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Diinya Medikal Cihaz Pazari
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TUrkiye tibbi cihaz pazar buyukligtnin 2026 yilinda 25,3 milyar TLye
ulasmasi beklenmektedir

Covid-19 salgininin 2020 yilinda sektor Gzerinde olusturdugu ilave etkinin 2021 dengelenmesi beklenmektedir. Bu nedenle 2021 yilinda pazarda bir miktar
kuculme beklenirken ileriki yillarda sektérun dizenli buyume gostererek 2026 yilinda 25,3 milyar TL buyakluge ulasacag) tahmin edilmektedir.

Tibbi cihaz pazar buyUklGgi tahminleri, milyar Kategorileri bazli tahmini pazar blyuklGgu degisimi* CAGR (2020 - 2026)

25,26
Ortopedi ve Protez @

Dis/Discilik Urtinleri

Tanisal Goruntuleme @

Toplam Tibbi Cihaz Pazari

23,51
21,77
19,91

18,28
17,15 16,86

@® O ©

Sarf Malzemeleri

2450 1,99 153 1,560 1.5 1.91 | 1.93
Diger Tibbi Cihazlar

@©® O

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Hasta Yardimci Cihazlar
Dolar 15 K
Kaynak: Fitch Solutions; *Pazar buyukl(gu degisimleri TL cinsinden hesaplanmigtir (-FI'UMDEF %—; SE|S miessonms

28-05-2025 Aralik 2021 3



Saglik hizmeti iliskili enfeksiyonlar

 Amerika Birlesik Devletleri'nde her yil yaklasik 1.7 milyon
hastane kaynakli enfeksiyon vakasi ve 99.000 6lim

* Avrupa'da ise hastane kaynakli enfeksiyonlarin prevalansi
%7.1 olup, her yil yaklasik 4 milyon vaka

* Tibbi cihazlar, hastane kaynakli enfeksiyonlarin yaygin bir
kaynagidir
e tUm kan dolasimi, idrar yolu ve zatlrre ile iliskili hastane
kaynakli enfeksiyonlarin %60 ila %80'ini

 cerrahi aletler, endoskoplar, bronkoskoplar,
transozofageal ekograflar ve laringoskoplar gibi
veniden kullanilabilir tibbi cihazlarla daha sik iliskili

Garvey, M. Medical Device-Associated Healthcare Infections: Sterilization and the Potential of Novel Biological Approaches to Ensure .

28.05.2025
Patient Safety. Int. J. Mol. Sci. 2024, 25, 201. https://doi.org/10.3390/ ijms2501020



THE LANCET

This journal L Journals Publish Clinical Global health Multimedia Events  About

THE LANCET COMMISSIONS - Volume 386, Issue 9993, P569-624, August 08, 2015
Global Surgery 2030: evidence and solutions for achieving health,
welfare, and economic development

Dr John G Meara, MD &< & - Andrew J M Leather, MS % - Lars Hagander, PhD ' - Blake C Alkire, MD - Prof Nivaldo Alonso, MD "
Prof Emmanuel AAmeh, MBBS'- et al. Show more

* Dunya genelinde her yil
gerceklestirilen 313 milyon
cerrahi prosedir

* Sadece %6's1, dlnya
nufusunun Ucte birinden
fazlasinin yasadigi en yoksul
ulkelerde gerceklesmekte

* 5 milyar insan, ihtiyag i manas B
duyuldugunda giivenli, uygun soo04o60 MR vioom U
fiyath cerrahi ve anestezi g

bakimina erisememekte

b No.of operations

28.05.2025 5



Spaulding siniflama sistemi

* Mikrobiyolog Earle H. Spaulding 1939
vilinda Temple Universitesi'nde
yayimladigi bir makalede;

* Cansiz nesnelerin ve yiizeylerin
enfeksiyon riskine dayali olarak
dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu icin
bir strateji 6nermis

* Bu temel konsept, 1957 yilina
gelindiéinde daha da geli§tirilmi§ ve
Spaulding Kriterleri” yaygin

* Bu sistem tibbi cihaz icin gereken
veniden isleme (temizlik,
dezenfeksiyon veya sterilizasyon)
seviyesini belirleyerek
mikroorganizmalarin yayilmasini
onlemek ve HAI insidansini azaltmayi
amaclar

28.05.202




Tanim (Hasta Dokusu

’ :
ategori Temasina Gore)

Enfeksiyon
Bulasma
Riski

Ornek Tibbi Cihazlar

Gerekli Yeniden isleme Seviyesi

Steril dokuya, vaskuler sisteme
Kritik veya steril viicut bosluklarina
nifuz eden cihazlar

Mukoz membranlarla veya
butdnligld bozulmus ciltle
temas eden, ancak steril
dokuya nifuz etmeyen
cihazlar

Yiksek

Cerrahi aletler, implantlar,
kalp/Uriner kateterler, igneler,
biyopsi aletleri, rijit bronkoskoplar,
sistoskoplar, cerrahi dis aletleri

Fleksibl endoskoplar,
solunum/anestezi ekipmanlari,
vajinal spekulumlar, laringoskop
bicaklari, tonometreler, yeniden
kullanilabilir dental 6l¢u kasiklari

Sterilizasyon (Buhar, EtO, H,0,
gaz plazma, perasetik asit, kuru
1S1).

Yiksek Duzey Dezenfeksiyon
(YDD) (Sterilizasyon tercih
edilir).

28.05.2025




* Karmasik, 1stya duyarh cihazlarin
siniflandirilmasinda zorluk

 artroskoplar ve laparoskoplar vb

e Spaulding siniflamasi risk tabanli olsa da,

Spaulding statik kategoriler (kritik, yari-kritik, kritik
olmayan) icermektedir.

