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ONSOZ

Sterilizasyon; modern tibbin en goériinmez ama en vazgegilmez temellerinden
biridir. Her cerrahi girisimin, her invazif islemin giivenligi; kullanilan aletlerin
dogru bicimde temizlenmis, paketlenmis ve sterilize edilmis olmasina baghdir.
Bu siire¢ bagarili oldugunda kimse fark etmez; basarisiz oldugunda ise sonuglari
ag1r olabilir. Iste bu kitap, o sessiz giivencenin bilimini ve uygulamasin1 biitiinsel
bigimde ele almak i¢in yazildi.

Kitap; sterilizasyonun temel kavramlarindan (mikrobiyal direng, Spaulding
siniflamasi, sterilite giivence diizeyi) baslayarak sterilizasyon Oncesi siireclere
(tasima, temizlik, dekontaminasyon), tiim sterilizasyon yontemlerine (buhar,
etilen oksit, hidrojen peroksit, radyasyon ve digerleri), paketleme ve depolamaya,
izlem ve validasyona, kalite yonetimi ve is giivenligine, 6zel ve zorlu cihazlara
(endoskoplar, prionlar, robotik/dental/oftalmik cihazlar), enfeksiyon kontroli
ve epidemiyolojiye, gilincel teknolojilere (yapay zeka, dijital izlenebilirlik,
stirdiiriilebilirlik, tek kullanimlik cihaz yeniden isleme) ve nihayet standartlar,
egitim ve tesis tasarimina uzanan on bir kisimdan olugur. Sonug¢ boliimii tiim bu
bilgiyi birka¢ altin kural ve degismez ilke etrafinda toparlar; ekler ise giinliik
uygulamada basvurulacak sozliik, kisaltmalar, standart listeleri, kontrol listeleri,
formlar, 6rnek SOP’ler ve indikator yorumlama tablolarini igerir.

Kitap boyunca birkag ilke One c¢ikar. Birincisi, temizligin Onceligidir:
temizlenmeyen bir alet sterilize edilemez. Ikincisi, kanitin ve dogrulamanin
onemidir: sterilizasyon varsayilmaz, valide edilir ve izlenir. Ugiinciisii, giivenligin
onceligidir: higbir gerekce — maliyet, hiz ya da ¢evre — giivenlikten once
gelmez. Ve dordiinciisii, insanin merkeziligidir: en iyi cihazlar ve standartlar bile,
ancak egitimli ve yetkin insanlarin elinde giivenli sonug liretir.

Bu kitap; merkezi sterilizasyon iinitesi ¢aligsanlarindan enfeksiyon kontrol
hemsire ve hekimlerine, ameliyathane ekiplerinden kalite ve akreditasyon
sorumlularina ve bu alanm 6grenen 6grencilere kadar genis bir okuyucu kitlesi
diistintilerek hazirlandi. Her boliim; kavramsal bir temel, uygulamaya doniik
ayrintilar, 6zgilin semalar, klinik ve pratik notlar ile giincel bilimsel kaynaklarla
desteklenmistir. Amag; hem saglam bir bagvuru kaynagi hem de akici bigimde
okunabilen bir metin ortaya koymaktir.

Sterilizasyon siirekli gelisen bir alandir; standartlar giincellenir, yeni
teknolojiler gelir. Ancak temel ilkeler degismez. Bu kitabin, o degismez ilkeleri



Onsoéz

saglam bi¢cimde aktarirken giincel gelismeleri de yansitmasini umuyorum. Katkist
olan herkese tesekkiir eder; kitabin alandaki tiim meslektaslara ve 6grencilere

yararli olmasini dilerim.

Prof. Dr. Murat Aral
Ankara, 2026



KULLANIM NOTU

Kullanim ve Kisaltmalar Hakkinda

Bu kitaptan en iyi bigimde yararlanmak i¢in birkag yapisal not:

Terimler: Kitap boyunca gegen temel terimlerin tanimlar1 Ek A’daki sozliikte;
sik kullanilan kisaltmalarin acilimlar1 ise Ek B’de bulunur.

Standartlar: Standartlar metin i¢cinde numaralariyla (6r. ISO 17665, AAMI
ST79) anilir. Standartlar diizenli olarak revize edildiginden, uygulamada her
zaman yiriirlikteki (giincel) siiriim esas alinmalidir. Standartlarin konuya
gore listesi Ek C’dedir.

Kaynaklar: Her boliimiin sonunda, o boliimde yararlanilan giincel bilimsel
kaynaklar Vancouver bi¢iminde (ilk gectigi yere gore numaralandirilmis) ve
DOJI’leriyle verilmistir.

Semalar: Kitaptaki tiim sema ve ¢izimler, konuyu gorsellestirmek lizere 6zgilin
olarak hazirlanmgtir.

Kutular: Metin i¢indeki renkli kutular {i¢ tiirdiir — “Dikkat!” (kritik uyarilar),
“Klinik/Pratik Not” (uygulamaya doniik ipuglar1) ve “Standart Kosesi” (ilgili
standart ve diizenlemeler).

Ekler: Giinliik uygulamada kullanilabilecek kontrol listeleri (Ek E), validasyon
formlar1 (Ek F), 6rnek SOP’ler (Ek G) ve indikator yorumlama tablolart (Ek
H) saglanmistir. Bunlar genel sablonlardir ve kuruma gore uyarlanmalidir.

