saptanmig
« En fazla tekrar kullanim yapilan tek kullanimlik aletier;

— Sikigtirict kollari (%15.8), matkap ucu, testere, bleytler (%7.3),
biyopsi forsepsleri (%6.2), endoskopik-laparoskopik kesiciler,
futucular ve klempler (%6.1), elekirofizyolojik tani kateterleri
(%3.9)

http-//www_fda.gov/MedicalDevices/DeviceRequlationand Guidance




Ne kadar yaygin ?

2010 yilindaki bir rapora gore;

 Tek kullanimlik aletlerin tekrar kullanimi;
— Ispanya'da hastanelerin %80'inde

— Almanya'da hastanelerin 7%40'indaq,

— Japonya'da hastanelerin 7%80-90'inda uygulanmakta

— Fransa'da , Ingiltere'de reuse yasak

IJHEH 2010; 213:302-7




Ne kadar yaygin ?

Gelismis ulkelerde daha ¢ok pahali, yuksek teknoloji

urdnlerinde tekrar kullanim yapiliyor

Yeniden kullanim i¢cin net rehberler var, ihmallere

yonelik uygun kontrol mekanizmalar: 6n sart

Butun bunlar yeniden kullanimi guvenli, maliyet etkin

ve mantikli hale getiriyor

Collier R. CMAJ 2011:183(11)




Yasal duzenlemeler

» Ulkeler arasinda farkl uygulamalar s6z konusu
. ABD

» Hastanelerin %20-30'u en az bir cins aleti tekrar
kullanmaktadir.

« 2000 yilinda FDA; tek kullanimlik tibbi aletlerin
tekrar kullanimi icin
— Tlgili Gretici firmanin uygun gérmesi
— Yeniden sterilizasyona uygun olmasi
— Sterilizasyon igin kurum digi bir fabrikanin (kurulusun)
kurulmasi

sartiyla onay vermistir




KANADA

« 1996 'da Guideline olusturulmus

— Yazih protokoller mevcut

— Tekrar kul
— Kritik alet

anim i¢cin komite

er tekrar kullani

er mevcut

miyor

— Yari kritik aletler kullaniliyor




FRANSA

Ry

« 22 Haziran 2001 kanunla yasaklandi

» CE markali "tek kullanimlik aletlerin” yeniden

kullanimi illegal

htip://ec.europa.eu/ health/medical-devices/files/pdfdocs/reprocessing report enpdf




ALMANYA B

» Tek kullanimlik aletlerin sterilizasyonu icin onayl:

Kuruluslar mevcut;

* Hazirlanmis rehberlere gore islemler yapiimaktadir.




INGILTERE

Sy

« 2000 yilindan itibaren tekrar kullanima izin

verilmemektedir.




AVRUPA BIRLIGT

 Avrupa parlamentosu 2005 yilindan itibaren CE
markal tibbi aletlerin yeniden kullanimin

yasaklamistir.




JAPONVYA \\\Q%

« Tek kullanimlik aletlerin uzerinde "tek kullanimlik”

yazisinin olma sarti

VE

 Kullanim kilavuzunda “yeniden kullaniminin yasak

oldugu” ifadesinin bulunmasi sarti mevcuttur.
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edlememektedi. (redc irmaa, 10 mezemee ol klawuna wyaun ol

kulleniimast sartyla irim givenligim garenti etmektedr. Tibbi malzemenn tek kullammik
e olanlannun Kullamm kilavuzuna avion olarak tekear sten] edilerek kullamiimas: durumunda ise
o i ortayagtkablecekher it olunsuz durum kargsinda tim sorumlulugun gl helim ve i

=R Izerinde olacag) agktr.
= ”‘_}:,_‘__;: Dolayisiyla tek kullanmik olarak retilen tibbi malzemeleri kullanm kilavuzuna

= avkim ol kel birden Fza kullau: yolne giimemeli

“;“,_‘: ___”_“:j:::.: Tekrar kullanma (reuse) uygun cihaz, arag ve gerecin kag kez Kullamlabiecedine
M_;_f;_{:_:: iretci fimmanin Gnenterme gore Karar venlr. Bu tip arac ve cihazlam tekrar kullamlabilmes

S—— o - iin fonksiyonel ve fizksel yaprsinm bozulmamast ve nsk durumu (yiksek risklikritk, ora
A | nskiyen knok ve kntk olmayan) dikkate ahmarak belifenen  prosedirere gire

dezenieksiyon ve/veya sterilizasyon Kogullrna tam wyum gereklidi. Bu tp ars ve cihazn

kullamums takip edilmen. belilenmis kullamm siresi sonras gl arag ve chhazlar kesinike
kullenuimamadr,




SGK’dan ‘olumcul’ tasarruf!

Tek kullanimlik malzemenin tekrar kullaniimasina verilen cezalar kalkti!

Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tek kullanimiik
malzemeileri kullanan hastanelere uyguianan 10
bin liralik cezay! kaldirarak. bu malzemelerin
tekrar tekrar kullaniimasinin yolunu acti. Kritik
ameliyatian da kapsayan bu duzenleme. hastalar
acisindan buyuk risk tasiyor

Miliyet'ten Mithat Yurdakul'un habenne gore

SGK. ozel saglk kurulusiarindan aldigi saglk
hizmetinin bedelini arttirmamak icin tekrar kullaniimamasi: gereken tibbi maizemelernn yeniden
kullaniimasinin yolunu acti. Yeni duzenleme ile kalp anjivosu gibi kritik mudahalelerde ayni maizemeler
tekrar tekrar kullaniiabilecek. Saglik Bakanhqi. tek kullanimlik malzemenin tekrar kullanimindan dogacak
olumsuz durumiarda sorumiulugun hekim ve hastane yonetimierinde olacag! uyarsinda bulunuyor
Ozel saglik kurumiarindan hizmet satin ahm sozlesmesinde bulunan “Tekrar kullaniimamasi gereken
tibbi maizemelerin, tekrar kullanimi halinde bedellen odenmez ve her bir kullanim icin 10 bin TL ceza
sart uygulanir hukmu SGK tarafindan yayimianan zeyilname ile sozlesme metninden cikariidi.

Boylece, tek kullanimlik tibbi maizemelernn ozel hastane ve vakif universitesi hastanelerinde cok defa
Kullaniimasinin onu aciidi.

