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1. AMAC

Merkezi sterilizasyon iinitesi ile ilgili uluslararasi standartlar temel alinarak, etkin ve giivenli bir sterilizasyon
gerceklestirmek ve aligveris icerisinde olunan tiim birimlere kaliteli hizmet sunumunu gergeklestirmek. Dicle
Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Hastanesi genelindeki sterilizasyon/ dezenfeksiyon uygulamalari igin
sterilizasyon yontemlerini, dezenfektan secimi ve dezenfektan kullanim ilkelerini belirlemektir.

2. KAPSAM

Merkezi sterilizasyon {initesini ve liniteyle hizmet aligveriginde bulunan tiim birimleri kapsar.

3. KISALTMALAR

3.1. MSU : Merkezi sterilizasyon merkezi

4. TANIMLAR

Temizleme: Su ve deterjan yardim ile organik ve inorganik maddelerin ortamdan basitge uzaklastirilmasidir.

Dezenfeksiyon: Cansiz yiizeylerdeki patojen mikroorganizmalarin sayilarini sadece giivenli bir seviyeye
azaltma ve mikroorganizmalarin vejetatif formlarii elimine etmektir.

Antiseptik Madde: Cansiz esyaya uygulanan maddelerdir.
Dezenfektan Madde: Canli yiizeylere uygulanan maddelerdir.

Germisit: Hem antiseptikleri hem de dezenfektanlar: i¢ine alan ve genel olarak mikroorganizmalar1 6ldiiren
maddeler i¢in kullanilir.

e  Bakterist
e  Viriisit

e  Fungisid
e  Sporicid

e  Biosit (sterilizan)

»  Sterilizasyon Rulosu: Steril edilecek olan alet ve malzemeleri paketlemeye yarayan bir tarafi kagit, diger
tarafi seffaf jelatin olan i¢indeki malzemeyi kontaminasyondan koruyan degisik boy ve ebatlarda olan paket
malzemesidir.

»  Paket: Paketlenen alet veya malzemenin steril olmasina izin verir. Malzemenin son kullanim anina kadar
sterilitesini muhafaza eder. Kumas ortii, sterilizasyon rulosu, konteynir, wrep ve krep paket materyalleri
kullanilir.

*  Bohga: Steril kullanilmak iizere icerisinde kullanima uygun ortii ve gomlek gibi malzemelerin bulundugu
paketlerdir.

+  Etiket: Uzerinde sterilizasyon siirecine ait bilgiler igeren sterilizasyon iglemine giren tiim malzemelerin
izerine yapistirilan kagit dokiimantasyon etiketidir.

»  Etiket Tabancasi: Dokiimantasyon etiketini sterilizasyon islemi gorecek malzemelerin iizerine yapistiran
alettir.

*  Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon: Deri ve mukoza biitiinliigliniin bozuldugu yerlerde kullanilan

malzemelerin dezenfeksiyonu bu grupta yer alir. Bakteriyel endosporlar hari¢ mikroorganizmalarin tiimiinii 20
dakikada oldiiren dezenfektanlardir. Temas siiresi yeterli ise bakteri ve viriislerin yani sira sporlar iizerine de
etkilidirler.

*  Orta Diizey Dezenfeksiyon: Steril viicut bolgelerine girmeyen, biitiinliigi bozulmamis mukozalara temas
eden malzemelerin dezenfeksiyonu bu grupta yer alir. Bakteri sporlar1 harig, tiiberkiloz basili ve diger
mikroorganizmalar1 10 dakikada etkileyen dezenfektanlardir.

 Diisiik Diizey Dezenfeksiyon: Normal ve biitiinliigii bozulmamisderiye  temas  eden  malzemelerin
dezenfeksiyonu bu guruptadir. Bakteri endosporlar1 ve tiiberkiloz basiline etkili olmayan, vejetatif bakterilerin
cogunu, bazi mantar ve virisleri 10 dakikada 6ldiiren dezenfektanlardir.

+ Sterilizasyon: Materyal iizerindeki mikroorganizmalarin direngli bakteri sporlari da dahil olmak iizere
tamaminin fiziksel yada kimyasal yollarla yok edilmesi islemidir.

» Sterilizator: Sterilizasyon islemini gerceklestiren cihaz.
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+  MSU: Merkezi Sterilizasyon Unitesi.

+ Kimyasal indikator: Bir kimyasal maddenin konsantrasyonunun onceden saptanmus bir esik degeri
gectigini renk degisimi ile belli eden malzemedir.

+ Biyolojik Indikator: Sterilizasyon isleminin biyolojik 6liimii gerceklestirme de yeterli olup olmadigini
gosteren malzemedir.

« Inkiibatér: Biyolojik indikatdriin belirli bir 1s1da iireme ortami saglanarak bekletildigi cihazdur.

+ Bowie-Dick Test: Smif 2 spesifik indikatdriidiir. On vakumlu buhar sterilizatorlerinde yeterli hava tahliyesi
ve etkin buhar penetrasyonunun test edilmesi amaci ile yapilan bir uygulamadir. Buhar sterilizatoriiniin Bowie-
Dick test programinda 134 derecede 3,5 dakika siirede yapilmalidir.

+ Maruziyet Bandi: Uzerine yapistirilan malzemenin sterilizasyona girip girmedigini denetleyen bir tarafi
yapigkanli banttir.

RiSK OLUSTURMALARINA GORE DENTALALET VE ALANLARIN SINIFLANDIRILMASI:

» Kiritik malzemeler: Yumusak ve sert dokularin igine girerek biitlinliigii kaybetmis deri veya mukozaya
temas eden kan ve kan {initeleri ile direkt temasta olan tiim alet ve malzemeler bu sinifa girer ve kullanimdan
sonra mutlaka sterilize edilmelidir. Cerrahi aletler, davyeler, dikis materyali, periodontal ve cerrahi kiiretler,
periodontal sond ve frezler, endodontik aletler.

