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Tekrar kullanilabilen (reuse) malzemelerin
dezenfeksiyon sterilizasyon dongusu

_ Kirli
Teslim malzeme
Steril depolama Yikama-dekontaminasyon
Sterilizasyon Goz ile kontrol

Paketleme



Temizlik-Yikamanin Amaglart:

Personeli korumak,

Hastay! korumak,

Sterilizasyon dncesi biyolojik yiki miumkin
oldugunca azaltmak,

Aletleri korumak.



Yikama Yontemleri

1. Maniel (elle) yikama- kontrol edilemez
2. Otomatik yikama makineleri
3. Ultrasonik yikama




Elle Yikama

Kaba kir akitilir,
Suyun isisi <459C,

Deterjan veya enzimatikli deterjan soliisyonda
yeterli sure bekletilir,

Enzimatik solisyonlar her kullanim sonrasi yeniden
hazirlanmali,

Alet limenleri 6zel firga kullanilarak yikanir ve
basingli su tabancasi yardimi ile temizlenir,

Durulama (distile su)
Basingli hava ile kurutma



Ultrasonik Yikama

Ultrasonik ses dalgalarinin hareketi-> Kavitasyon—-> mikroskopik
fircalama

Paslanmaz celik aletler

35 kHz-3 dakika

Eklemli aletleri ag

Malzemenin timd suya batmali-6zel raflar
Kapakli olmali (kulak hasari)

Soliisyonlar en az 2/giin kez degistirilmeli
Yikama soliisyonu (notral pH az kopikli) ve sicaklik tretici
onerisi (40-50°C)

Demineralize/distile su durulama

Yikama, durulama, kurutma yapabilen modelleri mevcut

Artroskopi, sistoskopi,laparoskopi gibi limenli aletlerin ve
hassas aletlerin temizliginde kullanilir.




Ultrasonik Yikama Yapilamayan Malzeme

Krom kapli malzemeler

Optik aletler,

Lastik, silikon gibi elastik malzemeler

Motorlu sistemler( isleme uygun aksesuarlar harig)
Isik kablolart,

Kamera sistemleri,

Fleksible endoskoplar

NOo O AW



Ultrasonik Yikama Kontrol

Dalga boyunun prob ile 6lglimii
Lam testi

Aliminyum folyo testi

Kimyasal indikatorler (sonocheck)

A w =



Lam Testi

» Bir lamin rodajli kismi islatilir ve késeden koseye 2
numara kursun kalemle X isareti gizilir.

* Yikama soliisyonuna batirilir, cihaz galistirihr, X
isareti hemen silinmeye baslar ve 10 saniye sonunda
tamamen kayboluyorsa cihaz etkin ¢alisiyor demektir.




Aliminyum folyo tesfi

+ 10x20cm ug adet aliminyum folyo kesilir.

» Her bir par¢a birer ¢ubuga katlanarak takilir ve
ytkama kuvetinin igine batirilir.

» Biri kiivetin ortasina, digerleri ise kenarlardan 5’ er
cm uzakta olacak sekilde yerlestirilir.

» Cihaz 10 saniye ¢aligtirilir (DAS 10 dakika)
* Her parga delinmis ve kirismis olmahidir.

Aluminyum Folyo Testi

- Acswalan Standard AS 27731 S”—Umcleal)ersl:wlm
Care focilities. Standards Association of Australia. Australia,

Australian Standard AS 2773-1999: Ultrasonic Cleaners For Health Care fa(:/// ties,
Standards Association of Australia, Australia, 1999,




Ultrasonik Yikama

Her kullanim 6ncesi ve folyo testi 6ncesi “degassing”
Degassing time igin lretici onerisi
10 dakika-30 dakika

Degassing yapilmaz ise ne olur?

- Mevcut gaz, yeni kabarcik olusumu igin harcanan enerjiyi
emer

- Gaz, kabarciklara nifuz ederek temizlik etkisini azaltiyor

WFHSS 2009



Otomatik Yikayici Dezenfektor




Otomatik Yikayici Dezenfektor

Cerrahi aletler
Anestezi aletleri
Respiratuvar hortumlari
Aspiratuvar kaplar:
Cam malzemeler
Limenli aletler

Vb...

+ Sartname(EN 15883)

- Gift kapili

En az iki deterjan dozaj
pompali

En az 3 su girisi
Termal dezenfeksiyon

HEPA filtreye sahip
kurutma

...hacminde

...katli, her kat arasinda
pervane olmali

Kapagi islem sirasinda
kesinlikle agilmamali

Uretici en az 5 deterjan
adini verebilmeli
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Otomatik Yikayici Dezenfektor

On yikama (30-35°C)

Temizleme (deterjan, 45-55°C)

-Alkali deterjan

-Enzim takviyeli ngtr yikama
Notralizasyon; alkali ajan kullanimi sonrasi
Ara yikama (soguk su ile ¢calkalama)
Dezenfeksiyon

-90°C 1 dakika

-80°C 10 dakika, gibi...

Kurutma



Yikama Kalite Kontrol

+ 66z (mercek, 151k)
- UV igik, Floresan boya

- Cerrahi alet testi
- Limenli alet testi
* Fleksible endoskop testi

- Data logger
» Validasyon
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Kirlilik test indikatoru

ST ad Che
Cod 2315

-Islem gormemis -Yikama basarili

Bir gcevrimden sonra, indikator iizerinde kirmizi bdlgeler
ciplak gozle
goriindr bir sekilde kalirsa, sonug BASARISIZDIR.