Risk gok fazia



m‘ .
SCIC SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGINDAN
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ZEYIIL.NANME-2
2012 YILI SOSYAL GUVENLIK KURUMU OZEL SAGLIK HIZMETT
SUNUCULARINDAN SAGLIK HIZMETI SATIN ATI.LTM SOZLESMESIT

S-SSzlesmenin (11.1.8) numarali maddesi “SHS'lerce hastadan‘hasta yakinindan Kurum
mevzuatuna avkin sekilde ilave licretin alindifinin tespit edilmesi halinde, ilave tcret alinan
her bir hasta igin fazla alhmman ilave dcret bedelinin 10 (on) kau, ancak Kurum mevzuatina
aykinn olarak alhinan ilave ticret bedelinin ilgili kisive iadesi durumunda uygulanaczk olan
cezamn varsi,” scklinde veniden diizenlenmigur.

numaral: maddesi mcnndm *

wo}
v-SOzlesmenin (11.1.11) numaral: maddesi metinden gxkanlrmﬂr- ;

8-S&zlesmenin (11.1.13) ve (11.1.14) numarali maddelerinde yer alan *‘her bir” ifades:
metinden cikarzbmag .tespit edilmesi halinde™ ibaresinden sonra gelmek idizerc “‘aym

zamandsa tespit edilen bir veva birden fazia ™ 1bares: eklenmagtr.
9-Sozlesgmenin (11.1.15), (11.1.16). (11.1.17) ve (11.1.18) numaralt: maddelerinde yver alan
fiilleri gergekicstiren SHS ler hakkinda uygulanan cezai sarnt tutarlan;

“SHS na cczamin tebli edildigi tanhten Snceki son 1(bir) yvil igerisinde Kuruma
MEDULA itzerinden iletilen toplam tahakkuk tutarmna gdre hesaplanacak ayhk ortalama
Tatan;
e 100.0C00 TL (dahil) yve kadar olan saglhik hizmeti sunucularn igin 2.000 TL,

e 100.000 TL - 500.000 TL (dahil) aras: olan saghik hizmeti sunuculan i¢in 4.000

'L,

e 500.000 TL - 1.000.000 TL (&zhil) aras1 colan sz2ghtk hizmetu sunuculan igin
6.000 TL,

e 1.000.000 TL - 2.000.000 TL (dahil) aras: olan sagihik hizmeti sunucularn igin
8.000 TL.,

2.000.000 TL ve iizeni olan saghk hizmen sunuculan igin 10.000 TL tutarnnndan
az olmamak GQizere, islem bedellerinin 5 (bes) kau tutarninda ceza: sart

uyguisnir” seklinde yeniden diizenlenmisur.

10-S&ziesmenin (11.2.5) numarali maddesi metunden gikanimmsgtir.
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ZEYTII.NANME-2
2012 YILI SOSYAL GCVENLIK KURUMU OZEL. SAGLIK HIZMETT
SUNUCULARINDAN SAGLIK HIZMETI SATIN AILLIM SOZLESMESI

S5-S&zlesmenin (11.1.8) numarali maddes:i “SHS’'lerce hastadan/hasta yakinmindan Kurum
mevzuauna avkin sekilde ilave licretin alindifinin tespit edilmesi halinde, ilave Ucret alinan
her bir hasta i¢gin fazla alinan ilave dcret bedelinin 10 (on) kau, ancak Kurum mevzuatina
ayvkinn olarak alinan ilave tcret bedelinin ilgili kisive iadesi durumunda uygulanaczk olan
cezamn ¥ a.ns:." scklinde veniden dtlzcnlcnmxsur

k. g

-Sozlesmenin (11.1.11) numaral: maddesi metinden cikamlmisnr.

c) Diger Cezai Sartlar
11.1.11. Saghk Bakaniig: veya Kurum mevzuatiyla,
olarak belirlenmis olan malzemelerin, tekrar kullanimi halinde bedelleri odenmez ve her bir

kullanim i1igin 10.000 TL,
11.1.12. Denetimle gorevli olaniarin gorevlerini yapmasini engellemek amaciyla cebir ve tehdide
basvuran SHS'ler, fill daha agir bir cezay: gerektiren ayn bir sug teskil etmedidi takdirde Turk Ceza

Kanununun 265 inci maddesi sakl olmak uzere 50.000 TL,
11.1.13. Saghk Bakanhginca yasaklanan ilagc ve tibbi malzemelerin venidigi ve/veya kullanildiginin

tespit edilmesi halinde Aessrveeewenhbbmeiaasieessss 30.000 TL, 11.1.14. Bozuk, zamam

gecmis ilagc, kan ve kan bnlesenlen ve/veya tibbi malzemelerin verildigi ve/veya kullanildiginin

tespit edilmesi halinde m
e 500000 TL - 1.000.000 TL (czanil) aras1 clan szghk hizmeu sunuculan ¢in

6.000 TL,
e 1.000.000 TL - 2.000.000 TL (dahil) aras: olan saShik hizmeti sunuculan i¢gin

8.000 TL.,

e 2.000.000 TL wve iizerni olan saghk hizmen sunucularn igin 10.000 TL tutarindan
az olmamak fizere, islem bedellerinin 5 (bes) kau tutarninda ceza: sart
uyguianir” seklinde yeniden diizenlenmisur.

10-S&zlesmenin (11.2.5) numaral: maddesi meunden ¢gikanimsgtir.

"tekrar kullanilmamas: gereken tibbi malzeme”



Ulkemizden calismalar

Gliner ve ark.2011 yilinda

Cerrahpasa Unv.de 26 farkli Unitede 52 kisi ile ylizyiize

goriserek anket ¢alismasi yapmiglar
Tek kullanimlik 178 farkli trdn 17 farkli grupta degerlendirilmis

110 (%61,7) tanesinin FDA kategorisinde yeniden kullanima

uygun olmadigi gordlmis

Gdner S, Aygun & Aygun G, O=irk R Pandoranm Kutusu, 7=k kulanmitk msizemeler venmden kullanistiir mi? Hastane mnfeksiyonian Xongresi, Ozst diabi, Antalys 12-

1S Nisan 2012 =-104:229




Ganer S. Aygun P Aygun G. Ozturk R.Pandoranin Kutusu. Tek kullammiik malzemeler yemden kullaniiabilir mu?
Hastane Infeksiyonlari Kongresi. Ozet kitabi, Antalya. 12-15 Nisan 2012 P-104:229

44 kisi Unitelerinde yeniden kullanim yapildigini belirtmis
NEDEN
30'u (%68,18) S6K/SUT fiyat uygulamalarini
30'u (%68,18) hastanenin malzeme temininde sorunlar yasamasini
14'i (%31,18) kamu ihale kanunu ozelliklerini belirtmis
Ancak gorisme yapanlarin %100'lnin
— Hastaya yararl olma
— Asistan egitimi
— Ogretim liyesi geligsimine destek olma istegiyle yapma nedenleri

mevcutmus




Yulugkural Z. Ogdtiti A. Zenciroglu D. Reuse of the Single Use Materials Overview. 147
World Sterilization Congress&8" National Sterilization Disinfection Congress of Turkey.6-
9 November 2013 Antalya Turkey PS-073:173.

Yulugkural ve ark. Ulke genelinde

58 devlet hastanesi

14 6zel hastane

10 Universite

—

__ 82 hastanede anket ¢alismasi

| 3

%86 ,6'sinda MSU mevcuf '50‘
100:500

500-




Yulugkural Z. Ogdtiti A, Zenciroglu D. Reuse of the Single Use Materials Overview. 14" World
Sterilization Congress&8" National Sterilization Disinfection Congress of Turkey.6-9 November 2013
Antalya Turkey PS-073:173.

MSU personelinin editim seviyesi dederlendirmesinde:
%47 6 lise, %171 Universite
%11 ortaokul, %98 ilkokul

%7,3 saglik okulu, %7,2 her seviyeden okul mezunu olarak yanitlamis

MSU personelinin sterilizasyon, dezenfeksiyon editimi

degerlendirildiginde:;

%31,7 higbir egitim almamis
%29,3 DAS egitim semineri
7%18,3 DAS okul egitimi

%11,6 gesitli seminer, kongre ve hizmet igi egitim olarak yanitlamis




Yulugkural Z. Ogdtiii A. Zenciroglu D. Reuse of the Single Use Materials Overview. 147 World

Sterilization Congress&8" National Sterilization Disinfection Congress of Turkey.6-9 November 2013

Antalya Turkey PS-073:173.

katilimci hastanelerin girisim duzeyleri

30

40
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1 ® katilimc! hastanelerin
T l girisim dizeyleri
. ____ katilimcr hastanelerin.l.
Goz
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Yulugkural Z. Ogiitlii A. Zenciroglu D. Reuse of the Single Use Materials Overview. 147 World
Sterilization Congress&8" National Sterilization Disinfection Congress of Turkey.6-9 November 2013
Antalya Turkey PS-073:173.