* Yan Kritik Malzemeler: Oral dokularla temas eden fakat steril kemik ve yumusak dokuya penetre olmayan
aletlerdir. Bu aletlerde sterilizasyon ve yiiksek diizey dezenfeksiyon gereklidir. Fakat sterilizasyon daha g¢ok
tercih edilmelidir. Amalgam fulvari, plastik yada metal 6l¢ii kasiklari, ayna, sond, siman fulvari, ortodontik
tedavilerde kullanilan aletler.

» Kritik Olmayan Malzemeler: Devamliligi bozulmamis deri ile temas etmis olan alet ve malzemelerdir.
Fotdy, iinit, rontgen bagligi, koruyucu gozlikk, cam plaka, karisim kab1 gibi enfeksiyon yayma riski diisiik olan
biitiin cihazlar igin her kullanim sonras1 diisiik diizey dezenfeksiyon yeterlidir.

+ SORUMLULAR
*  Baghekim

Merkezi Sterilizasyon Unitesi Y6neticisi

Merkezi Sterilizasyon Unitesi Sorumlusu

Tiim Birim Caliganlari
Enfeksiyon Kontrol Komitesi
6. FAALIYET AKISI

6.1. MSU kirli alan personeli kisisel koruyucu ekipmanini giyinmis olarak tiim malzeme ve setleri teslim alir.
Nem bariyerli 6nliik, koruyucu gozliik, bone, maske, galos vb.

6.2. Tim kullanilmis el aletleri kapakli kapaklarda biriktirilerek diizenli araliklarla (en fazla 2 saat aralikla)
boliim set transfer personeli tarafindan Merkezi Sterilizasyon Unitesine génderilir.

6.3. Kliniklerden gelen alet, malzemeler MSU gérevli personel ve klinikten gelen personel tarafindan karsilikli
alet ve malzeme sayimmi yapilarak otomasyonda kirli alanda kaydi yapilip teslim alimir. Teslim alinan
malzemenin kaydi otomasyonda “Sterilizasyon Malzeme Teslim Tutanagi” ile yapilir, teslim tutanaginin bir
adeti teslim eden klinik personeline teslim edilir.

6.4. Tiim cerrahi malzemelerin envanteri MSU’de 6nceden kliniklere gore tammlanmustir. Kirli aletler kirli alet
sepetleri i¢ine yerlestirilir ve tam otomatik yikama makinesine diizgiin bir sekilde yiikleme hatas1 yapmadan
cihaz kazan hacminin %70 kapasite dolacak sekilde makine ye yiiklenir. Yikama makinesi ¢alistirilmadan 6nce
kullanilan dezenfektan noétrolizan soliisyonlar1 seviyeleri kontrol edilir.

6.5. Sterilizasyon unitesinde kirli alanda bulunan ultrasonik yikama makinesinde uygun soliisyonda ve uygun
zamanda yikanir, aletler akan su altinda durulanir.

6.6. Ultrasonik yikama makinesinin soliisyonu kontrol edilerek her kirlendiginde yeniden hazirlanir.

6.7. Durulanan aletler yikama dezenfektor cihazina aletler agik bir sekilde iist iiste gelmeden yerlestirilir uygun
stirede yikanarak dezenfeksiyonu yapilir.
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6.8. Uzerinde dolgu malzemesi hazirlanan camlar dezenfektanl kiivete atilir. Uygun siire bekletilerek durulanip
kurulanir.

6.9. Liimenli malzemeler i¢in dnce basingli su sonrasinda basingli hava ile kurulama iglemi uygulanir.

6.10. Frezler basliklardan uygun bi¢imde ¢ikarildiktan sonra, frez kutusuna atilir. Endodontik kanal egeleride
frez kutusuna atilir. Ultrasonik yikama makinesinde yikanir, kurulanir ve otoklavlanir.

6.11. Cavitron cihazinin “handle”lar1 her hastadan sonra temizlenir. Cavitron uglari da hasta agzindan
cikarildiktan sonra frez kutusuna atilir. Ultrasonik yikama makinesinde yikanir, kurulanir ve otoklavlanur.

6.12. Dinamik el aletleri (aeratdr, miktomotor angluduruvasi) her hastadan sonra uclarindan ayrilarak
artiklarindan temizlenir ve baslik bakim ve sterilizator cihazina konarak steril edilerek bir sonraki hasta icin
hazirlanir.

6.13. Endodontik motor her hastadan sonra ug¢larindan ayrilarak {izerindeki artiklar1 temizlenir ve otoklavlanir.

6.14. Apeks Olger her kullanimdan sonra uglarindan ayrilarak “Spreyle- Sil- Spreyle” bekle metoduyla
dezenfekte edilir.

6.15. Isinli dolgu tabancasi her dolgudan sonra spreylenerek temizlenir. “Spreyle- Sil- Spreyle” bekle
metoduyla dezenfekte edilir.

6.16. Olcii kasiklar1 ile hasta agzindan alman 6lgiiler, akan su altinda durulanip, dezenfektan sprey sikilarak
teknisyene verilir, tekrar dezenfektan sprey sikilir ve isleme tabi tutulur. Olgii kagiklar1 iizerindeki artiklardan
arindirildiktan sonra otoklavlanir.

6.17. Kron sokiicii kullanildiktan sonra ug ayrilarak kirli alet kiivetine atilir. Kron sokiicii sprey dezenfektan ile
silinir ve otoklavlanir.

6.18. Pysemende kullanilan ug kirli alet kiivetine atilir, ultrasonik yikama makinesinde yikanir, kurulanir ve
otoklavlanir. Pysemen de “Spreyle- Sil- Spreyle” bekle metoduyla dezenfekte edilir.