Siniflamasinin * Gergek diinya daha dinamik ©

* Yari-kritik olan bir endoskop, steril biyopsi
forsepsleriyle veya 6zofagus varislerinden yogun
kanamasi olan bir hastada kullanildiginda, steril
vicut bolgeleri veya kanla potansiyel olarak ’

temas ettiginde hala yari-kritik bir 6ge olarak
kabul edilebilir mi?

Sinirlamalari

> 4

C 8
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Spaulding Siniflamasinin Sinirlamalari

* Gelisen Mikrobiyoloji ve Mikrobiyal Direncg

* Yiiksek direncli mikroorganizmalara karsi yetersizlik
* Prionlar- Spaulding siniflamasinin kapsami disinda

* Atipik Virusler- Parvovirusler, Norovirusler, Koksakivirtsler, Ekovirusler,
Hepatit A virusu

* Direncli Mikobakteriler- (M. tuberculosis, M. avium, M. abscessus)
glutaraldenhit direnci, ozellikle fleksibl endoskoplarla iliskili salginlar

* Protozoal kistler ve oositler (6rn. Giardia, Cryptosporidium parvum)
» Serbest yasayan amipler de bakteriyel ve viral patojenler icin "Truva ati"

* Biyofilmlerin olusturdugu zorluklar

28.05.2025 9



Duodenoskoplar gibi karmasik
cihazlarda yeniden isleme
basarisizliklari

 Salginlar siklikla bildirilmis literatiirde

* Spaulding siniflamasinin ve standart Yuksek
Diizey Dezenfeksiyon (YDD) uygulamalarinin
yetersiz

e Cihaz tasarimi, mikrobiyal 6zellikler ve insan
faktorlerinin etkilesimi

 Yari-kritik kabul edilen yuksek riskli fleksibl
endoskoplarin (duodenoskoplar gibi) kritik
kullanim kategorisine ylikseltilmesi

* YDD sonrasi bile MDR bulasma potansiyeli icin
duisuk sicakhik sterilizasyonuna gecis

28.05.2025




Robert Koch
Enstitlisi (RKI)
siniflamasi

* RKI siniflamasi, Spaulding'in
temel sinirlamalarindan birine
(karmasik cihazlarla ilgili
zorluklar) dogrudan yanit
olarak, enfeksiyon riskinin yani
sira "cihaz yapisini" da bir
siniflama kriteri olarak alir

* Hem temas riskini hem de
vapisal karmasikhgi
birlestiren bir siniflama
sistemidir

28.05.2025

Tablo 7.1 Tibbi Cihazlarin Robert Koch Enstitlistine gore siniflandirmasi

Risk Malzeme On Temizlik - Sterilizasyon | islem adimlan i¢in dzel
I e L T e i
X

Kritik EKG

olmayan elektrodlan
Yari-kritik
Ozelliksiz Spekulum X) X X Dezenfeksiyon (bakterisidal,
-mikobakteriler dahil-, fungisidal ve
virtisidal etkinlik)
Ozellikli Blikuilebilir A X x9) Yukaridakine ek olarak;
endoskop yeniden kullanima hazirlik
asamasinda mekanik/otomatik
ylkama ve dezenfeksiyon
Kritik
Ozelliksiz Bistiiri sap X) X X Tercihen mekanik/otomatik ylkama
ve dezenfeksiyon
Genellikle buhar otoklav ile
sterilizasyon
Ozellikli Minimal invazif 1 X X Yukaridakine ek olarak;
cerrahi trokari islemden sorumlu kigilerin egitim
belgesinin olmasi
Asin ozellikli A X 3 Uygun sterilizasyona ek olarak;
kalite yonetim sisteminin (DIN EN
ISO 13485) sertifikalandinimasi
ve risk analizi DIN EN ISO 14971
olmasi
TKullanimdan hemen sonra 6n temizlik [ Blas V=3
2Eger endoskop steril viicut bélgelerinde kullanilacaksa DEZENFEKSIYON
*Prion dekontaminasyonu mmu‘z‘:s'\i,?; ilznsznl

(X) Istege bagl basamak

?..
\

11



BN re AN
e A Ay

S A e




—

‘1—71

£ By [

B =

Dekontamin

Paketleme Sterilizasyon
asyon /

Yikama

28.05.2025




Tll.).bi Cihazlarin
MSU'ye Tasinmasi

Zamana Karsi Yaris: Tibbi
Cihazlarin Sterilizasyon

Yolculugunda Her Saniye
Onemli

28.05.2025



Tasima

e Cihazlarin kullanim noktasinda tasima icin hazirlanmasi, temizlik
isleminin baslangici
e Kirli tibbi cihazlarin, tasinmasi ve ayristirilmasi sirasinda personel icin

enfeksiyon riski ¢cok yliksektir

* Tibbi cihazlarin kullanim alanindaki hazirlik ve MSU’ye tasinma siirecinde
calisanlar uygun KKD kullanmali

e Kullanim sonrasi en kisa suire icerisinde on temizlik yapilmall
e (kan, doku, sement, dolgu vs.) kaba kirlerinden arindirilmalidir

e Kirli tibbi cihazla({ kullanimdan sonra mumkin olan en kisa stirede
(max 6 saat) MSU’ye tasinmalidir.

28.05.2025 15



Guvenli Tasima

CIORENInEREE]

Set Listesine Uygun
Yerlestirme

Setler icin
Koruyucu Kullanimi

Asiri Yuklemeden
Kacinma

Arizali Aletlerin
Bildirimi

28.05.2025

Kapali, sizdirmaz ve
delinmez

kaplar/sistemler
kullanilmal

Temiz ve kirli tibbi
cihazlar ayri tasinmali,
tasima araclari "kirli"
ve "temiz" olarak
tanimlanmali

Insan trafigi yogun
olmayan ve hasta
bakim alanlarindan
uzak uygun Guzergah
veya Asansor

16



Teslim ve Kontrol

 "Tibbi Cihaz Teslim Formu" ile teslim

* Malzeme tiiru, sayisi, geldigi yer, tarih ve saat, teslim eden ve teslim alan
personel bilgileri gibi asgari bilgiler yer almaldir.