Onemli Uyari

Bu kitaptaki bilgiler egitim ve bagvuru amaglidir ve genel niteliktedir. Klinik
uygulamada; cihaza 6zgii tretici talimatlar1 (IFU), yiirtrliikteki standartlar
ve kurumsal prosediirler her zaman onceliklidir. Bir g¢eliski durumunda
cihaza 6zgil IFU esas alinmalidir.
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BOLUM 1

STERILiZASYONUN TARIHCESI VE GELISIMI

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, sterilizasyon kavraminin ampirik uygulamalardan bilimsel temele
ve olasiliksal giivence sistemine nasil evrildigini izler; alanin bugiinkii
standartlarin1 doguran tarihsel doniim noktalarini ortaya koyar. Bolim
sonunda okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

* Sterilitenin mutlak degil olasiliksal bir kavram (SAL) oldugunu tarihsel
baglamiyla acgiklamak;

* Mikrop teorisinin (Semmelweis, Pasteur, Koch, Lister) sterilizasyona
etkisini degerlendirmek;

* Antisepsi—asepsi gecisini ve otoklavin dogusunu iliskilendirmek;

» Diisiik-1s1 yontemlerinin ve Spaulding smiflandirmasinin gelisimini
Ozetlemek.

1.1 Bir Kavramin Evrimi: Neden Tarih?

Sterilizasyon bugiin dlgiilebilir bir kavramdir: bir drliin {izerinde canl
mikroorganizma kalma olasiliginin belirli bir diizeyin, cogunlukla milyonda birin
(SAL 107°) altina indirilmesi olarak tanimlanir. Bu tanimin arkasinda uzun bir
gecmis yatar; kavram, yiizyillarca mekanizmasi bilinmeden siirdiiriilen temizleme
ve daglama uygulamalarindan siiziilerek bugiinkii haline ulagsmistir!!!. Bu gegmisi
kronolojik bir liste olarak aktarmakla yetinmeyecegiz; asil ilgilendigimiz, bugiin
kullandigimiz standartlarin hangi pratik sorunlara yanit olarak dogdugudur.
Atesle daglamadan valide edilmis buhar dongiilerine uzanan yol, sterilizasyonun
neden bir siire¢ giivencesi olarak kurgulandigini da anlagilir kilar.



Sterilizasyonun Tarihgesi ve Gelisimi

Kaynaklar
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BOLUM 2

TEMEL MiKROBIiYOLOJI VE
MIKROORGANIZMALARIN DIRENCI

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu bolim, sterilizasyon ve dezenfeksiyon yontemlerinin neden
mikroorganizmalarin direncine gore sec¢ildigini acgiklar; diren¢ hiyerarsisini,
bunun yapisal nedenlerini ve sahadaki karsiliklarini ele alir. Boliim sonunda
okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

» Mikrobiyal diren¢ hiyerarsisini siralamak ve dezenfeksiyon diizeyleriyle
iligkilendirmek;

* Bakteri sporunun direncini yapisal diizeyde agiklamak;

* D-degeri, z-degeri ve SAL kavramlarini tanimlamak;

* Prionlarin ve biyofilmin sterilizasyon acisindan tasidigi o6zel riskleri
degerlendirmek.

2.1 Diren¢ Neden Baslangic Noktasidir?

Bir sterilizasyon ya da dezenfeksiyon yontemi segilirken ¢ikis noktasi, ortadan
kaldirilmas1 gereken en direngli mikroorganizmadir. Mantik basittir: en
dayanikli formu giivenilir bigimde 6ldiiren bir islem, ondan daha kolay dlen
mikroorganizmalar1 da oldiiriir. Bu yiizden mikroorganizmalarin fiziksel ve
kimyasal etkenlere karsi gosterdigi direncin siralamasi, hem yontem se¢iminin
hem de siirecin dogrulanmasmin temelini olusturur!l. Bu béliim, s6z konusu
diren¢ basamaklarini, altlarinda yatan yapisal nedenleri ve pratik sonuglarini
sirastyla ele alir.

2.2 Mikrobiyal Diren¢ Hiyerarsisi

Mikroorganizmalar, biyosidal etkenlere karsi dayanikliliklarma gore kabaca
bir siraya dizilebilir. En direngli ugta prionlar bulunur; onlar1 bakteri sporlari,
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DEZENFEKSIYON
Temel ilkelerden Gelecegin Teknolojilerine

Oz-Degerlendirme Sorular

1. Mikrobiyal diren¢ hiyerarsisini siralayip bu siralamanin dezenfeksiyon
diizeyleriyle iliskisini ac¢iklayiniz.

2. Bakteri sporunun nemli 1s1ya kars1 direncini yapisal diizeyde agiklayiniz.

3. D-degeri ve z-degeri kavramlarini tanimlayip SAL ile iliskilendiriniz.

4.CJD siipheli bir olguda alet yeniden islemede hangi hususlara dikkat edilmelidir?