Reuse yapiyor musunuz?

M Evet
o Hayir




Yulugkural Z. Ogitli A. Zenciroglu D. Reuse of the Single Use Materials Overview. 14" World
Sterilization Congress&8" National Sterilization Disinfection Congress of Turkey.6-9 November 2013
Antalya Turkey PS-073:173.

reuse yontemi

H reuse yontemi

reuse yontemi




Yulugkural Z, Ogdtiii A. Zenciroglu D. Reuse of the Single Use Materials Overview. 14" World
Sterilization Congress&8" National Sterilization Disinfection Congress of Turkey.6-9 November 2013
Antalya Turkey PS-073:173.

« Reuse malzemelerin dekontaminasyonu;
— %74,4 MSU de

— %25,6 malzemenin kullanildigi birimde

« Reuse mazlemelerin paketleme islemi
— %90,2 MSU

— %9,8 malzemenin kullanildigi birimde




Yulugkural Z, Ogdtiii A. Zencirogiu D. Reuse of the Single Use Materials Overview. 14 World
Sterilization Congress&8" National Sterilization Disinfection Congress of Turkey.6-9 November 2013
Antalya Turkey PS-073:173.

« Reuse maliyet bilgisine ;
— %61'i sahibiz yaniti verilirken
— %64 5'l gergek fiyat bilgisine sahipmis
* Maliyet etkinligi ile reuse uygulamasi 7%51,2 oraninda

yapiimaktaymis.




Yulugkural Z, Ogiitli A, Zencirogiu D. Reuse of the Single Use Materials Overview. 14" World
Sterilization Congress&8™ National Sterilization Disinfection Congress of Turkey.6-9 November
2013 Antalya Turkey PS-073:173.

®onam shyor

5,4 ®onam almiyor




Yulugkural Z. Ogdtii A. Zenciroglu D. Reuse of the Single Use Materials Overview. 147 World
Sterilization Congress&8" National Sterilization Disinfection Congress of Turkey.6-9 November 2013
Antalya Turkey PS-073:173.

* "Neden reuse malzeme kullaniyorsunuz ?“
— 7% 40,2 malzeme stok yetersizligi
— %30,5 daha ucuz olmasi
— 7%25,6 SGK ddeme yetersizligi
— 75,6 hepsi
« Reuse kullanilan hastalarin %58,5 oraninda takip edilmedigi

gorulmus.




Yulugkural Z. Ogitii A. Zenciroglu D. Reuse of the Single Use Materials Overview. 14 World
Sterilization Congress&8" National Sterilization Disinfection Congress of Turkey.6-9 November 2013
Antalya Turkey PS-073:173.

« Reuse karari ;
— %57,3 enfeksiyon kontrol komitesi
— %36,6 birden cok komite
— %37 kalite birimi
— %1,2 bashekimlik

— %1,2 malzeme ile ilgili birim sefi




Sonug

Reuse yonetimi gunumuzde hala hedeflendigi sekilde

sonu¢landirtlamamis bir konudur.
Reuse uygulanmis hastanin takibinin ¢ogunlukla yapilmadigt,

Hastadan reuse igin onayin neredeyse hig¢ alinmadigi

calisma verilerinde agik¢a gorulmustur.

2011/7 genelgesine gore reuse sirveyansi yapmak ve

PR

Uzere pek ¢ok yerde reuse onay komitesi olarak iglev

gormustur.




Oneriler-I

> Ulkemizdeki tek kullanimlik aletlerin yeniden kullanimi
ile ilgili yasal duzenlemeler yapilmistir ancak
olusturulmus olan yasalara veri olusturacak bilgi
birikimi eksiktir.

» Bilgi akisini saglayacak olan klinikler yeniden

kullanimi kay1t altina almalidirlar.




Oneriler-IT

» Uzmanlardan olusan bir bilimsel kurul olusturulmali,
reusable malzeme kullanimina gegilmelidir.

> Ulke genelinde resterilizasyon fabrikalarinin
kurulmasi onerileriyle konunun ¢ozilebilecegi bir

gercek olarak gorunmektedir.
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TANIMLAR

+ Orijinal alet

+ Tek kullanimlik “disposable” aletler
+ Tekrar islemden gecirme (reprocessing)
+ Tekrar steril etme (resterilizasyon)

+ Tekrar kullanim (reuse)




Tek Kullanimlik Aletlerin Tekrar Kullanimi:

Neden?

+ Sinirli kaynaklar

+ Saglik personelinin yetersiz bilgisi

+ Yanlis inanislar

+ Ekonomik kazanc

+ Atik miktarinin azaltilmasi

+ Aletlerin yeniden temininde kesintiye ugramama

+ Kullanilmamis aletlerde sterilizasyon guvenligi

Poppa W, et al. International Journal of Hygiene and Environmental Health 2010; 213: 302307



Tekrar Kullanilan Tek Kullanimlik Aletler

Gelismekte Olan Ulkeler

+ Uriner kateterler
+ Drenler

+ Igneler

+ Enjektorler

+ Cerrahi eldivenler

Poppa W, et al. International Journal of Hygiene and Environmental Health 2010; 213: 302-307



Tekrar Kullanilan Tek Kullanimlik Aletler

Gelismis Ulkeler

Anesteziyoloj Endotrakeal tupler Trakeobronsial aspirasyon kateterien
Puls oksimetre aletlen Maskeler
Gastroenteroloji. Biyopsi forsepsleri ERCP ekipmanlan
bronkoskopi Elektrohemostatik kateterier Dissektorier
Gastrointestinal klavuz tel Retraktorier
Kolonoskopik snare Makaslar
Laparoskop ekipmanian Trokariar
O ftalimoloji Keratom bicaklan Elmas toziu membran soyucu
Ortapedi Bicaklar ve matkaplar Osteosentez plakalan ve vidalan
Rayba aletien Eksternal fiksator cercevelen
Rongeur Delici
Makas Matkap
Testere Igne tutucu
Artroskop torpulern
Urolop Foley kateterier Tas basketler
Rollerball elektrodlar Transuretral prostatektomu luplan
Kardiyoloji Pace elektrodian Kilavuz teller
Balon kateterier Elektrofizyoloj kateterier
Kalp pillen (pacemaker)
Vaskuler Anjiografi kateterien Kilavuz teller
Anjioplasti balonlan Stent uygulayicisi
Fogarty kateterler Damar siyirici
Cerrahi Elektrokoter kalem Keskin cerrahi makaslar
Diatermi kalemi Klip aletlern
Diger Gogus pompasi kitlen Cilt zimbalan (strapler)
Dis aletlen Diyalizorier

Poppa W, etal. International Journal of Hygiene and Environmental Health 2010; 213: 302-307



Tek Kullanimlik Aletlerin Tekrar Kullanimi

Dunyadaki Uygulamalar

Gliney Amerika

+ Brazilya, Ekvador, Sili ve Kolombiya
= Pahali aletler tekrar kullaniimaktadir

+ Brezilya'da
+ Anjiografi ve kardiyak kateterlerin tekrar kullanim orani: %97
+ Ulusal mevzuat ve dneriler mevcuttur