6.19. Hasta agzindan alinan 6lgiilerin model elde edilinceye kadar bekletildigi boller, dezenfektanda 10 dakika
bekletilir. Akan su altinda durulanir.

6.20. Paketlenecek malzemeye uygun biiyiikliikte kagit poset secilir veya rulodan uygun biiyiikliikk makinede
kesilerek yapistirilir.

6.21. Paketlenen malzeme icine kimyasal indikator konur.
6.22. Sterilizasyon rulosu ile paket yapildiktan sonra iyi yapisip yapismadigi kontrol edilir.

6.23. Paketleme isleminden sonra sterilizatér gorevlisi tarafindan otomasyona steril edilecek malzemelerin
yiikleme kaydi girilir ve her paket {izerine malzeme barkod etiketi yapistirilir, barkod etiketsiz kesinlikle
malzeme steril edilmez.

6.24. Sterilizasyonun monitorizasyonunda iglemin her bir asamasinin dogru yapildigindan emin olunur. Her bir
basamagin test edildigine dair elinizde kanit bulunmalidir.

6.25. Etkin sterilizasyon isleminin yapildiginin kaniti olarak fiziksel, kimyasal ve biyolojik testlerin
kullanilmasi ve dokiimante edilmesi gerekir.

6.26. Yer ve ylizeylerin dezenfeksiyonu “Hijyen ve Temizlik Prosediiri’ne gore yapilmaktadir.
6.27. El hijyeni ve eldiven kullanim1 “El Hijyeni ve Eldiven Kullanma Talimati”na gore uygulanmaktadir.
6.28. Atiklar, “Tibbi Atik ve Diger Atik Kontrolii Prosediirii”ne uygun olarak uygulanmaktadir.

6.29. Sterilizasyon ¢alisanlarinda kesici delici alet yaralanmalarinda ve kimyasal sag¢ilmalara maruziyet s6z
konusu oldugunda sterilizasyon sorumlusuna’na bilgi verilir. sorumlu tarafindan takibi yapilir.

6.30. Reus malzeme talebinde Enfeksiyon Kontrol Komitesi’nin onay1 alinir.

6.31. MSU’nin 1s1 ve nem kontrolleri giinliik olarak yapilir, 1s1 ve nem formuna kayit edilir, dokiimantasyonu
saglanir. (18-22 derece - % 35-70 nem)

6.32. Sterilizasyon Personeli egitimi hem teorik ve hem de pratik yapilmalidir.. Egitim kayitlari tutulmalidir.

6.33. Tibbi cihazlarim kalibrasyonlar1 plan1 dahilinde yetkili firma tarafindan yapilir ve kalibrasyon etiketi ile
birlikte dokiimantasyonu saglanir.
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6.34. Personel saglik kontrolleri, ise yeni baslayan elemanlarin genel saglik muayenesine ek olarak rutin kan
sayimi ve biyokimyasal incelemeleri, isitme testi yapilir ve sonuglara gore Hepatit B ve tetanoz asilamalar
uygulanir. Saglik kontrolleri yilda bir tekrarlanir.

6.35. Personel kesici delici alet yaralanmalari yoniinden egitilir ve takip edilir.

6.36. Sterilizasyon kontrolii siirekli olarak standartlara uygun olarak izlenmektedir. (cihaz kontrolii, boh¢a
kontrolii, maruziyet kontrolii, ylik kontrolii, kayit sistemi)

MANUEL YIKAMA : Hassas veya kompleks aletlerin yikanmasi ve de acil yedegi olmayan malzemelerin
sterilizasyon 6ncesi tamamen temizlenmesi ve biyolojik yiikiinii azaltmak amaciyla 6n yikama olarak uygulanir.
Bu yikama yontemine yardimci olarak su ve hava tabancalar1 kullanilir. Bu iglemlerden sonra mutlaka kurutma
islemine tabi tutulmalidir.

Elde yikama;

Aletler i¢in dezenfeksiyona dayanikli kiiciik fircalar, agindirici olmayan temizlik bezleri (hafif dereceli naylon)
ve uygun nitelikteki deterjanlar kullanilir. Elde yikama igleminde, alkali deterjan veya enzimatik soliisyon ( kan
ve yag artiklarinin uzaklastirilmasinda daha etkili oldugu i¢in) kullanilir.Firca gibi gerecler her temizleme
isleminden sonra temizlenir ve 1s1 ile dezenfekte edilir.Bu islemler sirasinda su gegirmeyen giysi ve eldiven
kullanimi gibi genel kisisel korunma 6nlemlerine uygun davranilir.Yikama haznesini, yaklasik 45 °C su ile
doldurup ve Onerilen konsantrasyonda bir deterjan ile yikama soliisyonunu hazirlanir. Araglarin hepsi temizleme
suyuna atilip, fircalanip ve biitiin yiizeyleri dikkatlice yikanir. Inat¢i kirler, temizlik bezi kullamlarak
uzaklastirilir. Temizlik iglemi tamamlandiktan sonra 1lik su ile durulanir ve kurutulur.

Dar liimenli, eklentiler ve kompleks valf iceren tibbi malzemelerin denetimleri ¢ok hassas bir sekilde yapilir.
Yikama ve durulama islemlerinden sonra tibbi malzeme tizerinde gozle goriiliir kir, deterjan ve herhangi bir
kimyasal artik kalmamasina 6zen gosterilir. Durulama islemi deminarilize su ile yapilir.