5. Biyofilmin dezenfektan toleransina katkida bulunan mekanizmalari 6zetleyiniz.

Kaynaklar
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BOLUM 3

DEZENFEKSIYON, ANTISEPSI VE
STERILIZASYON KAVRAMLARI

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, alanin temel terimlerini tanimlar, aralarindaki sinirlart netlestirir
ve bir kimyasal ajanin etkinligini belirleyen etkenleri ele alir. Boliim sonunda
okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

» Sterilizasyon, dezenfeksiyon ve antisepsi kavramlarini dogru bigimde ayirt
etmek;

* Antiseptik ile dezenfektan arasindaki farki agiklamak;
* “-sidal” ve “-statik” etkiyi ve dezenfeksiyon diizeylerini tanimlamak;

* Bir dezenfektanin saha etkinligini belirleyen faktorleri siralamak.

3.1 Terminoloji Neden Onemlidir?

Sterilizasyon, dezenfeksiyon ve antisepsi giinliikk konusmada siklikla birbirinin
yerine kullanilir. Oysa bu kavramlar farkli hedefleri, farkli etkinlik diizeylerini
ve farkli uygulama alanlarini tanimlar. Bir cihazin “temizlendigini”, “dezenfekte
edildigini” ya da “sterilize edildigini” sdylemek, hasta giivenligi agisindan
bambaska anlamlar tasir. Bu boliim, temel terimleri tanimlar, aralarindaki sinirlar
cizer ve bir kimyasal ajanin etkinligini belirleyen etkenleri ele alir.

3.2 Temel Tanimlar

Sterilizasyon, bir {irlindeki tiim mikrobiyal yasami, bakteri sporlar1 dahil, yok
eden ya da uzaklastiran islemdir!!. Dezenfeksiyon, cansiz ylizeylerdeki patojen
mikroorganizmalarin ¢ogunu ortadan kaldirir; ancak bakteri sporlarma karsi
her zaman etkili degildir. Antisepsi ise benzer bir amaci canli doku {izerinde,
yani deri ve mukozada gerceklestirir. Temizlik, ylizeydeki organik ve inorganik

17



DEZENFEKSIYON
Temel ilkelerden Gelecegin Teknolojilerine

Oz-Degerlendirme Sorular

1. Sterilizasyon, dezenfeksiyon ve antisepsi kavramlarini hedef ve uygulama yeri
acisindan karsilastiriniz.

2. Antiseptik ile dezenfektan arasindaki farki bir 6rnekle aciklayiniz.

3. “-sidal” ve “-statik” etkinin konsantrasyonla iligkisini tartiginiz.

4. Bir dezenfektanin saha etkinligini diigiiren baslica faktdrleri siralayiniz.

5. EN 14885’in dezenfektan etkinlik iddialarindaki roliinii agiklayiniz.
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BOLUM 4

SPAULDING VE RKI/KRINKO
SINIFLANDIRMALARI VE KLINIK
UYGULAMALARI

Boliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, tibbi cihazlarin enfeksiyon riskine gore nasil siniflandirildigin,
Spaulding ve RKI/KRINKO sistemlerinin farklarini ve bu siniflandirmalarin
klinik karara nasil yansidigini ele alir. Boliim sonunda okuyucunun sunlari
yapabilmesi hedeflenir:

* Spaulding’in ti¢ kategorisini ve gereken isleme diizeylerini agiklamak;

* Bir cihazin kategorisinin kullanim amacina bagli oldugunu gostermek;

* Spaulding’in modern cihazlardaki siirlarin1 degerlendirmek;

* RKI/KRINKO sisteminin ekledigi “isleme zorlugu” boyutunu yorumlamak.

4.1 Riske Dayali Simiflandirma Thtiyac

Bir tibbi cihazin nasil yeniden islenecegi sorusuna her seferinde sifirdan yanit
aramak hem giivenilmez hem de siirdiiriilemez olurdu. Bunun yerine cihazlar
tagidiklar1 enfeksiyon riskine gore gruplandirip her gruba asgari bir isleme diizeyi
baglamak, alana rasyonel bir ¢erceve kazandirir. Bu boliim, altmis yili agkin
stiredir kullanilan Spaulding smiflandirmasini, Almanya kdkenli RKI/KRINKO
sistemini ve ikisinin klinik karara nasil yansidigini ele alir.

4.2 Spaulding Simiflandirmasi

Earle H. Spaulding’in 6nerdigi sistem, tibbi cihazlar1 hastaya bulastirabilecekleri
enfeksiyon riskine gore ii¢ gruba ayirirl!!, Kritik cihazlar steril dokuya ya da
damar sistemine girer; en yiiksek riski tagirlar ve mutlaka sterilize edilmelidir.
Cerrabhi aletler, implantlar ve damar i¢i kateterler bu gruptadir. Yari-kritik cihazlar
mukozaya veya biitiinliigii bozulmus deriye temas eder ve asgari olarak yiliksek

23
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Temel ilkelerden Gelecegin Teknolojilerine
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BOLUM 5

ALETLERIN KULLANIM SONRASI TASINMASI

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, yeniden isleme zincirinin ameliyathanede baslayan ilk halkasini
ele alir: aletin kullanildig1 andan merkezi sterilizasyon tinitesine ulastig1 ana
kadar gegen siiregte yapilmasi gerekenleri. Boliim sonunda okuyucunun
sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

 Kullanim sonrasi iglemin (point-of-use treatment) gerekgesini kuruma ve
biyofilm {izerinden agiklamak;

o Aletleri nemli tutma ydntemlerini ve serum fizyolojigin neden
kullanilmadigimi kavramak;

 Korozyonu 6nleyen dogru uygulamalar1 tanimlamak;

* Giivenli icerme, tasima ve mesleki giivenlik ilkelerini uygulamak.