* Teslim alma slireci manuel ya da dijital (QR Kod, RFID vb.)

* Kesici ve Delici Alet Kontrolu: Unutulan kesici ve delici aletler (bistiri
ucu, igneler vb.) yéniinden kontrol edilmeli ve bulunursa "Istenmeyen
Olay Bildirimi"” yapilarak kesici delici alet kutularina atilarak bertaraf
edilmeli

* Kullanilmayan Setlerin Durumu: MSU steril malzeme depolama
alanindan ¢ikisi yapilan bir set, kullanilmasa dahi Bu set "kirli" kabul
edilir ve MSU kirli alanindan girisi yapilarak standart is akisi
yuratalar.

28.05.2025 17
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Tibbi Cihazlarin
Yikanmasi

Temizlikten Sterilizasyona Kritik Bir Adim




Neden Yikama Bu Kadar Onemli?

C Temizlik; organik ve inorganik bilesiklerin, gézle gorulebilir kirlerin obje ve
w yluzeylerden uzaklastirilmasidir

rl Yikama ise bu islemin, elle veya mekanik olarak deterjanlarla su
/I kullanilarak gerceklestirilmesidir

Yiksek diizey dezenfeksiyon ve sterilizasyondan 6nce kapsamli bir yikama
yapilmasi zorunludur ve dekontaminasyon siirecinin en 6nemli
basamagidir

28.05.2025 20



Yikama Amaglan

* Gozle gorulebilen tum kir, doku, kan ve yabanci
maddelerin uzaklastiriilmasi

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

* Tibbi cihazlardaki mikroorganizma sayisinin azaltiimasi

* Yikama etkinliginin saglanmasi ile birlikte 610
mikroorganizmalardan kaynaklanacak endotoksin ve
pirojenlerin ortaya cikmasi engellenmis olur.

* Tibbi cihazlarin korozyondan korunmasidir

28.05.2025
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Tibbi cihazlarin yikama isleminde onerilen islem sirasi

Tibbi cihaz
« LE
DEZENFEKSIYON [ , 1
_ ANTISEPSI :
STERILIZASYON REHBERI On islem gerekmiyorsa veya Kullanim sonrasi > 6 saat;
kullanim sonrasi ilk 6 saat Kir Gzerinde kurumus
icinde geldi ise
1
| 1
Ultrasonik
Elle yikama yikayici (limenli,
Yikayici hassas cihazlar)
dezenfektor

Yikayici
dezenfektor

28.05.2025 22



Yikamada Kullanilan Malzemeler ve Kimyasallar

Kisisel Koruyucu Ekipman:

Su gecirmez onluk, nitril
eldiven, yiz siperligi/gozlik,
maske

28.05.2025

Temizlik Araclari: Uygun
boyut ve yumusaklkta fircalar,
stingerler, basincli su/hava
tabancasi

Deterjanlar:

pH Notr: Tum malzemeler icin
glvenli, kolay durulanir (6rn:
oftalmolojik cihazlar icin ideal)

Alkali: Daha giiglii temizlik
(ozellikle yag, protein), ancak
korozif olabilir, nétralizan
gerektirebilir

Enzimatik: Organik maddeleri
(kan, doku) parcalar. Fleksibl
endoskoplar ve asiri kirli cihazlar
icin ideal. Sicaklik 6nemlidir
(~400C). 23



Manuel Yikama

e Kullanim alaninda yapilabilir

* Narin ve temizlenmesi zor olan tibbi cihazlarin yikamasi
eMakineli yikama yontemlerinin uygulanamadigi
durumlar (orn; elektrikli veya bataryayla calisan
cihazlar)
eOzel temizlik gerektiren cihazlar (6rn; dar delikli
liimen veya hassas cihazlar)
eUltrasonik veya yikayici dezenfektorde yikama oncesi
mekanik temizlik icin elle temizlik gerekebilir

eTibbi cihaz ile kullanilacak kimyasal ¢ozeltiler uyumlu

olmali

e Kullanilan suyun sicakligi 40°C'nin altinda olmali
eDaha sicak su protein koaglilasyonuna neden olur ve temizligi
glclestirir

28.05.2025




Makine ile Yikama (Otomatik Yikayicilar)

* Avantaj: Tekrarlanabilir, dogrulanabilir, personel glivenligi, zaman
tasarrufu

* i. Ultrasonik Yikama:
* Ne Zaman: Zor kirli, eklemli, [Umenli, hassas cihazlar.
* Prensip: Ultrasonik dalgalarla (35-80 kHz frekansta) mekanik temizlik

* Dikkat: Krom kaplama, tahta, cam, krom, plastik, silikon ya da kauguk
malzemeler ile bukulebilir (fleksibl) endoskoplar, motorlu sistemler (basit
takimlar ve aksesuar parcalari harig), optikler, kamera sistemleri ve 1sik
kablolari ultrasonik yikayiciya konmaz.

* Solusyon: Uygun deterjan, 45°C'yi gecmeyen sicaklik.
* Tek basina dezenfeksiyon yapmaz !

28.05.2025
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Ultrasonik Yikayici

28.05.2025




Yikayici Dezenfektor ile Yikama

* Tekrarlanabilir, dogrulanabilir ve dokiimante edilebilir oldugu icin tercih
edilmelidir.

* Kapali alanda temizlik ve dezenfeksiyon islemi saglar, islem sonrasi cihaz
ciplak elle glivenle temas edilebilir hale gelir.