ULTRASONIK YIKAMA CIiHAZI iLE YIKAMA:

Yiiksek frekansli ses dalgalar1 yoluyla tibbi malzeme iizerindeki kirlerin mekanik yolla uzaklastirilmasini saglar.
Elle yikamadan sonra ve sterilizasyondan once aletler iizerindeki ince kirleri uzaklastirilmasi ig¢in kullanilir.
Liimenli ve temizligi zor olan malzemelerin dekontaminasyonunda da kullanilir. Kostik, giiclii alkali, asit veya
cok kopiiren deterjanlar kullanilmamalidir. Protein atiklardan arindirma isleminin etkinligini artirmak amaciyla
enzim katkili temizleme maddeleri kullanilabilir soliisyon 1sisinin 45 C dereceyi gecmemesi proteinlerin
koagiile olup birbirine baglanmamasi i¢in 6nemlidir.

Enzimatik temizleme ajanlar1 kullanilacaksa enzim aktivitesine uygun su sicakligi secilir. Kesinlikle optik , 151k
kaynagi kablosu, fleksibl endoskop, lastik ve kauguk tiirii malzemeler ultrasonik yikayicilarda yikanmamalidir.
Ultrasonik cihaz1 kullanma, emniyet ve bakim talimatina uygun olarak ¢aligtirilacaktir.

YIKAYICI DEZENFEKTOR CiHAZI iLE OTOMATIK YIKAMA:

e On temizlik gerektirmeden direk olarak cihaza yerlestirilen malzemeler kapali olarak cihazin &n
yikama,yikama, durulama, termal dezenfeksiyon ve kurutma islemlerine tabi tutarak temizlik ve dezenfeksiyon
islemi prensibine gore ¢alisir.

e Yiklemede sepetler fazla yiiklenmemeli, biiylik parcalar kiigiiklerin lizerini kapatmayacak sekilde, tim
cerrahi aletler agik vaziyette konulmalidir. Limenli aletler konulmadan once su tabancasindan gegirilmeli
baglant1 pargalar varsa sokiilmelidir.

e (Calisma yontemi on yikama, temizlik, durulama, termal dezenfeksiyon ve son durulama, kurutma
asamalarindan olugsmaktadir. Termal dezenfeksiyon 90-95 C araliginda malzemelerin 5 dk. Bekletilmesi
esnasinda olusur. Son durulama asamasinda ise deminarilize su kullanilarak aletlerin iizerindeki lekelerin ve
metal korozyonunun olugmasinin oniine ge¢ilmis olacaktir.

Dezenfektor Kullaniminda Dikkat Edilmesi Gerekenler:
e Asin yiikleme yapilmaz.
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e  Tibbi cihazin baglant1 ve kapaklar1 suyun ulagmasi i¢in agilir.

e Biiyiikk bir alet yerlestirildi ise, diger aletlerin yikanmasini engelleyip, engellemedigi kontrol edilir.
Bosluklar1 olan malzemeler yikanmasi i¢in uygun pozisyonda makineye yerlestirilir.

e  Hassas, kirilma olasiligi bulunan cam vb. aletler uygun sekilde yerlestirilir.

e  Mikro cerrahi aletler makineye dikkatli yerlestirilir. Problar (uglar) ve diger kolayca kirilabilen parcalar
aletlere 6zel yapilmis aparatlara konulur.

e Islemi biten aletler makineden ¢ikarilir, makinede bekletilmez.
e  Cerrahi aletler eklem yerleri tamamiyle agik vaziyette yerlestirilir.

e  Yikayic1 dezenfektdr cihazi kullanma, emniyet ve bakim talimatina uygun olarak calistirilacaktir.

PAKETLEME PRENSIPLERI
o Alet ve malzemeler kurutulmadan paketlenmemelidir.

o Aletler ve malzemeler eksiklik, bozuk olanlar varsa tamiri yapilir.

o Aletlerin kontrolii 151k altinda yapilmali temiz, kuru ve ¢alistigindan emin olunmalidir.

e Eklem yerleri islemeyen aletlerin ek yerleri suda ¢ézlinen yaglarla yaglanmalidir.

e Asinma, korozyon, deformasyon yada bagka tiir bir hasar goriilen aletler kullanim dis1 birakilmalidir.

o Alet ve malzemelerin steril olarak muhafaza edilmesi igin gereken uygulamalardan biri olup;

e Bir tarafi kagit diger tarafi seffaftir.

e [s1ile kapatilir.

e Tek kullanimlik posetlerdir.

e Poset kapatma 1s1s1 180 °C olmalidir.

e Poset, buharin igeri giris ¢ikisina uygun olmalidir.

e Yirtilmaya ve delinmeye direngli olmalidir.

e Toksik olmamalidir.

e Sterilizasyon metodu ile uygun olmalidir.

e Paket i¢indekileri hasardan korumalidir.

o Sterilize edilecek tibbi malzemeyi kontaminasyondan korumalidir.

e Paketlerin iizerinde sterilizasyon tarihi, paket icerigi, kisinin isminin bas harfleri ve ylikleme numarasi etiket
/maruziyet bandina yazilir.

e Paketlenecek malzemeye uygun biiylikliikte kagit poset secilir veya rulodan uygun biiyiiklik makinede
kesilerek yapistirilir.

e Paketlenen malzeme igine kimyasal indikator konur.

o Paketlenmis alet setinin (tepsi, aletler ve bohganin toplami) agirligi 10 kg’1 gegmemelidir.

e Paketlenecek alet ve malzemelerin temiz, kuru ve tam olarak ¢alistigindan emin olunmalidir.

e Bubhar gecisine izin veren delikli sterilizasyon tepsileri tercih edilir.

o Cerrahi aletler tek dis olarak kilitlenir.

e Taslar i¢ ice konacaksa arasina havlu yerlestirilir.

e Keten veya pamuklu bir havlu tek katli ve tamamen ac¢ilmis olarak tepsi tabanina yerlestirilir.

e Tepsiden tagan havlu aletlerin tizerine katlanir.

e Sterilizasyon rulosu ile paket yapildiktan sonra iyi yapisip yapigsmadigi kontrol edilir.

e Paketleme isleminden sonra sterilizator gorevlisi tarafindan otomasyona steril edilecek malzemelerin
yiikkleme kaydi girilir ve her paket lizerine malzeme barkod etiketi yapistirilir, barkod etiketsiz kesinlikle
malzeme steril edilmez.
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e Sterilizasyonun monitorizasyonunda islemin her bir asamasinin dogru yapildigindan emin olunur. Her bir
basamagin test edildigine dair elinizde kanit bulunmalidir.

o Etkin sterilizasyon isleminin yapildiginin kanit1 olarak fiziksel, kimyasal ve biyolojik testlerin kullanilmas1
ve dokiimante edilmesi gerekir.