+ Sili'lde cogu hastanede ulusal yasa ve oneriler dogrultusunda

+ Ekvador’da herhangi bir duzenleme yok

Poppa W, etal. International Journal of Hygiene and Environmental Health 2010; 213: 302-307



Tek Kullanimlik Aletlerin Tekrar Kullanimi

Dunyadaki Uygulamalar

Avrupa
+ Almanya ......... %40
+ Ispanya .......... %80

+ Danimarka ..... %37
+ %90 kurum ici, %10 kurum disinda

+ Almanya, Hollanda, Danimarka, Isvec, Belcika, Slovakya ve
Finlandiya’da

* Yuksek kaliteli standartlar veya yonetmelikler

* Almanya’da onayli kuruluslar ve sterilizasyon islemleri
hazirlanmis rehberler

* Almanya'da son yillarda% 90 oraninda azalmistir

Poppa W, etal. International Journal of Hygiene and Environmental Health 2010; 213: 302-307



 Tek Kullanimlik Aletlerin Tekrar Kullanimi

Dunyadaki Uygulamalar

Avrupa
+ Avusturya, Luksemburg, Cek Cumhuriyeti ve Slovenya gelecek icin bu tir

standartlari ve mevzuati degerlendirmekte

+ Estonya, Letonya, Litvanya, Malta, Kibris, Yunanistan ve Polonya'da

mevzuat yok

+ Irlanda, Portekiz, Ispanya, Italya ve Macaristan'da tekrar kullanim ile ilgili

herhangi bir dneri yok

+ Fransa’da ve Ingiltere’de * bir alet tek kullanimicin dizayn edilmisse

tekrar kullanilamaz’’ yasak

+ Avrupa Birligi'nde 2005 yilindan itibaren Avrupa parlamentosu CE

markall tibbi Grdnlerin tekrar kullanimini yasaklamistir

Poppa W, etal. International fournal of Hygiene and Environmental Health 2010; 213: 302-307



Tek Kullanimlik Aletlerin Tekrar Kullanimi

Dunyadaki Uygulamalar

ABD

+ Hastanelerin %20 ila %30’unda en az bir alet
+ 2000 yilinda FDA
= |lgili aletin Uretici firmasinin uygun gérmesi
= Aletin sterilizasyona uygun olmasi
= Sterilizasyon icin kurum disi bir kurulusun

kurulmasini sart kosarak onaylamistir

Poppa W, et al. International Journal of Hygiene and Environmental Health 2010; 213: 302—-307



Tek Kullanimlik Aletlerin Tekrar Kullanimi

Dunyadaki Uygulamalar

Kanada

+ |lgili komitelerin her aleticin belirledigi ilkeler
+ Sterilizasyon ve fonksiyonun validasyonu

+ Surekli kalite kontrolu

+ Belirlenen bazi tibbi Grinlerde

+ Hastanelerin %28’ inde

+ Islemlerin %85’i kurum icinde

Poppa W, et al. International Journal of Hygiene and Environmental Health 2010; 213: 302307



Tek Kullanimlik Aletlerin Tekrar Kullanimi

Dunyadaki Uygulamalar

Asya ulkeleri
+ Cok yuksek (%80-90)
+ Guney Asya, Dogu Akdeniz ve Bati Pasifik bolgeleri

+ Guvensiz tibbi enjeksiyonlar

Avustralya
+ 1980'lerde hastanelerin yaklasik %50'sinde
+ 2001 yilinda kullanimda azalma

+ 2005’te sunulan duzenlemeler altinda bugln tibbi alet
ureticisinin duzenleyici gereksinimleri karsilanmadikca tekrar
kullanima izin verilmemektedir

Poppa W, etal. International Journal of Hygiene and Environmental Health 2010; 213: 302-307



Tek Kullanimlik Aletlerin Tekrar Kullanimi

Dunyadaki Uygulamalar

Afrika

+ Sahra-alti Afrika’da enjektorlerin % 18’i steril edilmeden

+ Cogu Afrika ulkesinde tek kullanimlik enjektorler, igneler ve eldivenler

+ Bazi Afrika ulkeleri Universite duzeyinde ve tip fakultelerinde egitim
destegi ile yeniden kullanimi icin ulusal standartlara sahip

Arap ulkeleri

+ Sinirh kaynaklar ile birlikte kadiyak kateterizasyon icin artmis talepler
kardiyak kateterlerin yeniden kullanimina yol agcmistir

+ Tekrar islemden gecirme, kurum icinde farkli olusturulmus protokollere
gore yapilmaktadir

Poppa W, etal. International Journal of Hygiene and Environmental Health 2010; 213: 302-307



Tek Kullanimlik Aletlerin Tekrar Kullanimi

Ulkemizdeki Uygulamalar

+ Yaygin oldugu dustunulmektedir

+ Tek kullanimlik aletlerin yeniden kullanima hazir hale getirilmesi

konusunda
+ Yazih kurallar

+ Ulusal standartlar bulunmamaktadir




Guvenli
Hasta guvenligini riske

Kullanigli atmaktadir

Ekonomik

Repocessing yapan hastaneler Tek kullanimlik orijinal alet
ureticileri

Reprocessing yapilmis alet
kul!man hastaneler

Rhodes MW. Journal of Clinical Engineering 2008; 33(4): 197-199



Tek kullanimlik aletlerin tekrar kullanimi

Sorunlar Cevaplanmasi gereken sorular

Hasta guvenligi ? Fonksiyonellik ve hasar durumu

Ucretlendirme ? Temizlenebilirlik

? Sterilite

? Maliyet etkinlik

? Sorun olusan durumlarda
sorumluluk kime ait

Yasal ve etik sorumluluk




Tekrar islemden gecirilmis alet

Guvenli mi? Etkin mi?




Tek kullanimlik aletlerin tekrar islemden
gecirme ve kullanimi

Aletlerin
Yapisal butunlugiunde bozulma
Fonksiyonel 6zelliklerinde kayip

Bir aletin kac kez guivenle kullanilabileceginin saptanmasi zor
» tek kullanimlik aletlerin %10-20’si gercekte coklu kullanilabilir
» sinirli sayida tekrar isleme alinabilir




Fizikse Butluinluk - Yapisal Deformiteler

Sekil 1. Tekrarislemden gecirilmemis Sekil 2. Dért kez islemden
kateter kla\./uzu distal ucunﬂurj - gecirilmis
elektron mikroskobunda gorianimd kateter klavuzudistal ucunun

elektron mikroskobunda gérinumd

Silva MV, et al. PDA Journal of Pharmaceutical Science and Technology 2006; 60: 356-365



RISKLER

+ Guvenli olmayan uygulamalar
— Hepatit B enfeksiyonu
— Hepatit C enfeksiyonu
— HIV enfeksiyonu

+ 16 milyar enjeksiyon/yil
— %40 enjektorler steril edilmeden kullanilmakta

+ DSO 2008 yili verileri
— Guvenli olmayan enjeksiyon nedenli 1.3 milyon dlim/yil

— Hepatit B, hepatit C ve HIV enfeksiyonu nedeniyle kaybedilen
yasam 26 milyon vil

Poppa W, et al. International Journal of Hygiene and Environmental Health 2010, 213: 302—-307



YAPILAN DEKONTAMINASYON ve STERILIZASYON

GUVENLI Mi ?