Basarisiz Yikama Kirlilik Test
Indikator Sonuclar:

-
el

At

ot B4 i
L 2k T
BROWNE BROWNE BROWNE BROWNE BROWINE BROWNE
STF Load Check STF Load Check STF Load Check STF Load Check

STF Load Check STF Load Check
Code 2315 Code 2315 Code 2315 Code 2315 Code 2315 Code 2315

’

On Yikama 1sis1 ¢ok yiiksek,
Ana yikama istlari gok diisiik,
Deterjan az/ ¢ok diisiik dozaj
Temizleme siiresi ¢ok kisa,
Tikanmis su girig plskirtmesi
Tikanmig filtre,

Diizensiz su akist,

Yanlig yiikleme sekilleri

Fazla yiikleme



Kirlilik Test Indikatorleri

* Otomatik yikayici
dezenfektorlerde
kanla kontamine
cerrahi aletlerde kan
ve kan urtnlerinin
ytkamasini kontrol
eden kani simile eden
materyal




Kirlilik Test Indikatéri Sonuclari

Result

| |

YIKAMA ONCESI

Basarisiz, bosaltma

Isi, dozaj ve zamani kontrol et

Testi tekrar et

Tekrar sonrasi sirekli ise teknik servisi ara

YIKAMA BASARILI



Protein testleri- EN 15883-1:2002

- Hizli olanlar
37 9C 15 dk sonug,
45 dk duyarlihik?
mor renk degisikligi
(bakir ile peptid baglar)
Biuret reaksiyonu

* Ninhidrin testi
579C 60 dk sonucg

Lipscomb IP, et al.J Hosp Infect 2006, 1-5




Protein testleri- EN 15883-1:2002

1. HY-Lite: hiicrelerdeki
ATP'i 6lger, proteini degil.

2. HemoCheck-S: sadece kani
olcer

3. Miele: en hizli proteini 6lgen
test (uygulamasi zahmetli)

4. Protect-M: kolay uygulanir,
biraz pahal

5. BCA: en fleksibl yontem,
bakir malzeme ile ¢apraz
reaksiyon

WFHSS Kongresi 2009



Skopi tel kafes-konteyner




Spaulding Siniflamasi-1968

Tasidiklar: infeksiyon riskine gore alet siniflamast:

Alet Temas yeri Oneri

Kritik alet Doku, vaskiiler Sterilizasyon
bosluk

Yari kritik alet Mukoza, butunligul | Yuksek dizey
bozulmus cilt dez.

Kritik olmayan Saglam cilt Orta veya dusuk

alet

diizey dez.




Solunum Yolunda Kullanilan Yar: Kritik Aletler

Anestezi alet ve ekipmani *  Bronkoskop ve ekleri**

Yiz maskesi, endotrakeal tip, -+ Rigid bronkoskop sirasinda

endobrongiyal tip kullanilan aspirasyon

Inspiratuvar ve ekspiratuvar kateterleri

devre - Isisensorleri

Laringoskop palalari - Endotrakeal tip mandrenleri

Y-pargasi - Ambular

Rezervuar balonu » Solunum fonksiyon test

Nemlendiriciler cihazinin agiz pargalari ve

Mekanik ventilatorin solunum filtreleri

devreleri +  Nebulizérler ve hazneleri

Oral ve nazal hava yollar: * CO, analizérlerinin solunum
yolu basing monitorlerinin
problari

Saghk Hizmeti Iliskili Pnomoninin Onlenmesi Kilavuzu



Dezenfeksiyon ve Mikroorganizmalara Etkinlik

- Yiksek Dizey Dezenfeksiyon

1

bitin virlsler

*+ Orta Dizey Dezenfeksiyon

1

- Ddusuk Dizey Dezenfeksiyon

tiberkdilosidal

Equipment Sterilization Disinfection (27 Mart 2011). Louisiana Office of Public Health-
Infectious Disease Epidemiology Section
Rutala WA, Weber DJ. Infect Dis Clin N Am 2011 45-76



Dezenfektanlar

N

Yiiksek Diizey Orta Diizey Diisiik Diizey

1. Glutaraldehit 1. Klorin bazl 1. Kuarterner
2. Ortofitaldehit urdnler amonyum

3. Hidrojen peroksit 2. Fenolikler 2. Fenolikler

4. Perasetik asit 3. %70-90 alkol
5. Stperokside su 4, !{Iq_rin bazli
6. Klor dioksit rdnler

Guideline for disinfection and sterilization in healthcare facilities, COC 2008



>%2 Glutaraldehit

%1.12 Glutaraldehit+ %1.93 Fenol

20 dakika

%7.35 Hidrojen peroksit (HP)+7%0.23 perasetik 15 dakika

asit (PA)

% 7.5 HP

%1 HP + 7%,0.08 PA

7%8.3 HP + %7 PA
>%0.2 PA 50-56° C
Akselere HP

%13.4 HP

650-675 ppm serbest klorin

7%0.55 Ortofitaldehit(OPA)

30 dakika

25 dakika

5 dakika
yok
8 dakika

yok

10 dakika

20-45 dakika @ >%1.5

12 saat

3 saat yok

6 saat %6

8 saat

5 saat
50 dakika yok
yok

30 dakika (FDA onayi yok)

@ yok %0.3



Mesane kanseri vakalarinda

+ Sistoskopi dezenfeksiyonunda
“ortofitaldehit” kullanimi sonrasi

ANAFLAKSI RISKI

Guideline for disinfection and sterilization in healthcare facilities, COC 2008



- Glutaraldehit: %1.5
- OPA: 0/00.3
- HP: 0/06

+ Tlk kullanim 6ncesi
- (Glnde en az bir kez

Minimum Etkin Konsantrasyon(MEK) Test
Bantlari

- Uretici spesifik

* MEK takip formu kayd:
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BASKENT UNIVERSITESI HASTANESI