KONSINYE (ODUNC) SET VE MALZEMELER

e Firmalardan temin edilen, hastanenin stogunda bulunmayan ve maliyeti yliksek olan ve ameliyatlarda
kullanilan setler ve malzemelerdir.

e Hasta giivenligi acisindan bu malzemelerin hastanelerde tanimlanmasi ve kabul standartlarinin olusturulmasi
gerekmektedir.

e Ameliyatlar i¢in gerekli olan konsinye setler hastaneye birakilir, kullanilan malzemeler tedarik¢i firma
tarafindan ameliyat bitiminde tamamlanir.

¢ Konsinye setler planlanan ameliyatlara gore hastane tarafindan firmadan istenir.

e Ameliyat bitiminde de kullanilan malzemeler ve setler firmaya geri verilir.

Konsinye (Odiing) set ve malzeme kullamminda dikkat edilecek konular

e Seticerigi ile ilgili yazili bir liste olmali,

e Set icerisinde ameliyat i¢in gereken zorunlu aletlerin olup olmadiginin bilinmeli,

e Set icerigindeki 6zel aletlerin kullanim1 bilinmeli,

e Firma elemanlar1 deneyimli, sterilizasyon ve dekontaminasyon konusunda yeterli bilgiye sahip olmali,
e Konsinye setlerinin i¢inde alet yedekleri bulunmali,

e Deckontaminasyon, kontrol ve sterilizasyon i¢in yeterli zaman ayrilmali,

e Konteyner agirliklan standart agirligi gegmemeli,

o Konteynerlar paketlenmemeli,

e Firma elemanlarinin ameliyata girmesi oda i¢indeki kisi sayisin1 ve enfeksiyon riskini arttirmamali,

e Firma elemanlar1 kurum prosediirlerini 6grenmeli, siirecte aksakliklarin yaganmasina neden olmamalidir.

ideal Konsinye ((")diing:) set ve malzeme kullanimi i¢in;

¢ Konsinye setin kullanima hazirlanmasi ve teslimi i¢in minimum 2 is giiniine ihtiyag vardir.

e Deckontaminasyon standartlarina uygun dekontaminasyon yapilmalidir. Dekontamine edildiginin yazili
beyani olmalidir.

e Set listelerinin yazili igerigi olusturulmalidir.

o Dekontaminasyon, sterilizasyon ile ilgili siire¢ izlenmeli ve kayitlari tutulmalidir.

e Setin ameliyathane tarafindan teslim alinmasi ve MSU ye teslim edilmesi en idealidir.Setin kullanim sonrasi
firmaya teslim edilmeden 6nce dekontaminasyon islemleri yapilmali ve raporlari tutulmalidir.

e Firma tarafindan getirilen malzemenin hastane satin alma departmaninin onayindan ge¢melidir.

Konsinye (Odiing) set ve malzeme kulllamminda sorumluluklar

Tedarikgci firma;

e Aletlerin kullammm ile ilgili bilgi saglanmaktan ve MSU ¢aliganimin egitiminden set hakkinda
bilgilendirilmesinden sorumludur.

e Firma siparisi alir.

Hangi aleti, ne zaman MSU ye teslim edecegini bildirir.

Siparis kayit formunu hazirlar.

Set tanimi, miimkiinse resimli, ¢izimli, set ve aleti agiklayici set listesi olusturur.
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o Dekontaminasyon bilgilerini kaydeder.
e Set bakim dokiimanlarini beyan eder.

Hastane;

e Set ve malzemeleri yeniden igleme tabi tutmaktan sorumludur.

e Konsinye malzemeyi kullanan hastane, islem tamamlandiktan sonra dekontaminasyon beyanimi tedarikei
firmaya vermek zorundadir.

MSU;

o Setlerin hazirliklarini tedarik¢inin verdigi bilgiler dogrultusunda yapmak zorundadir.
e (Qdiing setleri kullanimdan &nce dekontamine ve steril eder.

e Sterilizasyonu monitdrize eder ve kayitlarini saklar.

FiZIKSEL KONTROL YONTEMLERI:

e Cihaz iizerindeki program dongiisii ¢izelge kaydedicileri-bilgisayar ¢iktilari, sicaklik ve basing 6lgme
cihazlari, nem &lgerler gostergelerin kontrollerini kapsar.

e  Sterilizasyon ¢evriminin fiziksel kosullar1 hakkinda bilgi verirler.
e Elektronik ve mekanik sensorlerden gelen veriler degerlendirilir.
e  Cihaz yazici ¢iktilar kontrol edilir ve kayit sisteminin bir pargasi olarak kullanilir.

e Cihazdaki sensorler zamanla duyarliligimi yitirdiginden ve yiprandiklarindan siirekli kalibre edilmesi
gerekir.

e  Cihazdaki sensorler zamanla duyarliligini yitirdiginden iiretici firma Onerisine gore diizenli olarak kalibre
edilmesi gerekir.

e  Vakum kacak Testi: Buhar sterilizatorlerde vakum kagagi 1.3 milibar/dk.’dan fazla olmamalidir. Haftada
bir kez yapilir. Sinir degere yakin bulunursa daha sik yapilabilir.

e  Sonuglar kaydedilmeli, sterilizator ¢iktilart saklanmalidir.