5.1 Yeniden Islemenin i1k Halkas

Yenidenislemezincirininilkhalkasi,coguzamansanildigigibimerkezisterilizasyon
iinitesinde degil, aletin hastada kullanildig1 anda baslar. Bir alet kullanildig1
andan itibaren iizerindeki kan, doku ve viicut sivilar1 kurumaya, sertlesmeye
ve mikroorganizmalarla birlikte bir biyofilm tabakasma doniismeye baglar. Bu
nedenle temizligin basarisi, biiyiik 6l¢iide alet heniiz ameliyathanedeyken atilan
adimlara baglhdir. Sterilizasyonun 6n kosulu etkili bir temizlik, etkili temizligin
6n kosulu ise kullanim noktasinda dogru davranmaktir!!!. Kullanim sonrasi islem
ihmal edildiginde sonraki tiim asamalar daha zor, daha az giivenilir ve bazen
timiyle yetersiz hale gelir™®. Bu boliim, aletin kullanildigi andan merkezi tiniteye
ulastigi ana kadar gegen kisa ama belirleyici siireci ele alir.
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DEZENFEKSIYON
Temel ilkelerden Gelecegin Teknolojilerine

Anahtar Noktalar

* Yeniden isleme kullanim aninda baslar; temizligin basarist ilk dakikalarda
belirlenir.

* Kuruma ve biyofilm, gecikmeyle birlikte temizligi zorlastirir; Onleme,
tedaviden kolaydir.

* Aletlernemlitutulmali; serum fizyolojik korozyonnedeniyle kullanilmamalidir.

* Enzimatik 6n islem triinleri kirin kurumasini dnler ve temizligi kolaylastirir.

» Kesici delici glivenligi, KKD ve kirli-temiz ayrimi tasimanin temelidir.

Oz-Degerlendirme Sorular

1. Kullanim sonrasi iglemin gerek¢esini kuruma ve biyofilm olusumu iizerinden
aciklaymiz.

2. Aletleri nemli tutmanin ydntemlerini karsilastiriiz ve serum fizyolojigin
neden kullanilmadigini agiklayiniz.

3. Paslanmaz ¢elikte noktasal korozyon (pitting) nasil gelisir ve nasil dnlenir?

4. Kullanilmis aletlerin giivenli igerilmesi ve tasinmasinda hangi ilkelere
uyulmalidir?

5.Kullanim sonrasiiglemde ameliyathane ekibiile merkeziiinitenin sorumluluklar
nasil paylasilir?
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BOLUM 6

TEMIiZLiK VE DEKONTAMINASYON

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, yeniden islemenin ilk ve en belirleyici adimi olan temizligi
ele alir: ardindaki bilimi, dekontaminasyon is akisini, deterjan se¢imini
ve temizligin nasil dogrulanacagimi. Boliim sonunda okuyucunun sunlari
yapabilmesi hedeflenir:

* Temizligin neden sterilizasyonun 6n kosulu oldugunu aciklamak;

* Sinner ¢emberinin dort etkenini ve dengesini yorumlamak;

* Deterjan tiirlerini hedef kir ve malzeme uyumuna gore se¢mek;

* Temizlik etkinligini dogrulama yontemlerini ve kabul 6l¢iitlerini uygulamak.

6.1 Temizlik: Yeniden islemenin Temeli

Sterilizasyonun basarisi, sterilizatoriin kapisi1 kapanmadan ¢ok 6nce belirlenir.
Bir alet iizerinde kalan kan, protein ve doku kalintis1 hem mikroorganizmalari
fiziksel olarak orterek sterilizan maddenin onlara ulasmasini engeller hem de bazi
yontemlerde sterilizani tiikketir. Bu nedenle temizlik, yeniden islemenin ilk ve en
belirleyici adimidir; iizerinde en ¢ok uzlasilan ilkelerden biri, temizlenemeyen bir
aletin giivenilir bicimde sterilize edilemeyecegidirt". Organik kirin sterilizasyon
stireglerini dogrudan engelledigi uzun siiredir bilinmektedir®®. Bu bdlim,
temizligin ardindaki bilimi, dekontaminasyon is akisini, deterjan seg¢imini ve en
onemlisi temizligin nasil dogrulanacagini ele alir.

6.2 Kir ve Biyoyiik: Neyle Ugrasiyoruz?

Temizligin hedefi iki bilesendir: kir (soil) ve biyoyiik (bioburden). Kir, aletin
ylizeyinde biriken organik ve inorganik maddelerin tiimiidiir; baslica proteinler,
kan ve hemoglobin, yaglar, karbonhidratlar ve tuzlardan olusur. Bunlarin i¢inde
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DEZENFEKSIYON
Temel ilkelerden Gelecegin Teknolojilerine

Anahtar Noktalar

* Temizlik, sterilizasyonun 6n kosuludur; temizlenemeyen bir alet sterilize
edilemez.