Gluteraldehit MEK Takip Formu

GLUTERALDEHIT %1.5 MiNIMUM ETKIN KONSANTRASYON TAKIP FORMU

Tarih

Test Bandi
Lot No

Test Bandi
Son Kullanma
Tarihi

Gluteraldehit
Soliisyonu
Lot No

Gluteraldehit
Soliisyonu
Son Kullanma Tarihi

Gluteraldehit
Soliisyonun
Hazirlanma Tarihi

Hazirlanan
Soliisyonun
Son Kullanma

Tarihi

Test Sonucu
( Gegerli
Gegersiz)

Testi Yapan
Adi Soyadifimza

[ Gegerli
[ Gegersiz

[ Gegerli
[ Gegersiz

[ Gegerli
[] Gegersiz

] Gegerli
[] Gegersiz

) Gegerli
[ Gegersiz

0 Gegerli
[ Gegersiz

[ Gegerli
1 Gegersiz

1 Gegerli
[ Gegersiz

[ Gegerli
] Gegersiz

0 Gegerli
[ Gegersiz

[ Gegerli
[ Gegersiz

%2 Gluteraldehiti acikdiktan sonra 14 gun icinde kullaniniz.
liresi: Ylksek Diizey Dezenfeksiyon igin 20 (Yirmi) dakikadir.

Kimyasal Sterilizasvon icin 10 (On) saattir.

Form No:

Revizyon No:0

Uygulama Tarihi:09.12.2010

Revizyon Tarihi:




. marka anoskop-proktoskop
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Plastik Ug Mercek

Teleskop

bl -

MSU’ de otomatik yikayici dezenfektérde temizlik, termal dezenfeksiyon yapilir,
Buhar otoklavinda sterilize edilir.




..... marka Restsitasyon ekipmani

1. Silikon maske
2 Plastik tek yonli valf
3. Ambu balonu

.
X'
AN
\
.6
/

MSU’ ye gonderilmeli

Islemler:

1. 3 pargaya ayir

2. Her bir parga deterjan-
dezenfektanla temizlenecek
ve durulanacak

3. Ambu balonlari sivi icinde
birakilmayacak

4. Ambu balonlarinin icine
enjektorle dezenfektan
verilip, sonra su ile
durulanacak

5. Kuruyacak

6. Otoklav 121°C 15 dakika

sterilize



Tonometre-Yar: Kritik Alet

YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN
MATERYAL UYUMU
ALET URETICI ONERILERT

EPIDEMIK
KERATOKONJUNKTIVIT
SALGINLARI

Guideline for disinfection and sterilization in healthcare facilities, COC 2008



Endokaviter ultrason problari

Uretici énerilerine uyulmali

Vajinal ultrason prob:
Steril tek kullanimlik kihf
Kilif ¢ikarihr
Su ve sabun ile yikanir
770 alkol ile silinir veya

500 ppm klorin iginde
bekletilip, ardindan musluk
suyu ile durulanip, kurumaya
birakilir

Guideline for disinfection and sterilization in healthcare facilities, COC 2008
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Fleksible Gastrointestinal Endoskoplarin

Tekrar Kullanima Hazirlanmasi

On islem
Kacak testi
Temizlik|"

Biyopsi forsepsleri

1 enzi Sitoloji firgalari

Durulamd ©  Skleroterapi igneleri W

Dezenfe ryoTi N

Son durulama Steril 'Zeya

Kurulama Te
kullanimlik

1. %70 etil/izo}
2. hava

Saklama
Infect Control Hosp Epidemiol 2011:32:527-37



YDD Endoskop Uyumluluklar:

Olympus Pentax Fujinon
Glutaraldehit UYUMLU UYUMLU UYUMLUV
70.55 OPA UYUMLU UYUMLU UYUMLU
7%0.2 Perasetik | Uyumlu degil UYUMLU UYUMLU
asit
7%7.5 Hidrojen | Uyumlu degil Uyumlu degil Uyumlu degil
peroksit
70.08 perasetik | Uyumlu degil Uyumlu degil Uyumlu degil

asit/%1
hidrojen
peroksit

Guideline for use of high level disinfectants& sterilants for reprocessing
flexible gastrointestinal endoscopes. SGNA 2007.




Laparoskop-Artroskop- Sistoskop

Kritik alet

Steril edilmeli

Steril edilemiyor ise YDD yapilabilir

- YDD sonrasi mutlaka steril su ile durulama yapilmalidir

Guideline for disinfection and sterilization in healthcare facilities, COC 2008



Glutaraldehit ve OPA Notralizasyonu

» Yasak degil ise, bol miktarda soguk su ile karistirilarak
kanalizasyona dokdilebilir

+ Glisin (en az zararlh)

+ Sodyum bisdlfit

+ Ev tipi amonyak

+ Amonyum karbonat tozu
Dibazik amonyum fosfat

Best practices for the safe use of glutaraldehyde in health care. OSHA 2006

Kaliforniya 2001 yilindan itibaren sadece “Glisin” ile
notralizasyona izin veriyor.