e Bowie&Dick testi: Vakumlu buhar sterilizatorlerde doymus buharin, steril edilmesi planlanan yiike hizl
ve diizgiin bir sekilde girip girmedigi test edilir.

e  Sterilizatoriin hiicredeki havay1 ¢ikarma ve havanin yeniden girmesini 6nleme kabiliyeti bu yontemle test
edilir. (Bowie & Dick Test Standardi, EN 867-1, EN867-4)

e  Buhar sterilizasyonunda etkin bir sterilizasyon i¢in buharin steril edilecek tiim yiizeylere doymus buhar
formunda ulasmasi, uygun sicaklik ve siirede etkisini siirdiirmesi gereklidir.

e Bowie-Dick test programindaki on vakum sayist ve derinligi ile giinliikk kullanimdaki sterilizasyon
programimin 6n vakum sayist ve derinligi ayn1 olmalidir. Her iki programin ¢iktis1 karsilagtirilarak bu kontrol
saglanabilir.

e Bowie&Dick test paketi, sterilizatdr bosken en alt rafa hava tahliye valfi veya vakum pompasina en yakin
yere konur.

e Bowie&Dick test programinda sterilizasyon siiresi 3,5 dakikadan uzun olmamalidir.

e Program bitiminde test yapragi kontrol edilir ve herhangi bir sorun yoksa tiim g¢izgilerin homojen
goriiniimde referans renge donmesi beklenir.

e Bowie&Dick testi her giin bir kere islemlere baslamadan Once, biiyiilk onarimlardan sonra cihaz
kapatilmadan ¢alistiriliyorsa, her giin ayn1 saatte yapilir.

e  Bowie& Dick test sonuglarinin saklanmasi gereklidir.
e  Bowie&Dick Test Kart: Uzerinde homojen Olmayan Renk Degisimi.
e  Vakum fonksiyonunun yetersizligi; cihazda hava kalmasi.

e  Otoklav ortaminda potansiyel bir sizintimin varligi.
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e Asirt isitilmig buhar veya su damlaciklari igeren buharin varligi.
e  Yogunlasmayan buhar varlig1 nedeniyledir.

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

KiMYASAL KONTROL YONTEMLERI:

e Kimyasal indikatorler; basitge, paketin yerlestirildigi yerde maruz kaldigi belli sterilizasyon kosullarini
gosterir. Ancak kimyasal indikatorler belli bir sicaklik-zaman araliginda ¢aligmak iizere iiretilmislerdir ve bu
araliklar disinda asla dogru calismazlar. Ornegin; sicaklik dnerilen araligin iizerindeyse paket igerisinde bolgesel
asir1 1sinma nedeniyle indikator beklenenden daha 6nce renk degistirecektir. Oysa yeterli nem olmaksizin
yiiksek sicaklikta mikrobiyal 6liim ¢ok daha yavas olacaktir. Kimyasal indikatorlerin saglayacagi bilginin degeri
indikatoriin sinifina, sayisina ve sterilizator i¢indeki yerine baglidir. Bu indikatorler islem validasyonu sirasinda
tespit edilen ve sterilizatoriin tamamimn temsil edebilecek 6zellikteki bolgelere yerlestirilmelidir.

e  Bir kimyasal indikatdrde ¢evrim sonrasinda gerekli renk degisimi olmadiysa asla bu durum indikatoriin
calismadigi seklinde yorumlanmamali, mutlaka sterilizasyon siirecinde hata olarak degerlendirilmeli ve siire¢
asagidaki muhtemel problemler agisindan tekrar gdzden gecirilmelidir:

e  Sterilizatoriin belirlenmis degerlere ulasmasini engelleyen bir arizasi var mi?

e  Paketleme malzemesinde bir degisiklik var m1?

e  Paket icindeki malzeme miktarinda degisiklik var m?

e  Sterilizatoriin rutin bakim ve kalibrasyonu uygun sekilde ve zamaninda yapildi mi1?
e  Dogru sterilizasyon programi kullanildi mi?

e Kimyasal indikator iiretici firmanin dnerisine gore kullanildi mi?

e  Sterilizatoriin ¢evrimini etkileyebilecek harici bir problem var mi1? (Buhar basinci, akim hizi ve icerdigi
yogunlagmamis gazlar gibi.).

o  Kimyasal indikatorlerin siniflandirilmasi
e  Kimyasal indikatorler ISO-11140 standartlarina gore 6 kategoride incelenir:

e Smuf I islem indikatorleri: isleme girmis ve girmemis Urtinleri birbirinden ayirt etmek i¢in kullanilir ve
paketin dis kismina uygulanir (Maruziyet bantlari-Indikatdrlii etiketler).

e  Sterilizasyon etkinligi hakkinda bilgi vermezler.

e  Smnif II Spesifik testlerde kullamlan indikatorler: Bowie& Dick test ile ilgili spesifik testleri tanimlar
Sinif III Tek degiskenli indikatorler: Sterilizasyon siirecinin sicaklik ya da zaman gibi tek parametresini
monitdrize eden indikatdrlerdir.

e Smmf IV Cok degiskenli indikatorler: Sicaklik/siire, slire/buhar kalitesi, siire/buhar kalitesi/sicaklik gibi
birden fazla parametreyi monitdrize edebilen ve sicakliktaki 2°C’lik diisiisii ve test edilen parametredeki %0-25
farklilig1 gosterebilen indikatorlerdir.

e  Smf V Entegratorler: Cok parametreli indikatorlere gore daha dar araligi monitorize eder. Sicakliktaki
1oC’lik diisiisti ve test edilen parametredeki %0-15 farkliligi gosterebilir. Renk degisimli ya da ilerlemeli serit
seklinde kullanilabilir. Entegratoriin renk degistirebilmesi ya da ilerleyebilmesi i¢in ¢gember iginde belli D ve Z
degerlerine ulasilmast gerekir. Bu degerler ISO 11140-1’e gore biyolojik indikatdr icin ISO 11138’de istenen
performans gerekliliklerine esdeger ya da daha fistiin olmak zorundadir.