* En sorunlu kir proteindir; “kullanima hazir” aletlerde bile rezidii protein
bulunabilir.

* Sinner ¢emberi: mekanik, kimyasal, sicaklik ve siire birbirini dengeler.

* Deterjan se¢imi hedef kire ve malzeme uyumuna goredir; fiksatif/dezenfektan
temizlikten 6nce kullanilmaz.

o Temizlik dogrulanmalidir (gorsel + rezidii protein/ATP); ST98 esigi 6,4 pg/
cm?.

* Otomatik, valide siirecler manuel temizligin degiskenligini azaltir.

Oz-Degerlendirme Sorulari

1. “Temizlenemeyen sterilize edilemez” ilkesini, organik kirin sterilizasyona
etkisiyle agiklayimiz.

2. Sinner ¢emberinin dort etkenini ve aralarindaki dengeyi bir 6rnekle anlatiniz.

3. Enzimatik, alkali ve nétr deterjanlar1 hedef kir ve malzeme uyumu agisindan
karsilastiriniz.

4. Temizlik etkinligini dogrulama yontemlerini ve kabul 6l¢iitlerini 6zetleyiniz.

5. Manuel ve otomatik temizligin giiclii ve zayif yonlerini tartisiniz.
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BOLUM 7

MANUEL TEMIiZLiK TEKNIiKLERI

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu bolim, elde yapilan temizligi giivenilir ve tekrarlanabilir kilmanin
yollarmi ele alir: dogru ortam ve donanim, su altinda ¢aligma ilkesi, liimen
temizligi, adim adim protokol ve dogrulama. Boliim sonunda okuyucunun
sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

» Manuel temizligin yerini, giiciinii ve degiskenlik sorununu agiklamak;

* Su altinda temizlik ve dogru firga se¢imi ilkelerini uygulamak;

e Liimen temizliginin neden kritik oldugunu kavramak;

* Manuel temizligi dogrulama yontemlerini ve iyi uygulamalari tanimlamak.

7.1 Manuel Temizligin Yeri

Otomatik yikama-dezenfektorler temizligi biiyiik dlgiide standartlastirmis olsa
da, manuel temizlik hala vazgecilmezdirll. Karmasik geometrili, hassas, dar
liimenli ya da otomatik isleme uygun olmayan cihazlar elde temizlik gerektirir;
ayrica ¢ogu otomatik dongii, dncesinde iyi bir manuel 6n temizlik yapilmasin
sart kosar. Manuel temizligin giicii, insan goziiniin ve elinin esnekligidir; zayiflig
da ayn1 yerden kaynaklanir. Elle yapilan temizlik, uygulayicidan uygulayiciya ve
hatta ayn1 kiside giinden giine degisebilir?!. Bu béliim, manuel temizligi giivenilir
ve tekrarlanabilir kilmanin yollarimi (dogru ortam, dogru donanim, dogru teknik
ve dogrulama) ele alir.

7.2 Manuel Temizligin Degiskenlik Sorunu

Manuel temizligin en biiylik zorlugu, sonucununkisiye ve kosullarabagli olmasidir.
Cok merkezli gézlem calismalari, aym yazili protokole ragmen uygulamada
belirgin farklar ve sik kilavuz ihlalleri bulundugunu gostermis; insan faktorlerini
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Manuel Temizlik Teknikleri
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BOLUM 8

ULTRASONIK YIKAMA SiSTEMLERI

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, ultrasonik yikamanin ardindaki kavitasyon fizigini, frekansin
etkisini, dejaerasyon ve yiikleme ilkelerini, sinirlarini ve dogrulanmasini ele
alir. B6liim sonunda okuyucunun sunlari yapabilmesi hedeflenir:

* Kavitasyonun nasil temizlik yaptigini aciklamak;
* Frekans se¢iminin alete gore nasil yapildigini kavramak;
* Dejaerasyon, deterjan, sicaklik ve dogru yiiklemenin roliinii uygulamak;

 Ultrasonik yikamanin sinirlarimi ve kavitasyonun nasil dogrulandigini
tanimlamak.

8.1 Ultrasonik Temizligin Yeri

Ultrasonik yikama, otomatik dekontaminasyon zincirinin giiglii bir halkasidirt!.
Ozellikle karmasik geometrili, menteseli, ince disli ya da manuel fircanin
giicliikle ulastig1 yiizeyleri olan aletlerde, mekanik temizligin erisemedigi yerlere
ulagir. Manuel temizlige eklenen bir ultrasonik asamanin, tek basima manuel
temizlige gore daha diisiik kalinti biraktigi gosterilmistir?!. Ayrica ultrasonik
yikama, otomatik bir siire¢ olarak insan kaynakli degiskenligi azaltir®1*l. Ancak
bu bolimde gorecegimiz gibi, ultrasonik yikama ne bir 6n temizligin yerine gecger
ne de her alete uygundur; giicii, ancak dogru kullanildiginda ortaya ¢ikar.