 Etkin temizlik, zaman tasarrufu ve personel glivenligi nedeniyle uygun
tibbi cihazlar icin en uygun yontemdir.

* Otomatik yikayici ile yikama yapilacaksa, 6zel durumlar disinda tibbi
cihazlarin 6n temizligi gerekli degildir.

28.05.2025 27






yix VIRILERI

106 KANALLART

Yikayici Dezenfektor: Temizlik ve Termal
Dezenfeksiyon Asamalari

* Yiikleme: Asiri yikleme yapmayin, tim ylzeylere

su ulagsin, uygun yikleme raflari, hassas aletler

icin 6zel kapakli yikama sepetleri, )
* On Yikama: Soguk su ile kaba kir -

: blcﬂkllk; gl 1 nc

* Ana Yikama: Deterjanli su (40-550C), en az 5 dk
* Durulama: Yumusak su ile, gerekirse notralizan

* Termal Dezenfeksiyon/Son Durulama: Belirli isi
ve suire (A0 degeri). Son durulama demineralize
su ile

* Kurutma: Tamamen kurutma (entegre veya harici)

Min C
Maks. Sicaklik: 92.0 "C
A0 Degeri: 4239
KURUTMA ]

00:46:31 76.5
00:48:31 55.4
00:50:31 48.9
00:52:31 47
00:54:31 47
00:56:31 6l
00:58:31 68
01:00:31 71
01:02:31 73.
01:04:31 76
SONLAND IRMA
01:05:17 77.2
ISLEM HAZIR
01:05:17 77.2

ISLB (Tl

Islem Sonu:

15:33: 52

SLEM DURIMU: BASARILI
28.05.2025 : - 29



TS EN ISO 15883 standardi termal dezenfeksiyon icin A, degerini kullanir “A”

degeri 80°C’de 1 saniyede olusan dezenfeksiyon etkisine esdeger zaman

e Kiritik ve yar1 kritik tibbi cihazlar icin A,=3000 S'E't'mﬂml
¢ Kiritik olmayan tibbi cihazlar icin A,=600 ;

Tablo 9.1 Tibbi cihazlarin termal dezenfeksiyonu igin A, degerine gore gereken stre

SICAKLIK VE ZAMANA BAGLI A, DEGERLERI

100 6.000 70 600
10 600 80 600
1 60 90 600
50 3.000 80 3.000
5 300 90 3.000

28.05.2025 30



Kurutma

Mikroorganizma Kontaminasyonunu Onleme-
Nem severler

Sterilizasyonun Etkinligini Artirma- Nem
performansi bozar

Alet Hasarini Onleme- Nem korozyonu artirir
Biyofilm Olusumunu Yavaslatma- Nem artirir
Depolama ve Paketleme Butunlagu- Islaklik
ve Nem Bozar




Temizlik Kontrol Yontemleri

eGorsel Muayene: Temizligin ilk adimidir. Gozle veya
blyutec ile (en az 9 kat buyutme) kontrol edilir.

eProtein Kalinti Testleri: Cihaz ylzeyinde kalan protein
miktarini 6lcer. Etkin bir yikamaya isaret eden deger
5ug BSA esdegeri altindadir. En az 2 haftada bir kez
yapilmasi yeterlidir.

e ATP testi protein kalinti testi olarak kullanilamaz.

eYikama indikatérleri:
eYikayici dezenfektorlerin performansi hakkinda
bilgi verir,
eCihazlarin ne kadar temizlendigini gostermez.

eMetal veya plastik tasiyici ve Uzerine
verlestirilmis taklit kir iceren tek kullanimlik ticari

indikatorler bulunur.

32
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Basarili Yikama Igin Anahtar Noktalar

e Uretici Talimatlari: Her zaman ureticinin temizlik talimatlarina uyun.

* Su Kalitesi: Mineral birikimini ve korozyonu 6nlemek icin
demineralize/distile su kullanin.
 Kalite Kontrol:
* Gorsel Muayene: Her cihazi gozle veya blyutecle kontrol edin.

* Protein Kalinti Testleri: Cihaz ylzeyinde protein kalintisi olup
olmadigini test edin (validasyon icin).

* Yikama indikatérleri: Makine performansini izleyin (haftada bir).
e Kayit Tutma: Tum yikama ve dezenfeksiyon streclerini dokiimante edin.

28.05.2025 33
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REF: AXCP120

WASHER DISINFECTOR TEST

Conform with 1ISO 15883-5

[i51] AXCP120112023  __

o4 172023 %
& 1/2028 (OFS 8

RECORD DATA ON THE BACK [}

REF: AXCP120

WASHER DISINFECTOR TEST

Conform with I1SO 15883-5
[o1] AXCP120112023
4 11/2023

8 1/2028

RECORD DATA ON THE BACK [}

WASHER DISINFECTOR TEST

Conform with 1SO 158835

@ AXCPI2012023 o
4 n/2023 3
& n/2028

RECORD DATA ON THE BACK [}

Kontrol Eden, .

4 No.

Tarih :
Baslama Saatj . of !
Bitis Saa : J
B 13 6.9
00:38:32 9].7
00:39.02 91 ¢
iN-39.32 9 ¢

030w 3144 40 vava cwoony
szoz/u

£20z/u 1)
£ZOZLLOTLIOXY [i53]
S-S8ESL OSI UM wiojuod
1S31 ¥O1D234NISIa YIHSYM

OZLIOXY 43y

ISLEM HAZIR
01:01:39 835.6

T ——

lu Yikama Dezenfokwr
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A

g

ueep> Usym sieaddesip PIY
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Tibbi Cihaz ve
Set Paketleme

Sterilizasyonun

Koruyucu
Kalkani




Neden

Paketleme?

