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1. AMAGC: Merkezi Sterilizasyon Unitesinin isleyisini standardize ederek, islemler icin yontem belirlemektir.
2. KAPSAM: Hastanede steril malzeme kullanan tim birimleri kapsar.
3. KISALTMALAR:
MSU: Merkezi Stertilizasyon Unitesi
EKK: Enfeksiyon Kontrol Komitesi
4. TANIMLAR:

¢ Sterilizasyon: Cansiz yuzeyler iizerindeki mikroorganizmalarin sporlar dahil tim sekillerin yok edilmesidir.

e Dogrulama: Sterilizasyon islemleri oncesi ve sterilizasyon islemleri esnasinda gesitli test (indikatorler ve/veya
bantlar) yontemleri ile sterilizasyonu goézlemlemektir.

¢ Biyolojik indikator: Sterilizasyonun isleminde biyolojik 6limiin gerceklestigini belirlemek i¢in kullanilan, tercih
edilen sterilizasyon yontemine en direncli bakteri sporlarini igeren test materyalidir.

¢ Dekontaminasyon: Dezenfeksiyon/sterilizasyon oncesinde, fiziksel ve/veya kimyasal yontemlerle bir ylzey veya
malzemeden organik madde ve patojenleri uzaklastirarak, personelin aletlere elle temas edebilmesi acisindan
givenli hale getirme islemidir.

e HEPA filtre: (High Efficiency Particulate Air Filter) Yiksek etkinlikte (=0.3p buyuklikteki partikiilleri en az
%99.97 etkinlikte filtre eden) partikiil tutucu hava filtresi.

e Kimyasal indikator: Sterilizasyon sartlarinda karakteristik degisiklik gosteren (renk degisikligi vb.) kimyasal
maddeler iceren kagit serit veya diger test materyalleridir.

e Epoksi: Recine esasli, poliamid ile muamele edilerek parlak ve sert bir tabaka olusturan cift komponentli, dokme ya
da sap seklinde uygulanabildigi gibi, direkt yiizey uzerine boya seklinde de uygulanan, antistatik ve kolay
temizlenebilir, tek ylizey halinde kaplamada kullanilan, bir yap1 malzemesidir.

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

5.SORUMLULAR: Saglik Bakim Hizmetleri Midiirt, Merkezi sterilizasyon iinitesi sorumlu hekimi, merkezi sterilizasyon
unitesi sorumlu hemsiresi, merkezi sterilizasyon uinitesi galisanlari, Hizmet alimi yapilan firma yetkilileri

MSU ekibi: Yonetici doktor, sorumlu hemsire/saglik teknisyeni, calisanlar ve yardimci personelden olusur. Yonetici ve
sorumlu, Unite ici ve unite disi iletisimi kurmakla gorevlidir (hastane yonetimi, diger merkezler, firmalar ve teknik
servisler gibi) .

6. FAALIYET AKISI:
6.1.Merkezi Sterilizasyon Unitesinde Yer Alan Fiziki Alanlar:

Hastanelerin degisik yerlerinden, kirlenmis malzemeleri islenmek iizere toplayip tekrar kullaniciya teslim eden kesintisiz
hizmet treten, hastane trafiginden uzak, kirli ve temiz malzeme transferinin ayrilmis alanlarla saglandigi, yonetsel olarak
dogrudan hastane idaresine bagli olarak calisan merkezlerdir.

MSU’de malzeme akis yonii kirli alandan temiz alana, temiz alandan steril alana dogru ve tek yonlii olmali, kirli, temiz,
steril depolama ve destek alanlar olmak iizere sekillendirilmelidir.

6.1.1 Kirli alan (teslim alma, yikama)

Bu boliim, kullanim alanindan gelen tibbi cihazlarin kabul edildigi, siniflandirildigi ve yikandigi alandir. Tagima araclari da
bu alanda yikanarak dezenfekte edilir. Diger alanlardan fiziksel olarak ayrilmali ve girisi ayr1 bir servis koridorundan
olmalidir.

Bu bolimde kabul edilen kirli malzemenin sayim ve kontrol islemine uygun tezgahlar, yikama lavabolari, yikayici
dezenfektorler (tercihen cift kapili,) ultrasonik yikayicilar, hava su tabancalari, el yikama lavabolari bulunur. Lavabolarin
derinligi, sacilma ve sicramaya engel olacak sekilde 30 cm’ den fazla olmalidir. Elde yikama yapilan iinitelerde, lavabolar
ikili olarak planlanmalidir. Bunlardan biri elde yikama, digeri durulama lavabosu olarak kullanilmalidir.

Calisanlarin el hijyeni i¢in ayr bir lavabo bulunmalidir. Yikama alaninda sigramalara kars: koruyucu 6nlemler alinmalidir.
Onlem almak ici sperlik gozliik gibi koruyucular kaullanilmalidir.

6.1.2. Temiz alan (muayene hazirlik ve paketleme alani)
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Temiz alanda elde, ultrasonik ve yikayici dezenfektorlerde yikanan tibbi cihazlarin kontrolii (fonksiyonel olup olmadigi,
sette eksik olup olmadii,) bakimi ve paketlemesi yapilmaktadir.

Ayakta galisilmaya izin verecek ylikseklikte galisma tezgahlar: bulunmali; ylizeyi plrizsiiz, ¢izilmez, kirllmaz, dezenfektan
ve deterjanlardan etkilenmeyen malzemeden iiretilmis olmalidir. Calisma tezgadhlarinin ve taburelerin yiliksekligi
calisanlarin ihtiyacina gore ayarlanabilir olmalidir.

Kontrol i¢in uygun aydinlatma, tezgah, tibbi cihaz bakim iriinleri ve paketleme malzemeleri bulunmalidir.
Bu alanda buhar sterilizatorler ve diger diisiik sicaklik sterilizatorleri (tercihe gore tek veya cift kapili) bulunur.

Tekstil trinlerinin hazirlanmas: icin ayri bir bolim olmalidir. Tekstil islem alani, yeniden kullanilabilir tekstil
malzemelerinin muayene edildigi, katlandig1 ve paketlere konuldugu alanlardir. Bu alanda aydinlatma, ¢camasirlardaki
delik ve hasarli bolgelerin goriilebilmesi icin yeterli olmalidir. Tekstillerin paketlenmeden once, 1sikli kontrol masasi
altinda yirtik, delik, tiftiklenme, incelme, hav birikintisi vb yontiinden kontrolleri yapilmalidir.Tekstil katlama sirasinda
kullanilacak 151kl tekstil kontrol masasinin 80 cm yukseklikte 180 cm boyunda, 120 cm eninde olmasi tercih edilmelidir.

Hava akisi, asagi cekisli tip olmali ve saat basina hava deg@isimlerinin sayisi (10 hava degisimi/saat,) havadaki lif
parcaciklarini asgari diizeye indirmeye yeterli diizeyde olmalidir. Temiz c¢amasir depolamasi icin yeterli alan ve raf
bulunmalidir.

6.1.3. Steril malzeme depolama alani

Steril bir tibbi cihazin kullanim noktasina kadar sterilitesini korumas1 6nem tasimaktadir. Bu malzemelerin depolandigi
bolimlerde kontamine olmadan saklanmasina 6nem verilmelidir. Steril malzeme depolama alani, sterilizasyon alanina
bitisik ve tercihen tek islevi steril tibbi cihazlarin saklanmasi olan ayri, kapali ve girisi sinirlandirilmis bir bolumde
bulunmalidir. Steril malzeme depolama ve teslim alani olacak sekilde planlanmalidir. Buhar sterilizatoérlerin kapilarininin
acilmasi sirasinda, sicaklik ve nemin alani etkilemesinden dolayi, depolama alani ile sterilizatorler arasinda ayri sogutma
alani planlanmasi da Onerilir.

Steril depolama raflari; tel 1zgara seklinde olmali, kolayca temizlenmeli ve depolanan iriniin etrafindaki havanin serbest
dolasimina izin vermelidir. Steril malzeme raflar1 yerden 30 cm yukarda ve tavandan 50 cm asagida, hava dolasimi igin
duvardan 5 cm onde olmalidir. Raflar devrilme ve kaza riskini azaltmak icin duvara sabitlenmelidir.Havalandirma sistemi,
havanin steril depolama alanindan pozitif basingla disar akisini saglayacak sekilde tasarlanmalidir (ISO sinif 8) . Dis hava
ile dogrudan temas olmamalidir. Yangin emniyeti i¢in yangin musluklar:i ve tupleri ulasilabilir mesafede ve konumda
bulundurulmalidir.

6.1.4. MSU Destek alanlan

Personel dinlenme odasi, kiyafet degisim odalari, tuvalet ve duslar, kompresor, kesintisiz giic kaynagi ve malzeme
depolari, destek alanm icinde yer alir. Malzeme depolarinda hizmet icin gerekli olan her turli sarf malzemesi, yikama ve
temizlik icin kullanilan deterjan ve temizlik trtnleri bulunur. Temiz camasir depolamas: igin yeterli alan ve raf
bulunmaldir.

6.1.4.1. Camasir ve Tekstil Hazirlama Alani

Tekstil turtnlerinin hazirlanmas: esnasinda c¢amasir havlari, havalandirma sistemleri, yikayici dezenfektorler ve
sterilizatorlerin hava filtreleri icin 6nemli sorun olusturur. Bu nedenle yeniden kullanilabilir tekstil malzemelerinin
muayene edildigi, katlandi§: ve paketlere konuldugu tekstil islem alaninin MSU disinda bir alanda olmasi tercih edilir.

MSU icinde yer alacaksa, destek alam icinde 6zel havalandirmali bir béliimde yapilmalidir. Bu alanda tekstil tozu
birikimine engel olacak yapilandirma saglanmali, aydinlatmasi da yeterli olmalidir. Tekstillerin paketlenmeden 6nce yirtik,
delik, tiftiklenme, incelme, hav birikintisi vb yoniinden kontrolleri yapilmahdir. Hava akisi, asagi ¢ekisli tip olmali ve saat
basina hava degisimlerinin sayisi1 (10 hava degisimi/saat,) havadaki lif parcaciklarini asgari diizeye indirmeye yeterli
diizeyde olmalidir. Temiz camasir depolamasi icin yeterli alan ve raf bulunmalidir.

6.1.4.2. El Yikama Lavabolan ve Yerleri

El yikama lavabolarn kirli, temiz ve steril malzeme depolama alanlari arasindaki gecis noktalarinda bulundurulmali,
lavabolarin yaninda sivi sabun, kagit havlu, pedalli ¢6p kutusu bulunmalidir. Gegis alanlarinda lavabo konumlandirilmayan
durumlarda mutlaka el antiseptikleri bulundurulmalidir. El yikama yerleri dinlenme boélimleri gibi biitiin personelin
kullandigi destek alanlarinda da bulunmalidir. Lavabo musluklari kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak icin
musluklarin cerrahi tip ya da fotoselli olmas1 onerilir.
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6.1.5. MSU’de teknik 6zellikler
6.1.5.1. Zeminler

Eklentisiz, piiriizsiiz, kolay temizlenebilir olmali, zemin ve duvarlar, i1slak vakumlama ve yikamaya, basinca, yirtilmaya,
darbeye dayanikli ve partikiil olusturmayacak malzemeden yapilmaldir.

e * Koseler tercihen dayanikl politiretan malzeme ile yuvarlatilmalidir.

e * Zemin rengi, tibbi cihazlarin yere diismesi durumunda kolay goriilmesini saglayacak bir renkte olmalidir.

e * Buhar sterilizatorlerin bulundugu bolgelerde kullanilan malzemeler, zamanla yliksek 1sidan etkilenebilir, bunlarda
sekil bozuklugu gelisebilir. Bu nedenle, burada kullanilan malzemeler nispeten 1siya dayanikli olmalidir.

e * Seramiklerde kullanilan derz dolgularda mikroorganizmalar yerlesebilir. Bu nedenle zemin icin seramik tercih
edilmemeli, PVC gibi yekpare zemin kaplamalar: kullanilmalidir. Seramik kullanilacaksa en buyuk ebath ve kirllmaya
dayanikli seramikler (> 300x300 mm) tercih edilmelidir. Seramik aralar icin kaliteli ve dayanikli derz dolgusu (beton
gibi) kullanilmalidir.

6.1.5.2. Duvarlar

e * Duvarlar yikanabilir malzeme ile kaplanmali, periyodik temizlik icin uygun olmalidir.

e Bu amacla vinil kaplama ya da purtizsiiz, epoksi duvar boyalar kullanilabilir.

e *Yiizeylerde pastel renkler tercih edilmeli, fazla yansimaya neden olacagi i¢in beyaz renk segilmemelidir.

o * Tekerlekli tasima arabasi gibi siirterek duvarlara zarar verecek durumlar i¢in bariyer 6nlemleri alinmalidir. Ayrica
bu amacla, koridorlar tasima arabalarinin MSU icinde hareketine izin verecek genislikte planlanmalidir.

6.1.5.3. Pencereler ve Kapilar

MSU’ de dis mekan duvarlarinda acilabilir pencere olmamalidir.

* Elle acgilan kapilar yerine otomatik/yar: otomatik kapilar tercih edilmelidir.

* Eger kap1 otomatik kapanir 6zellikli degilse, kendiliginden kapanan mekanizmaya sahip olmalidir.

* Kapilar yapilandirilirken, kapilar igin uygulanmasi gereken yangin yonetmeligi zorunluluklar: yerine getirilmelidir.
* Kirli alandan temiz alana dogru, dogrudan gecise izin verilmemelidir.

* Kapilarin genisligi transfer arabalarinin girip ¢ikmasina izin verecek biiytikliikte olmalidir.

* Kapida diger tarafin rahat goriilebilmesi igin goriis paneli olmasi tercih edilmelidir.

6.1.5.4. Tavanlar

Calisma alanlarinin tavanlari; yogunlasmayi, toz birikmesini, parcacik ve elyaf gibi muhtemel kirlilik kaynaklarini en aza
indirecek sekilde planlanmalidir. Aydinlatma ve benzeri tim tesisat gomiilerek tavan diz bir yluzey olusturulacak sekilde
insa edilmelidir.

* Tavanlarda MSU alanlan arasinda hava gegisi olmamalidir. Bunun i¢in tiim bélme duvarlan gatiya kadar ériildiiktern
sonra tavanlar yapilmahdir.

* Tavan malzemesi buhar ve neme dayanikli, sizdirmaz ve kolay temizlenebilir olmalidir. Ahsap malzeme
kullanilmamalidir.

* Tavan yuksekligi en az 280 cm olmalidir.
* Kk levhalardan yapilmis tavan malzemelerinden kacinilmali, bunun yerine daha biylik paneller tercih edilmelidir.
6.1.5.5. Havalandirma

MSU’de merkezi iklimlendirme sistemi kurulmali, split klimalar kullanilmamalidir. Havalandirma kesintisiz ve siirekli
calismalidir.

* Sterilizasyon tinitesinde hava akimi steril depolama alnindan kirli alana dogru olmaldir.

* Havalandirma sistemi satte en az 10 filtre edilmis hava degisimi saglamalidir.
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*6.1.5.6. Sicaklik ve Nem

MSU’de calisma alanlarindaki 1s1 18-25°C arasinda ve nem diizeyi de %35-70 arasinda bagil nem olmalidir. Steril
depolama alanindaki 1s1 22 °C, nem %601 agsmamalidir.

e * Sicaklik kontrolii ve diizenlenmesi planlanirken cihazlarin olusturdacagi 1s1 ve nemi dikkate alinmalidir.
e * Sicaklik ve nem giinliik olarak takip edilmeli ve kayit altina alinmalidar.

6.1.5.7. Aydinlatma

MSU’de aydinlatma optimal diizeyde olmalidir. Aydinlik ne asir1 ne da az olmalidir.
* Depolama alanlari disinda miimkiinse giin 1s1g1 kullanilmaldar.

Merkezi sterilizasyon iinitelerinde aydinlatma:

idari ofis 400 (likks)

Ofis dis1 destek alanlar 200 (liiks)

Calisma alanlar1 400-500 (liiks)

Yikleme ve bosaltma alanlar1 600-800 (liiks)

Kontrol ve paketleme alanlar1 1000 (luks) olacak sekilde planlama yapilamalidir.
6.1.5.8. MSU Saglhik Kontrolleri

Ise yeni baslayan calisanlarin genel saglik muayenesine ek olarak rutin kan sayimi ve biyokimyasal incelemeleri, isitme
testi yapilir ve sonuglara gére Hepatit A ve B ve tetanoz-difteri, kizamik-kizamikgik-kabakulak, sugicegi asilamalari yapilir.
Saglik kontrolleri her yil tekrarlanir. Calisan Saghg: ve Guvenligi Birimi tarafindan kontroller takip edilir ve kayit altina
alnir.

Gaz sterilizasyonu yapilan birimlerde c¢alisanlarin maruziyet kontroli igin cilt, goz, solunum sistemi, iireme sistemi,
hematopoetik sistem kontroli, norolojik sistem kontrolu yillik yapilmalidir.