RISKLER

+ Temizlik ve resterilizasyon islemlerinin yeterince yapilamamasi

* Hepatit B enfeksiyonu

* Hepatit C enfeksiyonu

= HIV enfeksiyonu

= Diger viral enfeksiyonlar
= Bakteriyel enfeksiyonlar

= Prion hastaliklari




Tek kullanimlik kardiyak elektrofizyoloji kateterlerinin tekrar

kullanimda sterilite ve mikrobiyolojik degerlendirilmesi

Hasta tzerinde kullanilan 73 adet [imenli olmayan elektrofizyoloji kateteri (6 aylik periyod)

~— Birincigrup — Birsiklus reprocessing sonrasi sterilite testi (n: 57)
T Simule kullanim ) : - P
— lkincigrup (4 bakteri tara* ile Iki kez reprocessing sonrasi sterilite testi (n: 39)
- - inokule edilen kan) ve —
— Ucglnclgrup reprocessing Uc kez reprocessing sonrasi sterilite testi (n:26)
(dekontaminasyon,
— Dérdinciigrup | temizlik, hidrojen Dért kez reprocessing sonrasi sterilite testi (n:28)

peroksit gaz plazma
sterilizasyon)

— Besincigrup *Escherichia coli Bes kez reprocessing sonrasi sterilite testi (n:36)
Bacillus subtilis
— Altincigrup E.faecium Alt1 kez reprocessing sonrasi sterilite testi (n:22)
B.stearothermophilus i
Sterilite testi: £ 4 —|

Tryticase soy broth’da 28 gunlik kaltar r S —1iIV =1 —-i e e
.—1

Mikroorganizma identifikasyonu
Tessarolo F, et al. Infection Control and Hospital Epidemiology 2006;27(12): 1385-1392




Tek kullanimlik kardiyak elektrofizyoloji kateterlerinin tekrar
kullanimda sterilite ve mikrobiyolojik degerlendiriimesi

Tekrar islemden gecirilmis kateterlerin sterilite test sonuclan

Grup  Test edilen Prosedir Calisilan Steril Inokiile edilen
alet sayisi hatasi olan alet sayisi olmayan  suslar icin pozitif
alet sayisi alet sayisi alet sayisi (%)
1 57 3 54 [ 2 J Uygulanmadi
2 39 3 36 7 0
3 26 2 24 0 0
4 28 0 28 0 0
5 36 1 35 1 1(2.9)
[ 6 22 0 22 1 1(4.5) J
Toplam 208 9 199

Tessarolo F, et al. Infection Control and Hospital Epidemiology 2006;27(12): 1385-1392



Tek kullanimhk kardiyak elektrofizyoloji kateterlerinin tekrar
kullanimda sterilite ve mikrobiyolojik degerlendiriimesi

Steril oimayan tekrar islemden gecirilmis kateterlerde
kontamine mikroorganizmalar

Grup Mikroorganizma Kontamine
alet sayisi
1 Corynebacterium species 1 Steril olmayan aletler
Micrococcus luteus 1
Grupl: deride kolonize
2 Stenotrophomonas maltophilia 4 el _
S.maltophilia biyotip A ve biyotip B 1 mikroorganizmalar
S.maltophilia ve Delftia acidovorans 1 Grup2: Nemli ortamda
Pseudomonas aeruginosa 1
‘ yaygin bakteri turleri
3 0
- 0
N BES KULLANIM SONRASI
5 Bacillus subtilis 1 | _ .
— | YETERSIZSTERILIZASYON
6 Bacillus subtilis 1 J

Tessarolo F, et al. Infection Control and Hospital Epidemioclogy 2006;27(12): 1385-1392



Bir Brazilya hastanesinde
dort kez islemden gecirilmis
30 kateter klavuzunun
mikrobiyolojik

degeriendirilmesi

1
1
1
1
1
2
2
2
7
8
11

Micracoccus luteus
Rhodotorula spp.
Micrococcus luteus
Micrococcus luteus
C.mycetoides
Micrococcus luteus
Micracoccus luteus
Micrococcus luteus
S.epidermidis
S.epidermidis

Micrococcus luteus

Fungus filamentoz
Shewanella putrefaciens
S.warneri/pasteuri
P.putida

B.subtilis

Comomonas testosteroni
B.subtilis

Shewanella putrefaciens
Pputida

E. sakazakii

E.cloacae

E. sakazakii
S.epidermidis
Micrococcus luteus
B.subtilis

E.cloacae

Shewanella putrefaciens
E.cloacae

E. sakazakii

E.cloacae
S.warneri/pasteuri

Shewanella putrefaciens

Silva MV, et al. PDA Journal of Pharmaceutical Science and Technology 2006; 60: 356-365



RISKLER

Kisiye ait
hicreler ve
biyokimyasallar

Endotoksin Deterjan ve gaz
kalintilar kalintilari

Toksik etki




Kalintilar

Sekil 3. Dort kez tekrar islemden
gecirilmis kateter klavuzunun

Distal ucunun dis yuzeyinin
elektron mikroskobunda gérinimd

Sekil 4. Dort kez tekrar islemden
gecirilmis kateterklavuzunun

Distal ucununic¢ ylizeyinin

elektron mikroskobunda géranimi

Silva MV, et al. PDA Journal of Pharmaceutical Science and Technology 2006; 60: 356-365



Brazilya’da hemodinamik islemlerde kullanilan tek kullanimhik aletlerin tekrar
kullamm (Arahik 1999 - Temmuz 2001)

Anket calismasi: 119 kurum

islem ’ Sayi (n=119) * Ensik kullanilan reuse aletler
Kardiyak kateterizasyon 116 — Amplatz kateter
Anjiyoplasti 114 — Anjiyografi kateteri
Nonkardiyak anjiyografi 101 — Anjioplasti balon kateteri
Valvoplasti 91 — Anjiyografi klavuz kateteri
Elektrofizyoloji 61 — Judkins kateter
Diéer islemler - LEh man kateter

Diger arteriyografi 4 — Pigtail kateter

Arteriyel embollzawon 4 _ soives katarsr

Pacemaker implant 3

Intraaortik balon pompasi 2 * Ensik kullanilan aksesuarlar

Miyord biyopsisi 2 — Introducer

Kolanjiografi 2

Rotasyonel aterektomi 2 Rotar

Aterektomi 1 — Anjiyoplasti Y konnektor

sant kapama 1 — Enjeksiyon pompasiicin uzatma

Nororadyoloji 1

Amarante JMB, et al. Infection Control and Hospital Epidemiology 2008; 29(9): 854-858



_Br;zil_ya’daﬁwe_modinamik islemlerde kullanilan tek kullanimlik
aletlerin tekrar kullanimi (Aralik 1999 - Temmuz 2001)

Anket calismasi: 119 kurum

Aletlerin atilma kriterleri
. 116 (%97) tek kullanimiik Aletlerinatimalriterlei
Kriter Sayi %
aletleri tekrar kullaniyor Kateter riptin —
— 23 (%20) en az 5 kez Kateterveya balonda deformite 105 91
Anjioplasti kateterinde balon rupturu 102 88
— 44 (%38) 5- 10 kez e ?
Anjioplasti kateterinde balon kacagi 97 84
— 18(%15) 11 - 20 kez Limende tikaniklik 96 83
— 13 (%11) > 20 Yerlestirmede guclik 81 70
Kan veya diger debris varligi 79 68
— 15 (%13) kullanim sayisini )
HIV, HBV, HCV'li hastada kullanilan 74 64
izleme sistemi yok kateter
Reuse sayisi 49 42
Hichiri 11 9