e Smf VI Emiilasyon indikatérleri: Emiilator olarak isimlendirilen bu indikatorler sicakliktaki 1°C’lik
diisiisii ve test edilen parametredeki %0-6 farkliligi gosterebilir. Cevrime 6zgii indikatorlerdir. Farkli
sterilizasyon cevrimleri igin o cevrimlere uygun {iretilmis emiilatér indikatérler kullanilmalidir. Ornegin
134°C’de 5 dk dongii yapan bir buhar sterilizatéorde 134 °C de 7 dk i¢in iiretilmis bir simif 6 indikator
kullanilamaz.

e Kimyasal indikatorlerin kullanimi

e  Bu siiflandirma indikatorlerin performansina gore belirlenmistir.
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e  Sinif numarasinin biiylikliigli daha iyi oldugu anlamina gelmez.

e Iindikatdriin hangi sinifa ait oldugunu bilmek, monitdrize edilen sterilizasyon asamasinda dogru uygulamay1
secmek ac¢isindan 6nemlidir.

e Reaksiyon dnemli parametrelerin bir yada daha fazlasinin etkisiyle gergeklesir.

e Kimyasal indikatorlerin kullanilma amaci; yanlis ambalajlama, sterilizatdriin yanhs yiiklenmesi veya
sterilizatoriin arizalarindan kaynaklanabilecek muhtemel sterilizasyon hatalarinin belirlenmesidir.

e Kimyasal test sonuclar1 mikrobiyolojik sterilite gdstergesi olarak algilanmamalidir.
e  Smif 3, 4 ve 5 indikatorler paket icinde kullanilabilir.
e  Simf 5 yiik kontroliinde tercih edilebilir.

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

BiYOLOJIiK KONTROL YONTEMLERI:

e Biyolojik kontrol; (EN 866, ISO 11138) sterilizasyon hatalarin1 erken donemde yakalar, sterilizasyon
hakkinda direkt bilgi vererek, sterilizasyon isleminin biyolojik oliimiinii gergeklestirmede yeterli olup
olmadigini gosterir.

e Biyolojik indikatdrler icerisinde sterilizasyona en dayanikli bakteri sporlar1 kullanilmaktadir. Biyolojik
indikatorler suda, kiiltiir ortaminda siispansiyon halinde veya plastik, kagit, aliminyum tasiyicilarda standart
bakteri sporlarmin kurutulmasi ile elde edilmekte olup, 1s1, kimyasal ve radyasyon ile yapilan sterilizasyonun
denetlenmesinde kullanilir.

e Biyolojik indikatorler ayri bir paket i¢ine konularak, sterilizatoriin vakum g¢ikislar1 gibi sterilizasyon
isleminin en zor gerceklesecegi diisiiniilen bolgelerine yerlestirilir.

e  (Cevrim sonunda, iiretici firma 6nerileri dogrultusundaki inkiibatore yerlestirilir.

e Biyolojik indikatorler, aktif sporlarla enzimlerin etkilesimi sonucu ortaya ¢ikan florans 1g1ma yontemi ile
buhar sterilizasyonunda 3 saatte mikroorganizmalarin 6lip Olmedigi tespit edilir. Sterilizatorlin icerisine
yerlestirilmis biyolojik indikator yiik ile birlikte isleme tabi tutulur ve sterilizasyon c¢evrimi sonrasi uygun
sicaklikta inkiibe edilerek sonug alinir.

e  Buhar sterilizasyonunda mikroorganizma: Geobacillus stearothermophilus kullanilir.
e  Bubhar sterilizatori ilk ¢evrimde

e  Sterilizatdriin tamir gerektiren bir arizasindan sonra, kalibrasyon ve bakimdan sonra Implant igeren her
yiikte kullanilir ve inkiibasyondan sonra sonuglar1 kayit edilir.

e Buhar sterilizatorlerinin ilk c¢evrim montajlart sonrasinda arka arkaya ii¢ negatif sonu¢ alimmalidir.
Sterilizatoriin biiyiik onarimlarindan sonra arka arkaya {i¢ negatif sonug¢ alinmalidir.

e  Biyolojik indikatoriin her farkli iiretim lotu i¢in bir pozitif kontrol testi yapilmalidir.

e Bunun i¢in bir indikator sterilizasyona maruz birakilmadan kirilarak inkiibatore yerlestirilmeli, pozitif
iireme beklenmeli ve “pozitif kontrol” olarak kaydedilmelidir.

e Inkiibatorlere her yil kalibrasyon yapilmalidir.
Pozitif Biyolojik indikatér Nedenleri

e  Yetersiz hava tahliyesi

e Uygun olmayan buhar kalitesi

e  Sterilizasyon sicaklik ve siiresinin yetersizligi
e  Paketleme materyalinin uygun olmayisi

e Paketleme ve/veya yiikleme hatalari
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Biyolojik Kontrol Sonuclarinin Pozitif Olmasi halinde
e  Negatif ve pozitif kontroller degerlendirilerek biyolojik indikatdrde bir problem olmadigi dogrulanmalidir.

e Eger cihaz arizasi siiphesi varsa sterilizatér kullanim dis1 birakilir. Uretici firma veya biyomedikal
tarafindan bakim ve kontrolleri yapilir.

e  Bakim ve kontrolleri yapilan cihaz testleri tekrarlanir. Ardi ardina 3 negatif biyolojik kontrolunden sonra
kullanima gegilir.

e Hangi sterilizatoriin hangi ¢evriminde {ireme olduysa o sterilizatorde steril edilmis malzemeler toplanir,
paketler acilir. Kirli malzemelerde oldugu gibi en bastan isleme alinir. Servis ve ameliyathaneye teslim edilen
malzemeler geri ¢agrilir, geri ¢agrilma raporlari kaydedilir.

e Biyolojik indikatdr sonucu pozitif olan malzeme veya aletler hastalara kullanildi ise hasta infeksiyon
kontrol komitesi tarafindan takibe alinir.

e  Pozitif indikatore neden olabilecek asagidaki nedenler arastirilmalidir.