Saglik tarama plan: kapsaminda ¢alisanlarin periyodik muayeneleri yapilmalidir.
6.2. UYGULANAN HIZMETLERE ILiSKIN GEREKLI EKIPMAN, CALISMA KOSULLARI VE KURALLARI
6.2.1. Dekontaminasyonda Kullanilan Malzemeler

e Ozel fircalar, yumusak bez

¢ Basinch su tabancasi

e Basinch hava tabancasi

e Ultrasonik yikama cihazi

¢ Yikama / Dezenfektor cihazlar:

e Alet kurutma makineleri

e Deterjan-dezenfektan / enzimatik soliisyon

6.2.2. Paketleme Malzemeleri ve Ozellikleri

e Kumas ortiiler

¢ Sterilizasyon posetleri
e Polipropilen pogetler
¢ Konteyner sistemleri

Steriliteyi siirdiiren ortiller olmak tizere gruplandirilabilir.
6.2.3.MSU Kiyafetleri
e MSU personel giysileri giyilmesi ve cikartilmasi kolay, rahat, konforlu, kisa kollu bir gémlek ve pantolondan olusan is

elbisesidir.
e Tum unitede calisan personel saclari icine alan disposable bir bone takmalidir.
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e Paketleme asamasinda ciltten olacak dokilmeleri 6nlemek i¢in uzun kollu gomlek giyilmesi, sakal ve biyikli olanlarin
maske takmasi gereklidir.

e Dekontaminasyon odasinda calisan personel tim dekontaminasyon islemi sirasinda sagilma ve sigramalardan
korunmak icin koruyucu goézlik ve maske (veya tim yluzi koruyan siperlik,) koruyucu sivi gecirmez onlik ve eldiven
kullanmahdir.

e Rahat, ayag: destekleyen ve koruyan bir ayakkabi/ 6nii kapali terlik giyilir. Terlikler yikanabilir 6zellikte olmalidir.

e MSU giiriiltiilii ortam olmasi nedeni ile ses izolasyonu icin kulaklik takilmas: énerilir.

e MSU giysileri giinliik veya kirlenmesi durumunda hemen degistirilir.

6.2.4. Giiriilti
MSU’de giiriiltii kontrol edilmeli ve ses yalitimi saglanmalidir. Giiriiltii diizeyi 60 dB altinda olmalidir.
6.3.Aletlerin Uniteye Transferi

Aletler iiniteye ameliyathane hari¢ tiim birimlerden MSU’ne Sterilizasyon Unitesi Alet ve Malzeme Teslim Formu ile
teslim edilip teslim alinmaktadir. Ameliyathanede ise teslim edilirken Sterilizasyon Unitesi Nonsteril Malzeme Teslim
Formu ile kayit altina alinir. Tesli edilirken ise Sterilizasyon Unitesi Steril Malzeme Teslim Formu ile teslim edilir.

6.3.1.Kullanilmis tibbi cihazlarin toplanmasi ve tasinmasi:

Tibbi cihazlar kullanim sonrasi, kullanici tarafindan kaba kiri uzaklastirildiktan sonra hizla ve kuru sekilde MSU’ye
ulastirlmalidir. Kuru tasima tercih sebebi olmakla birlikte eger nemli transfer uygulamasi s6z konusuysa, tibbi cihazlar
kullanimdan hemen sonra tizerindeki kaba kirden arindirilarak uygun bir dezenfektan madde kullanilarak dekontamine
edilir. Bu amacla hem temizleyici hem de dezenfektan 6zellikleri ile dortli amonyum bilesikleri uygun bir secenek olabilir.
Nemli tagima ve 6n yikama uygulamasi yapilabilmesi igcin ameliyathane ya da klinikler igcinde diger ¢alisma alanlarindan
fiziksel olarak ayrilmis kirli alanlarin olusturulmasi gerekir. Bu uygulama zorlugu nedeniyle kuru tasima, nemli tasimaya
iistiindiir. Tibbi cihazlar kapali kaplar icerisinde MSU’ye tasinir.

6.3.2.Kullanim alaninda uyulacak kurallar:

MSU’ ye gonderilecek kullanilmis tibbi cihazlar tel sepetlere/tepsilere set listesine uygun ve diizgiin 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 tasinmalidir.
Hassas tibbi cihazlar hasar gormeyecek sekilde yerlestirilir.

* Arizali tibbi cihazlar setten ayri olarak ve ariza bilgisi yazilarak MSU’ye génderilir.

* Kesici, tek kullanimlik uglar kullanildig: alanda atilir.

6.3.3.Tasima sirasinda uyulacak kurallar

Zarar goérmemeleri i¢in tasima ve transfer islemlerine dikkat edilmeli, fazla sarsmadan ve miimkiin oldugu kadar hassas
sekilde tasinmalidir.

* (Ozellikle hassas mikro cerrahi tibbi cihazlar ve optiklerin hasar gérmesini énlemek icin u¢ kisimlar silikon veya
plastikten yapilmis koruyucularla kapatilarak, 6zel sabitleyici aparatlar veya silikon ¢im barindiran sepetlerle tasinmahdir.

Cerrahi tibbi cihazlar hem set igerisinde hem de set olarak fazla iist iiste konulmamalidir.

Bu sekilde transfer islemi setlerin diiserek zarar gormelerine neden olabilecegdi gibi setlerin icerisinde tst liste konulan
tibbi cihazlar da agirliklarindan ve tasinma islemi sirasinda birbirlerine temaslarindan dolay1 zarar gorebilir.

* Tum tasima arabalan “kirli” veya “temiz” olarak tanimlanmali ve kullanilmis tibbi cihazlar sadece “kirli” olarak
tanimlanmis tasima araglari ile tasinmalidir.

* Tibbi cihazlar 6n islem yapilmadan kuru tasinmali ve MSU’ye en kisa siirede ulastirilmasi saglanmalidir.

* Kirli tibbi cihazlar, ¢capraz enfeksiyon, yaralanma ve kayip riskleri a¢isindan acik sekilde tasinmamalidir. Tibbi cihazlarin
tasinmasi sirasinda kapali kutu veya sistemler tercih edilmeli; ¢calisan, hasta, cevre ve malzeme giivenligi dikkate alinmali,
her tirlu islem uygun kisisel koruyucu ekipmanlar kullanilarak yapilmalidir.
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* Kirli tibbi cihazlarin ameliyathaneden MSU’ye tasinmasi icin kirli koridor olusturulmali, insan trafigi yogun ve hasta
bakim alanlarindan uzak glizergahlar belirlenmelidir.

Tasima sirasinda kirli asansor veya kapali tagima araclar: kullanilabilir.

* Kirli tasimada kullanilan arabalar ve araclar (konteynir vb.) kullanim sonrasi “kirli” kabul edilmeli, temizlenip dezenfekte
edilerek tekrar kullanilmalidir. Bu nedenle, temizlik ve dezenfeksiyona uygun bir malzemeden yapilmis olmalidir.

* MSU steril malzeme depolama alanindan gikan her set ve malzeme acilsa da acilmasa da “kirli” sayilir ve MSU steril
malzeme depeolama alanina geri giremez, kirli alana gonderilmelidir.

6.3.4.MSU’ye teslim asamasinda uyulacak kurallar

* Kirli malzemeler sayimi yapilarak “Aletler iiniteye ameliyathane haric tiim birimlerden MSU’ne Sterilizasyon
Unitesi Alet ve Malzeme Teslim Formu ile teslim edilip teslim alinmaktadir. Ameliyathanede ise teslim
edilirken Sterilizasyon Unitesi Nonsteril Malzeme Teslim Formu ile kayit altina alinir. Tesli edilirken ise
Sterilizasyon Unitesi Steril Malzeme Teslim Formu ile teslim edilir.

Bu formda teslim edilen malzemenin ne oldugu, sayisi, hangi servisten geldigi, tarihi ve saati, kimin teslim ettigi, kimin
teslim aldigini igeren bilgiler kayit altina alinmalidir. Kirli malzeme ameliyathane personeli tarafindan sterilizasyon
unitesine teslim edilir ve temiz malzeme ise yine ameliyathane personeli tarafindan sterilizasyon tinitesinden teslim alinir.

Limenli malzemeler i¢in 6nce basingli su sonrasinda basingh hava ile kurulama islemi uygulanir.

Her set icerisinde, mevcut olan aletlerin kayith oldugu ve sayimlarinin kaydedildigi Sterilizasyon Unitesi Set Teslim
Listesi kullanilir.

Liste sayim1 yapan Kkisiler tarafindan doldurulur
* MSU’ye gelen setler, icindeki tibbi atik kapsaminda olan ve unutulan kesici ve deliciler (bistiiri ucu, kirsner telleri, siitiir
igneleri, enjektér igneleri) yoniinden kontrol edilmeli ve bulunursa “Diizeltici Onleyici Faaliyet Formu ” tutularak,

atilmalidir.

* Arzali olan tibbi cihazlar kullanim sonrasi teslim alinip, temizlik ve dezenfeksiyonu yapildiktan sonra tamire
gonderilmelidir.

6.3.5. Kuru Transfer

Kuru transfer esnasinda alet tasima kutusuna soliisyon konmaz. Kullanilmamig aletler kullanilan aletlerle birlikte ayni
kutuya konur.

Tasima sirasinda tasima konteyneri icerisinde soliisyon olmayacagi i¢in hafif olacaktir.

Transfer sirasinda kullanilan soliisyon hemen dokiilecedi igin soliisyon tiikketimi daha az olacaktir.
Aletlerin soliisyonda uzun siire kalmasina bagh korozyon riski yoktur.

6.3.6. On islemli Transfer

Tel sepetler icerisine yerlestirilen aletler bu amacla tretilmis deterjan dezenfektan soliisyonu olan bir kabin igcerisine
konur ve transfer edilir.

Bekleme ve tasima sirasinda on temizlik dezenfeksiyon yapilmig olur.
Kullanilacak soliisyon iireticisinin onerileri dogrultusunda soliisyon her seferinde uygun konsantrasyonda taze hazirlanir.

Dezenfektan artiklarinin yikama dezenfektor makinelerinde kopuk etkisi olusturma ve cihaz deterjan ile etkilesme riskine
dikkat edilmelidir. Bu nedenle cihaz ve dezenfektan etkinligi i¢in liretici 6nerileri dikkate alinmalidir.

Solisyon icinde uzun streli bekletme yapilmamalidir. Cok uzun sureli dezenfektan soliisyonda bekleyen aletler paslanma
riski tasir.

6.3.7. Konsinye (Odiing) Set ve Malzemeler
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Ameliyatlarda kullanilan, yiiksek maliyetli olup hastanenin stogunda bulunmayan ve kullanildiktan sonra fatura edilmek
uzere firmalardan temin edilen setler ve malzemelerdir.

Yapilacak ameliyatlara gére gerekli olan 6diing setler firmadan istenir. Hastaneye birakilan set ve malzemeler Odiing Set
ve Malzeme Teslim Formu ile teslim alinip teslim verilir ve MSU tarafindan steril edilerek ameliyat icin hazirlanir. ideal
olan ve istenilen, setin ameliyathane tarafindan teslim alinip, MSU’ye teslim edilmesidir.

Ameliyat bitiminde de kullanilan setler temizlenip dezenfekte veya steril edildikten sonra tedarik¢i firmaya geri verilir.
Firma elemanlarinin ameliyata girmesi oda igindeki kisi sayisini ve enfeksiyon riskini arttiracagindan miimkiin oldugunca
kacimilmalidir. Firma elemanlarinin ameliyata girmesi zorunlu ise Oncesinde ameliyathane isleyisi konusunda egitim
verilir.

6.3.7.1. Odiin¢ set ve malzeme kullaniminda dikkat edilecek konular

Sterilizasyon ve dekontaminasyon konusunda yeterli bilgisi olan deneyimli firma elemanlar: ile galisilmal

* Setlerin hazirlanmasi (yikama, kontrol ve sterilizasyon) icin yeterli zaman ayrilmali

* Konteyner boyut ve agirliklar standart sinirlar icinde olmal

* Yikama, sterilizasyon ile ilgili stire¢ izlenmeli ve kayitlar1 tutulmali ve islemler standart uygulama prosediirlerine uygun
olarak yapilmalidir.

* Setin kullanimdan sonra yikama, dezenfeksiyon ve gerekirse sterilizasyonu yapilmali, islemler raporlanmali ve
sonrasinda bu raporla birlikte firmaya teslim edilmelidir.

6.3.7.2. ideal Konsinye (Odiinc) Set ve Malzeme Kullanim icin;

Konsinye setin kullanima hazirlanmasi ve teslimi i¢cin minimum 5 saate ihtiyac vardir.
Dekontaminasyon standartlarina uygun dekontaminasyon yapilmalidir.

Dekontamine edildiginin yazili beyani olmalidir.

Set listelerinin yazili igerigi olusturulmalidir.

Dekontaminasyon, sterilizasyon ile ilgili stire¢ izlenmeli ve kayitlar tutulmalidir.

Setin ameliyathane tarafindan teslim alinmasi ve MSU ye teslim edilmesi en idealidir.

Setin kullanim sonrasi firmaya teslim edilmeden 6nce dekontaminasyon islemleri yapilmali ve raporlar: tutulmalidir.
Firma tarafindan getirilen malzemenin hastane satin alma departmaninin onayindan gegmelidir.
6.3.7.3.0diin¢ set ve malzeme (konsinye) kullaniminda sorumluluklar

Tedarikci firma;

* MSU calisanina setin icerigi hakkinda bilgi ve egitim vermek ve setteki tibbi cihazlarin kullanimina iliskin bilgilendirme
yapmak

* MSU’ye hangi tibbi cihazi ne zaman teslim edecegini bildirmek ve siparisin kayit formunu hazirlamak

* Set ve i¢indeki malzemeleri kullanima hazirlamak

* Odiing setin kullanimindan sonra dekontaminasyonunu yapmak ve dekontaminasyon beyanini tedarikci firmaya vermek.
* Siirece iligkin tim kayitlar: tutmak ve saklamak

Hastane;

* Belirlenen saat araliginda uygun sartlarda seti firmaya teslim etmek

MSU;
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* Setlerin hazirliklarini tedarikcinin verdigi bilgiler dogrultusunda yapmak zorundadair.
* Odiing setleri kullanimdan énce steril eder.

* Sterilizasyonu monitorize eder ve kayitlarini saklar.

6.4. Tibbi Cihazlarin Yikanmasi

Yikamada kullanilan ekipman, kimyasallar ve fiziksel parametreler (sicaklik, konsantrasyon, kullanilan makinelerin ¢evrim
parametreleri gibi) dekontamine edilecek malzemelerle uyumlu olmalidir.

6.4.1. Su

Merkezi Sterilizasyon Unitelerinde 24 saat kesintisiz su bulunmalidir. MSU’de dekontaminasyon siirecinin tamami su
bagimlidir. Suyun kalitesi initedeki ekipmanin ¢alismasini ve tibbi cihazlarin kullanim 6mriini etkileyebilir.

Suyun kalitesi, yikama etkinligini belirleyen temel unsurlarindandir ve sterilizatorler icin tretilen buharin kalitesi
yoniinden de gok énemlidir. igerigi nedeni ile icme suyu, tibbi cihazlarin yeniden kullanima hazirlanmasinda 6énerilmez. Bu
nedenle MSU’de kullanilan suyun sertlik veren iyonlardan, agir metal ve tuzlardan arindirilmas: gereklidir. Bu miidahale
ile suyun mineral ve tuz igerigi azaltilarak tibbi cihazlar tizerinde olusacak hasar azaltilabilir.

Sterilizasyon initelerinde yikama dezenfektorlerinin son durulama suyu, termal dezenfeksiyonda kullanilan su ve buhar
sterilizatorlerinde kullanilan su deminarilize olmalidir.

Mikrobiyolojik dekontaminasyonun engellenmesi icin demineralize suyun biiyiik oranlarda depolanmasindan kaginilmals,
suyun sicakligi kontrol edilmeli ve depolama alani diizenli olarak temizlenmelidir.

Demineralize suyun iletkenligi hergiin 6l¢iilmeli ve kaydedilmelidir.

En az alt1 ayda bir kez demineralize suyun kimyasal ve mikrobiyolojik kontrolii yapilmalidir.
6.4.2.Yikamada kullanilan malzemeler

* Yumusak bez (silme) , 6zel firgalar

* Basingl su tabancasi

* Basingl hava tabancasi

* Ultrasonik yikayici

* Yikayic1 dezenfektor

* Tibbi cihaz kurutma makineleri

* Yikamada kullanilan kimyasallar

Fircalarin limen capindan daha buyik ya da daha kiicik olmamasina 6zen gosterilmelidir. Yumusak naylon firgalar cihaz
ylizeyine zarar vermez.

Temizlik araclarinin tek kullanimlik olmasi istenir. Her kullanim sonrasi hasar acisindan degerlendirilmeli ve gerekirse
atilmalidir. Yeniden kullanilacak ise; kullanim sonras: her giin temizlenip, dezenfekte edilmeli ve kurutulmaldir.

6.4.3. Yikamada Kullanilan Kimyasallar
6.4.3.1. Deterjanlar

Kirleri soliisyon i¢ginde siispansiyon haline getirerek yikama ve durulama ile uzaklastirirlar. Yiizey gerilimini azaltarak kir
icine niifuz ederler, yag ve organik maddeleri pargalayarak ¢ozliinmelerini saglarlar. Hem elle hem de makineli yikamada
kullanilabilirler. Makine ile yikamada, deterjan ile yikayici dezenfektorin ya da ultrasonik yikayicinin uyumu 6nemlidir.
Cok kopluren deterjanlar yikayici dezenfektorlerin basingh sprey kollarinin

fonksiyonunu bozar. Deterjanlarin pH’1 temizligi etkileyen énemli bir 6zelliktir.

6.4.3.2. Enzimatik soliisyonlar
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Enzimatik soliisyonlar pH notr olan soliisyonlara bir veya

birden fazla enzim ve siirfaktan ilavesi ile elde edilirler. Tibbi cihazlarin yikanmasinda kullanilan yardimc: drinlerdir.
Biiylik organik molekiilleri parcalayarak uzaklasmalarini kolaylastirirlar. Asir kirli, limenli tibbi cihazlarin temizliginde
etkilidirler.