Amarante JMB, et al. Infection Control and Epidemiology 2008; 29(9): 854-858



Brazilya’da hemodinamik islemlerde kullanilan tek kullanimlik

aletlerin tekrar kullanimi (Arahk 1999 - Temmuz 2001)

Anket calismasi: 119 kurum

+ Calisanlara spesifik egitim.... 104 (%90)
+ Saglik personeli icin tanimlanmis egitim programi.... 38 (%33)
+ Yazili standardize tekrar isleme alma sirecleri.... 26 (%22)

+ Yan etki sdrveyans sistemi.... 80 (%69)

+ Ensik yan etkiler
— Pirojenik reaksiyon %57
— Giris yeri enfeksiyonu %50
— Allerjik veya toksik reaksiyon %45
— Hemorajik olay %50
— Kanakimi enfeksiyonu %36

Amarante JMB, et al. Infection Control and Epidemiology 2008; 29(9): 854-858



Eksternal pace elektrodu (disposable)’'nun tekrar
kullanimi ile gérulen deri yaniklari

Sekil 5. Elektrod alaninda 2.derece deri yanikiari  Sekil 6. Yeniden kullanilan elektrodda kurumus
jel, kontaminasyon ve kirlilik

Loch A, et all. Resuscitation 2013;84(S):e127—e128



Tek kullanimhk aletlerin tekrar kullaniminin klinik sonuclan

Calisma

Alet

Klinik sonuclar

Glindogdu ve ark., Turkiye, 1998

Laporoskopik cerrahi
icin plastik tokarlar

Yara enfeksiyonu
Intraabdominal enfeksiyonlar

Kozarek ve ark., US, 1999

Sfinkterotom

Islem sonrasi enfeksiyonlar

Wilcox ve ark., US, 1998

Sfinkterotom

Enfeksiyon
Kanama

Browne ve ark., US, 1997

PTCA balon kateterler

Ates

Lokositoz

Pirojen iliskili reaksiyon
Kateter enfeksiyvonu

Plante ve ark., Kanada, 1994

Dirschl ve Smith, US, 1998

PTCA bzalon kateterler

Eksternal fiksatorler

Klinik yetersizlik
Ates
Acil CABG

Enfeksiyon
Reoperasyon

Jacobs P, et al. Infect control Hosp Epidemiol 2008; 29: 287-301



Tek kullanimlik aletlerin tekrar kullaniminin maliyet analizi

Calisma

DesCoteaux ve ark., Kanada, 1996

Gindogduve ark., Turkiye, 1998

Kozarekve ark., US, 1999

Wilcox ve ark., US, 1998

Browneve ark., US, 1997

Plante ve ark., Kanada, 1994

Mak ve ark., US, 1996

Nantave ark., Tayland, 2005

Dirschl ve Smith, US, 1998

Alet

Laparoskopik aletler
Laporoskopik cerrahi igin
plastik tokarlar

Sfinkterotom

Sfinkterotom

PTCA balon kateterler

PTCA balon kateterier

PTCA balon kateterler

Trakeal aspirasyon tupleri

Eksternal fiksatorier

Calisma dizayni

Prospektif, karsilastirmasiz

RKC

Prospektif, karsilastirmasiz

Prospektif, karsilastirmasiz

Retrospektif vaka kontrol

Prospektif, karsilastirmali, 2
merkez

Retrospektif ve literatlr
verilerini kullanma modeli
(hipotetik)

Belirtilmemis

Retrospektif, 6nce-sonra
calisma

Gozlem sayisi

2564 alet

30 hasta, 15 kontrol

155 hasta

80 hasta

107 hasta, 18 kontrol

693 hasta, 452 kontrol

Belirtilmemis

65 hasta, 69 kontrol

Jacobs P, et al. Infect control Hosp Epidemiol 2008; 29: 297-301



Tek kullanimlik aletlerin tekrar kullaniminin maliyet analizi

Calisma

DesCoteaux ve ark., Kanada,
1996

Gundogduve ark., Turkiye,
1998

Kozarekve ark., US, 1999

Wilcoxve ark., US, 1998

Browneve ark., US, 1997

Plante ve ark., Kanada, 1994

Nantave ark., Tayland, 2005

Dirschl ve Smith, US, 1998

Ortalama

Alet

Laparoskopik
aletler

Laparoskopik
aletler

Sfinkterotomlar

Sfinkterotomlar

PTCA balon
kateterler

PTCA balon
kateterler

Trakeal aspirasyon
tupleri

Eksternal
fiksatorler

Tum tipler

Maliyet hesabi

Aletler ve temizlik

Aletler

Aletler ve temizlik

Aletler

Aletler

Aletler ve temizlik

Aletler ve temizlik

Aletler ve temizlik

Tek kullanim

527,575 S toplam

18,600S toplam

435 S/alet

100 S/ERCP

400S/alet

644S/lezyon

0.217S/alet

1,864 S/fiksator
(ortalama
maliyet)

Tekrar
kullanim

218,944
toplam

1,240S toplam
138 S/alet

28 S/ERCP

240 S/alet
(hipotetik)

370S/lezyon

0.248S/alet

1,238S/fiksator
(ortalama
maliyet)

Kazanc

58

95

68

72

42

-14

33

45
e

Jacobs P, et al. Infect control Hosp Epidemiol 2008; 29: 297-301



Tek kullanimhk aletlerin tekrar kullaniminin maliyet analizi

Calisma Alet Maliyet Tek kullanim  Tekrar kullanim Klinik sonuclar
hesabi
Mak ve PTCA Aletler 8.800S/hasta 9.875S/hasta Miyokar infarktisi
ark., balon Temizlik (hipotetik) (kotu vaka CABG
us, kateterler Yanetki senaryo); Mortalite
1996
8.929S/hasta

(olasi senaryo);

8.320S/hasta
(iyi vaka senaryo);

¢

lyi senaryoda %9 kazanc

Jacobs P, et al. Infect control Hosp Epidemiol 2008; 29: 297-301



Tek kullanimhik aletlerin tekrar kullaniminin maliyet analizi

Hasta basina maliyet (S)

Midahale Alet Temizlik Yan etki Toplam Nekar ne zarar
icin yan etki
olasilig:
Anjioplasti kateteri, temel vaka
Tek kullanim 250 0 0 250
Tekrar kullanim™ 48 29 0 77
Anjioplasti kateteri, olasi yan etki ile
Tek kullanim 250 0 0 250 12.6/1000 islem
Tekrar kullanim 48 29 206 250
Laparoskopik kolesistektomi, temel vaka
Tek kullanim 1233 0 0 1233
Tekrar kullanim 246 15 0 262
Laparoskopik kolesistektomi, olasi yan etki ile
Tek kullanim 1233 0 0 1233 445/1000islem
Tekrar kullanim 246 15 973 1235

* Kisi basina 1.2 kateter, 6.2 kez kullanim

Hailey D, et al. InternationafJournal of Technology assessment in health care 2008; 24(4): 430-436



EKONOMIK KAZANC

+ Ekonomikkazanc ortalama %50, kurum icinde uygulamada %90

+ Tekrarislemden gecirmeicin gereksinimler
— On tehlike analizi
— Hata agaci analizi
— Basarisizlik modu ve etki analizi
— Tehlike analizleri ve kritik kontrol noktalan
— Risk degerlendirmesi (risk analizi ve yonetimi)
— Uygun teknolojinin durumu
— Egitilmis personel lyi dizenlenmis standartlar;

— Cevresel ve yapisal gereksinimler (6rn. uygun havalandirma, su) tekrar isleme alinacak tek

— Mesleki saglik ve glvenlik S kullanimlik alet sayisini
— Politikalar ve prosedurler, szaltacaktir

— Kalite yénetim sistemi belgelendirmesi
— Islevsellik ve giivenlik icin test

— Biyouyumluluk testi

— Alerjik ve toksik reaksiyoniarin yani sira pirojenlerin sebep oldugu reaksiyoniarin disianmasi testi
— Kullanicilar ve hastalar icin sorumliuluk

— Islemin validasyonu

%90’lik bir tasarruf zor...