8.2 Kavitasyon Fizigi

Ultrasonik temizligin ardindaki mekanizma kavitasyondur. Siviya yerlestirilen
transdiiktorler yiiksek frekansli ses dalgalar1 iireterek sivida hizli basing
degisimleri yaratir. Diisiik basing fazinda sivida mikroskobik bosluklar
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Ultrasonik Yikama Sistemleri

Oz-Degerlendirme Sorular

1. Kavitasyonun temizlik mekanizmasini, kabarcik olusumundan mikro-jete
kadar aciklaymiz.

2. Frekans se¢iminin alete gore nasil yapildigini, diisiik ve yiiksek frekansin
farklariyla anlatiniz.

3. Dejaerasyon nedir ve neden gereklidir?

4. Ultrasonik yikamanin baslica siirlarimi ve risklerini siralayiniz.

5. Bir ultrasonik yikayicinin kavitasyon trettigi nasil dogrulanir?
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BOLUM 9

YIKAMA-DEZENFEKTOR TEKNOLOJILERI

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, otomatik yikama-dezenfektoriin (WD) dongii fazlarini, termal
dezenfeksiyonun 6lgiisti olan Ao degerini, su kalitesini, yiikleme ilkelerini
ve validasyonunu ele alir. Boliim sonunda okuyucunun sunlari yapabilmesi
hedeflenir:

* WD dongiisiiniin fazlarini ve her fazin amacini agiklamak;

* Ao degerini tanimlamak ve sicaklik—siire iliskisini yorumlamak;

* Dogru yiikleme, su kalitesi ve liimen baglantilarinin roliinii kavramak;
* WD validasyonu ve rutin izlemin ilkelerini tanimlamak.

9.1 Yikama-Dezenfektoriin Yeri

Yikama-dezenfektdr (WD), merkezi sterilizasyon iinitesinin is atidir; temizlik ve
termal dezenfeksiyonu tek bir otomatik dongiide birlestirir!!l. Elle temizlemenin
en biiylik sorunu olan degiskenligi azaltir; iyi tasarlanmis bir WD dongiisii,
optimum manuel temizlige esdeger ve c¢ok daha tutarli sonug verebilir?.
Otomasyonun bir baska degeri, insan faktérlerinin payini azaltmasidir®l. WD,
aletleri yalnizca temizlemekle kalmaz; ¢ogu vejetatif mikroorganizmayi 1siyla
inaktive ederek onlar1 giivenle elleglenebilir ve paketlenebilir hale getirir.
Bu bolim, WD dongiisiiniin fazlarini, termal dezenfeksiyonun &lgiisti olan Ao
degerini, su kalitesini, yiikleme ilkelerini ve validasyonu ele alir.

9.2 Dongii Fazlari

Tipik bir WD déngiisii, birbirini izleyen fazlardan olusur. Ilk faz, soguk su ile
on yikamadir; soguk su, kandaki ve dokudaki proteinlerin 1s1yla sabitlenmesini
(fiksasyon) onleyerek kaba kirin uzaklastirilmasini saglart. Ardindan gelen
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BOLUM 7

SU VE BUHAR KALITESI

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, yeniden islemenin gériinmeyen bileseni olan suyu ve buhari ele
alir: su kalitesi parametrelerini, aritma teknolojilerini, endotoksin sorununu
ve buhar kalitesinin Ol¢iitlerini. Bolim sonunda okuyucunun sunlari
yapabilmesi hedeflenir:

* Su kalitesi parametrelerini ve kullamim yerine gore gerekli simiflari
acgiklamak;

e Su aritma zincirinin basamaklarini tanimlamak;

* Endotoksinin neden sterilite disinda bir sorun oldugunu kavramak;

* Buhar kalitesinin ii¢ lgiitlinii ve su ile iliskisini yorumlamak.

10.1 Goriinmeyen Bilesen

Yeniden islemenin en ¢ok goz ardi edilen bileseni sudur. Su; hem deterjanin
¢Oziiciisii, hem durulamanin araci, hem de buhar halinde sterilizanin tagiyicisidir.
Bu kadar merkezi bir role ragmen su kalitesi cogu zaman verili kabul edilir; oysa
kotii su kalitesi temizligi zayifiatir, aletlerde leke ve korozyon birakir, endotoksin
tasir ve buhar sterilizasyonunu dogrudan bozabilirt". Bu bdlim, su kalitesi
parametrelerini, aritma teknolojilerini, endotoksin sorununu ve buhar kalitesinin
Olciitlerini ele alir.

10.2 Su Kalitesi Parametreleri

Suyun “kalitesi”, bir dizi Ol¢iilebilir parametreyle tanimlanir. Sertlik, sudaki
kalsiyum ve magnezyum tuzlarinin miktaridir; sert su deterjani etkisizlestirir
ve ylizeyde mineral kalintis1 (kireg, leke) birakir?!. Kloriir, korozyonun basglica
tetikleyicisidir; yiiksek klorlir igerigi paslanmaz c¢elikte noktasal asinmaya
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BOLUM 11

KURUTMA, KONTROL VE BAKIM

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, paketleme oncesi son adimlari ele alir: kurutmanin 6nemini,
kurutma yontemlerini, biiylitegle son kontrolii, fonksiyon testlerini,
yaglamayi ve alet bakimini. Béliim sonunda okuyucunun sunlari yapabilmesi
hedeflenir:

* Kurutmani neden giivenligin bir parcasi oldugunu agiklamak;
* Kurutma yontemlerini ve liimenlerin zorlugunu tanimlamak;

* Gorsel kontrol ve fonksiyon testlerinin roliinii kavramak;

* Dogru yaglama ile bakim/emeklilik olgiitlerini uygulamak.