Amag: Sterilize edilmis tibbi cihazlarin,
kullanilacagi zamana kadar steril kalmasini
saglamak.

e Islev:
 Sterilizasyon ajaninin (buhar, gaz vb.) pakete
girmesine izin vermek

* Mikroorganizmalarin pakete girmesini
engellemek.

e Cihazlari hasardan korumak.

e Sonug: Hasta glvenligi ve enfeksiyon
kontroll icin vazgecilmez bir adim



Paketleme Oncesi Kritik Kontroller

. Olrtam: "ISO 8 temiz oda kriterleri"ne uygun temiz bir
alan

* Personel: El hijyeni ve uygun KKE kullanmali

e Cihazlar:

e Temizlik: Kesinlikle temiz olmali! (Gorsel kontrol,
blyutecle)
e Butunliik: Hasarli veya arizali olmamali

* Hazirlhik: Cok parcalilar birlestirilmeli, [Umenler acik
olmali

* indikatorler: Her pakete uygun kimyasal indikator
yerlestirilmeli.
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Fluids

5555

Perspiration

Paketleme Malzemesi
Cesitleri

Pamuklu kumas disindaki EN 1ISO 13795’e
uygun tekrar kullanilabilir tekstil ortliler

Tibbi kagit

Dokuma olmayan (Non-woven)-SMS
(Spunbond-Meltblown-Spunbond)
kompozitler

Sterilizasyon rulolari ve posetleri
Poliolefin/Polietilen rulolari ve posetleri

Cerrahi Konteyner sistemleri
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Tablo 11.1 Sterilizasyon yontemine gore uygun paketleme malzemesi

Paketleme malzemesi mm Formaldehit m

Kumas ortl

Sel(loz ortil + - - + +
Poliolefin ortu, rulo/poset - + + : +1
(selllozsuz)

Kagit + plastik rulo/poset - + - + +
Metal konteyner + + o + i
Plastik konteyner + - + + +4

'Radyasyon direncini arttirici katki maddesi iceren polipropilen
?Sadece delikli metal konteynerler

“lsiya direncli plastik konteyner

“Radyasyona direncli plastik konteyner
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* Paketleme Teknikleri: Zarf veya
Dikdortgen yontemi. Ne cok siki ne cok
gevsek olmali (hava sirkiilasyonu igin).

* Paketleme Makineleri: Rulo/posetler
icin I1s1 kontrolll, gtivenli kapatma yapan
makineler kullanilir. Makine
kalibrasyonu ve bakimi 6nemlidir.

* Etiketleme: Her pakette net bilgiler:

28.05.2025

Dogru Paketleme ve

Etiketleme

* icerik

Paketi hazirlayan
Sterilizasyon tarihi
Son kullanma tarihi
Sterilizator ve ¢cevrim numarasi

NN —

Erciyes Tip Fak./MSU
UROLOJI POLK.
BOHCA

il

} sse|d -oviih OSI
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Hasta guvenligi ve
enfeksiyon
kontrolin anahtari

Sterilizasyon
Yontemleri
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Sterilizasyonun Tanimi ve Onemi

* Sterilizasyon: Bir maddenin veya cismin lGzerinde veya icinde bulunan tim
mikroorganizmalarin (bakteri sporlari dahil) yok edilmesi islemidir.

* Onemi: Saglik hizmetlerinde enfeksiyonlarin &nlenmesi, hasta giivenliginin
saglanmasi ve tibbi cihazlarin guvenle tekrar kullanilabilmesi icin hayati 6neme
sahip

e Sterilizasyon yonteminin secimi, steril edilecek tibbi cihazin yapisina (isiya
duyarlilik vb.) ve kullanim amacina gore yapilir.

28.05.2025
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PRION

BAKTERI
SPORLARI

(Bacillus turleri,
Clostridium tarleri)

KISTLIi PROTOZOA

(Cryptosporidium turleri, Glardia turleri)

MIKOBAKTERILER
(Mycobacterium tirleri)

ZARFLI OLMAYAN VIRUSLER

(Calicivirus, Ayak ve Agiz Hastald virGsQ, Parvovirus, Rotovirus)

MANTARLAR

(Aspergillus tirleri, Candida tlrleri, Microsporum tirleri, Trichophyton tirleri)

VEJETATIF BAKTERILER

(Salmonello enterico, Stophylococcus aureus, Pseudomonaos ceruginoso)

ZARFLI VIRUSLER
(Koronavirus, Distemper, Herpes, Grip)

OLDURMEK EN ZOR

(En az duyarh)

OLDURULMESI EN KOLAY

(En hassas)



e Kuru Isi Sterilizasyon Yontemi (Pasteur Firini)

e Basin¢l Buhar Sterilizasyon
* Yercekimi Esasli Buhar Sterilizator
* On Vakumlu Sterilizatorler

Ba§llca * Anlik (Flash) Sterilizasyon Programi
Sterilizasyon * Diistk Sicaklikta Sterilizasyon Yontemleri
Yontemleri * Etilen oksit

* Formaldehit

* Hidrojen Peroksit Plazma '

* Hidrojen Peroksit — Ozon
* Gama Radyasyonu (Isinlama) ile Sterilizasyon /

o
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Kuru Isi Sterilizasyon Yontemi (Pasteur Firini)

* Mikrobisidal Etki: Oksidasyon yoluyla hiicre proteinlerinin koagtle olmasina

* Su ile gecimsiz bazi malzemeler (pudra, vazelin, gliserin vb.) ve laboratuvarda
kullanilacak cam malzemeler icin

 Sicaklik ve Stureler:
* 150°C - 2,5 saat
* 160°C - 2 saat
* 170°C- 1 saat

* Not: Sire, sterilizatérde sicaklik istenen dereceye ulastiktan sonra baslar.