* Kompleks tibbi aletlerin yeniden isleme alinmasi 6zel temizlik ve dezenfeksiyon teknolojileri
gerektirmektedir. Elektrofizyoloji ve ablasyon kateterleri gibi aletlerin islevsellik testiicin 0zel test
donanimlar gerekli olabilmektedir.

Poppa W. et al. International Journal of Hygiene and Environmental Health 2010; 213: 302-307



Incelenen 27 farkli uzmanlik (jinekoloji, dermatoloji, cerrahi,
ortopedi) uygulayici ofisi ve 14 bolge hastanesinde tekrar islemden

gecirmede eksiklikler

25 uzmanlik ofisinde

14 baolge hastanesi

+ %96 deneyimli personel yoksun

+ %92 aleti terk etme sistemi yok

+ %60 Kkirli sektorinde giyilen ayri
koruyucu giysi yok

+ %064 aletleri paketlemede eksiklik

+ %40 temiz ve kirli alanlar

ayrilmamis

+ %100 tekrar islemden gecirme

surecinin validasyonu yok

%57 personel temel yeterliligi

tamamlamamis
%79 gorsel inceleme dogru yapilmamis

%50 sterilazatorler dogrulanmis islemi

uygulamak icin eski veya uygun degil

%57 yikayici-dezenfektorler dogrulanmis

islemi uygulamak icin eski veya uygunsuz
%64 odalarin yenilenme gereksinimi var

%100 gecerliisleme almanin tim alt

adimlarinda eksiklik

Thiede B, Kramer A. GMS Hygiene and Infection Control 2013; 8(2): ISSN 2196-5226




Incelenen 27 farkili uzmanhk uygulayic ofisi ve 14 bolge hastanesinde tekrar

islemden gecirmede eksiklikler

Kalite guvencesi

& Kurulum = 10 yi
Alan gereksimimien

@ Kurulum < 10 yil
Personel gereksinimien

Dekontaminasyon sureci —— 1 o3

Tum 4 grup e ——, 1240

Sekil. Uzmanihk ofislerinde tekrar islemden gecirme sureclerindeks eksiklikier

i 344
Kalite guvences: | —

311
Alan gereksimimien ?

322
220

= Kurulum > 10 yil (N=9)

« Kurulum < 10 yil (N=5)
Personel gereksinimien

Dekontammasyon surec! 1 280 e

Tum 4 grup — 13.00

Sekil. 14 hastanede tekrar islemden gecirme sureclerindek: eksiklikler

Thiede B, Kramer A. GMS Hygiene and Infection Control 2013;8(2): ISSN 2196-5226



ETIK ve SORUMLULUK RISKLERI

+ Hasta bilgilendirilerek onam alinmall
— Hastalarin ve kullanicilarin farkindaligini arttirmak

— Cogunlukla hastalar bilgilendiriimemektedir

+ Yasal olarak bilgilendirilerek onam alinmis mi?
+ Hasta zarara ugrarsa yasal sorumluluk kime ait?

+ Saglk kurumlari ve uygulayicilari yan etkileri izliyor mu ve

hastalar riskler konusunda bilgilendirilmis mi?

Hailey D, et al. InternationalJournal of Technology assessment in health care 2008; 24(4): 430-436



Anket calismasi 572 hastane, Kanada j

Cevap orani %72

Analiz edilen cevap 398 (%70)

287 (%72) Reuse uygulamiyor 111 (%28) Reuse uyguluyor
Neden: Yasal sorumluluk 232 (%77) %40'1 yazili protokollere sahip degil
Hasta glvenligi %74 %12’sinde olay raporlama sistemi yok

%37 (32/86) akademik hastanede

%25 devlet hastanesinde

Tekrar islemden gegirme %85 kurum icinde

Hailey D, et al. International Journal of Technology assessmentin health care 2008; 24(4): 430-436



RISKLER

+ Ocak 2008’'de Nevada’da bir endoskopi kliniginde islem yapilan Uc
hastada akut hepatit C enfeksiyonu salgini

+ Siringalarin ve tek kullanimlik viyallerin tekrar kullanimiyla iliskili
+ Dort yillik stirecte islem yapilan 40 000 hasta risk altinda
+ Tum saglik calisanlari anti-HCV negatif bulunmus

— Salginin hastadan hastaya bulastan kaynaklandigi distinulmdus

+ Klinik kapatiimis
+ |ki doktorun lisansi iptal edilmis
+ Alti anestezist-hemsire lisanslarindan feragat etmis

Dore GJ, et al. Hepatology 2008;48(4):1333-1335



RISKLER

OLGU

18 yasinda erkek hasta
Trafik kazasi sonrasi kot kirigi

Aort yaralanmasi suphesi nedeniyle pigtail kateter kullanilarak
arteriyogram

Hastada aniden kotllesme ve hemipleji
Kateter cekiliyor, distal kisminin olmadigi gorultyor

Kateterin distal kismi fluoroskopik inceleme ile internal karotid
arterde tespit ediliyor

Iki saatlik uygulamalar sonucu kateter ucu cikariliyor
Hastanin sol tarafinda ciddi ndrolojik defisit devam etmis

Smith JJ, Berlin L. AJC 2001;177:773-776




RISKLER

OLGU - yapilan inceleme sonucu
* Tek kullanimlik kateter tekrar kullaniimis
* Tekrar islemde gecirme hastanede yapilmis

* Tekrardan islemden gecirme sureclerinde fonksiyonellik testleri
yapilmamis

» Kateterin kac kez kullanildigi bilinmiyor
» Kateter daha az fleksibl ve daha kirilgan saptanmis
* Olayin tek kullanimlik aletin tekrar kullanimina bagli oldugu
* Para cezasi
— Radyolog 250.000 dolar
— Hastane 750.000 dolar

Smith JJ, Berfin L. AJIC 2001;177:773-776



Tek Kullanimlik Alet Ureticileri

+ Tekrar kullanima karsi

+ Urlnlerinin sadece tek kullanim icin
— Tasarlandigini
— Test edildigini
— Duzenlendigini iddia etmektedirler

+ Tekrar isleme alma sureclerinin aletlerin yapisal buttinligune
veya diger fonksiyonel dzelliklerine zarar verebilecegini
vurgulamaktadirlar




ULKEMIZDEKI

YASAL DUZENLEMELER



Diyaliz Merkezleri Hakkinda Yonetmelik

Resmi Gazete: 18.06.2010 - 27615

Reuse: diyaliz filtrelerinin sterilizasyon islemine tabi tutulduktan
sonra ayni hastaya olmak kaydiyla birden fazla kullaniimasini ifade
eder.