6.4.3.3.Yuzey 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 notr/non-anyonik

olmak tizere suirfaktanlar iic biiyliik gruptur. Sabun ve deterjanlar bu amacla kullanilir.
6.4.3.4. Durulama Uriinleri/Nétralizan soliisyonlar

Tek baslarina yag ve proteinlere etki etmez. Yikama makinelerinde alkalen deterjanlari notrlestirerek korozyonu onleyici
etki gosterirler. Durulamay: kolaylastirirlar ve ilk durulama suyuna eklenirler. Sitrik asit, fosforik asit ve asetik asit gibi
asitli irtinlerdir.

6.4.4. Elle Yikama

Kullanim alaninda ya da narin ve temizlenmesi zor olan tibbi cihazlarin yikamasi igin kullanilir. Elle yikamada standart
prosediirlerin kullanilmasi 6nemlidir. Elle yikamada; tibbi cihaz ile kullanilacak kimyasal ¢ozeltilerin uyumlu olmasi ve
kullanilan suyun sicakliginin 400C’'nin altinda olmasi gereklidir. Daha sicak suyla protein koagililasyonu meydana gelecek
ve temizlik giiclesecektir.

6.4.4.1.Elle yikamanin gerekli oldugu durumlar:

* Sollisyona daldirilamayan tibbi cihazlar (6rnegin elektrikli veya bataryayla ¢alisan cihazlar)
* Ozel temizlik gerektiren cihazlar (6rnedin dar delikli limen veya hassas cihazlar)

* Ultrasonik veya yikayici dezenfektorde yikama oncesi mekanik temizlik igin

6.4.4.2.Elle yikama isleminde;

* Gerekli oldugunda, tibbi cihazlarin (tel sepetler iginde) kaba kiri gesme suyu altinda akitilir.

* Deterjan yeterli miktarda kullanilmahdir. Asiri deterjan kullanimi hem durulamay: giiclestirecek hem de tibbi cihazlara
zarar verecektir.

* Deterjan olarak toz seklinde iriinler kullanilacak ise; once suda tamamen c¢ozdirilmeli ve homojen c¢ozelti elde
edilmelidir.

* Enzimatik soliisyonlar bakteri iremesi agisindan zengin bir ortam olusturur. Bu nedenle sik degistirilmesi ¢cok énemlidir.
* Yikama sollisyonu ve su her temizlik seansinda ve gozle goriiliir sekilde kirlendiginde degistirilmelidir.

* Yikama isleminden 6nce kimyasal dezenfeksiyon uygulanmasi gereksiz ve etkisizdir.

* Lumenli tibbi cihazlar ve bazi hassas zor bolgeler 6zel firga kullanilarak yikanir.

Durulama: Yumusamis kir ve deterjan kalintilarimi ortadan kaldirmak igin durulama gereklidir. Durulama akan ¢esme suyu
ile yapilabilir ancak yumusak su ile yapilmasi tibbi cihaz 6mrini uzatir. Son durulamada yumusak (demineralize) su
kullanilmasi zorunludur.

Kurulama: Havada kurutulmali ya da astarsiz, tek kullanimlik yumusak bir bezle elle kurulanmalidir.
Liumenli tibbi cihazlar basingli hava ile kurutulur. Basing kontrol edilmelidir.
Paslanmaz celikten yapilan tibbi cihazlarda lekelenmeyi 6nlemek icin durulamanin ardindan hemen kurulama yapilmalidir.

6.4.4.3.Daldirma yontemi
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Lavabo veya yeterli buyukliukteki bir kap tibbi cihazin tamamen daldirilmasi icin uygun sicakliktaki su ile doldurulur.
Uretici énerileri dogrultusunda uygun konsantrasyonu saglayacak sekilde deterjan eklenir.

Tibbi cihazlar, aerosol olusumunu 6nlemek igin tamamen batirilir ve lireticinin 6nerdigi stirede bekletilir.

Bagka bir lavabo veya yeterli buytkliikteki bir kap icinde bulunan temiz, yumusatilmis suya tamamen daldirarak cihaz
iyice durulanir.

6.4.4.4.Daldirnlamayan tibbi cihazlar icin

Tek kullanimlik, temiz, deterjanh bir bez yardima ile tibbi cihaz silinir. Giig¢ baglantilar gibi kritik bélgelere kadar bu islem
yapilir.

Ozellikli tibbi cihazlara gére yikama

*Qncelikli olarak iiretici firmanin énerileri dikkate alinarak yikama islemi yapilmalidir.
6.4.4.5.Paslanmaz celik aspirator uclan

On yikama islemi yapilir ve gerekirse enzimli su da bekletilir

Limenden basingli su tabancas: yardimai ile 10 sn tazyikli su gegirilir.

Limenden hava tabancasi yardimi ile 10 sn hava gecirilir

Setteki diger tibbi cihazlarla birlikte yikayici dezenfektore yerlestirilir.

6.4.4.6.Cerrahi motorlar

Ultrasonik yikayicida yikanmaz.

Elektrik diigmesi kapali durumda olmalidir. Batarya kullaniliyor ise ¢ikarilmalidir.

Ayrmilabilir parcalarin timu sokulir.

Kablolu veya havali motorlarda, batarya varsa ¢ikarilir, kablolar ayrilmadan yikanir ve dezenfeksiyonu yapilir.
Motor kisimlar dezenfektan ile 1slatilmis bezle silinir, suya batirilmaz.
6.4.4.7.Laparoskoplar

Ayrilabilir parcalarin timu ayrilir.

Yumusak uglu firga ile uglar fircalanir

Kaniillerin iginden basingh su ve hava gecirierek temizlenir, i¢leri tekrar kontrol edilir.
Temizlenmemisse tekrar ayni islemler uygulanir.

En etkili yontem, uygun aparatlarla yikayici dezenfektorlerde yikama yapilmasidir.
6.4.4.8.Robotik Cerrahi Cihazlan

Tum parcalarn birbirinden ayrilir.

Temizleme iglemi i¢in naylon uglu firca kullanilmaldir

Eklemli ve hareketli cihazlarin temizligi icin her yone hareket ettirilerek temizlik yapilmalidir.
Koter uclarn gibi yalitim gerektiren cihazlarin temizliginde yalitimin bozulmamasina dikkat edilmelidir.

Ana yikama portu ve yikama portu en az 20 sn basingh su ile yikanir. Ardindan ireticinin 6nerdigi enzimatik soliisyon ana
yikama portundan gegirilir.

Durulama islemi yapilir.
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6.4.4.9.Mikro cerrahide kullanilan tibbi cihazlar
Elde yikarken kesici ve delici uglara zarar verilmemeli ve yaralanma olmamasi i¢in islem ¢ok dikkatli yapilmalidir.

Ultrasonik yikayicilar tercih edilmeidir. Yikayic1 dezenfektorlerde yapilan 6zel yikama islemi, olusabilecek hasarlar: en aza
indirecektir.

6.4.4.10.Koter kordonlar
Tek kullanimlik olanlar tekrar kullanima hazirlanmamali, kullanim sonrasi atilmalidir.
Bipolar pensetler uglarina zarar gelmeyecek sekilde kordonlarindan ayrilir ve kordonlar da kirilmayacak sekilde toplanir.

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

Su, dezenfektan soliisyon ya da temizleme soliisyonlarina batirilmamali, ultrasonik yikayicilarda yikanmamalidir.
6.4.4.11.0ptik ve kordonlar

Ultrasonik yikayicilarda ve yikayici dezenfektorlerde yikanmaz.

Cihazlara zarar vermemek ve elden diisiirme riskini 6nlemek amaciyla islemlerin tiimi tezgah izerinde yapilmalidir.
Optiklerin tim adaptorleri birbirinden ayrilir. Kordonlar dikkatli bir sekilde yikanir, durulanir, basingli hava ile kurulanir.
Adaptorlerin temizligi pamuklu ¢ubuk ile yapilir.

Optiklerin u¢ kisminda, géz kisminda, 151k tasiyict kisminda leke, kir, kalint1 varsa; optik temizleyici 6zel bir krem ile
temizlenir.

Kontrol edilir ve temizlenmemisse tekrar ayni islemler uygulanir.
Temizlik gerceklesti ise adaptorler yerlestirilerek kontrol edilir.
6.4.5.Makine ile Yikama

Ultrasonik yikayicilar ve yikayict dezenfektorler kullanilir. Yikanacak cihaz, mekanik temizlik ekipmani, g¢evrim
parametreleri ve temizlik kimyasallariyla uyumlu olmalidir.

6.4.5.1.Ultrasonik yikama

Ultrasonik yikayicilar, ultrasonik dalgalar ile mekanik olarak kan, protein ve diger organik maddelerin ¢6ziilmesini ve
giderilmesini saglayan cihazdir.

Ultrasonik yikama, hem elle temizleme siireclerinde mekanik destek olarak hem de makineyle yikama oncesinde, zor
kirlerin giderilmesinde destekleyici yontem olarak kullanilabilir.

Eklemli, limenli veya temizlenmesi zor olan hassas (mikrocerrahi, dis Unitesinde kullanilan cihazlar vb) yar kritik veya
kritik tibbi cihazlarin etkin bir sekilde yikanmasi i¢in uygun bir segenektir.

Limenli, paslanmaz celikten yapilan tibbi cihazlarda ultrasonik yikama c¢ok etkilidir.

Paslanmaz gelik ve sert plastik malzemeler guvenle yikanabilir.

Ultrasonik yikamanin dezenfeksiyon etkisi yoktur.

6.4.5.2.Uygulama

Tibbi cihazlardaki kaba kirler, gesme suyu ile ultrasonik yikamadan 6nce mutlaka temizlenmelidir.
Uretici firmanin 6énerileri dogrultusunda sivi havuzu su ile doldurulur.

Ultrasonik yikamaya uygun bir deterjan eklenir. Genellikle enzimli ya da enzimsiz, Ph nétr ya da hafif alkalen, az kopirme
ozelliginde olan deterjanlar tercih edilmelidir.
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Islem yapilacak materyalin tamami siviya daldirilir.

Eklemli tibbi cihazlar (makaslar, klempler, pensler) agik olarak konmalidir.

Kapakli malzemelerin kapaklar: agilmalidir.

Ultrasonik titresimleri 6nlememesi i¢in tel 1zgara kullanilmalhdir.

Ultrasonik yikayicinin kapagi ¢alisma sirasinda daima kapali (aeresol olusumunu 6nlemek i¢cin) olmalidir.
6.4.5.3.Ultrasonik yikamada dikkat edilmesi gereken konular

Ultrasonik yikayicilarda bu amagcla iiretilmis deterjanlar kullanilmalidir. Deterjan tretici firmasinin 6nerdigi sicaklik ve
konsantrasyonlara uyulmalidir. Enzim iceren deterjan kullanilacaksa sicaklik en fazla 450C (enzim inaktivasyonu)
olmaldir. 550C tizerindeki sicaklik protein denatiirasyonu yapacagindan hicbir sekilde kullanilmaz.

35 - 80 kHz arasinda frekansta ultrasonik dalgalar kullanilir. Frekans arttikca kavitasyon giicii diiser ve siire uzar. Ideali
35 kHz'de 3 dakikadir. Frekans arttiginda siire de 5 dakikaya kadar uzar. Daha uzun siire tutulmasinin ultrasonik yikama
anlaminda temizlige katkis: yoktur.

Tibbi cihazlarin, ultrasonik yikayicilarin tabanina direkt temasini engelleyip, hafif yukarida kalmasini saglayacak diizenek
olmalidir.

Mikrocerrahide kullanilan tibbi cihazlar i¢cin 6zel raflar veya uygun tutma tertibatlarinin kullanilmasi gerekmektedir.

Ultrasonik yikama isleminden sonra tibbi cihazlarin iyice durulanmasi, deterjan ve dezenfektan artiklarinin giderilmesi
gereklidir.

Ultrasonik yikayicilarda hava kabarciklar olusmamalidir.
6.4.5.4.Yapilmamasi gerekenler

Genis ylizeyli, biiylik cihazlar, ultrasonik dalgalarin diger tibbi cihazlara ulasmasini engelleyebilir. Bu nedenle bu araglar
vertikal (dikey) veya kiciik olanlarin Gizerine konulmamaldir.

Yikama kiivetlerine asir1 miktarda malzeme konulmamalidir.
Krom kaplama, plastik, tahta, cam, krom ya da kaucuk malzemeler ultrasonik yikayiciya konmamalidir.

Biukilebilir (fleksibl) endoskoplar, lastik ve silikon gibi elastik malzemeler, motorlu sistemler (basit takimlar ve aksesuar
parcalar: harig,) optikler, kamera sistemleri ve 151k kablolar kesinlikle ultrasonik yikayicida temizlenemezler.

Klor bazh temizlik ajanlar: ultrasonik yikama igin asla kullanilmamalidir. Ultrasonik yikayicilarda klor serbest hale gegerek
tibbi cihazlarda ve makinede hasara neden olabilir.

Ultrasonik deterjanlarin aliminyum malzemelerde gri renk degisimi yapabilecegi unutulmamalidir.
6.4.5.5.Ultrasonik yikayicilarin temizligi
Ultrasonik yikayicilarda kullanilan soliisyon giinliik olarak veya kirlendiginde beklemeden degistirilir.

Yeni soliisyon hazirlanmak fiizere bosaltildiginda, tankin ici dezenfektan soliisyonla (hizli etkili, orta diizey ylzey
dezenfektani ile) 1slatilmis bezle temizlenir.

Her sivi degisimi sonrasi “degassing” yapilmalidir. Bunun igin su ve deterjan konduktan sonra ultrasonik yikayicinin
kapag kapatilir ve 5-10 dk bos caligtirilir. Bu islem dolum sirasinda olusan ve kavitasyon enerjisini diisiiren baloncuklarin
yok edilmesini saglar.

Ultrasonik yikayicilarin temizligi iiretici firmanin onerileri dogrultusunda yapilmalidir.
6.4.5.6.Yi1kayic1 dezenfektor ile yikama
Yikayici dezenfektorler ile yikama tekrarlanabilir, dogrulanabilir ve dokiimante edilebilir oldugundan tercih edilmelidir.

Yikayici1 dezenfektor makineleri kapali alanda temizlik ve dezenfeksiyon isleminin yapilmasini saglar. Ayrica islem sonrasi



(Prokalite Lizasyogme Hastanest Re
STERILIZASYON UNITESI ISLEYIS PROSEDURU

Dokiiman Kodu: DS.PR.001 Yayin Tarihi: 15.09.2021 Revizyon Tarihi: - Revizyon No: 0 Sayfa: 13/ 34

materyal, ciplak elle giivenle temas edilebilir hale gelir.

Yikayici dezenfektor makineleri, etkin bir temizlik, zaman tasarrufu ve personel igin giivenli olmas1 nedeniyle makinede
temizlemeye uygun tibbi cihazlar i¢in en uygun yontemdir.

Otomatik bir yikayici ile yikama islemi yapilacaksa, 6zel durumlar disinda tibbi cihazlarin 6n temizligi gerekli degildir.
6.4.5.7.Yikayic1 dezenfektor makineleri ile yikamada uygulama asamalan

On yikama; kan, organik atiklar ve kaba kirleri uzaklastirmak amaci ile soguk cesme suyu ile yapilir.

Ana yikama; kullanilan deterjana gore 40-55 °C’lik sicaklikta en az 5 dakika yapilir.

Enzim igeren ya da icermeyen, pH notr ya da hafif alkalen deterjanlar kullanilir. Deterjan secerken tibbi cihazin yapildig:
malzeme ve Ozelliklerine, temizleme etkinligine dikkat edilmelidir. Sudaki kloriir konsantrasyonu normalin tizerinde ise,
metallerde korozyon (asinma) tehlikesi ortaya cikar. Bu tehlike yikama asamasinda alkalen temizlik Urininin ve
parlaticilarin kullanilmasi ve son durulama asamasinda deminaralize su kullanimi ile giderilebilir.

Durulama; 1lik veya soguk yumusak suyla durulama yapilir.

Alkalen deterjan artiklarinin uzaklastirilmasi igin ilk durulamada asit bazli notralize edici soliisyonlar kullanilir.

Suyun tuz igerigi fazla ise, pH notr deterjanlar kullanilsa bile tortu olusabilir. Bunu 6nlemek icin noétralizan trinlerin
kullanilmasi gereklidir.

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

Termal dezenfeksiyon/son durulama

Termal dezenfeksiyonda sonradan sterilizasyon uygulanacak kritik aletler icin AO= 3000, sterilizasyon uygulanmayacak
yar1 kritik aletler i¢in ise AO= 600 kosullar1 saglanmalidir. AO= 600: 800C’de 10 dakika veya 900C’de 1 dakika, AO= 3000:
900C’de 5 dakika

Son durulamada alet izerinde lekelerin ve metallerde olabilecek korozyonun 6nlenmesi i¢cin demineralize su kullanilir.

Kurutma; yikama dezenfeksiyon makinesinin ayri bir kurutma programi yok ise; kurulama basincli hava veya kurutma
kabinlerinde yapilir.

6.4.5.8.Yikayic1 dezenfektorlerin kullaniminda dikkat edilmesi gerekenler

Asin yikleme yapilmaz.

Sprey kollarin serbestce dondiigiinden emin olunmalidir.

Yikanacak tibbi cihazlara uygun ylukleme raflar kullanilmalidir. Yikleme, yikamada en 6nemli basamaktir.
Sepetlerden cikabilecek tibbi cihazlar sprey kollarin iistiine yerlestirilmemelidir.

Tibbi cihazin baglant1 ve kapaklar: suyun ulagmasi i¢in agilir.