11.1 Son Adimlarin Onemi

Yeniden iglemenin son adimlari — kurutma, kontrol ve bakim — ¢ogu zaman
en az dikkat gosterilen asamalardir; oysa bir aletin giivenle paketlenip sterilize
edilebilmesi bu adimlara baglidir!"). Islak bir alet korozyona ugrar, sterilizasyonu
bozar ve yeniden kontamine olabilir. Yetersiz kontrol, gbozden kagan kir ya da
hasarin hastaya ulasmasina yol agar. ihmal edilen bakim ise aletin émriinii kisaltir
ve islevini bozar. Bu boliim, paketleme dncesi bu son ama belirleyici asamalari
ele alir.

11.2 Neden Kurutma Onemli?

Kurutma yalnizca bir bitirme iglemi degildir; birka¢ ciddi sorunu birden onler.
Birincisi, nem mikrobiyal iireme ve biyofilm icin elverisli bir ortam yaratir;
ylzeyde ya da liimende kalan su, hizla yeniden kontaminasyona ve biyofilm
gelisimine zemin hazirlar®?®!, Tekrar tekrar nemli kalan kanallarda bu birikim,
direngli bir y1gilma biyofilmine déniisebilir®l. ikincisi, buhar sterilizasyonunda
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Kurutma, Kontrol ve Bakim

* Yaglama su bazli, buhar gegirgen iirlinle; yag/silikon KULLANILMAZ.
* Yaglama temizlik sonrasi, sterilizasyon 6ncesi yapilir.
* Onarilamaz hasar, ilerlemis korozyon ve yalitim kayb1 — emeklilik.

Oz-Degerlendirme Sorulari

1. Kurutmanin 6nledigi baslica sorunlar1 (nem kaynakli) siralayimiz.

2. Liimenlerin kurutulmasinda hangi yontemler kullanilir ve neden zordur?
3. Son gorsel kontrolde biiylitme neden gereklidir? Neler aranir?

4. Alet yaglamada neden su bazli, buhar gegirgen {irtinler kullanilir?

5. Bir aletin emekliye ayrilmasini gerektiren olgiitler nelerdir?
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BOLUM 12

BUHAR (OTOKLAV) STERILIZASYONU

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, buhar sterilizasyonunun fizigini, dongii parametrelerini ve
fazlarmi, hava gidermenin 6nemini (yer¢ekimi ve 6n-vakum), Bowie-Dick
testini, 1slak yiik sorunlarini ve aninda kullanim sterilizasyonunu (IUSS) ele
alir. B6liim sonunda okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

* Nemli 1s1nin nasil dldiirdigiinii ve buharin gizli 1s1s1in roliinii agiklamak;
* Yercekimi ve 6n-vakumlu dongiileri hava giderme agisindan karsilastirmak;
* Dongii parametrelerini (134 °C/ 121 °C) ve Bowie-Dick testini yorumlamak;
* Islak yiik nedenlerini ve [USS un risklerini degerlendirmek.

12.1 Buhar Sterilizasyonu Neden i1k Tercih?

Buhar sterilizasyonu, 1siya ve neme dayanikli tiim kritik ve yari-kritik cihazlar
i¢in ilk tercih edilen yontemdir!. Bunun nedenleri agiktir: buhar etkili, hizli,
toksik olmayan, kalint1 birakmayan ve ekonomik bir sterilizandir; ayrica kolayca
izlenebilir ve valide edilebilir. Isiya duyarli cihazlarin artmasiyla diisiik-1s1
yontemleri yayginlassa da, dayanabilen her cihazin buharla sterilize edilmesi
Onerilir?!, Siirdiiriilebilirlik agisindan da buhar, kalintisiz ve diisiik ¢evresel
yiikiiyle 6ne ¢ikar™. Bu b6liim, buharin nasil ¢alistigini ve giivenilir bir dongiintin
nelere bagli oldugunu ele alir.

12.2 Fizigi: Doymus Buhar ve Gizli Is1

Buharin oldiiriicii etkisi, nemli 1stya dayanir. Nemli 1s1, mikroorganizmalarin
proteinlerini ve enzimlerini geri doniigsiiz bi¢imde pihtilagtirip denatiire ederek
onlar1 inaktive eder; bu, kuru 1stya kiyasla ¢ok daha disiik sicaklikta ve ¢ok
daha hizli gergeklesir®®. Etkinin anahtari, doymus buharin yogusmasidir:
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Anahtar Noktalar

* Buhar, istya/neme dayanikli cihazlar igin ilk tercihtir; etkili, hizli ve
kalintisizdar.

* Nemli 1s1 proteinleri pihtilastirir; doymus buharin yogusmasi gizli 1s1y1 aktarir.

* Hava, buharin diigmanidir; hava cebi olan yiizey sterilize olmaz.

*  On-vakum, gézenekli/liimenli yiiklerde yergekimine {istiindiir; giinliik Bowie-
Dick gerekir.

e 121 °C uzun, 134 °C kisa siire; prion i¢in 134 °C’de ~18 dk.