28.05.2025
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Basing¢li Buhar Sterilizasyon
Yontemi

* En Etkili ve En Guvenilir Yontem.

* Calisma Prensibi ve Avantajlari:

e Etki Mekanizmasi: Mikroorganizmalarin
proteinlerini denature ederek oldardr.

* Mikrobisidal etki en glicli sekilde doymus
buhar varliginda ortaya cikar.

e Avantajlari: Hizli, etkin, ekonomik, cevre
dostu, materyale zararsiz (i1stya dayanikli
ise), kolay kontrol edilebilir.
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Buhar sterilizatorler calisma prensibine gore

e Cihazdaki havanin yergekimi etkisiyle buhar
tarafindan itilerek bosaltilmasi prensibine dayanir

e Daha uzun siire ve daha yiiksek sicaklik gerekebilir

e Ozellikle cam malzemeler, sivi soliisyonlar, bazi
metaller ve kumaslar icin uygun

Yercekimi (Gravite)
Tip (On Vakumsuz)

('j Vak | e Sterilizasyon oncesi bir veya daha fazla kez vakum
n vakumiu uygulanarak havanin aktif olarak uzaklastirilmasi prensibine
(Dinamik Hava dayanir

e Avantajlari: Daha hizli, buhar penetrasyonu daha etkin, daha
genis tibbi cihaz yelpazesi icin uygun (limenli, poroz)

Uzaklastirmali)
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On Vakumlu
Sterilizator

o

 —— -

e Calisma Parametreleri (Sicakhk, Basing, Sure):
* Genellikle 121oC (15 psi) - 20-30 dakika veya

* 134°C (30 psi) - 3-4 dakika. (Malzemeye

ve yuk hacmine gore)
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Etilen Oksit (EO) Sterilizasyon Yontemi

Calisma Prensibi ve Dezavantajlar ve Giivenlik
Avantaijlar: Onlemleri:

Kullanim Alanlari..

 Etki Mekanizmasi: Etilen  Toksik ve Yanici Gaz: e Elektrikli aletler, optik
oksit gazl, Personel ve ¢evre sagligi icin : :
mikroorganizmalarin DNA ve ciddi riskler tasir. Ozel cinazlarioaziiplastic v.e.
protein yapilarini alkilasyon havalandirma ve guivenlik kauguk malzemeler glb.l
yoluyla bozarak oldurur onlemleri gereklidir buhara dayaniksiz tibbi
e Avantajlari: Istya ve neme e Uzun islem Siiresi: cihazlar
duyarh tibbi cihazlar icin Sterilizasyon ve
uygundur. Genis materyal havalandirma (aerasyon)
uyumlulugu siireleri uzundur (12-18 saat)
e Nem kontroli: Nem, gazin e Kalinti Sorunu: Gaz kalintilari
etkinligini artiran onemli bir nedeniyle havalandirma
faktordir gereklidir
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Hidrojen Peroksit Plazma Sterilizasyon Yontemi

Calisma Prensibi ve Avantajlari: Dezavantajlari ve Kullanim Alanlar:

e Etki Mekanizmasi: Hidrojen peroksit e Sinirhihiklar: Uzun ve dar [imenli cihazlar
buhari vakum altinda radyo frekans icin penetrasyon sorunlari olabilir,
enerjisi ile plazma durumuna sellloz (kagit, pamuk) ve sivi iceren
donusturalur. Ortaya ¢cikan serbest malzemeler steril edilemez
radikaller mikroorganizmalari inaktive e Pahall

eder e Kullanim Alani: Optik cihazlar,
e Avantajlari: Kisa islem suresi, toksik atik endoskoplar, motorlu sistemler, bazi

birakmaz (su buhari ve oksijene ayrisir), plastik ve elektronik cihazlar
Istya duyarl tibbi cihazlar icin uygun

Materyal Uyumu: Cogu metal, cam,

silikon, plastik malzeme ile uyumlu
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Diisuik Sicaklikta Buhar ve Formaldehit (LTSF)
Sterilizasyonu

* Dusuk atmosfer basinci ve 50-80°C gibi dusuik sicakhiklarda,
doygun buhar ve toksik bir gaz olan formaldehitin sinerjik
etkisiyle

* 1stya dayaniksiz tibbi malzemelerin sterilizasyonu icin ideal

* Formaldehit: Suda yuksek oranda ¢o6zlinen, renksiz, yanici ve
toksik bir gazdir

* Ciltte irritasyon ve solunum problemlerine yol agabilir; bu
nedenle calisanlarin dizenli saglik kontrolleri 6nemlidir

* islem sonrasi, malzemelerdeki formaldehit kalintisi buhar ve
hava ile tekrarlayan yikamalarla etkin bir sekilde uzaklastirilir

 Hemen Kullanima Haazir: Ek havalandirmaya gerek kalmadan
sterilize edilmis malzemeler derhal kullanima hazir hale gelir
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Hidrojen Peroksit - Ozon Sterilizasyon Yontemi

e Calisma Prensibi ve Avantajlari:

 Etki Mekanizmasi: Ozon (O,) gazi, gliclu bir oksidan olarak
mikroorganizmalarin hicre duvarlarina zarar verir ve
DNA'larini bozar

e Avantajlari: Hizli, toksik kalinti birakmaz (oksijene
donuslr), 1siya ve neme duyarl malzemeler icin uygundur

* Materyal Uyumu: Hidrojen peroksit ile benzer materyal
uyumu
e Sinirhihiklar:

e Kaucuk, poliliretan, lateks, cinko, kalay, bakir, pamuklu
dokuma ve seliloz iceren malzemeler steril edilemez.

e Lumen sinirlamasi bulunabilir
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Gama Radyasyonu (Isinlama) ile Sterilizasyon