31. Madde: reuse uygulamasi, hastanin anlayabilecegi sekilde

izah edilmek ve hastadan bilgilendirilmis onay formu alinmak
kaydiyla Bakanlikca izin verilmis merkezlerde yapilir. Bu konudaki
basvurularin degerlendirilmesi Bakanlikca belirlenen esaslara gore
yapilir. Bakanlik izni olmaksizin reuse uygulamasi yaptigi tespit
edilen veya reuse izni olmakla birlikte Bakanlikca belirlenen
esaslara aykiri uygulama yapan merkezin uc ay sure ile yeni hasta
kabulu durdurulur.
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SAGLIK BAKANLIGI
lag ve Eczacilik Genel Modariaga

Sawy :B.I10.0OTEG 0.17.00.00 010.06— “eTe6 -
Konu - Tibbi cihaziarnn stenilizasyonu s -
gt - W
GENELGE
2011 -

INbb: malzemelenn bir kissTuimin ok kullanimbik, bir kistmimin ise miutcaddit defalar
kullamim: mamkin olacak sckilde urenidig: bilinmekredir. Gerek tok kullanumbk gerekse gok
kullanimiik olarak tasarianan malzemelenin saghk kurumiannda pratkie ideal kullanmm
sckillernine nayet edilmeden kullamidiklian zaman zaman kars:las:lan bir durumdur.

L= = m igun s 1 Sarantiss 1 pivasava 2u n.
mukcerrer rutmn stemihizasyon slemi uygulanmay olsa bile, ubbi malrzemenmin vaprsindan
kaynakl: sebepicric ideal stenlizasyonun saglanamadi@ bilinmekie ve bunun yaninda tibb:
malzemenin fonksivonel. Nziksel ve kimymsal Szciliklicninin aynen korundugu garan
edilememektedir. Uretic: firmalar, ubbi malzemeleri kullamim kilavuzuna uvRun olarak
kullanaimas: saruiyia Gran gOvenligim garanti ctmcoktodir. Tibbi malzemenin tek kuilanimizk
olaniannmn kullamm kilavezuna avikin olarak tekrar steni edilerck kullam:imas: durumunda ise
ortaya ¢gikabilecck her tirl@ olumsur durum kargzsanda ttm sorumiulugun ilgils hekim ve idare

arerinde olacag: agiktar
Dolaymsayla tek kullanimirk olarak dreulen tibbi malzemelernin kullamim kilavuruna

avikin clarak kesinlikle birden faria kullamarm: yoluna gidiimemehdir
T T Teae) Gyeen Gl R e s e T Tl
urenc: firmann Onerilenne gore karar venilir. Bu up arag ve cihaziann tekrar kullamilabilmesa
win fonksiyonel ve fizzksel yapisinin bozulmamas: ve nsk durumu ( voksek nisklvknnk, orta
nskivyan knuk ve krnitik olmayan) dikkate alinarak beliricnen prosed@ricre gore
dezenfeksivon velveya stenlizasyvon kogullanna tam uyvum gerekiidir Bu up arag ve cihazin
kullamurm: takap odilmel:. beliricnimus kullamm sGres: sonrass 1lgil: arag ve cihaziar kesinlikle
kullaniimamalwdar.
Dager tarafian endoskoplann (gastrointestinal endosikoplar, bronkoskoplar,
narofaningoskoplar, histecroskoplar., artroskoplar, sastoskoplar. transdzofageal ECHO problar
vb.) dezenfeksivon ve'veva stenhizasyon islemilen gin gorockln  wtakipler zamamnda

s st e

Yukanda belhirulen hususiarda hastane cnfeksivon kontrol komatclerince gerekli
sGrveyansan yapslimasa, kullamcilann ve idarcierrm tum kurumilanmzda gerekh tedbirien
almasa, :igal: binmierde alisaniann konuyla ligili bilgilendirilmes:. konunun herhang: ber
aksamaya mecydan vermeoyccock sekilde takip edilmes: hususunda,
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31 Aralik 2011 Tarihli ve 28159 Sayili Resmi Gazete
Sosyal Guvenlik Kurumundan:

Sosyal Guvenlik Kurumu Saghk Uygulama Tebliginde
Degisiklik Yapiimasina Dair Teblig

MADDE 5 — Ayni Tebligin 7.1. maddesine asagida yer alan fikralar eklenmistir.
“(27) Saglik Bakanhg mevzuatinda aksine bir hikim bulunmadik¢a tekrar

kullanimi (reuse) yapilamayacak malzemeler:
a) Hemodiyaliz tedavisi sirasinda kullanilan sarf malzemeleri,
b) Invaziv kardiyolojik tetkik ve girisimler sirasinda kullanilan malzemeler,
c) Periferik anjiografi sirasinda kullanilan sarf malzemeleri,
¢) KVCislemleri sirasinda kullanilan sarf malzemeleri,

d) Diger cerrahi girisimlerde kullanilan sarf malzemeleri.




31 Aralik 2011 Tarihli ve 28159 Sayili Resmi Gazete
Sosyal Guvenlik Kurumundan:

Sosyal Guvenlik Kurumu Saghk Uygulama Tebliginde
Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig

(28) Yirmiyedinci fikrada sayilmamakla birlikte bu kapsama
girecek diger malzemelerin tespiti Saglk Bakanligindan
alinacak goruse gore belirlenir. Tekrar kullanilamayacak
malzeme olarak belirlenen malzemelerin, tekrar

kullanimi halinde bedelleri 6denmez.”




@ 2012 Yili Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) o6zel saglk hizmeti
sunucularindan saglhk hizmeti satin alim sozlesmesinde
uygulacak cezai sartlar 11.1.11. Maddesinde

» Saglik Bakanligi veya Kurum mevzuatiyla, “tekrar
kullanilmamasi gereken tibbi malzeme” olarak belirlenmis
olan malzemelerin, tekrar kullanimi halinde bedelleri
odenmez ve her bir kullanim icin 10.000 TL cezai sart uygulanir
ve tespit edilen fiiller acikca belirtilmek suretiyle saglik hizmet

sunucusuna teblig edilir

¥ SGK tarafindan 21 Haziran 2013 tarihinde yayimlanan
zeyilname
» Bu cezai hukim sdzlesme metninden cikariimistir
» SGK tek kullanimlik malzemeleri kullanan hastanelere
uygulanan 10.000 liralik cezayi kaldirarak bu malzemelerin
defalarca kullanilmasinin yolunu acmistir




+ Uygun ve standardize edilmis tekrar isleme alma sureclerinin
saglanamadigi kosullarda kazanc saglama adina tekrar
kullanimin ciddi sorunlara neden olacagi asikar

+ Ulkemizde her ne kadar SGK tek kullanimlik malzemeleri
kullanan hastanelere uygulanan cezayi kaldirarak bu
malzemelerin defalarca kullanilmasinin yolunu agmis olsa da,
vasal olarak tek kullanimlik tibbi malzemeler kullanim
klavuzuna aykir olarak tekrar steril edilerek kullanilamaz.
Kullaniimasi durumunda ise ortaya cikabilecek her turlu
olumsuz durum karsisinda tum sorumluluk ilgili hekim,
enfeksiyon kontrol komiteleri ve hastane yonetimine aittir.
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