Glisin

* CAS no: 56-40-6
+ >7%50 glisin

Beyaz, kokusuz,
kristalize toz
formundadir

25 gram 3,78 litre

+ Glutaraldehit: b dk
- QOPA. 1 saat



Glisin ile glutaraldehit ndétralizasyonu

T -
-
-

y

Step 1: Add the recommended Step 2: Neutralization process Step 3: Neutralization process is
amount of GLUTEX II™ for takes only 5 minutes to complete,  complete and ready for disposal,

neutralization of your expired
disinfectant,



Glutaraldehitin Glisin ile Notralizasyonu

Sonra




Glutaraldehit Maruziyet Kontrolii

1. Aktif hava ornekleme

-en duyarl yéntem

-en glvenilir sonug veren yontem
-akredite laboratuvar gerekiyor
- uzman kullanici gerekli

2. Pasif hava ornekleme

3. Direkt glutaraldehit 6lglimi yapan cihaz
(glutaraldemetre)

= hastane personeli kullanabilir

- kullanimi kolay

-cihaza ¢arpan anlik havadaki glutaraldehit
konsantasyonunu élger

- 0.03 ppm-4 ppm arasindaki degerleri 0.01 ppmlik artisla
olcebilir

Best practices for the safe use of glutaraldehyde in health care. OSHA 2006



- Glutaraldametre

Glutaraldehit Maruziyet Kontrolii




Glutaraldehid Maruziyet Kontroli

Guideline for disinfection and sterilization in healthcare facilites, COC 2008

1. Silika jel tip/ gaz kromotografisi-alev iyonizasyon
detektord kullanilir.  0.05 ppm dlgebilir.

2. Dinitrofenilhidrazin(DHPH) kapli filtre kaset/yiiksek
performansli sivi kromotografi.  0.05 ppm
olcebilir.

Elle tasinabilir glutaraldehid hava 6l¢iim aleti

4. Pasif rozet/yiiksek performansli sivi kromotografi.

w

Glutaraldehit koku esigi: 0.04ppm
1989 glutaraldehit maruziyet siniri: 0.2 ppm.



Dezenfektan Sartnamesi

1. Etken madde 9. Veri givenlik fisi
Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Alimi Iglemleri
Hakkinda Genelge
2010/11

UBB KAYDI OLMASI YETERLIDIR
Alet Ureticisi onayr aranmamalidir

7. Irritasyon 14. Miikerrer kullanimda
alet uyumu ve alet

8. Raf omri LA
ureticisi onay raporu




Dezenfektan Alimi

* Yer-ylizey dezenfektani ve el antiseptigi
- Biyosidal urin ruhsat

- http://www.thsk.gov.tr/tr/index.php/biyosidal_uru
nler/100-biyosidal-urunlerin-listesi

Alet dezenfektani
- UBB kaydi, UBB numarasi

Uretim ruhsati

. IThalruhsaTu

bi Cihaz Yonetmeligi

T/bb/ Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Alimi Islemleri Hakkinda Genelge
Biyosidal Urdnler Yonetmeligi



www.thsk.gov.tr/tr/index.php/biyosidal_u
runler/100-biyosidal-urunlerin-listesi

C | |} www.thsk.gov.tr/tr/index.php/biyosidal_urunler/100-biyosidal-urunlerin-listesi
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Anasayfa Kullanici Girigi Kurum i¢i Rehber lletigim

Turkiye Halk Sagli Kurum
K vm‘vm’m Duylnﬁ’hlh Ar;lv‘

Biyosidal Uriin Uygulama izni Alan isyerleri Listesi

27 Mart 2013 - Gasterin

=

biosidal_urun_uygulama_izin_belgesi_alan_isyerleri_listesi.pdf
Ive
Temizlik Urinleri

Su Glvenligi ve Kaplicalar

Cevresel Etkileri Degerlendirme
ve lzleme




www.thsk.gov.tr/tr/index.php/biyosidal_u
runler/100-biyosidal-urunlerin-listesi

€& - C | |) www.thsk.gov.tr/tr/index.php/biyosidal_urunler e

Kullanici Girigi Kurum i¢l Rehber lletigim

1) Ti | C:

SaghkcBakanho!

v Kurumsal ~ Birimier v Mevzuat Haberler Duyurular

Biyosidal Uriin Ucretler 04 Aralik 2012
Biyosidal Urlinler

Kararlar El Kitabi 19 Ekim 2012
Piyasa Gozetimi Denetimi ve
Temizlik Urdnleri Yetki Verilen Laboratuvarlar 06 Haziran 2012

Uygulayici Editimi Tarihleri 26 Kasim 2012
Su Glvenligi ve Kaplicalar

Uygulayici Egitimi Igin Yetki Verilen Kuruluglar 06 Haziran 2012
Cevresel Etkileri Degerlendirme =
S I, Biyosidal Uriin Uygulama izni Alan lgyerleri Listesi 15 May 2012

Web Uygulamalanmz Tagra Tegkilatianmz PBS EBYS




www.thsk.gov.tr/tr/index.php/biyosidal_u
runler/100-biyosidal-urunlerin-listesi

<« C | | www.thsk.gov.tr/tr/index.php/biyosidal_urunler/393-izinli-biyosidal-urunler-listesi %7

Anasayfa Kullanici Girigi Kurum i¢i Rehber lletigim

+ Kurumsal vm’vm’m’mm‘hu Argly

Izinli Biyosidal Uriinler Listesi
Son Giincelleme: 21 Mart 2013 - Gasterim: 3247 =S A
izinli-biyosidal-urunler-listesi.xls