Etki Mekanizmasi: Yiksek enerjili gama
1sinlari, mikroorganizmalarin DNA'sinda
kalici hasar olusturarak ve serbest
radikaller treterek dldarar

Avantajlari: Yuksek penetrasyon gucu,
cok genis malzeme yelpazesi icin uygun,
islem sonrasi hemen kullanilabilir. Istya
duyarh trunler icin idealdir

Genellikle endiistriyel boyutta (tek
kullanimlik sarf malzemeleri, ilaglar vb.)
kullanilir

e Dezavantajlari:

e Yiksek maliyet,
e Ozel tesisler gerektirir,

e bazi plastik turlerinde esneklik azalmasi
veya kirilganlik yapabilir

e Kullanim Alanlari: Tek kullanimhik
siringalar, kateterler, cerrahi iplikler,
eldivenler, ilaglar



Sterilizasyonda .
Kusursuzluk: Validasyon 4
ve izleme 2
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Sterilizasyon Siirecinin Validasyonu ve Rutin Izlenmesi

Rutin izleme, validasyon siireci
tamamlandiktan sonra, sterilizasyon
islemlerinin belirlenen standartlara ve

Validasyon, bir sterilizasyon yonteminin
onceden belirlenmis sterilite glivence
seviyelerini (SAL) tutarh bir sekilde

validasyon parametrelerine uygun
sekilde devam ettigini suirekli olarak
degerlendirme ve kontrol etme
faaliyetleridir

karsiladigini ve mikroorganizmalari etkili
bir sekilde yok ettigini sistematik olarak
dogrulama sirecidir

4 )
Genellikle, sturecin ilk
etkinligini kanitlamak icin
gerceklestirilen kapsamli
bir test ve dokiimantasyon
faaliyetidir
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"Sterilite Glivence Seviyesi" (SAL)

Saglik sektoriinde %100 I1<'|bbb|IC|I.1_azIarsfll-ndgevne.l
steriliteye ulasmanin "Sterilite Glvence Seviyesi" 1;_;’, dgc?ren eger!
mutlak anlamda mumkdtn (SAL) kavrami ortaya ol

olmadigi kabul cikmistir e sterilizasyon sonrasi 1 milyonda

. . 1 canli mikroorganizma bulunma
edilmektedir ihtimali anlamina gelir

Rutin izleme stirecin
Validasyon, sirecin "dogru "dogru seyi tutarli bir

seyi yaptigini" kanitlarken, sekilde yaptigini" garanti
altina alir
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Validasyon Turleri ve Yeterlilik Testleri

Parametrik Validasyon: Sterilizasyonun Biyolojik Validasyon: Biyolojik
kritik fiziksel parametrelerinin (zaman, inaktivasyona dayalidir; zorlastiriimis
sicaklik, basing, buhar kalitesi) test paketleri icinde biyolojik

olcimune dayanir. indikatorler kullanilir.

e Maliyet etkin bir yontemdir ve e Arka arkaya ug¢ kez negatif ireme
biyolojik/kimyasal indikator kullanimini sonucu alinmasi esastir.
gerektirmeyebilir. e Parametrik validasyona ek olarak

e Bos ve yukli dongilerde termometrik yapilabilir ancak onun yerini alamaz.

Olcim sonuclarinin kaydedilmesi ve
degerlendirilmesi onemlidir.

e Kalibrasyon, yeterlilik testlerinin yerini
alamaz.
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* Fiziksel Kontrol: Cihaz Gzerindeki program dongusu, kaydediciler,
sicaklik/basin¢ 6lcme cihazlari gibi dogrudan parametrelerin
izlenmesidir.

* Vakum Kagak Testi:

 On vakumlu sterilizatérlerde haftada bir yapilr;
* vakum kacagi 1,3 milibar/dk'dan fazla olmamalidir.

e Bowie-Dick Testi:

e Vakumlu buhar sterilizatorlerde buhar penetrasyonunu ve hava tahliyesi kabiliyetini test
eder.

* Her gun bir kez yapilir



Bowie-Dick Test Kartinda Homojen Olmayan Renk
Degisimi Nedenleri

* Vakum fonksiyonunun yetersizligi

* Cihazda hava kalmasi

* Otoklav ortaminda potansiyel bir sizintinin varlig

* Asiriisitilmis buhar veya su damlaciklari iceren buharin varlig
* Yogunlasmayan gazlarin varlig

>>
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Fiziksel Kontrol- Elektronik Test Sistemleri

* Ozellikleri: Buhar penetrasyonu (Bowie-Dick), vakum kagagi, doymus
buhar, hava kalintisi ile sicaklik, zaman ve basin¢ parametrelerini test
edebilen elektronik test sistemleri, sterilizasyon dongusu sirasindaki
fiziksel parametreleri de kaydedebilir.

* Kullanim Avantaiji: Bu test kullanildiginda ayrica Bowie-Dick test paketi
kullanilmasina gerek yoktur.

e Kalibrasyon: Kalibrasyon amacli kullanilamaz ancak yeterlilik testlerinde
kullanima uygun modeller mevcuttur.
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Kimyasal Kontrol

28.05.2025

Belirli bir sicaklik-
zaman araliginda
calismak Uzere
uretilmislerdir

Saglayacagi
bilginin degeri
indikatorin
sinifina, sayisina ve
sterilizator icindeki
yerine baghdir

Sterilizasyon
hatalarini
belirlemede
yardimci olsalar da
sterilite gostergesi
degildirler
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Kimyasal Indikatorlerin Siniflandiriimasi (1ISO 11140)

Tip | (islem indikatorleri): isleme girmis ve girmemis Giriinleri birbirinden ayirt etmek icin paketin dis kismina
uygulanir.