Biiyuk bir tibbi cihaz yerlestirildi ise, diger tibbi cihazlarin yikanmasini engelleyip, engellemedigi kontrol edilir.
Bosluklar olan malzemeler bosluklarda su birikmeyecek sekilde uygun pozisyonda makineye yerlestirilir.
Hassas, kirilma olasiligi bulunan cam vb. tibbi cihazlar uygun sekilde yerlegtirilir.

Mikro cerrahi cihazlar1 makineye dikkatli yerlestirilir. Problar (uglar) ve diger kolayca kirilabilen pargalar tibbi cihazlara
0zel yapilmis aparatlar ile makineye yerlestirilir.

Islemi biten tibbi cihazlar makineden cikarilir, makinede bekletilmez.
Eger kurutma amaci ile verilen sicaklik tibbi aracin kurumasini saglayamamais ise, kurulama programi tekrarlanir.

6.4.5.9.Yikama etkinligini etkileyen hatalar
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Uygun program kullanilmamasi

Yiikleme hatalar: Asin yilikleme yapilmasi, yanlis yiikleme rafina yiikklenmis tibbi cihazlar, eklemli ve kilitli tibbi
cihazlarin acilmadan yerlestirilmesi

Sprey kollarinin tikanmasi

Fazla bekletme nedeni ile (>6 saat) kan ve proteinlerin kuruyup koagile olmasi Tibbi cihazlarin yikama oncesi asir1 1siya
maruz kalmasi

Deterjan secimi ve dozunda yapilan hatalar: Deterjan, temizlenecek malzeme ve su ile uyumlu olmali, hem temizleyecek ve
hem de kopiirmeyecek sekilde, uygun dozda verilmeli.

Su sicakhiginin yiiksek (protein koagiilasyonuna neden olur) olmasi Son durulamada aritilmis su kullanilmamasi
6.4.5.10.Yikayic1 dezenfektorlerin temizligi

Kimyasal soliisyonlar /dozaj:

Cihaza giden kimyasal soliisyon seviyeleri gozle kontrol edilir. Soliisyon stoklar: kontrol edilir.

Filtreler:

Uygun fonksiyon icin biitiin filtreler firma tarafindan kontrol edilip temizlenir.

Pompa:

Gerekiyorsa igne uglari biistiiri vb kiigiik parcalarin paslanmaya neden olmamasi igin dezenfektor ici kontrol edilip bunlar
toplanir.

Donen kollar:

Dezenfektor yukleme arabasini yuklemeden Oonce ve yukledikten sonra donen kollar1 donme ve takilma acisindan kontrol
edilir. Donen kollarin su gikiglari kontol edilir, tikaniklik olup olmadig1 kontrol edilir. Su piuskiirtmiiyorsa su ¢ikis noktalar:
temizlenip acilmas: saglanir.

Yikayici1 Dezenfektor-Yiikkleme arabalarn
Limenli tibbi cihaz baglantilari, yiikleme arabasi kilit /kapama sistemleri kontrol edilir.
Yikayic1 dezenfektorlerin gozle kontroli

Yikayici dezenfektorlerin i¢ bolmesi temizlik ve herhangi bir birikim silikat/ pas acisindan kontrol edilir. Kap: contalar:
uygun fonksiyon temizlik ve sizma acisindan kontrol edilir. Dezenfektor ici kontrol edilerek, varsa igne uglari biistiiri vb
kiiciik parcalar toplanir.

6.4.5.11.Yikayic1 dezenfektorlerin kullanim oncesi yapilacak kontroller

Her gun kabin igindeki 1zgara cikarilarak, sprey kollarinin delikleri kontrol edilir. Gerekirse basingh su ve hava
kullanilarak temizlenir. Kapak ici, gcevresi ve dis yluzeyler temizlenir ve uygun bir dezenfektan kullanilarak dezenfekte
edilir. Deterjan ve soliisyon c¢ekmeceleri bol su ile temizlenir ve kurulanir. Biten veya azalan deterjan/soliisyonlar
tamamlanir ve soliisyon degisim tarihleri kaydedilir. Yikayic1 dezenfektorler icin kullanilan arabalar temizlenir ve
dezenfekte edilir. Cihaz temizlikleri iiretici firmanin 6nerileri dogrultusunda yapilmalidir. Her giin islemler bittikten sonra
temizligi yapilir. MSU’de kullanilan tiim cihaz temizliklerinin Tibb1 Cihaz Giinliik Temizlik ve Kontrol Formu ile kayit
altina alinir..

6.4.6.Yikama etkinliginin degerlendirilmesi
6.4.6.1.Gozle kontrol

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

Mikrocerrahi ve goz cerrahisinde kullanilan tibbi cihazlar icin mercek yardimina basvurulmalidir.
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Renksiz kalintilar i¢in gozle kontrol yeterli degildir.
Limenli tibbi cihazlarin bu yolla muayenesi kismen miimkiin olup yeterince saglikli degildir.
6.4.6.2.Ultrasonik yikayicilar icin yikama etkinlik testleri

Ultrasonik yikayici test kiri: Ultrasonik yikayicinin yikama etkinligini, tizerindeki test kirinin tamamen temizlenmesi ile
gosterir.

Kavitasyon testi (Ultrasonik cihaz indikatorii: Ultrasonik yikayicinin etkinligini géstermek amaciyla kullanima hazir tiipler
ticari olarak mevcuttur. Yeterli kavitasyon etkinligi saglandiginda renk degisimi olur.

Yikayic1 dezenfektorlerin yikama etkinligi

Protein kalint1 testleri: Test ile standart yikama islemi uygulanmis tibbi cihazdan alinan siirtintii izerinde protein
varhigini arastirir. Protein diizeyleri, prion kontaminasyonunun bir g6stergesi kabul edilir. Prion proteinleri ¢ok
hidrofobiktir ve bir kez kuruduktan sonra yluzeylere kuvvetli bir sekilde yapisirlar ve protein taramasi amaciyla siirtme
veya eliisyon yoluyla elde edilmeleri zordur. Sonugclar kullanici tarafindan goérsel olarak degerlendirilir ya da elektronik
olarak yorumlanir. Ninhidrin, biiiret ve OPA y6ntemi bu amacla kullanilan yontemler olup, duyarhliklar: diastuktir.

ATP testi, canli hiicrelerin varligini gosterir, protein kalint1 testi olarak kullanilamaz.

Tibbi cihazlarin cerrahi sonrasi yeniden kullanima hazirlanmasi arasindaki stire, kurumaya firsat vermemek i¢in ¢ok kisa
olmalidir. Kullanilmis cihazlar en kisa siirede MSU’ye ulastirilmalidir. Unitede yikayici dezenfektorlerle verimli bir temizlik
elde etmek icin de temizleme performansi optimize edilmeli, ayrica validasyon parametrelerinin devamliligi saglanmalidir.

Limenli tibbi cihazlarnn temizlik kontrolu

Yikama indikatorleri: Yikayici dezenfektorlerin performans: hakkinda bilgi verir. Tibbi cihazlarin ne kadar
temizlendigini géstermez. Bu nedenle periyodik araliklarla kullanilarak validasyon sirasindaki sonugla kiyaslanir. Her
dongiide kullanilmasina gerek yoktur.

Metal ya da plastik bir tasiyici ve lizerine yerlestirilmis taklit kir iceren tek kullanimlik ticari indikatorler vardir. Bunlar,
yikanacak tibbi cihazlar ile birlikte yikama makinesine yerlestirilip standart yikama islemi uygulanir. Cevrim sonunda
indikator tizerinde kalint1 olup olmadigi degerlendirilir.

6.4.6.3.Kontrollerin sikhig:

Yeni alinacak cihaz se¢iminde fiziksel ¢ikti veren cihazlar tercih edilmelidir. Cihazin fiziksel ¢iktilar: (¢ikt1 grafiginin ve AO
degerinin kontrolil) her kullanim sonras: degerlendirilir. Cikt1 alinamayan cihazlarda harici fiziksel kontrol yontemleri
onerilir.

Giinliikk kontrol: Yikama cihazlarinin dongli raporlari her yikama sonrasinda degerlendirilmelidir.Cikt1 alinamayan
cihazlarda harici fiziksel kontrol yontemleri uygulanmalidir.Gozle ylukleme rafinin, sprey kollarin, deliklerin, drenaj
filtrelerin ve baglantilarin kontrolii yapilmalidir.Deterjan kaplarinin kontrolii, su iletkenliginin kontrolii de giinliik olarak
yapilmalidir.

Fiziksel giktilarin kontroliine ek olarak asagidaki kontrollerden biri en az haftada bir uygulanmalidir.

* Sicaklik zaman parametrelerini gosteren elektronik kontrol sistemleri
* Yikama indikatorleri ile kontrol (validasyon sonuglari ile uyumlu olmali)
Protein kalint1 testleri: 2 haftada bir kez

e Demineralize suyun kimyasal ve mikrobiyolojik kontrolii: 6 ayda 1 kez

Yikama kontrolii, kullanimda olan limenli aletleride kapsamalidir.
6.5.CERRAHI TIBBi CIHAZLARIN BAKIMI VE KONTROLU
6.5.1.Yeni cerrahi tibbi cihazlarin kullanima hazirlanmasi

e * Fabrikadan yeni ¢ikmis cerrahi tibbi cihazlar kullanima sunuluncaya kadar zarar géormemeleri icin plastik posetler
icerisinde koruyucu bir yag tabakasi kaplanmis sekilde hazirlanmaktadir. Eger hemen kullanima sunulmayacaksa
mutlaka posetlerinden ¢ikartilip acik ve kuru bir ortamda saklanmalidir.

e * [Ik kullanim éncesinde iizerinde bulunan koruyucu yag tabakas1 mutlaka temizlenmelidir.
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e * Bu koruyucu yag tabakasi temizlenmez ise sterilizasyon islemindeki yliksek sicaklik bu yaglarin cerrahi tibbi cihaza
yapismasina ve Uzerinde temizlenmesi ¢ok zor yanik izleri olusmasina sebep olacaktir.

e * Koruyucu yag tabakasinin temizligi, sabun igceren sicak suda yumusak bir firca yardimi ile fircalanarak
yapilabilecegi gibi otomatik yikayici1 dezenfektor cihazlar da kullanilabilir.

Yag tabakasinin iyi sekilde temizlendiginden emin olunmalidir.

¢ * Son durulama demineralize su ile yapilmal ve ardindan iyice kurutulmaldir.
e * Kurutma islemi basingh hava ile temiz ve kalint1 birakmayan bezlerle ya da kurutma kabinleri ile yapilir.

6.5.2.Kontrol ve bakim
6.5.2.1.Kontrol islemleri

e Cerrahi tibbi cihazlar yeniden kullanima hazirlanirken oOncelikle temizlendiginden emin olunmalidir. Kir, artik,
paslanma, korozyon ve hasar varligi agisindan goézle iyice kontrol edilmelidir.

e * Cerrahi tibbi cihazlarda pas, leke ve korozyonun baslica nedenleri sunlardir:

* Yetersiz temizlik

* Tibbi cihazlarin uzun siire kirli bekletilmesi

* Yikama ve durulama islemlerinin uygun olmayan su ile yapilmasi

* Uygun olmayan temizlik tiriinlerinin kullanilmasi

* Yetersiz yaglama

* Temizlik ve dezenfeksiyon maddelerinin uygun olmayan dozlarda kullanilmasi

* Temizlik ve durulama sonrasi yapilan kontroliin yetersizligi

* Kullanim sirasinda kan ve tuzlu mineralli soliisyonlar ile temas

* Korozyona ve hasara ugramis tibbi cihazlarin ayrigstirilmamasi

Paslanmis ya da herhangi bir sekilde hasara ugramis tibbi cihazlar, saglam olan tibbi cihazlarin da zamanla

paslanmasina ve zarar gormesine neden olabilecegi icin digerlerinden ayrilmali; iinite sorumlusuna haber verilerek,

tutanakla derhal kullanimdan ¢ikarilmalidir.

e Gorsel kontrol sonrasi cerrahi tibbi cihazlarin tutamaclari, eklem vyerleri, agizlari ve ug¢ kisimlar1 06zenle
incelenmelidir.

e Cerrahi tibbi cihazlarin kesici olan kisimlari, eklemli cihazlardaki tiim vidalarin sikiligi ve temizleme islemi sirasinda
gevsemedigi kontrol edilmeli, kanalli olan tibbi cihazlarin kanallarinin tikali olmadigindan emin olunmalidir.

e * Cerrahi tibbi cihazlar fonksiyon kontroliinden 6nce yaglanmis olmalidir.

e * Sterilizasyondan 6nce tibbi cihazlarin kusursuz calistigi mutlaka dogrulanmali, bunun igin pargalara ayrilmis tim
tibbi cihazlar tekrar birlestirilmelidir. Sorunsuz oldugu dogrulandiginda sterilizasyon islemi igin gerektigi takdirde
tekrar parcgalara ayrilmalidir.

e Eklem bolgelerinde catlaklar olan bikiilmiis ya da baska sekilde hasarlari olan cerrahi tibbi cihazlar, kullanim
esnasinda islevlerini yerine getiremeyeceginden derhal iinite sorumlusuna bildirilmeli mutlaka yenileri ile
degistirilmelidir.

e Dis yalitim kaplamasi olan cihazlar (6rn. elektro cerrahi/koter) ekipmanin giivenli kullanimini saglamak igin turetici
talimatina uygun test cihazi kullanilarak, teleskop ve 1sik kablolar: tireticinin talimatlarina gore kontrol edilmelidir.

6.5.3.Cerrahi konteynerlerin kontrol ve bakimi

e * Cerrahi konteynerlerin yikama islemi sonrasi kontrolleri yapilmalidir.

¢ * Konteynerlerin ¢arpma, diisme gibi bir neden ile zarar gériip gérmedigi incelenmelidir.

e * Steril bariyer 6zelligi saglayan conta, kapak ve filtre sistemi sterilizasyon islemi 6ncesi mutlaka kontrol edilmelidir.
Kontrol sirasinda konteyner contasinin tamamen saglam oldugu ve kapagin contaya uygun sekilde oturdugu kontrol
edilmelidir.

o * Kagit filtreli konteynerlerde kagit filtre her kullanim sonrasi yenisi ile degistirilmelidir. Degisim sirasinda filtrenin
yerlestirildigi baski cemberi dogru sekilde yerine oturuyor mu kontrol edilmelidir.

e * Teflon filtreli sistemlerde ise ureticinin 6nerdigi kullanim 6mirlerine dikkat edilmeli ve kac¢ defa kullanildig: takip
edilmeli ve kullanim 6mri dolanlar yenileri ile degistirilmelidir.

Ayrica filtreler yikanabilir 6zellikte ise temizligi saglanmali ve yine baski ¢emberi tam filtreye oturuyor mu kontrol
edilmelidir.

6.5.4.Cerrahi motorlarin kontrol ve bakimlar

e * Cerrahi motorlar ve bunlarin aksesuarlari igin sterilizasyon islemi 6ncesi kontrollerin yapilmas: gereklidir
e * Cerrahi motorlar, temizlik islemi sonrasi1 herhangi bir kir ve doku parcasinin motor iizerinde kalmadigindan emin
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olmak icin goz ile kontrol edilir.
e * Cerrahi motorlar gesitlerine gore iiretici kullanim talimatlarina uygun sekilde yaglanir

6.6. ALETLERIN SAYIMI- BAKIMI VE KONTROLU: Dezenfekte edilen aletler, yikama sepetlerinden tek tek alinarak
kurulanir ve calisir halde olup olmadig: kontrol edilir. Bakim ihtiyaci olan aletler cerrahi alet bakim spreyi ile bakimi
yapilir. Kirik ya da bozuk olan aletler ayrilir, tutanak tutularak aletlerin geldigi birime teslim edilir.

6.7. ALETLERIN PAKETLENMESI, STERIL EDILMESi, DEPOLANMASI:
6.7.1.PAKETLEME

e Paketleme, tibbi cihazlarin steril olarak muhafaza edilmesi i¢in gereken uygulamalardir.

e Kullanilacak paketleme malzemeleri, ilgili standartlara uyumlu olmali ve uretici veya dagitict firma paketleme
standartlarina uygunlugunu kanitlamalidir.

e Malzemeler, malzeme listesi ile temiz alana teslim alinmalidir.

¢ Paket icerigi, temizlik, blitinlik ve hasar acisindan kontrol edilmeli ve gerekli bakim uygulamalar: yapilmalidir.

e Paketleme islemi temiz alanda gerceklestirilmelidir.

e Tekstil malzemeler diger malzemelerden ayri bir alanda paketlenmelidir.

e Paketlemede kullanilacak malzemeler uygulanacak sterilizasyon yontemi ile uyumlu olmali, sterilizasyonun
etkinligini ve steril paketlerin glivenli muhafazasini saglamalidir.

6.7.1.1.Paketleme oncesi tibbi cihazlarin hazirlanmasi ve kontroli

Tibbi cihazlarin paketleme oncesi hazirlandigi, birlestirildigi ve kontrol edildigi alan, sterilizasyon isleminin etkisini en
uygun hale getirmek ve setlerin kirlenmesini en aza indirmek icin onceden belirlenmis ve “ISO 8 temiz oda kriterleri”
acisindan kontrol edilmis bir alan olmalidir.