Piyasa Gozetimi Denetimi ve

Temizlik Uriinleri

Su Givenligi ve Kaplicalar

Cevresel Etkileri Degerlendirme
ve lzleme




www.thsk.gov.tr/tr/index.php/biyosidal_u
runler/100-biyosidal-urunlerin-listesi
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C2084 = fx| Softa-Man El Dezenfektani
A B = [ E G H
2057 |55406-53-6 Silikoniu Ozel Mat W2 BAZ i
2058 |T440-22-4, 7440-50-8 Sil-Max H‘Z_ 4. Ulgenler Turizm
2059 |52315-07-8 SIMETRIN EW B
2060 | TB81-52- SINADA_ICME WE KULLANMA SUYU DEZENFEKTANI .UR
2061 _[7173-51- SINADAALGASID R
2062 |TBH1-52- SINADA HYPOCLORIDE .UR
2063 |51580-85-0 SINADA TOZ KLOR % 56 .UR
2064 |87-80-1 SINADA TOZ KLOR % 80 .U.R
2065 Sinekson 9 Turkawix llag
2066 Sineslo AS-5 Basf
2067 | 28434-00-6 SINKOW ELEKTROMAT TABLET, E] MATSAN ¢
2068 |134-62-3 SINKOV SIVRISINEK, KARASINEK KOVUCU AEROSOL E] MATSAN TG
2068 |134-52-3 SINKOV SIVRISINEK, KARASINEK KOVUCU SPREY LOSYON 9 MATSAN
2070 |52645-53-1 SINKOW TOKS AEROSOL B MATSAN ¢
2071 |52645-53-1 SINKOVTORS HAMAM BOCEGI AEROSOL 8
2072 |18B023-86-1 SINKOWTOKS SIVRISINEK KARASINEK KOKUSUZ AEROSOL B Malsan Tlag
2073 Siper Fort 20 EC (]
2074 |G7-63-0 Skin Des Antiseptik-0n
2075 |67-63-0 nmank soft ECOLAB
2076 |64-17-5 nseptd pur ECOLAB
2077 |153718-23-4 LAYER Suda Eriyen Grandl & Biotex
2078 722-841 myras MS A4 23451 Aromas Gida
2079 |3811-73-2 ODIUM OMADINE %240 7613 Serem Pelrol
2080 |3811-73-2 ODIUM OMADINE 40% AQUEOUS SOLUTION 0,13 Crad
2081 |18472-51-0, 27083-27-8 SOFT CARE SENSISEPT H34 Diversey Kimya
2082 |64-17-5 an El Dezenfektani B BRALN
2083 |64-17-5 Softa-Man ViscoRub El Dezenfektan il B BRAUN
2084 |64-17-5 Softasept N Cill Dezenfektan
2085 |64-17-5 Softasept N Coloured B.Braun
2086 |T722-84-1 SOJALL-DESY CLEAN Sojall Organik
2087 _[T722-84-1 SOJALL-VITANA
3088 [68356-37-5 Solfac EC 050 il Bayer
2089 |6B359-37- solfac EW 050 Bayer
2080 |68359-37- Solfac WP 10 Bayer
2091 |GR359-37-E SOLUTRIN EC 050
2082 |52645-53- SONREST T-65 EC Enlasav
2083 |56073-07- Sorexa Blok BASF
2084  |56073-07- Sorexa Gel 4 BASF
2085 |56073-07- Sorexa Pasta 4 Envirotek Cevre Sagligi
2086 |56073-07-5 Sorexa Pelet 4
2087 |1317-38-1 731-27-1 2815%-88-0 SPC 1 Moravia Boya
008 [1111-67-7 731271 2B156-86-0 SPC [Beyaz) P51 Moravia Boya
2089 |64-17-5 Spingel Complete Ecolab
2100 |64-17-5 Spitacid® ECOLAB
2101 |67-63-0 SpitadermE ECOLAB
2102_|7173-515 SPP | SuperAlgaecide Supersim
2103 |2893-78-8 SPP Superpool Superchlor 56 Superkim
2104 |B7-80- SPF Superpool Superchior 80 Superkim
2105 SPP Superpool Superchior 80 TB Superkim
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Mevzuat |
.
Misvonumuz | o
Deul_et I_Ia_t_:, Tibbi Cihaz ve Kuznje_nk Kontrol Sistemi icinde saglik
- otoritesinin laboratuar hizmetlerini ylratmek,
Ulkemizde dretilen we ithal edilen tim beser ilaclarin, ilag
RSHM Bilim Kurulu hammaddelerinin, tibbi cihaz we cerrahi malzemelerin ve
kozmetiklerin ruhsat, piyasa kontrold, sikayet, formdl dedisiklidi,
5;tmalma = t_:eg!_th nedenlerle gdnderilen n_umunel_enmr_w_ ﬁmksgl
- kimyasal, teknolojik, enstrumantal farmasdtik ve biyolojik analiz
el CR e IS ve testlerle 1994 yilindan beri resmi dyesi oldugumuz Avrupa
Farmakopesi basta olmak CGzere USP, BP gibi ilgili diger
farmakopeler, firma spesifikasyonlar wveya uluslararast kabul
gdrmis literatdr verilering, bilimsel rehberler ve standartlara gore

kalite kontrollerini yapmak we ilgili kuruluslara rapor etmek ve bu
calsmalara ait bilgileri arsivlemek.,

Kamu Hizmet Standartian

Misyonumuz

GOREVLERIMIZ

1. Ulkemizde Gretilen veya ithal edilen tUm beseri ilagdann ruhsat
verilme agamasinda kontrollerini yapmak.

2. llaclann piyasa kontrolii ve sikayet kontroliing yapmak.

3. Ilag hammaddelerinin kontrollerini yapmak.

4. Hastanelerin ilag alimlarnnda gerekli kontrolleri yapmak.

5. Kozmetik Orinlerinin piyasa gdzetimi ve denetimi amaci ile
kontrolind yapmak

6. Tibbi Cihazlarin piyasa gdzetimi ve denetimi amac ile
kontrolldnd yapmak

7. Hemodiyaliz Cozeltilerinde Kullanilan  Su numunelerinin
kontrolind yapmak

8. Hijyenik malzemelerin kontrolind yapmak.,

a <ahlk Bakanhar wve difer Eurmimlardan oelan talknil cormlars

Ll
.
. Vizyonumuz
.