Tip Il (Spesifik Testlerde Kullanilan indikatorler): Bowie-Dick testi ile ilgili spesifik

Tip 11l (Tek Degiskenli indikatorler): Sicaklik ya da zaman gibi tek parametreyi

Tip IV (Cok Degiskenli indikatérler): Sicaklik/siire, siire/buhar kalitesi gibi birden fazla parametreyi monitorize
edebilir; sicakliktaki 2°C'lik diistisii ve test edilen parametredeki %0-25 farkliligi gosterebilir.

Tip V (Entegratorler): Cok parametreli indikatorlere gore daha dar araligi monitorize eder. Sicakhktaki 1°C'lik
disusu ve test edilen parametredeki %0-15 farkhiligi gosterebilir.

Tip VI (Emiilasyon indikatorleri): Sicakliktaki 1°C'lik diisiisii ve test edilen parametredeki %0-6 farklihgi
gosterebilir. Cevrime 6zgli indikatorlerdir; farkl sterilizasyon ¢evrimleri icin uygun emulatérler kullaniimahdir.
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Kimyasal Indikatorlerin Kullanimi

 Amag: Yanlis ambalajlama, sterilizatoriin yanlhis yuklenmesi veya
sterilizatorun arizalarindan kaynaklanabilecek muhtemel sterilizasyon
hatalarinin belirlenmesidir

* Sinirlama: Kimyasal test sonuclari sterilite gostergesi olarak
algilanmamalidir

* Kullanim Onerileri:
* Tip 3, 4 indikatorler paket icinde kullanilabilir
* Tip 5 paket ve yuk kontroliinde tercih edilebilir

* Tip 6 indikatorler sadece sterilizasyon programi uygun olmak kosuluyla paket
veya yuk kontrolinde kullanilabilir
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Tablo 13.1 Sterilizasyon yontemine gore kullanilan biyolojik indikator ve uygulama sikligi

Biyolojik Kontrol ierizasyon Yotemi By ondbator | Wyamasiils

Etilen Oksit Bacillus atrophaeus Her dongude
° riliz n isleminin Buhar Geobacillus Parametrik validasyon ve Ur(n teslimi yapilan
SFe a syo . 3 e stearothermophilus merkezlerde kullanimi istege baglidir. Standart
biyolojik olumii uygulama prosediirinde yazildigi sekilde uygulanir.
gerceklestirme Biyolojik validasyon yapilmas durumunda her yiik

biyolojik indikator ile izlenmeli ve indikator sonucu

yeterhhgml gOSterI r gortlmeden drdn teslimi yapiimamalidir.

e Sterilizasyona en dayanikli Formaldehit Geobacillus Her dongiide
sporlar kullanihir stearothermophilus
. cep . . . Kuru Isi Bacillus atrophaeus Haftada bir kez N
 Biyolojik indikatorler, - COUE
sterilizatoriin kapak H,0, Geobacillus Her donglide DEZENFEKSIYON
’ H,0, + Ozon stearothermophilus ANTISEPSI

koseler ve vakum cikislari
gibi sterilizasyon
kosullarinin en zor
gerceklesecegi dusiunulen
bolgelerine yerlestirilir
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Pozitif indikator Nedenleri

Buhar Sterilizatorlerde

eYetersiz hava tahliyesi

eUygun olmayan buhar kalitesi
eSterilizasyon sicaklik ve suresinin
yetersizligi

ePaketleme materyalinin uygun
olmayisi

ePaketleme ve/veya yikleme
hatalar

Dustik Sicaklik Sterilizatorlerde

eOrtam neminin uygun olmamasi

eGaz konsantrasyonunun yetersizligi
eSterilizasyon sicaklik ve stiresinin
yetersizligi

ePaketleme materyalinin uygun olmayisi
ePaketleme ve/veya yikleme hatalari



Biyolojik Kontrol Sonuclarinin Pozitif Olmasi Halinde Yapilmasi

Gerekenler

Negatif ve pozitif
kontroller
degerlendirilerek
biyolojik
indikatorde bir
problem olmadigi
dogrulanmalidir.

28.05.2025

Cihaz arizasi
suphesi varsa
sterilizator
kullanim dis!
birakihir.

Bakim ve kontrolleri
yapildiktan sonra
testler tekrarlanir;
ardi ardina Ui¢
negatif biyolojik
kontroliinden sonra
kullanima gegilir.

Ureme olan
sterilizatorde son
negatif biyolojik
indikator sonucuna
dek steril edilmis
malzemeler
toplanir, paketler
acihir ve bastan
isleme alinir.

Servis ve
ameliyathaneye
teslim edilen
malzemeler geri
¢agrilir, geri
¢agrilma
raporlari
kaydedilir.

Pozitif
indikatore
neden
olabilecek
nedenler
arastirilmahdir.

Hasta Takibi: Pozitif
indikator sonucu
olan tibbi cihazlar
hastalara kullanildi
ise hasta enfeksiyon
kontrol komitesi
tarafindan takibe
alinir
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Zorlastirici Test Paketi
(PCD - Process Challenge Device)

* Sterilizasyon kosullarinin en zor gerceklestigi yerleri taklit
etmek icin hazirlanmis test paketidir.

* Ticari PCD Paketleri: Tek kullanimlik ticari PCD paketleri, EN
867-5 standardinin sartlarina uygun uretilmis

e Limenli tibbi cihazlar icin PCD: ici bos 2 mm capinda, 1,5
m uzunlugunda, duvar kalinligi 0,5 mm politetrafloroe-
tilenden (PTFE-Teflon) tretilmis ve ucuna yerlestirilmis
vidali kapakli bir kapsul ve kapsulde indikator bulunur

* Dusuk Sicaklikta Sterilizasyon Yontemlerinin Biyolojik
Kontrolu icin PCD
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