¢ * Uygulama oOncesi el hijyeni uygulanmalidir.

e * Herhangi bir dermatolojik lezyonu olan personelin ¢alismasina izin verilmemelidir.

e * Tiim tibbi cihazlar parlak 1sikta, 1s1kl1 bliylitec veya varsa cihaz mikroskobu yardimi ile temizlik, biitiinliik ve hasar
acisindan kontrol edilmelidir

e Tibbi cihazlarin bakimi “tibbi cihazlarin bakimi” béliimiinde anlatildig1 sekilde yapilmis olmalidir.

e * Cok parcgali tibbi cihazlarin iireticinin talimatlarina gore eksiksiz ve galisir durumda oldugundan emin olunmalidir.

6.7.1.2.T1ibbi cihazlarin tepsi/sepete yerlestirilirken dikkat edilmesi gerekenler

e * Tim cihazlar temiz ve kuru olmalidir. Kurulama, hava tabancasi veya kurutma kabinleri kullanarak yapilmalidir.

¢ * Kilitlenebilir cihazlar ilk diizeyde kilitli olmalidir.

e * Tim tibbi cihazlar lireticinin talimatlarina uygun olarak monte edildikten sonra cerrahi set listesine uygun sekilde,
tercihen tek sira olarak tepsiye/sepete yerlestirilmeli, benzer cihazlar bir arada olmalidir.

e * Tepsi igine slikon ¢imen zemin konulur. Tibbi cihazlarin tepsi icerisinde serbest hareketini engelleyerek hasari
onledigi gibi, su ¢ekici 0zelligi ile buhar sterilizasyon sirasinda yogunlasmis buharin dagilmasina ve kurutma fazinin
daha etkin olmasina yardimci olur. Hav birakan ya da yikanarak tekrar kullanilan ortiler bu amagla
kullanilmamalidir. Clinkii bu tip ortiidde kalan kimyasal artiklar ortiiden- tibbi cihazlara -hastaya gecisi saglar. Hav
hastada yabanci cisim reaksiyonuna neden olabilir.

e * Cihazlan tepsinin/sepetin bir bolumune yerlestirmekten kacinilmali, agirlik, tepsi yizeyine esit dagilmalidir.

e * Cerrahi tibbi cihaz listesi set i¢ine veya sert konteynerlerin igine yerlestirilmemelidir. Kagit ve toner miirekkebinin
uretiminde kullanilan kimyasallar baz1 duyarh kisilerde reaksiyon olusturabilir.

e * Keskin cihazlara yerlestirilecek koruyucular, buharin gecisine izin vermelidir.

¢ * Hassas cihazlar hasar gormemesi icin tepsiye/sepete dikkatle yerlestiriilmelidir.

e * Tepside/sepette eksik ya da kayip, listede olmayan herhangi bir cihaz varsa sorumluya bildirilmelidir.

6.7.1.3. Paketleme malzemeleri ve ozellikleri

Cihazlarin sterilizasyondan oOnce paketlenmesi gerekmektedir. Paketleme malzemesi ve teknikleri, sterilizasyonu
kolaylastirmak ve siirdiiriilebilirligini saglamak igin tasarlanmistir.

6.7.1.4.Paketleme malzemelerinin ozellikleri

¢ * Paketleme malzemeleri parcaciklar, mikroorganizmalar ve sivilar icin uygun bir bariyer olusturmalidir.
e Sterilan maddenin gecisine, malzeme ve yiizeylerle direkt temasina ve uzaklastirilmasina izin vermelidir.
¢ * Paket iceriginin, kullaniciya ulasincaya ve acgilana kadar sterilitesini siirdiirmelidir.

¢ * Toksik madde ve boya icermemelidir.
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e * Malzemelerin tam ve gluivenli sekilde kapanmasina izin vermelidir.
¢ *Yirtilmaya, delinmeye, basinca dayanikli olmali, paket igeriklerini fiziksel hasardan korumalidir.
e * Tliy-hav birakmamalidir.
e * Kullanma kilavuzu ve/veya ureticinin talimatlar: bulunmalidir.

* Tek kullanimlik paketleme materyali tek bir sterilizasyon dongilisiinde kullanilmalidir, paketleme malzemesi
acildiktan sonra atilmalidir.

6.7.1.5.Paketleme malzemelerinin depolanmasi

¢ * Paketleme malzemesinin sicaklik ve nem dengesi, Uiriniin butinligini korumak acisindan 6nemlidir. 180C ile
220C arasinda ve %35-70 ‘lik bagil nemde depolanmalidir.

e * Paketleme malzemeleri, dis duvarlara veya diger yiizeylere bitisik olarak depolanmamali, zeminden en az 30 cm
yiksekte muhafaza edilmelidir.

e * Paketleme malzemesi, raf Oomrini gecirmemek icin “ilk giren ilk cikar” prensibine gore yerlestirilmeli ve
kullanilmalidir.

6.7.1.6.Paketleme malzemelerinin cesitleri
a) Tekstil Ortiiler

EN ISO 13795 standardina gore bariyer 6zelligi tasimadig: icin pamuklu tekstil ortiller paketleme ve hasta orti seti olarak
kullanilmamalidir. Tekrar kullanilabilir kumaslar kullaniliyorsa, bu tir kumaslarin kullanim ve tekrar kullaniminin
kalitesini ve uygunlugunu incelemek icin yonergeler ve yontemler bulunmali; bu paketleme sistemi, ilgili sterilizasyon
yontemi icin valide edilmis olmalidir.

Tekrar kullanilabilir kumaslarin mikrobiyal bariyer olarak performansi, tek kullanimlik dokunmamis malzemeler kadar iyi
degildir. Paketlemede i¢ sargi olarak tekrar kullanilabilir tekstil ile dis sargi olarak tek kullanimlik dokunmamis
malzemenin birlikte kullanilmasi, mikrobiyal bariyer 6zelligini arttirir.

Tekrar kullanilabilen tekstiller her kullanimdan sonra yikanmalidir. Utilleme, asir1 kurutma ve nem oram diisiikk depo
alanlarinda saklama, buhar sterilizasyon sirasinda asiri 1sinmis buhara ve sonucgta sterilizasyonun yetersizligine neden
olur.

Tekrar kullanilabilir kumaslar iiriiniin kullanim siiresi boyunca koruyucu bariyer olusturmaldir. islemden gecirme sayilar
icin treticinin Onerilerine uyulmahdir.

Eger dokuma materyalin izerinde kac kere kullanildiginin isaretlenecegi bir alan bulunuyorsa, bu alan iriin her islemden
gectiginde isaretlenmeli ve doldugunda iirtin kullanimdan kaldirilmalidir.

Hasar gormis delik tekstillere yama yapilmaz c¢iinkii her igne deligi bakterilerin gecisi igin bir risk olusturur. Hasarh
tekstiller kullanimdan ¢ikarilmaldir.

iki kat tekstil birbirine dikilerek ¢ift kat értil olusturulamaz. Paketlemede her katin ayr: ayr paketlenmesi esastir.
b) Tibbi kagit ve dokunmamis malzemeler

e * Tek kullanimliktir
e * Buhar, etilenoksit ve formaldehit sterilizatorde kullanilabilir.
¢ * Hidrojen peroksit sterilizatorde, seliilloz icermeyen, polipropilen tirtinler kullanilir.

c) Sterilizasyon rulolari / posetleri

Bir tarafi kAgit, diger tarafi seffaf film tabakadan olusan tek kullammbk paketleme malzemeleridir. istenen boyda
kesilerek kullanilan iki kenar1 kapali rulolar ya da degisik uzunluklarda {i¢ tarafi kapali iiretilmis posetler seklinde
bulunur.

Acik taraflar, paketleme treticisinin 6nerilerine gore kapatma cihazlar ile kapatilir ya da kendinden yapiskanh olabilir.
Kagit yiizeyde ilgili sterilizasyon metodu igin tip 1 kimyasal indikatér bulunur.

Plastik film tabaka iki veya daha fazla kattan olusmalidir. Plastik katlar arasindaki bag ayrilmamali ve plastigin seffafligin
bozmamalidir.



(Prokalite Lizasyogme Hastanest Re
STERILIZASYON UNITESI ISLEYIS PROSEDURU

Dokiiman Kodu: DS.PR.001 Yayin Tarihi: 15.09.2021 Revizyon Tarihi: - Revizyon No: 0 Sayfa: 19/ 34

d) Poliolefin rulolan / posetleri

* Tek kullanimhiktir

* Bir tarafi polipropilen veya polietilen katman, diger tarafi seffaf tabakadan olusur.

* Seliiloz icermez.

* Rulolar iki tarafi kapali ve posetler uc¢ tarafi kapaldir.

e * Acik taraflar, paketleme ureticisinin tavsiyelerine gore kapatma cihazlan ile kapatilir veya kendinden yapiskanh
olabilir.

¢ * Hidrojen peroksit sterilizaayonunda kullanima uygundur.

* Plastik film iki veya daha fazla kattan olusmalidir.

o * UJzerinde ilgili sterilizasyon metodu icin tip 1 kimyasal indikatér bulunur.

o * Plastik katlar arasindaki bag ayrilmamali ve plastigin seffafligin1 bozmamalidir.

¢ * Aseptik agma esnasinda partikiil olugturmamalidir.

e) Konteyner sistemleri

e * Metal veya plastik malzemeden tretilmis, filtreli (tek kullanimlik filtreli ya da ¢ok kullanimlik seramik filtreli) veya

valfli kapakl kutulardir.

* Filtreli olanlarin filtreleri tiretici firmanin 6nerisi dogrultusunda degistirilmelidir.

* Icinde su buharinin birikmesine izin vermeyecek yapida olmalidir.

* Konteynerler i¢in sizdirmazlik kontrold tretici onerisi yoksa test 6 ayda bir yapilmaldir.

* Konteyner tabanina 5 mm yilikseklige kadar su konur.

e * Kapag1 kapatilir ve yan c¢evrilerek her kenarda 30 sn bekletilir. Bu sekilde dort kenar su kacagi agisindan test
edilir.

e * Kacak tespit edilenler uretici firmaya onarim i¢in gonderilmeli, onarilamayanlar kullanimdan ¢ikarilmalidir.

e *Validasyonu yapilmis olmalidir.

¢ * Plastik konteyner kullaniminda, kullanilan yontem ile uygunluga dikkat edilmelidir.

NOT: Tromel kullanilmamalidir. Malzeme almak icin tromel kapag: sik acilip kapatildigi igin, kontaminasyon riski gok
yitksektir.

6.7.1.7. Paketleme Prensipleri

e * Buhar sterilizatorde steril edilecek pamuklu kumas disi tekrar kullanilabilir tekstil o6rtii ve onliikleri iceren bohca
ebatlar1 30x30x50 cm boyutlarindan daha biiyiik ve agirligi 5,5 kg’dan fazla olmamalidir.

* Paketlenmis tibbi cihaz setinin (tepsi, tibbi cihazlar ve bohganin toplami) toplam agirligi 10 kg1 gegmemelidir.

* Rijit konteyner setlerinin agirligi 11 kg1 gegmemelidir.

* Zarf veya dikdortgen usuli paketleme ¢ift paketleme malzemesi ile yapilir.

* Her kat ayr1 paketlenir.

* Buhar gegisine izin veren delikli sterilizasyon tepsileri tercih edilir.

* Tepsinin tabanina tek kullanimlik havlu ya da dokunmamis malzeme konur.

* Tepsiden tasan havlu, tibbi cihazlarin tizerine katlanir.

Sterilizator yiikleme/dongli numarasi paket etiketinde ya da iizerinde olmak zorunda degildir ancak hangi sterilizasyon
doénglisiinde steril edildigi izlenebilir olmalidir. (Yiikleme kayitlar: veya elektronik dokiimantasyon vb ile) .

6.7.1.8. Paketleme Yontemleri

e * Zarf yontemi
e * Dikdortgen yontemi
o * Kagit / plastik posetlerle paketleme yontemi olarak 3 sekilde uygulanabilir.

a) Zarf Yontemi

* Masa uizerine ¢ift kathh paketleme malzemesi serilir.

* Tibbi cihaz seti ortaya yerlestirilir.

* Once genis taraftaki kose tibbi cihaz setinin iizerine katlanir ve uc kismi kolay acilabilmesi i¢in geriye kivrilir.
* Sag ve sol kose uclar1 geriye kivrilarak paketlenecek malzemenin {izerine katlanir.

* Son olarak diger genis taraf malzemenin tizerine katlanir.

* Uc paketin icinden gekilebilecek sekilde sikistirilir.

* fkinci kat értiide ayn1 yontemle kapatilir ve bantlanir.
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b) Dikdortgen Yontemi

e * Masa tzerine cift kath paketleme malzemesi serilir.
e * Malzeme kenarlara paralel olarak yerlestirilir.

¢ * Once genis taraf malzemenin iizerine katlanir, bir kisim geri gevrilir.
e * Diger genis taraf aym sekilde lizerine katlanir.

® * Sag ve sol taraf ayni tarzda sirayla katlanir.

o * fkinci kat értiide ayn1 yéntemle kapatilir.

c) Kagit/plastik rulo ve posetlerle paketleme yontemi

e * Paketlenecek malzemeye uygun bliyiuklikte kagit / plastik rulo/poset segcilir.

e *Yirtilma ve delinme onlemek icin malzeme posetin icine dikkatlice yerlestirilir.

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

e * Havanin genislemesine ve paketin yirtilmasina yol acabilecegi icin poset igerisindeki hava paket 1s1 ile
kapatilmadan 6nce bosaltilabildigi kadar bosaltilir.

e * Posget, kapatma cihazi yardimi ile paketleme {ireticisinin tavsiyelerine gore kapatilir.

e * Sart olmamakla birlikte, steril bariyer olusturmak icin ¢ift kat paketleme yapilmasi onerilir.

e Once i¢ paket doldurulup kapatilir Ardindan i¢ paket dis paketin igine yerlestirilir ve kapatilir. I¢ paketin
katlanarak/kivrilarak dis pakete uydurulmasindan kacinilmalidir. Kenarlarin katlanmasi bu alanlarda hava hapsine
ve sterilizasyon isleminin engellemesine neden olabilirler.

o * Jki paketin acma yoniiniin ayn1 tarafa gelmesine dikkat edilir.

6.7.1.9.Etiketleme/tanimlama

¢ Steril edilecek paketler sterilizasyon islemi 6ncesinde tanimlanmadir.

¢ Paket lizerindeki bilgiler asagidakileri icermelidir:

e Sterilizasyonun yapildigi cihaz ve sterilizasyonu yapan c¢alisanin adi soyadi, sterilizasyon tarihi ve raf omru
bulunmalidir.

e * Sterilizasyon rulo/posetleri, 1siyla kapatilan ¢izginin disinda kalan kisma bu bilgiler yazilmalh ya da seffaf tarafina

etiketlenmelidir.

* Yapistirilan etiket, sterilizasyon islemine karsi dayanikli olmalidir.

e * Ticari olarak hazirlanmis etiketlerin ylizeyi ve kullanilan miirekkep, akmaz ve silinmez 6zellikte olmalidir.

* Etiketler kullanma noktasina kadar pakette kalmalidir.

6.7.1.10.0zellikli tibbi cihazlarin paketleme prensipleri
b) Spanclar ve laparotomi pedleri

e Tibbi Cihaz Yonetmeliginde “tibbi cihaz” olarak tanimlanmis olan spanclar ve laporotomi pedleri ayni yonetmelik
geregi valide edilmis bir yontemle hazirlanmalidir.

e Saglik kuruluslarinda hijyenik olmayan, ISO 8 temiz oda kriterlerine sahip olmayan tozlu ortamlarda kesilerek
hazirlanan spangclar ve pedler icin valide edilmis bir siiregten s6z etmek miimkiin degildir.

e Eger valide edilmis hijyenik ve endiistriyel bir ortam saglanmissa asagidaki kurallara dikkat edilmelidir:

e * Ameliyat sirasinda sahada unutulma riskinin denetlenebilmesi i¢in sayilarak paketlenir.

e * Spanclar ve laparotomi pedleri radyo-opakli ise, radyo-opak cizgileri ayn1 yone gelecek sekilde kullanim yerine
gore standart adetlerde hazirlanir. (Viicut bosluklarinda kullanilacak olan spanclar radyo-opak serit icermeli ve serit
orgili olmalidir.)

c) Motor ve aksesuarlarn
* Cerrahi motor ve aksesuarlar gerekiyorsa, iiretici firmanin 6nerileri dogrultusunda yaglanir.
d) Siv1 kaplari/taslar

e * S1v1 kaplari/taslar 1slak ise kurulanir.

e * Biyik siv1 kabinin igine, icini kaplayacak biyuklikte havlu konur.

¢ * UUzerine ikinci kap dip kism1 digerine paralel olacak sekilde yerlestirilir.

e * Diger daha kiiciik kaplar da aymi sekilde havlu ile ayrilarak ve dipleri digerlerine paralel olacak sekilde ic ice
yerlestirilir.

» * Kimyasal indikator metale degmeyecek sekilde paket igine yerlestirilir.

e * Dikdortgen veya zarf yontemine uygun olacak sekilde paketleme islemi yapilir.
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o * Kiiciik ve tek paketlenecek sivi kaplari, kagit / plastik rulo/posetler ile paketlenebilir.
e * Uygun blyiikliikte posete sivi alan kismi kagit tarafina gelecek sekilde yerlestirilir. Sterilizasyon posetinin her iki
tarafi da paketleme makinasi ile yapistirilir.

e) Ameliyat hasta ortiileri ve onlikler

e * Yikanmis ve temiz camasirlar cinslerine gore ayrilir.

o * Isikl1 masada delik, yirtik olup olmadig: kontrol edilir, yirtik ve delikler kullanim dis1 birakilir, saglamlar en kolay

acilabilecegi sekilde katlanir.