Buhar Stelizatorii Yiikleme Prensibi:
e  Biiyiik paketler alttaki rafa, kiigiik paketler {ist rafa yerlestirilir.

e Konteynerler ayni tarafa iist iste yiiklenebilir. Dokunmamis kumasla paketlenmismalzemeler ayni tarafa
iist liste yiiklenebilir. Yiikleme i¢in paketler arasinda buharin dolagmasini saglayacak raflar kullanilmalidir.

e Islak pakete neden olacagindan, asla konteyner iizerinde dokunmamis kumasla paketli setler veya
dokunmamis kumasla paketli set lizerinde konteyner olacak sekilde yiikleme yapilmamalidir.

e  Bohgalar dikey/egik/pozisyonda olmali, alet tepsileri alt rafa yatay yiiklenmelidir.
e  Paketlerin kendi aralarinda bosluk olmali ve sterilizatoriin duvariyla arasinda 5-10 cm’lik bosluk olmalidir.

e  Sterilizasyon posetleriyle paketlenmis malzemelerde sterilizasyon sirasinda paketin iki katina yakin
genisleyecegi hesaba katilarak ylikleme yapilmali asla bu paketler sikigtirilmamalidir.

e  Kazan hacminin en fazla %70’i doldurulmalidir.
e  Hasta ortii setleri ve i¢i cukur olan taslar yan yana hafif asagi bakacak sekilde yerlestirilmelidir.

e Bohgalarm nemli ¢ikmamasi i¢in MSU ekibinden ve sterilizasyon cihazindan kaynaklanan nedenler
bilinmeli ve 6nlemleri alinmalidir.

Buhar Sterilizatorii Temizligi:

e  Cihazn temizligi liretici firma dogrultusunda yapilir.

e (Cihaz giiniin en son igleminde tamamen kapatilir.

e  Soguyunca, kazanin tabaninda bulunan sepet ray1 ve siizgeci ¢ikartilir.

e Kazanin i¢ ¢emberi, sepet rayi, siizge¢ ve kapinin i¢ yiizii deterjanl 1lik suya batirilmis yumusak bir bezle
silinir durulanir ve kurulanir.

e  Kontrol panelinin plastik boliimii ovmadan ve suyu iyice sikilmig bez ile temizlenir.

e  Cihazin dis yiizeyi iiretici firmanin 6nerdigi bir deterjan ile silinebilir.

CIHAZLARIN BAKIMI:

Giinliikk bakimda; otoklavin conta bakimi ve yaglamasi yapilir. Yikama makinasimin, ultrasonik yikama
makinesinin soliisyonlar1 kontrol edilmelidir. Paket kapatma makinesinin tarih ve 1s1 ayarlar1 kontrol edilmelidir.

Haftalik bakimda; vakum kagak testi Imilibar/dk. altinda ise haftalik yapilmali, vakum kagagi 1 milibar/dk.
tizerindeyse her giin yapilmali, 1,3 milibar/dk. nin iizerindeyse cihaz durdurulmalidir.

Yillik bakimda; {initede bulunan cihazlarin kalibrasyonlar1 yapilmalidir.
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KAYIT SiSTEMI:

Biyolojik ve kimyasal ve fiziksel performans testleri, malzemenin izlenmesinde kullanilan sterilizasyon
gostergeleri ve tiim sonuglar kayit sisteminin bir pargasi olarak otomasyonda kaydedilerek saklanir.

STERIL MALZEMELERIN DEPOLANMASI ve RAF OMRU:

Steril edilen malzemeler ait oldugu birim malzeme transfer personeline steril depodan otomasyondan kaydi
disiilerek teslim edilir. Ilgili personele bir adet steril malzeme teslim tutanagi verilir. Steril malzeme steril

depoda

ilk giren ilk c¢ikar prensibi ile kullanima hazir halde tasnif edilerek bekletilir. Yanlis paketleme,

biitiinliigii bozulmus paket, sterilizasyon indikatorii olmayan, etiket bilgileri olmayan, sterilizasyon sonrasi 1slak

veya kirli yiizeylerle temas eden malzemeler steril olarak kabul edilmez.

Uygun depolama kosullarinda saklama siiresi:

© N gk~ wDdE N
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Polipropilen tyveck poset ile paketlenen malzemeler 1 yil
Sterilizasyon posetleriyle paketlenen malzemeler 6 ay
Standartlara uygun konteyner 1 yil

Cift kat tekstil ile paketlenmis malzemeler 30 giin

Cift kat wrap ile paketlenmis malzemeler 30 giin

ILGILI DOKUMANLAR

Egitim Katilim Formu

Ilgili Temizlik Kontrol Formu
Bakim/Onarim/Kalibrasyon Istek Formu
Reus Malzeme (Sterilizasyon) Talep Formu
Bowie Dick Vakum Kacak Test Kayit Formu
Buhar Sterilizasyon Yiik icerigi Kayit Formu
Dezenfektor Dokiimantasyon Formu

Kisisel Koruyucu Ekipman Formu
Sterilizasyon Teslim Tutanagi

On Yikama ve Dezenfeksiyon Dokiimantasyonu Formu
Hijyen ve Temizlik Prosediirii

T1ibbi Atik ve Diger Atik Kontrolii Prosediirii
El Hijyeni Ve Eldiven Kullanma Talimati