Degerlerimiz

*IHALELER  Ilgili Linkler E-Posta Projeler MNumune Kabul 2011 Fiyat Tarifeleri  Uriinler -

Satis Kiltir Koleksiyonu

Mevzuat ve Tizikler

Laboratuvarlar

3 Tibbi Cihaz Lab.

3 Deney Hayvanlar Lab.
4 Farmakoloji Lab.

3 Kozmetik Lab.

Duyurular

[>



Ordek-Siirgii Yikayici Dezenfektorler

— |drar ve gayta dolu olarak konulur
— Pamuk veya kagit cihazi bozabilir

— Termal dezenfeksiyon
— Kimyasal dezenfeksiyon



Ordek-Siirgi Ogiitiicileri
(macerator)

Bicak ile parcalayip
Su ile karistirip g
Kanalizasyona atiliyor ‘

Hijyenik

Maliyet?




1.

Dezenfeksiyon Siirecinde Yasanan
Sorunlar

Uygulama hatalari

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)

Dezenfeksiyon yapilmamasi

Sterilizasyon yerine dezenfeksiyon yapilmasi
Dezenfeksiyon oncesi temizlik yapiimamasi
Yanlis lrdn

Yanlig konsantrasyon (dozaj-MEK)

Yanlis isi

Yanlis temas siresi
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Dezenfeksiyon Siirecinde Yasanan
Sorunlar

Yazih talimat bulunmamasi

Talimata uygun hareket edilmemesi
Egitim verilmemesi

Kayit tutulmamasi

Kigisel koruyucu onlemlere uyulmamasi
Yaralanma (kimyasal temas)

Temizlik-Dezenfeksiyon igin gerekli ek malzemelerin
eksik olmasi

Merkezi tek bir yerde dezenfeksiyon yapilmamasi



Iletisim

C¢

Enfeksiyon
Kontrol
Ekibi




Durum-1

+ 1 Mart-18 Nisan arasinda 8 postop Uroloji hastasinin
idrar kiltlrinde Pseudomonas aeruginosa iredi.

- 18 Nisan-27 Nisan ilave 4 hasta

» Bu siiregte toplam 81 hasta endoiirolojik islem

nedeniyle yatmis.



Arastirma

» Yapilan operasyonlar:  Kullanilan aletler:
- Perkitan - Sistoskop
nefrolitotomi - Rezektoskop
- *Ureterorenoskopi* - Ureterorenoskop
- Transiretral - Forseps
prostatektomi - Nefroskop
- Endopyelotomi

- Ureteroneosistostomi



Ne yapilmig?

Iki forceps ucunda iireme var
Yetersiz temizlik
Dusik diizey dezenfektan kullanimi

Kullanim siiresine uyum yok
Temas siiresine uyum yok




An outbreak of Pseudomonas aeruginosa
because of inadequate disinfection
procedures in a urology unit: A pulsed-
field gel electrophoresis-based
epidemiologic study

Uner Kayabas, MD,* Mehmet Bayraktar, PhD,” Baris Otlu, PhD,” Murat Ugras, MD,“ Yasemin Ersoy, MD,?
Yasar Bayindir, MD,” and Riza Durmaz, PhD"
Malatya, Turkey

¢OZUM

- Invaziv endoskopik ameliyatlar askiya alindi.

*  Ameliyat odasi klor bazli solisyon ile temizlendi.
* Enzimatikli deterjan ile 6n temizlik

* %2 glutaraldehit ile YDD




Durum-2

Son 2 ayda bronkoskopik alinan solunum yolu

orneklerinde tipik antibiyogrami olan Pseudomonas
aeruginosa uredi.



1ISIADS DYDA

BRONCHOSCOPE CONTAMINATION WITH PSEUDOMONAS AERUGINOSA

Salgin Egrisi

Bronkoskopi indeks vaka | | B! kullanimdan cekildi |

Infect Control Hosp Epidemiol 2009, 30: 550-5

551



Ne yapilmig?

B1 bronkoskopu ile iligkili bir salgin
B1 bronkoskopu uygulanan 20 hastanin 11" i vaka
Diger bronkoskop uygulanan 54 hastanin 1

Olasi Vaka tanimi:

B1 bronkoskopu ile islemden 5 giin sonra pnémoni
veya yehi sepsis sendromu gelisen

ve

kan/solunum érneginde P. aeruginosa iireyen vaka




. Temi SORUN NEREDE?

- Bl br

*B1 bronkoskopu 16 aydir kullaniliyor

-Kacak testleri sorunsuz

*Gorsel inceleme sorunsuz

*3 kez (en son 8 ay 6nce) ureticiye spesifik nedenlerle
gonderilmis

*Salgin sonrasi ureticiye tekrar gonderildi




Teknik Inceleme Sonuclar:

Biikiilebilen ug kismin dis Isik tupu
muhafazasinda hasar catlamig  ve
Bikilebilen  kismin ek  yerinin soyulmus
yenilenmesi gerekliligi

| & [nsertion tube™ |

Contiol portion Flexible portion Bending §orﬁon

Objective

EVE connector

i == J}m
\ _7,,_;-;'_’.-"-'_"" - < Z; LG Connector
ST =

Forseps
Suction connector ? kanal
Ventilation L
connector Tl:I.pUr.l.Un .....
diizgunligu
bozulmus

Infect Control Hosp Epidemiol 2009, 30: 550-5



Oneri

+ CDC ve FDA 1999 : Endoskop ireticilerinden bakim
hizmeti alinmasi igin tavsiyede bulundu

http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/PublicHealthNo
tifications/ucm062282.htm

» Fujinon urettigi bronkoskoplar igin
- Her 6 ayda
- Her 100 kullanimda

inceleme onermektedir.