* Katlarken iizerinde iplik, bant atig1 vs. varsa bunlar alinir, tekrar yikanmasi i¢in camasirhaneye geri gonderilir.

e * Camasir seti yapilacaksa; en son ortiilecek orti en alta gelecek sekilde birbirlerine paralel olarak yerlestirilir.
Paketleme yontemlerinden zarf veya dikdortgen yontemine uygun olarak yapailir.

e * Paketin ne ¢ok sik ne de ¢ok gevsek olmamasina dikkat edilir.

Sterilizasyon yontemine gore uygun paketleme malzemesi

Paketleme malzemesi Buhar Etilen oksit Gaz plazma Formaldehit Gama

Kumas Ortii + - - - +
Seliiloz orta + + - + +
Poliolefin orti, rulo/ - + + - e

poset (seliulozsuz)

Kagit+plastik rulo/poset + + - + +
Metal konteynir + + Kk + -
Plastik konteynir S o + + + - dokokok

(*) Radyasyon direncini arttirici katki maddesi iceren polipropilen
(* *) Sadece delikli metal konteynirlar

(* * *) Isiya direncli plastik konteynir

(****) Radyasyona direncli plastik konteynir

6.7.1.11.Paketleme Makinesi

e Sterilizasyon rulo/posetleri giivenli kapatma 0zelligi olan paketleme makinelerinde 1s1 ile kapatilmalidir.

e * Poset kapatma sicakligi, paketleme malzemesini ireten firmanin 6nerisi dogrultusunda ayarlanmalidir.

e * Paketleme makinelerinin paketleme tarihi, son kullanma tarihi vb bilgileri paket uzerine yazabilmesi isleyis
acisindan idealdir.

6.7.1.12.Paketleme makinesi ve sterilizasyon rulolar ve posetlerin kontroli
Testlere ve sikligina kurum karar verir. Paketleme makinesinin istenen sicakliga ulastigi belgelenebilmelidir.
Ayrica asagidaki testlerin kullanilmasi onerilir.

e * Kapatma cihaz ile yapilan kaynagin sivi (miirekkep) testi ile kontroli
e * Gozle kontrol
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e * Aseptik acilim testi (peeling)

Paketleme makinelerinin yillik kalibrasyonu yapilmali, lireticinin 6énerdigi makul araliklarla 6nleyici bakim planlanmali ve
yapildiginda belgelenmelidir.

6.8. STERILIZASYON YONTEMLERI
6.8.2. Basincli Buhar Sterilizasyon Yontemi

En etkili ve en givenilir sterilizasyon yontemidir. Isiya dayanikli ve basingli buhar sterilizasyonuna uygun olan
malzemelerde bagka bir yontemin uygulanmas: onerilmez. Etki mekanizmas1 mikroorganizmalarin proteinlerinin hidroliz
yoluyla denatiirasyonuna baghdir. Belli bir sicakliktaki doymus buhar daha soguk bir malzeme ile karsilastiginda hemen
malzeme lzerinde yogunlasir. Yogunlasma sirasinda ergime sicakligini malzemeye verir

ve malzeme hizla buharin sicakligina ulasir. Sicak su buharinin malzemeler {izerinde yogunlasmasi sirasindaki enerji
transferi mikroorganizmalar tizerinde 6ldiiriicti etkiyi saglar.

Ortamin tamamen buhar ile dolu hale gelmesi, hi¢ hava kalmamasi ve ayni zamanda hi¢ sivi halde su bulunmamasi haline
doymus buhar adi verilir. Bu dengenin saglanmasi bulunulan basing ve sicaklik derecesinin uyumlu olmasi ile olanaklidir.
Sicakligin basinca gore diisiik olmasi buharin bir miktarinin yogunlasarak sivi hale donlismesine neden olur; bu duruma
1slak buhar adi verilir. Sicakligin asir1 yiikselmesi halinde kizgin buhar olusur. Her iki durumda da buhar enerjisinin
tamami malzemeye aktarillamaz ve mikrop oldiricii gii¢ zayiflar. Mikrobisidal etki en guglii sekilde doymus buhar
varhiginda ortaya ¢ikar.

6.8.12.Buhar Sterilizatori Yiikleme Prensipleri:

Sterilizasyonda temel ilke, tiim ylizeylerin steril edici etken ile yeterli siire temas etmesinin saglanmasidir. Buhar
sterilizasyonda bu amaca ulasilmasi i¢in kabin ve paketlerin iginde hi¢ hava kalmamasi, tiim bosluklarin doymus buhar ile
dolmas1 gerekir. Islem sonunda buhar tamamen bosaltilmali, yogusma olmamali, paketlerin 1slak veya nemli kalmasina
neden olunmamalidir. Paketler sterilizatore yiiklenirken kazan hacminin en fazla % 70’i doldurulur. Kabin ceperi ile arada
ve paketler arasinda buhar dolasimina izin verecek sekilde bosluk birakilmaldir.

e * Konteynerler ayni tarafa iist Uiste yiuklenebilir. Dokunmamis kumasla paketlenmis malzemeler ayni tarafa lst uste
yuklenebilir. Yiikkleme icin paketler arasinda buharin dolagsmasini saglayacak raflar kullanilmalidir.

o * [slak pakete neden olacagindan, konteyner {izerinde dokunmamis kumasla paketli setler veya dokunmamis kumasla
paketli set iizerinde konteyner olacak sekilde yukleme yapilmamalidir.

e * Bohcalar dikey/egik/pozisyonda olmali, tibbi cihaz tepsileri alt rafa yatay ytiklenmelidir.

e * Sterilizasyon posetleriyle paketlenmis malzemelerde sterilizasyon sirasinda paketin iki katina yakin genisleyecegi
hesaba katilarak yukleme yapilmali, paketler sikistirilmamalidir.

e * Cukur taslar yan yana hafif asag1 bakacak sekilde yerlestirilmelidir.

6.8.13. Bohcalarin Nem Acisindan Degerlendirilmesi

* Degerlendirmesi yapilan bohcalarda nem tespit edildiginde ameliyathane tarafindan Sterilizasyon Uygunsuzluk
Formu doldurulur.

6.8.13.1 Uygulama hatalarindan kaynaklanan nemli bohc¢a nedenleri

* Bohca ebatlarinin biiyiik olmasi

* Bohgalarin sik yerlestirilmesi

* Metal malzeme yogunlugunun fazla olmasi

* Malzemelerin nemli bohcalanmasi

* Sicak metal malzemelerin otoklav icinde sogumasi beklenmeden soguk ylizeyle temas ettirilmesi
* Cerrahi kaplarin agikliklar: yukar: gelecek sekilde yerlestirilmesi

6.8.14.Sterilizator ve sistemden kaynaklanan nemli bohca nedenleri

* Buhar kalitesinin disiik olmasi

* Buhar miktarinin yetersiz olmasi
* Drenaj vanasi arizasi

* Filtre tikanikhig:

e * Buhar ceketinde su olmasi

e * Kurutma siiresinin yetersiz olmasi
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e * Vakum kurutma sistemi arizasi
e * Kazan sicakliginin yetersiz olmasi

Nemli ¢ikan bohgalar kullanima verilmez. Sterilizatoriin kurutma fazini1 uzatmak nemli bohgalar igin bir ¢éziim degildir.
Nemli bohcaya neden olan sorun ortadan kaldirilmalidir. Takip i¢in nemli bohca kontrolleri kayit edilmelidir.

6.8.15.Yik bosaltma

Sterilizasyon dongusiniun tamamlanmasindan sonra steril paketlerin kontamine olmasini 6nlemeye 6zen gosterilmelidir.
Steril malzeme depolama alanina giriste el hijyeni uygulanmali ve bu boélgede galisan trafigi sinirlh tutulmahdir. Yiikte
bulunan malzeme dokunma sicakligina kadar sogumasi beklendikten sonra sterilizatérden alinarak, terleme olusturmayan
1zgarali raflara yerlestirilir Bu sirada paketlerin nem kontroli ve paket biitiinlik kontrolleri yapilir; paket usti
indikatorler degerlendirilir.

6.8.16. Hidrojen peroksit sterilizasyonu

Hidrojen peroksit (H202,) genis spektrumlu ve ¢ok giiclii okside edici bir ajandir. Sivi formda kullanildiginda sporisidal
etki igin %25 uzerinde yiiksek konsantrasyonlar gereklidir. Oysa H202 buhari, ¢ok diusuk konsantrasyonlarda (>0.1
mg/litre) viriisidal, bakterisidal, fungisidal, mikobakterisidal ve sporisidal etki gosterir.

Kabin icindeki hava bosaltilir, diisiik basing saglanir (Vakum fazi) . Tanimlanmis miktar yliiksek konsantrasyonda (%50-60)
H202 enjeksiyonu yapilir (Enjeksiyon fazi) . Vakum altinda H202 buhar kabin icinde dagilir. Temas ettigi ylizeylerde
mikrobisidal etki olusturur (Difiizyon fazi) .

Sterilizasyon dongiisii sonunda H202 plazma olusturularak, katalitik yontemle veya ozon ile inaktive edilerek zararsiz
molekiillere dontusturalar.

Plazma yonteminde uygulanan radyo frekans veya mikrodalga enerjisiyle H202 buharn iyonize edilir. Ortaya ¢ikan serbest
radikaller (H+, O+, O*, OH+, HOO+) olduke¢a reaktif iyonlardir; giicli mikrobisidal etkiye sahiptir. Enerji kesilince su ve
oksijene doniiserek etkisiz hale gelirler.

Islemin son asamasinda filtre edilmis hava ile vakum sonlandirilir. Steril edilmis tibbi cihazlar kullanima hazrdir
havalandirma gerekli degildir.

Isiya ve neme duyarli malzemeler igin etkin bir disiik sicaklik sterilizasyon yontemidir.

Bazi metaller disinda énemli korozif etkisi yoktur. islem sonunda su ve oksijene déniisiir, toksik kalint1 birakmaz, ¢alisan
ve cevre icin guvenlidir. Robotik ve elektronik tibbi cihazlar da dahil olmak iizere sicakliga duyarli, hassas cerrahi tibbi
cihazlarin %95’den fazlas1 H202 sterilizasyon yontemi ile uyumludur.

Hidrojen peroksit ile steril edilecek malzemeler 1slak olmamalidir. Tekstil ve seliiloz ile gecimsiz olmasi nedeniyle hidrojen
peroksit sterilizasyonunda polipropilen bazli 6zel bir paketleme malzemesi kullanilmasi gereklidir Bu yontemde
sterilizasyon kontrolii icin kullanilan kimyasal ve biyolojik indikatorlerde de kagit yerine polipropilen malzeme
kullanilmalidir.

Hidrojen peroksitin penetrasyon 6zelligi zayiftir. Liimenli tibbi cihazlarda ¢ap ve uzunluk sinirlamasi vardir. Liimen ¢aplari
ve limen uzunluk o6lgiilerinin uygunlugu konusunda firmanin 6nerileri alinmalidir.

H202 sterilizasyonunun insan ve hayvanlarda enfeksiyon yapabilen prion tirleri tizerine etkili oldugu gosterilmistir.
6.9.STERIL MALZEMELERIN DEPOLANMASI VE RAF OMURLERI

e * Steril tibbi cihazlar, bu amac icin ayrilmis, ISO 8 sinifi temiz oda kriterlerine sahip steril depo alaninda saklanmali
ve kesinlikle steril olmayan tibbi cihazlarla bir arada bulundurulmamalidir.

* Aym1 kurallar MSU disinda yer alan steril depo alanlar icin de gecerlidir.

* Steril depoda drenaj ve musluk olmamalidir.

* Buiyuk hava hareketlerinden (kapilarin agilmasi ve kapanmasi) kaginilmasi gerekir.

* Steril Girtinler dogrudan giines 1s1igindan uzak, giivenli, kuru ve serin bir ortamda depolanmalidir.

* Uygun olmayan ortamlarda depolanan tibbi cihazlar hasar gorebilirler.

* Steril depolama alanina yetkili personel disinda giris yasak olmaldir.

* Steril depoya giristen 6nce el hijyeni saglanmalidir.

* Depoya Once giren once kullanilmalidir.

* Steril tek kullanimlik tibbi cihazlarin steril depolama alanina alinmasi sirasinda, tasimada kullanilan karton kutular
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disarida birakilmalidir.

e * Steril edilen malzeme sogumadan rafl ara yerlestirilmemelidir.

e * Steril paketler iist iiste konmamalidir. Ust iiste depolamak paketin hasar gérmesine ve mikrobiyal bariyerin
bozulmasina neden olur.

e * Steril edilen malzemenin paketi 1slanir, yirtilir, delinir veya sterilizasyon omri dolarsa “kirli” kabul edilmeli ve
kullanilmamalidir.

¢ * Steril depolama alaninda kemirgen ya da bocek bulunmasini engelleyecek onlemler alinmalidir. Bu amacgla ilaglama
yapilirsa steril malzemeler ilaglara maruz kalmamalidir.

e * Stok yonetimi icin 6 ay ve daha uzun sire kullanilmayan stokta steril bekleyen tibbi cihazlar tespit edilir, steril
edilmeden saklanip, ihtiyac¢ olunca steril edilip kullanilmasi saglanir.

e * Acil durumlar i¢in stokta bekletilen malzemeler son kullanma tarihi gegince tekrar steril edilir.

6.9.1.Raf Omriinii Etkileyen Faktoérler
Steril ettigimiz malzemelerin raf 6mrii (saklama siiresi) asagidaki faktorler géz 6niinde bulundurularak belirlenmelidir.

* Paketleme malzemesinin 6zellikleri
* Paket kat sayisi

* Toz ortusi kullanimi

* Depolama alanindaki insan trafigi
* Hava hareketleri

* Nem ve sicaklik

* Islanma

* Depolama alaninin hacmi

* Acik ve kapal raflar

* Tasima kosullar

Steril malzemelerde raf omri belirlemede kullanilabilecek puanlama sistemi

Birinci kat paketleme malzemesi Puan
Tibbi kagit 20
Dokunmamis malzeme 40
Kagit +plastik rulo/poset 80
Tyvek rulo/poset 100
ic paketleme igeren konteymir 210
ikinci kat paketleme malzemesi Puan
T1ibbi kagit 60
Dokunmamis malzeme 80
Kagit +plastik rulo/poset 100
Tyvek rulo/poset 120
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Konteynir 250

Diger koruyucu etkenler

Toz ortusi 400

Kapal1 kutu 250

Depolama yeri

Koridor / hasta odas: 0
Ameliyathane/ doktor ofisi 50
Klinik malzeme deposu 75
MSTU steril depo veya esdegeri 300

Toplam puan karsilig: raf 6mri

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 1yl
601-750 Puan 2 yil
> 750 Puan 5yl

6.9.2.Steril Malzemelerin Kullanim Alanina Tasinmasi

e * Steril olduktan sonra kullanilacagi tiniteye gonderilmeden once paketlerin bitinliigi, paket tizerindeki maruziyet
bandindaki renk degisikligi, son kullanma tarihi malzemenin dogrulugu kontrol edilir.
o * Steril malzemeler transfer edilecegdi alana asla kucakta, elde tasinmaz .Tasima arabalar ile tasinir..
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e * Steril malzemeler, steril olmayan urtnlerle birlikte tasinmaz.
6.10.STERILiZASYON SURECININ VALIDASYONU VE RUTIN iZLENMESI
6.10.1.Validasyon

Validasyon belirli bir hizmet veya urin kalitesini saglayan calismalarin belirli sartlarda tutarhilikla yerine getirildigini
kanitlayan, belgeleyen calismalarin bitinidir. Kullanilan yontemin dogru ve kesin olarak siirekli bir sekilde bekleneni
gerceklestirdiginin kanitlanmasi igin yapilmasi gereken islemleri kapsar. Valide edilmis yontemle calisildiginda yapilan
islemin kesin, dogru, 6zgiin, tutarli, gegerli ve giivenilir oldugu garanti edilmis olur. Sterilizasyon siireci sonunda
ulasilmasi istenen hedef “sterilite glivence diizeyi”dir. Yani steril edilen malzeme iizerinde canli mikroorganizma kalma
olasiliginin 10-6’dan daha az olmasi istenir.

Bu hedefin gerceklesebilmesi icin su basamaklarin kontrol altinda tutulmasi zorunludur:

¢ Malzemedeki mikrobiyolojik yiik

¢ Yikama ve dezenfeksiyon siireci

e Malzemenin hazirlandid, paketlendigi cevre
e Kullanilan ekipman ve yontem

¢ Personel ve hijyen

¢ Paketleme materyali ve yontemi

e Steril depolama

Sterilizasyonun validasyonu sterilizasyonun yontemi ne olursa olsun biitiin yontemler icin geneldir. Validasyon kesinlikle
uretici firmanin fabrikada yapabilecegi testler degildir. Fabrikada yapilan testler “tip testleri”dir. Validasyon ic¢in cihazin
MSU’ye kurulmus olmasi ve testlerin iinitedeki standart uygulama prosediirlerine goére yapilmasi zorunludur. Bu testler
kalibrasyon ve validasyon konusunda eg@itim almis yetkili kisiler tarafindan kalibre edilmis cihazlar kullanilarak yapilabilir.
MSU yéneticisi validasyon siirecini takip etmelidir.

6.10.2.Validasyonun temel bilesenleri sunlardir:

e * Kalite yonetim sistemi

* Sterilizanin tanimlanmasi

* Cihaz ve ekipmanin tanimlanmasi
* Uriin tanimlanmasi

* Yontemin tanimlanmasi

* Kurulum yeterligi

* [sletim yeterligi

* Performans yeterligi

* Kalibrasyon ve bakim

* Rutin kontroller

Bu bilesenlerden kurulum ve isletim yeterligi tiretici firmanin sorumlulugunda yapilan yeterlik testleri iken, performans
yeterligi, kalibrasyon, bakim ve rutin kontroller kullanici sorumlulugu altinda yapilan islemlerdir. Yeterlilik testleri fiziksel
parametreler olciilerek yapiliyorsa “parametrik validasyon”, biyolojik indikatorler kullanilarak yapiliyorsa “biyolojik
validasyon” olarak isimlendirilir.

Isleme girmis ve girmemis paketlerin birbirinden ayrilabilmesi icin her paket iizerinde islem indikatérii kullanilmalidir.
Sterilite gilvence diizeyi konsepti geregince sterilizasyon siirecinin tiim basamaklarinin kontrol edilmesi gerekir. izleme
fiziksel, kimyasal ve biyolojik yontemler kullanilarak yapilabilir.

Parametrik validasyon: Sterilizasyonun fiziksel parametrelerinin 6l¢iimiine dayal siireg validasyonudur. Uriin teslimi kritik
parametrelerin O0l¢cim sonuclarina gore yapilir (parametrik triin teslimi) . Referans yiikle elde edilen test grafikleri, her
dongiide dongii grafigi ile karsilagtirilarak bir sapma olup olmadigi belirlenir ve gilinlik Bowie-Dick ve haftalik vakum
kacak sonugclar ile birlikte yorumlanarak irin teslimi yapilir. Buhar sterilizasyonun dort temel parametresi olan sicaklik,
basing, doymus buhar, zaman parametrelerini net gosterebilmesi ve iriin tesliminin bu verilerle yapilabilmesi, ayrica
biyolojik ve kimyasal indikator kullanimi gerektirmemesi nedeniyle maliyet etkin bir yontemdir.

6.10.3.Validasyonda yeterlik testlerinin basamaklar

e * Vakum kacak testi ve Bowie-Dick testi
e * Kalibrasyon (sicaklik ve basing sensorleri igin)
e * Bos dongii termometrik 6l¢iim sonuglarinin kaydi
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e * Referans yiikle elde edilen termometrik 6l¢gim sonuglarin kaydi
¢ * Sonuglarin degerlendirilmesi
e * Validasyonun dokiimantasyonu
e Sterilizasyon slirecinin baslamasi ya da durdurulmasi konusunda uzman tarafindan karar verilmesi

6.10.4.Yeterlik testlerinin uygulanmasi ve sikligi

Termometrik olcimlerde kullanilan yiuk gergek giinlik yiukiu temsil etmelidir. Paketleme malzemesi, yik icindeki
malzemelerin yerlesiminin sonucu etkileyebilecegi unutulmamaldir. Olciimlerde kullanilan tibbi cihazlar kalibre olmals,
O0lcim konusunda yetkili kisilerce uygulanmalidir. Sterilizatérde rutin bakim, onarim veya kalibrasyon yapilacaksa
validasyon yeterlik 6l¢gimlerinden 6nce yapilmalidir. Yeterlik testleri rutin olarak yilda bir kez yapilir.

Bunun disinda su durumlarda da yeterlik testlerinin tekrari zorunludur:

e * Sterilizatérde sensor degisimi gibi bliyiik onarimlar

¢ * Sterilizasyon stirecinde degisiklik (vakum derinliginin arttirilmasi, 6n vakum sayisinda degisiklik vb.)

¢ *Y{ikte veya ylikleme biciminde degisiklik (yeterlik testlerinde kullanilan referans ylike gore)

* Paketleme malzemesi veya yonteminde degisiklik (tek kullanimlik paketleme malzemesinden konteynira gecis vb.)

e * Paramedik validasyon yontemine karar verilmis ve enaz yilda bir kez paramedik validasyon yapilmakta ise urin
teslimi i¢in kimyasal ya da biyolojik kontrol sonuglar: zorunlu degildir.

e * Rutin fiziksel kontrol sonuglarina gore (Bowie-Dick testi, vakum kacak testi ve dongi grafikleri) trin teslimi
yapilabilir.

e * Biyolojik validasyon yapilmis ise dongiiler biyolojik indikatérle izlenir. Yeterlilik testlerinin tekrarini gerektiren
yukaridaki durumlarda uc¢ kez negatif biyolojik indikator sonucu alindiktan sonra sterilizator kullanima agilir.

6.10.5.Biyolojik validasyon: Biyolojik inaktivasyona dayali validasyondur. Biyolojik indikatér icindeki sporlarin 6ldigi
ispatlandiginda irin teslimi yapilir. Ancak, biyolojik indikatorlerin sadece buhar sterilizator igine konuldugu noktada
biyolojik 6limii ispatladigi ve bunun tiim sterilizasyon haznesi i¢in genellenemeyecegi unutulmamalidir.

Bu nedenle parametrik validasyon, buhar sterilizasyon icin vazgecilmezdir. Istenirse biyolojik validasyon termometrik
Olgimlere ek olarak yapilabilir ama asla onlarin yerini alamaz. Parametrik validasyon yapilamayan sterilizasyon yontemleri
icin (dustik sicaklik sterilizasyon yontemleri) biyolojik validasyon zorunludur.

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

Sterilizatérin her bir rafina, sterilizasyon kosullarinin en kéti oldugu noktaya biyolojik indikator (ler) konularak yapilir.
Biyolojik indikator zorlagtirici paket igine konmali ve bu paket referans pakette oldugu gibi paketlenmis olmalidir.
Sterilizator yar1 dongii ¢calistinlir ve biyolojik indikatorde varsa canli kalan sporlar mikrobiyolojik olarak sayilarak spor
sayisindaki logaritmik azalma tespit edilir. Bu islem hem bos sterilizatorde hem de her bir yiik ¢esidi ile tam yiikte ardisik
uc set seklinde tekrarlanmalidir. Tim dongiilerde canli spor kalmadigi dogrulanirsa biyolojik validasyon tamamlanmig
olur. Uriin teslimi periyodik biyolojik kontrol sonuclarina gére yapilir.

6.10.6.STERILiZASYONUN RUTIN iZLENMESI
6.10.6.1. Fiziksel Kontrol

e * Cihaz lizerindeki program dongiisi cizelge kaydedicileri-bilgisayar ¢iktilari, sicaklik ve basin¢ 6l¢cme cihazlari, nem
Olcer gostergelerinin kontrollerini kapsar.

e * Sterilizasyon ¢evriminin fiziksel kogullar: hakkinda bilgi verirler.

* Elektronik ve mekanik sensorlerden gelen veriler degerlendirilir.

e * Cihaz yazic1 ¢iktilar kontrol edilir ve kayit sisteminin bir pargasi olarak kullanilir.

6.10.6.2.Vakum kacak Testi:
Basingli buhar otoklavinin periyodik bakimi iiretici firma 6nerileri dogrultusunda gerceklestirilmelidir.
Basingli buhar otoklavlar igin vakum kacgak testi yapilmalidir.

e * Sadece 6n vakumlu buhar sterilizatorlerde kullanilir.
e * Buhar sterilizatorlerde vakum kagag: 1.3 milibar/dk’dan fazla olmamalidir.
e Vakum kacagi 1 milibar/dakikadan az ise haftada bir kez yapilmalidir.1 milibar/dakikadan fazla ise her giin
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yapilmaldir.

e * Vakum kacag@i 1.3 milibar/dakika iizerinde ise cihazin ¢alismasi durdurulmalidir.

e *TS EN 285’e uygun uretilmis buhar sterilizatorlerde test programi otomatik olarak yuklidir.

e * Sterilizator bos olarak calistirilir.

e * Otomatik program icermeyen eski sterilizatorlerde ise islem elle yapilir. Bunun igin bosaltim fazinda basincin en
diisiik oldugu anda islem durdurulur ve 15 dk beklenerek,6. ve 15. dk arasindaki basing degisimleri kayit edilir ve
islem sonlandirilir.

e * Sonugclar kaydedilmeli, sterilizator ¢iktilar: saklanmalidir.

6.10.6.3. Bowie&Dick testi

e * Vakumlu buhar sterilizatorlerde doymus buharin, steril edilmesi planlanan ylike hizli ve dizgun bir sekilde girip
girmedigi test edilir.

e * Sterilizatorun hiicredeki havay: ¢ikarma ve havanin yeniden girmesini 6nleme kabiliyeti bu yontemle test edilir.

¢ * Bowie-Dick test programindaki 6n vakum sayisi ve derinligi ile giinlik kullanimdaki sterilizasyon programinin 6n
vakum sayisi ve derinligi ayni olmalidir. Her iki programin ¢iktisi karsilastirilarak bu kontrol saglanabilir.

e * Bowie-Dick test paketi, sterilizatér bosken, sterilizator iireticisi tarafindan baska bir nokta onerilmedigi slirece en
alt rafa hava tahliye valfi veya vakum pompasina en yakin yere, bir sepet igcinde konur.

e * Bowie-Dick test programinda sterilizasyon suresi 3,5 dakikadan uzun olmamalidir. Test paketi 134°C de 3,5
dakikadan daha uzun siireli isleme tabi tutulursa hatali sonuclar alinabilir.

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

e * Bowie-Dick testi her giin cihaz bogken ve sterilizasyon islemine baslamadan 6nce uygulanmali ve kayit altina
alinmalidir. Biyuk onarimlardan sonra test tekrar yapilmaldir.

e * Bowie-Dick test sonuglar saklanmalidir.

6.10.6.4.Bowie-Dick test kart1 iizerinde homojen olmayan renk degisimi

* Vakum fonksiyonunun yetersizligi; cihazda hava kalmasi

* Otoklav ortaminda potansiyel bir sizintinin varhg:

* Asir1 1s1itilmis buhar veya su damlaciklar igceren buharin varligi
* Yogunlasmayan gazlarin varligi nedeniyledir.

6.10.6.6. Kimyasal Kontrol

Kimyasal indikatorler; paketin yerlestirildigi yerde maruz kaldig1 belli sterilizasyon kosullarini gésterir. Ancak kimyasal
indikatorler belirli bir sicaklik-zaman araliginda calismak {izere iiretilmislerdir ve bu araliklar disinda asla dogru
calismazlar. Ornegdin sicaklik onerilen araligin iizerindeyse paket icerisinde bélgesel asiri 1sinma nedeniyle indikatdr
beklenenden daha once renk degistirecektir. Oysa yeterli nem olmaksizin yiiksek sicaklikta mikrobiyal 6lim cok daha
yavas olacaktir. Kimyasal indikatorlerin saglayacag: bilginin degeri indikatériin sinifina, sayisina ve sterilizator igindeki
yerine baghdir. Bu indikatorler islem validasyonu sirasinda tespit edilen ve sterilizatériin tamamini temsil edebilecek
ozellikteki bolgelere yerlestirilmelidir.

Bir kimyasal indikatérde cevrim sonrasinda gerekli renk degisimi olmadiysa asla bu durum indikatoriin calismadig:
seklinde yorumlanmamali, mutlaka sterilizasyon siirecinde hata olarak degerlendirilmeli ve siire¢ asagidaki muhtemel
problemler acisindan tekrar gozden gecirilmelidir:

¢ * Sterilizatoriin belirlenmis degerlere ulasmasini engelleyen bir arizasi var mi1?

* Paketleme malzemesinde bir degisiklik var m1?

* Paket icindeki malzeme miktarinda degisiklik var mi1?

* Sterilizatoriin rutin bakim ve kalibrasyonu uygun sekilde ve zamaninda yapildi m1?

* Dogru sterilizasyon programi kullanildi mi1?

* Kimyasal indikator tretici firmanin onerisine gore kullanildi m1?

* Sterilizatérin cevrimini etkileyebilecek harici bir problem var mi? (Buhar basinci, akim hizi ve igerdigi
yogunlasmamis gazlar gibi.)

6.10.6.7. Kimyasal indikatérlerin Simiflandirilmasi
Kimyasal indikatorler ISO-11140 standartlarina gore 6 kategoride incelenir: hastanede 3 adet mevcut

a) Tip I islem indikatérleri: isleme girmis ve girmemis iiriinleri birbirinden ayirt etmek icgin kullanilir ve paketin dis
kismina uygulanir (Maruziyet bantlari-indikatérlii etiketler) .
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b) Tip II Spesifik testlerde kullanilan indikatorler: Bowie-Dick test ile ilgili spesifik testleri tanimlar.

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

6.10.6.7. Kimyasal indikatérlerin Kullanimi

* Bu smiflandirma indikatorlerin performans gerekliliklerine gore belirlenmistir.

* Indikatériin hangi tipe ait oldugunu bilmek, monitérize edilen sterilizasyon asamasinda dogru uygulamay: segmek
acisindan onemlidir.

* Reaksiyon onemli kritik parametrelerin bir ya da daha fazlasinin etkisiyle gerceklesir

* Kimyasal indikatorlerin kullanilma amaci; yanlis ambalajlama, sterilizatorin yanhs yiklenmesi veya sterilizatérun
arizalarindan kaynaklanabilecek muhtemel sterilizasyon hatalarinin belirlenmesidir.

* Kimyasal test sonuclar sterilite gostergesi olarak algilanmamalidir.

* Tip 3, indikatorler paket icinde kullanilabilir. Sadece paket tizerinde islem indikatori olmasi yeterlidir. belirtilmis
ise, dizenli bakim, onarim ve kalibrasyonu yapilan buhar sterilizatorlerde, Bowie-Dick testi ve vakum kacak testleri
ve yiik kontrol testleri olumlu olmak, paket tizerinde islem indikatori bulunmak kosulu ile 6zellikle kiigiik paketlerde
(1-5 lumensiz tibbi cihaz veya 5-10 spanc ya da ped iceren sterilizasyon posetleri gibi) her paket icinde kimyasal
indikator bulunmasi zorunlu degildir.

6.10.6.8. Biyolojik Kontrol

Biyolojik Kontrol; sterilizasyon isleminin biyolojik 6limu gerceklestirmede yeterli olup olmadigim1 gosterir. Biyolojik
indikatorler igerisinde sterilizasyona en dayanikli oldugu bilinen bakteri sporlar kullanilmaktadir.

Sterilizasyon yontemine gore kullanilan biyolojik indikator ve uygulama sikligi

Sterilizasyon Yontemi Biyolojik Indikatér Uygulama Sikhg:
Etilen Oksit Bacillus atrophaeus Her dongiide
Buhar Basing Sterilizasyonu Geobacillus Parametrik trin teslimi yapilamiyorsa en az haftada
bir kez ve implant iceren her yiikte
stearothermophilus
Formaldehit Geobacillus Her dongude
stearothermophilus
Kuru Is1 Bacillus atrophaeus Haftada bir kez
H202 Geobacillus Her dongiide
stearothermophilus

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

e * Biyolojik indikatorler ayri bir paket veya bohca icerisine konularak, sterilizator ureticisi tarafindan belirtilen bir
nokta yoksa sterilizatorin kapak, koseler ve vakum cikislar1 gibi sterilizasyon isleminin en zor gerceklesecegi
distunilen bolgelerine yerlestirilir.

e * Cevrim sonunda, iretici firma Onerileri dogrultusunda tiip kirihir. Tipiin kirildigindan ve sivi besiyeri ile spor
tasiyicisinin karistigindan emin olunmalidir. Ardindan tip inkiibatore yerlestirilmeli ve uygun sicaklikta inkiibe
edilmelidir.

o * Indikatére uygun inkiibatér kullamlmalidir. Indikatérlerin farkli inkiibatérlerde inkiibe edilmesi hatali sonuclara
neden olabilir.
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e * Inkiibasyon siiresi bitiminde iireme varlig1 iiretici 6nerileri dogrultusunda degerlendirilerek, sterilizasyon isleminin
biyolojik 6limi saglayip, saglamadig: hakkinda bilgi edinilir.

e * Besiyeri icerip icermemesi, iireme tespit yontemi ve inkiibasyon siiresine gore farkli biyolojik indikatorler
mevcuttur.

e * Buhar sterilizatorlerinin ilk kurulum cevrimleri ve blylik onarimlarindan sonra arka arkaya li¢ negatif sonuc

alindiktan sonra kullanim baslatilmaldir.

* Biyolojik indikatdr sonucu kayit altina alinmalidir. (Buhar Sterilizatérii Biyolojik Indikatér Kayit Formu)

¢ * Biyolojik indikatorin her farkl iiretim serisi i¢in bir pozitif kontrol testi yapilmalidir.

e Bunun icin bir indikator sterilizasyona maruz birakilmadan kirillarak inkiibatore yerlestirilmeli, pozitif iireme
beklenmeli ve “pozitif kontrol” olarak kaydedilmelidir.

o * Inkiibatérlere her yil kalibrasyon yapilmaldir.

6.10.6.9. Biyolojik indikatér Sonuclarinin Pozitif Olmas1 Halinde Yapilmasi Gerekenler

¢ * Negatif ve pozitif kontroller degerlendirilerek biyolojik indikatérde bir problem olmadigi dogrulanmalidir.

e * Eger cihaz arizas: siiphesi varsa sterilizatér kullanim dis1 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.

e * Hangi sterilizatoriin hangi cevriminde tireme olduysa, son negatif biyolojik indikator sonucuna dek o sterilizatorde
steril edilmis malzemeler toplanir, paketler acilir. 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.