» Enfeksiyon Kontrol Komitesi bronkoskoplarin

mihendislik bélimd tarafindan periyodik kontrol
edilmesine karar verd..

Infect Control Hosp Epidemiol 2009, 30: 550-5


http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/PublicHealthNotifications/ucm062282.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/PublicHealthNotifications/ucm062282.htm

Sterilizasyon



Tanimlar

+ Sterilizasyon

- Cansiz ylizeyin canh tim mikroorganizma
formlarindan arindirilma islemi

- Kabul edilebilir ~Sterilite Glivence Diizeyi

- Sterilite Giivence Diizeyi
- Mikroorganizma bulunma ihtimali <10-6



Sterilizasyon Yontemleri

Kuru 1si (eski)

Basin¢li buhar

Etilen oksit gaz

Hidrojen peroksit gaz plazma
Perasetik asit gaz plazma
Diistik 1s1 buhar-formaldehit
Ozon*

Klorin dioksit™

Radyasyon veya ¢ok ytiksek enerjili iginlar
(endistriyel)

10. Sivi kimyasallarla (soguk)

©® N WN R



Basingli buhar ile sterilizasyon

* Mekanizma: protein koaglilasyonu/denaturasyonu

- Asamalar:

« Parametreler:

1. Hazirhk

2. Maruziyet
3. Bosaltma

1. Sicaklik

2. Basing

3. Doymus buhar
4. Zaman




Basingli buhar ile sterilizasyon

Avantaj Dezavantaj
+ Sterilizasyon siresi kisa * Isiya-neme hassas
. Ekonomik aletler steril edilemez
. Toksik d€§l| - Plastik malzeme
- Elektrikli alet

- Kanseroien degil , ,
J J - Sivilar steril edilemez

- Vazelin steril edilemez



Basingli buhar ile sterilizasyon

Yer cekimi esasli On vakumlu
+ Bowie-Dick test » Bowie-Dick test
programi yok programi var
- Sivi sterilizasyonu var - Sivi sterilizasyonu yok
+ Limeni olan aletler igin
uygun degil

- 1210C 30-45 dakika . 1340c 5 dakika
- 121°C 15 dakika

Sterilizasyon Dezenfeksiyon Rehberi, 2011



Otoklavda Sterilizasyon Kontroli

- Fiziksel kontrol
* Gostergeler
* Vakum Kagak Testi

- Uygun paketleme
- Agirhik (5.5-8kg)
- Ebat (30x30x50cm) G
- Etiket oy

- Uygun yikleme
* Yerlesim
- Yk listesi kayd:

- Uygun program



Vakum Kagak Testi

<1 milibar/dakika: haftada bir;
>1 milibar/dakika: her giin;
>1.3milibar/dakika: cihaz kullanimdan

¢tkarilmal ve tamir

Hastane Hizmet Kalite Standartiar:, 2011



Otoklavda Sterilizasyon Kontroli

- Sterilizasyon iglem takibi

- Kimyasal indikator
(EN ISO 11140)

- Maruziyet bantlari
- Bowie-Dick Testi

- Slnlf 3-6 BAARILI GEVRIM

X P S

» Biyolojik indikator

BAIARISIZ GEVRIM

& 7

N



Etilen Oksit (C,H,O) Sterilizasyonu

- Dislk sicaklik> Sivi
» Oda sicakligi > Gaz (renksiz, hafif koku)

*+ CO, ile karisim->sterilizasyon-> %100 EO
+ Dustk 1s1 sterilizasyon yontemi-1950° ler
- Yizey sterilizasyonu

* Mekanizma: Alkillasyon




EO Sterilizasyon Parametreleri

Gaz konsantrasyonu (1200mg/L->300mg/L)*,

. Sicaklik*

. Rolatif nem* (%630-90 )

. Temas slresi*
. Vakum,

. Basing




EO Sterilizasyonu

Avantaj
* Isiya duyarh aletler
(polietilen)

Limen uzunluk ve ¢ap
sinirlamasi yok

- Koter kablosu

- Gaz hortumu

- Aspirator hortumu

- Selektor irrigasyon ve
aspirasyon hortumu

Dezavantaj

- Toksik, karsinojenik

- Ozel oda

* Gaz maruziyet kontroli

Sterilizasyon siiresi
uzun

Havalandirma siresi
uzun (polietilen>15 giin)

Tekstil paketleme o
Sivi ve vazelin o



EO Sterilizasyonu

CDC-NIOSH TURKIYE
*  Miuhendislik kontrold » Ayri oda kosulu
Atk gazin nasil ve + Kartuslar icin metal kutu
nereye verilecegi - Klimaztizasyonu igin ayri
* Mimari dizayn baca
“ASHRE 1985” + Gaz ol¢limii icin detektor

* Gaz maskesi
Koruyucu giysi
Kullanim éncesi
havalandirma

www.cdc.gov/niosh/docs/89-115 Hastane Hizmet Kalite Standartiari,
2011



EO Maruziyet Kontrolii-OSHA

Personel maruziyet
6lglimu

Alan 6lglimu




Disik Isi Buhar-Formaldehit
Sterilizasyonu

+ ABD, Kanada, Fransa, Avustralya ve Japonya’' da yasak
- Ingiltere, Almanya, Iskandinav ilkelerinde serbest