6.10.6.10.Pozitif indikatore neden olabilecek asagidaki nedenler arastirilmalidir
a) Buhar sterilizatorlerde;

* Yetersiz hava tahliyesi

* Uygun olmayan buhar kalitesi

* Sterilizasyon sicaklik ve siiresinin yetersizligi
* Paketleme materyalinin uygun olmayisi

* Paketleme ve/veya yukleme hatalari

b) Disiik sicaklik sterilizatorlerde;

e * Ortam neminin uygun olmamasi

* Gaz konsantrasyonunun yetersizligi

e * Sterilizasyon sicaklik ve siiresinin yetersizligi
* Paketleme materyalinin uygun olmayisi

* Paketleme ve/veya ylukleme hatalan

6.10.6.11. Zorlastirici test paketi (PCD-Process Challenge Device)

e * Steril edilecek malzeme icinde, 6nceden belirlenmis sterilizasyon kosullarinin gerceklesip gerceklesmedigini test
etmeye yoOnelik olarak, en zor kosullan taklit edecek sekilde hazirlanmis test paketidir. Kurum PCD paketi kendi
olusturabilir veya kullanima hazir paketler kullanabilir.

* Tek kullanimlik ticari PCD paketleri 16 havlu prensibine gore ve limenli tibbi cihaz sterilizasyonunu simiile etmek
icin kullanilabilen limenli PCD’ler EN 867-5 standardinin 4.5 ve 4.6’daki sartlarina uygun iiretilmis olmalidir.

e * Sterilizatorlerde yiik kontrol amagh kullanilabildigi gibi Bowie-Dick testinde de kullanilabilir.

6.11. MSU’DEKI ALANLARIN VE CiHAZLARIN TEMIiZLiGi

e * Temizlik ve dezenfeksiyon uygulamalari mutlaka MSU standart uygulamalarinda yazili olmali, kayd: tutulmali ve
uyum denetlenmelidir.

e * Tim temizlik islemleri sirasinda risk yonetimi basliginda onerilen tim uygulamalara dikkat edilmeli, kisisel

koruyucu onlemler alinmalidir.

* MSU temizligi, temizden kirliye, yukaridan asagiya dogru yapilir.

* Temizlik islemlerinde kullanilacak trinler EKK tarafindan onaylanan turtinler olmalidir.

* Asindirici temizlik malzemeleri hassas ylizeylerde kullanilmamalidir.

* Her temizlik isleminde farkh paspas kullanilmalidir.
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e * Kirlilik oranina gore paspaslama islemi birka¢ kez tekrarlanabilir.
e * Paspaslar ve bezler temizlik islemi sonrasi nemli birakilmamalidir.
e * Temizlik arabalarinin kovalar: her temizlik sonrasi bosaltilmali, kullanilan paspaslar yikamaya gonderilmelidir.
e * Temizlik islemleri sonrasinda kullanilan malzemeler, temiz bir sekilde yerine koyulmalidir.

6.11.1.Kirli alanlarin temizligi

e * Kirli alan, kritik alan kabul edilerek temizlenir ve dezenfekte edilir.

e * Bu alanda kullanilan temizlik ekipmani baska bir alan temizliginde kullanilmamalidir.

e * Tavabolar, tezgahlar, kap1 kollar1 ve calisma masalar gibi sik kullanilan alanlarin giinliik, duvarlarin haftalik
temizlik ve dezenfeksiyon islemi yapilmalidir.

e * Kirli alan temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinde en son yer temizligi yapilir.

e * Calisma sirasinda yere dokiilen damlayan sivi olursa veya yerler kirlendiyse, beklemeden temizlik yapilmali, kapiya
uzak koseden baslayarak deterjanli su ile paspaslanmalidir.

e * Temizlik sonrasi orta diizey dezenfektan soliisyon ile ginde 2 defa dezenfekte edilir.

6.11.2.Steril, temiz ve destek alanlarin temizligi

* Temizlik islemleri i¢cin miimkiin oldugu kadar steril depoda malzemenin en az oldugu zaman secilmelidir.

* Temizlik, steril malzeme depolama alanindan baslayip temiz ve destek alanlar1 kapsayacak sekilde yapilmalidir.

* Raflar, malzeme dolaplari masalar dezenfektanli bezle silinir.

* Steril malzeme depolama alani yer yiizey temizligi, kapiya uzak koseden baslanir.

* Bakterisit etkili ylizey dezenfektani ile paspaslanir.

* Paketleme ve tibbi cihaz hazirlik tezgahlar her sabah ve kirlendikge silinir.

* Temiz alanda bulunan raflar ve duvarlar yazili uygulamalarda belirlenen siklikta temizlenir.

* Tum duvarlar dezenfektan 0Ozellikli sprey soliisyonla nemli bezle silinir. Duvarlardaki havalandirma g¢ikislarinin
uzeri nemli bez ile silinir.

e * Temiz alanlarda yerler sipurilmemeli, kapiya uzak koseden baslamali, deterjanl su ile 1slak paspas yapilmalidir.

6.11.3.Atiklar

¢ * Pogetler tam dolmadan uygun sekilde toplanir ve atilir.
¢ * Toplanan torbalarin agz: sikica kapatilir ve etiketlenir.
e * Atik kovalar, kirlilik gozlenen her durumda temizlenir ve dezenfekte edilir.

6.11.4.MSU’de cihazlarn temizligi

e MSU’de cihazlar
e MSU’de kullanilan cihazlar, yikama, paketleme, sterilizasyon ile ilgili olarak iice ayrilir.

a) Yikama cihazlan

e Ultrasonik yikayicilar
¢ Otomatik yikayici dezenfektorler

b) Paketleme cihazlar

e Sterilizasyon poset kapatma cihazlan
e Otomatik sterilizasyon rulosu kesme paketleme cihazlan

c) Sterilizasyon cihazlan

e Buhar steilizator
e Diisiik sicaklikta sterilizatorler

6.11.5.MSU’de kullanilan cihazlarin temizligi

e * Tim cihazlarin saglikli ve etkin bir sekilde calisabilmesi icin temizlik ve bakimlarinin yapilmasi gereklidir.

e * Temizlik ve dezenfeksiyon uygulamalari mutlaka MSU standart uygulamalarinda yazili olmali, kaydi tutulmali ve
uyum denetlenmelidir.

e * Rutin yapilan cihaz temizlik islemleri bakim islemi ile karigtirllmamali, periyodik koruyucu bakimin bir parcas:
olarak kabul edilmektedir. Cihazlarin bakimi ve sokiilerek yapilmas: gereken i¢ temizlik, ireticinin 6nerdigi siklikta
teknik destek ekibi tarafindan ayrica yapilmalidir.
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e * Dis yuzeylerin temizlenmesinde cihaz ureticisinin onerilerine uygun, zarar vermeyecek temizleme turunleri
kullanilmahdir.

* Kolay kullanilabilir ve uygulanabilir

*Yag ve kirleri cozme 06zelligi olan

* Kullaniciya ve ortama zarar verecek zehirli kimyasallar icermeyen * Kullanilacak yiizeylere zarar vermeyen

* Depolamasi kolay ve sorunsuz

* Ekonomik iiriinler tercih edilmelidir

* Cihazlar metal, plastik, agag, cam veya boyal yiizeye sahip olabilir ve bu ylizeylerde kullanilan temizlik maddeleri
de birbirinden farklidir.

e * Fkipman ylzeylerinde kuru, nemli, vakumla, spreyle veya buharla temizlik uygulanabilir.

6.11.6.Buhar otoklavlarin temizligi

e * Temizlik islemlerine baslamadan 6nce mutlaka cihazin elektrik baglantisinin kesildiginden ve kapali oldugundan
emin olunmalidir.

e * Buhar sterilizatorlerin on yiizeyleri giinliik olarak silinmeli ve dezenfekte edilmelidir.

e * Kapi contalarina 1slak bez veya temizlik malzemeleri temas etmemelidir.

e * Otoklavlarin i¢ temizligi en az haftada bir kez yapilmali; bunun i¢in giin sonunda kapatilmali ve soguyunca kazanin
tabaninda bulunan sepet ray1 ve siizgeci ¢ikarilarak kazanin i¢ gemberi ve kapali olan kapinin i¢ yizi deterjanl ilik
suya batirilmis yumusak bir bez ile silinmelidir.

¢ * Silme ve temizleme islemi sonrasi ayri bir bez ile deterjanlar giderilene kadar temizlenen bolgeler durulanir.

* Siizgec ve sepet ray1 temizlendikten sonra yerine yerlestirilir.

* Otoklav kontrol panelinin plastik boliml ovmadan ve nemli bir bez ile temizlenir.

* Dis yuzeylerine metal parlatici uygulanabilir.

* Yiikleme arabalari, deterjanl ilik suya batirilmis yumusak bir bez ile silinir, durulanir ve kurulanir.

* Aylik ya da yillik yapilacak ayrintili bir temizlik icin teknik yardim gerekliligi durumunda biyomedikal biriminden

destek alinmalidir.

6.11.7.Diusik sicaklik sterilizator temizligi

e * Temizlik islemleri en az haftada bir yapilmalidir.

e * Kap1 contalarina 1slak bez veya temizlik malzemeleri temas etmemelidir.

e * Her kullanim Oncesi olmak iizere; kazan duvarlari, kapi kenarlari1 ve gevresi uygun deterjanli su ile yumusak, lif
birakmayan bir bezle silinmelidir.

e * Deterjandan arindirillana kadar durulanmali ve ardindan kurulanmalidir.

e * Cihazin ylizeyleri de ayni sekilde silinir ve kurulanir.

¢ * Temizlik islemi sonrasinda cihazin dis celik yiizeyi gelik parlatici ile parlatilir.

6.11.8.Sterilizasyon poseti kapatma cihazi temizligi

¢ * Her glin yapilmaldir

e * Cihaz ylizeyi deterjanl 1lik suya batirilmis yumusak bir bez ile silinir, gerekirse temizlik bezi ile cihaz ylizeyine
zarar vermeyecek sekilde ovulur.

e * Temizlik islemi sonrasi deterjan artiklarinin giderilmesi i¢in ayni bolgeler nemli bezle durulanir.

e * Kontrol panelinin tuslarinin oldugu boliim ovmadan ve nemli bez ile temizlenir.

¢ * Islem sonunda cihazin dis yiizeyi metal parlatici ile parlatilir.

e * Bu cihazlar, i¢ kisimlarina cok fazla kir ve toz biriktirirler. Bu kir ve tozlarin temizlenmesi igin teknik destek
biriminden yardim alinmalidir. Bu islem cihazin kullanimina bagh olarak haftalik ya da aylik yapilabilir.

6.11.9.Ultrasonik yikayicilarin temizligi

e *Yeni soliisyon hazirlanmak {izere bosaltildiginda temizleme islemi yapilir.
e * Tankin ici dezenfektan soliisyonla (hizl etkili, orta diizey yuzey dezenfektani ile) 1slatilmis bezle temizlenir.

6.11.10.Yikayici dezenfektorlerin temizligi

¢ * Her gln yapilmalidir.

e * Kabin igindeki 1zgara ¢ikarilarak, sprey kollarinin delikleri kontrol edilir. Gerekirse basingh su ve hava kullanilarak
temizlenir.

e * Cihazin i¢ kazani, sepet raylari, siizgec ve kapali olan kapinin i¢ ylizii deterjanl ilik suya batirilmis yumusak bir bez
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ile silinir.

* [slem sonrasi bez ile deterjan giderilene kadar ayni bélgeler durulanir.

* Cikartilan siizgecg ve sepet ray: temizlenip yerine yerlestirilir.

* Cihazin dis ylizeyi de ayni sekilde temizlenir.

* Deterjan ve soliisyon ¢cekmeceleri bol su ile temizlenir ve kurulanir.

* Kontrol panelinin gosterge bolimi ovmadan ve nemli bir bez ile temizlenir.

* [slemler sonrasi cihazin dis yiizeyi metal parlatici ile parlatilir.

* Cihaz yukleme arabalar: her giin, deterjanl ilik suya batirilmis yumusak bir bez ile silinir ve dezenfekte edilir.

6.12. Sterilizasyon Siirecinin izlemi

Sterilizasyon islemlerinin her asamasinda; zaman, cihaz, yontem, uygulayici, ve kontrol parametrelerine iliskin kayitlar
bulunmaldir.

Sterilizasyon islemi ile ilgili kayitlarda asgari asagidaki bilgilere ulasilabilmelidir;

¢ Yikama ve termal dezenfeksiyon etkinligini gosteren performans testleri

e Dongl sonrasi paketlerin nem ve maruziyet bandi agisindan kontroli

e Sterilizasyon etkinligi kimyasal ve biyolojik indikatorler ile izleniyor ise indikator kontrol sonuglari

e Hangi tarihte, hangi yontem hangi dongtide steril edildigi

e Sterilizasyon cihazina ait bakim, onarim, kalibrasyon kayitlar:

e Cihaz dongu kayitlar:

e Cihaza iliskin test sonuclar1 (vakum kacak testi, Bowie Dick testi gibi)

e Kim tarafindan ne zaman teslim alindig: ve teslim edildigi

e Hangi asamada kim tarafindan islemin uygulandig:

e Varsa diger asamalarda gercgeklestirilen kalite kontrol galismalarina iliskin kayitlar.

e Steril malzemeye iliskin tamimlayici bilgiler hasta dosyasinda bulunmali, hangi malzemenin hangi hastaya
kullanildig1 kaydedilmelidir.

¢ Gerektiginde geriye doniik olarak hastaya kullanilan malzemenin kayitlarina ulagilabilmelidir.

6.13.Endoskopik Cihazlarn Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon Siireci Kontrollii

Hastanemizde kullanilan endoskopik cihazlarin yiiksek diizey dezenfeksiyon siireci “ Endoskopik Cihazlarin Yiiksek
Diizey Dezenfeksiyon Siireci Talimati” ile kontrol edilmektedir.

6.14.Tekrar Kullanilabilen Malzemelerin Kullanim Kosullar

6.14.1. Tibbi cihazlarda mutlaka tekrar kullanilabilen (reusable) ibaresi bulunan ftriinler tekrar sterilizasyon ve
dezenfeksiyona tabi tutulmalidir.

6.14.2.Tekrar kullanilabilen malzemeler sterilizasyon iinitesine geldiginde, her malzemenin ayr1 ayr1 hassaiyetle kontrolii
yapilir.

6.14.3.Teksil malzemelerin deforme olmuslari ayrilir ve kullanilmaz.Tibbi cihazlar kullanima baglhh deformasyonlar,
korozyona ugrayanlar kirik, pasli, catlak olanlardan kullanilabilecek durumda olanlar bakima gonderilerek gerekli
islemlerden sonra tekrar kullanima sunulur.Kullanilamayacak durumda olanlar HEK’e ayrilarak kullanimdan kaldirilir.

6.15. Hizmetin aksamasina neden olan durumlarn varliginda (elektrik kesintisi, su kesintisi, cihaz arizalan
gibi)

izlenmesi gereken yol

Elektrik Dalgalanmalari ve Sebeke Kesintilerine Kars: Kullanim, Periyodik Bakim, Acil Miidahale Plan ve Prosediiri ve Su
Kesintisi Durumunda Alinacak Tedbirler Talimati1 kapsaminda planlama yapilir.

Cihaz arizasi durumunda ise tim sterilizatorler yedekli calismakta ve yedek sterilizatorlerde islemlere devam
edilmektedir.Eger yedek sterilizator de ariza verirse sterilizasyon islemi en yakin bagka saglik kurulusuna goénderilir.

6.16. Olaganiistii durumlarda (afetler, tesis kaynakli sorunlar, cihaz gaz kacaklar gibi) sterilizasyon hizmetleri
ile ilgili alinacak 6nlemler

® Yangin sondiirme tiipleri ve yangin sondiirme hortumlar: olaganiistii durumlar icin hazir bulundurulur ve egitimi acil
afet birimi tarafindan verilir.
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e Elektrik kesintisi durumunda jenerator devreye girer. Boyle bir durumda teknik bakima haber verilir.

e Su kesintisi oldugu durumlarda su yumusatma odasinda bulunan depodan su kullanilmaya devam eder. Boyle bir
durumda teknik bakima haber verilir.

e Cihaz arnzalar1 durumunda biyomedikal iinitesine haber verilir. Sorun giderildikten sonra bowidick ve kacak test
tekrarlanir.

e Acil durumlarda koridor ve cikigslarda tahliyeye engel olabilecek araglar bulundurulmaz. * Deprem gibi olaganiistii
durumlarda patlayici olan formaldehit soliisyonlarinin diismesin engellemek icin kapakli metal konteynerlerde
muhafaza edilir.

e MSU tahliyesi Hastane Acil Eylem Planina ve Yangin Giivenlik Talimatina gore yapilir.

7 ILGILI DOKUMANLAR:

e Sterilizasyon Unitesi Nonsteril Malzeme Teslim Formu
e Sterilizasyon Unitesi Alet ve Malzeme Teslim Formu
Vakumlu Sterilizator Cihazi Nemli Bohca Kayit Formu
Buhar Sterilizatéor Kullanima Hazirlik Formu
Steriilizasyon Unitesi Vakum Kacgak Testi Kayit Formu
Biyolojik Indikatér Formu

Sterilizasyon Unitesi Steril Malzeme Teslim Formu
Sirekli Planli Otoklav Bakim Takip Cizelgesi Formu

e Hidrojen Peroksit Sterilitor Kullanim Formu

e Yikama Indikatérii Test Kaydi Formu

¢ Sterilizasyon Uygunsuzluk Bildirim Formu

e Steril malzeme uygunsuzluk takip formu

e Minimal Efektif Kontrasyonu (Mek) Kontrol Formu

e Otaklav Yiik Defteri Formu

¢ Odiing Set ve Malzeme Teslim Formu

e Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Istegi Formu

e Hastane Temizlik Talimat:

¢ Yiikksek Diizey Dezenfektan Uygulama Kontrol Talimati
e Endoskopik Cihazlarin Sterilizasyon ve Dezenfeksiyonu Talimati
e Tibbi Alet ve Cihaz Dezenfeksiyon Talimat1