- Formalin %34-38
- Sicaklik 50°-80°C
- Nem %60-80

- Kombi modeli

» Rijid/fleksibl endoskop sterilizasyonu igin uygun



Disik Isi Buhar-Formaldehit

Sterilizasyonu
Avantaj Dezavantaj
+ Rijid/fleksibl endoskop  + Mutajenik
*+ EO ile esdeger etkin + Potansiyel karsinojen
» HP’ den daha etkin - OSHA: maruziyet takibi
Gastrointest Endosc 2005; 62: - Siire: buhardan uzun

928-32

- Ddstk 1s1 sterilizasyonu
* Havalandirma yok

+ Ozel oda yok

+ EO gore maliyet etkin

+ EO gore siire kisa



o0 hA LN

Disik Isi Buhar-Formaldehit

Sterilizasyon Ddngiis(i

On vakum

On buhar atimi
Formaldehit salinimi
Sterilizasyon
Yikama atimlari
Hava atimlar



Hidrojen Peroksit Gaz Plazma
Sterilizasyonu

+ 7%58-59 hidrojen peroksit gazi

- 400C-50°C sicaklik
- Slre: 28-75 dakika

- Paketleme malzemesi:

*  Mekanizma: Oksidasyon
» Atik: su buhari ve oksijen
+ Penetrasyon giicl zayif

Polipropilen krep

- Se UIO.Z icermemeli, Tyvek/Mylar poset
- Tekstil olmamali, Polietilen kopiik

Sentetik kagit




AW

Hidrojen Peroksit Gaz Plazma

Sterilizasyon Daongiis(i

Vakum

Enjeksiyon asamasi i

- l‘.,l Pumping phase ‘

i / Air was h |l
tR \|

Difiizyon asamasi

100

Plazma asamasi ;
Havalandirma agamasi £ | |
0.5—E

Sterrad™

v T r T T v T
0 20 40 60 80

Time (min)

Int J Pharm 2001 226: 1-21



Hidrojen Peroksit Gaz Plazma

Sterilizasyonu
Avantaj Dezavantaj
- Ddsuk 1si1 sterilizasyonu  + Limen ¢ap ve uzunluk
. Caligan ve cevre dostu kisitlamasi (booster)
- Kurulumu kolay + Siwvi steril edilmez
* Prion inaktivasyonu * Seliiloz ve tekstil

icermeyen paketleme
* Fleksib skopiler o
* Neme hassas

. Yikama bagiml

Infect Control Hosp Epidemiol Infect Control Hosp Epidemiol
2009, 30:769-77 2005, 26: 486-9



Perasetik Asit 6Gaz Plazma
Sterilizasyonu-Plazlyte®

- Hidrojen peroksit gaz plazma sterilizasyonu prensibi

+ Perasetik asit %5,

» Hidrojen peroksit %22,
- Asetik asit %10,

+ Su %63

- Oftalmik cerrahi hastalarinda kornea hasari
- Kullanimdan kaldirildi

Int J Pharm 2001 226: 1-21
Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008



Ozon Sterilizasyonu

*  Mekanizma: Oksidasyon
» Su-atik su dezenfeksiyonu

* Prion inaktivasyonu
- doz, temas siresi, 1s1 ve pH bagimli

Appl Environ Microbiol 2012; 78: 613-20

* Hastanede kullanimi 1990-2008 yillarinda 5 makale
- Umit vaat ediyor
- Daha fazla ¢alismaya ihtiyag var

Rev Esc Enferm USP 2011 45:1243-9



Klorin Dioksit Gaz Sterilizasyonu

FDA hastanede sterilizasyon amaci ile ruhsat
vermemistir

Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities,
2008

Dezavantaji: korozif



Kanemitsu K, et al. Infect Control Hosp Epidemiol 2005; 26: 486-9.

Sistem Isi (°C) Sterilizasyon |Program

siresi (dk) siiresi (dk)
Etilen oksit 45 240 1010
HP Plazma 45 19* 75
Buhar- 80 10 160
Formaldehit

*plazma fazinin toplam siiresidir




Sterilizasyon |Program adi Ozellik Siire
Buhar Tekstil 1349C 5 dakika 60 dakika
1219C 15 dakika
Metal 134°C 5 dakika 90 dakika
1219C 15 dakika
Prion 1349C 18 dakika
Bowie Dick 1349C 3,5 dakika
Etilen oksit 37°C 4 saat 14 saat
550C 2 saat 12 saat
Formaldehit 60°C 1saat 6 saat
HPGP 450C 19 dakika 75 dakika




Buhar EO HPGP Formaldehit
Paketleme tim segenekler Tekstil harig Seliiloz ve tekstil | Tekstil harig
malzemesi uygun harig
(1siya dayaniklr)
Biyolojik G. B. atrophaeus G. G.
indikater stearothermophilus | (B. subtilis) stearothermophil | stearothermophi
us lus
Biyolojik Haftada bir, Her yiik Her giin ilk Haftada bir,
indikator Implant olan her kullanim Implant olan her
kullanimi | Yk yik
Inkiibator | 55-60°C 35-37°C 55-600C 55-600C
ISISI
Sonug Hizli: 3 saat Hizli:4 saat Ilk: 24 saat Ilk: 24 saat
Kesin:48 saat Kesin:48 saat Kesin: 48 saat Kesin: 5 giin
Penetrasyon | ++ ++ +/- +
Toksik - ++ - ++
Hiz ++ - ++ +

Ekonomik

++




Validasyon

+ Sterilizasyon iglemlerinizin her basamakta sorunsuz
belirli standart degerleri tasidigi anlagihr

+ ISO 14937 ye gore zorunlu

* Hastane Hizmet Kalite Standartlari’nda heniz yer
almadi

* Maliyeti yiksek

+ Ancak yaptiginiz igin ne kadar dogru ve guvenilir
oldugunu gosterir
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