 Islak yiik cogunlukla buhar kalitesi/yiikleme sorunudur; [USS bir son ¢aredir.

Oz-Degerlendirme Sorulari

1. Nemli 1sinin 6ldiriicii etkisini ve doymus buharin gizli 1sisinin roliinii
aciklaymiz.

2. Yergekimi ve on-vakumlu dongiileri hava giderme ve uygun yiik agisindan
karsilastiriniz.

3. Bowie-Dick testinin amacini ve bir sterilizasyon gostergesinden farkim
aciklaymiz.

4. Islak yiiklerin baglica nedenlerini siralayiniz.

5. IUSS neden bir son ¢are olarak goriilmelidir? Riskleri nasil azaltilir?
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BOLUM 13

KURU ISI STERILIZASYONU

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, kuru 1s1 sterilizasyonunun mekanizmasini, sicaklik—siire
kombinasyonlarini, buharla farkini, firin tiirlerini, uygun malzemeleri
ve sinirlarini ele alir. Boliim sonunda okuyucunun sunlart yapabilmesi
hedeflenir:

* Kuru 1s1nin oksidasyon/dehidrasyonla nasil dldiirdiigiinii agiklamak;

o Kuru 1s1 ile buhar sicaklik, siire ve malzeme agisindan karsilastirmak;
* Sicaklik—siire kombinasyonlarii ve depirojenizasyonu yorumlamak;
» Uygun malzemeleri, yiikleme ilkelerini ve sinirlar1 tanimlamak.

13.1 Kuru Isimin Yeri

Buhar sterilizasyonu ilk tercih olsa da, her malzeme buharla iglenemez. Yaglar,
merhemler, tozlar, susuz maddeler ve buharin niifuz edemedigi cam ile bazi
metal cisimler i¢in kuru 1s1 devreye girer!!. Kuru 1s1, 1siya dayanikli ancak
buharla uyumlu olmayan malzemeler i¢in tanimli bir segenektir; 1siya duyarl
cihazlar iginse diisiik-1s1 yontemlerine basvurulur®. Bu boliim, kuru 1smin nasil
o6ldirdiigiint, buhardan farkini, sicaklik—siire kombinasyonlarini ve sinirlarini ele
alir.

13.2 Mekanizma: Oksidasyon ve Dehidrasyon

Kuru 1s1, buhardan tiimiiyle farkli bir mekanizmayla 6ldiiriir. Nemli 1s1 proteinleri
suyun varliginda pihtilastirirken, kuru 1s1 baslica oksidasyon ve dehidrasyonla
etki eder; hiicre bilesenlerini adeta yavas bir yanma siirecinde yiikseltger™. Su
bulunmadigindan protein denatiirasyonu ¢ok daha yavas gergeklesir ve bu nedenle
kuru 1s1, ayn1 etkiyi elde etmek i¢in ¢ok daha yiiksek sicaklik ve ¢ok daha uzun
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BOLUM 14

ETILEN OKSIT (EO) STERILIZASYONU

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, 1s1ya duyarli cihazlar i¢in ilk diisiik-1s1 yontemi olan etilen oksidi
(EO) ele alir: alkilasyon mekanizmasini, dongii degiskenlerini ve fazlarini,
havalandirma ve rezidii sorununu, yanicilik/toksisite risklerini, malzeme
uyumunu, tesis kapaniglarini ve alternatifleri. Boliim sonunda okuyucunun
sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

* EO’nun alkilasyonla nasil 6ldiirdiigiinii ve bunun neden insana da toksik
oldugunu agiklamak;

* Dongii degiskenlerini ve fazlarini (6zellikle havalandirmay1) yorumlamak;

* EO rezidiilerini ve ISO 10993-7 sinirlarinin 6nemini kavramak;

* EO’nun risklerini, glivenlik dnlemlerini ve alternatiflerini degerlendirmek.

14.1 Diisiik-Is1 Yontemlerinin Onciisii

Istya ve neme duyarli cihazlarin artmasi, buharla sterilize edilemeyen bir cihaz
kusagini dogurdu; etilen oksit (EO), bu boslugu dolduran ilk ve en yaygin diisiik-
1s1 yontemidir. Bugiin diinyada her yil yaklasik 20 milyar tibbi cihaz EO ile
sterilize edilmektedir; bu, EO’yu modern saglik hizmetinin sessiz bir dayanagi
yapar'l. EO’nun giicii; diisiik sicaklikta ¢alismasi, genis bir malzeme yelpazesiyle
uyumu ve miikemmel penetrasyonudur?. Ancak bu gii¢ bir bedelle gelir: EO
toksik, kanserojen ve yanicidir, dongiileri uzundur ve geride rezidii birakir. Bu
boliim, EO’nun nasil ¢alistigini, risklerini ve neden hala vazgecilmez oldugunu
ele alir.
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Oz-Degerlendirme Sorular

1. EO’nun alkilasyonla 6ldiirme mekanizmasini ve bunun insana toksisiteyle
iligkisini agiklayiniz.

2. EO dongiisiiniin dort degiskenini ve nemin 6zel roliinii anlatiniz.

3. EO rezidiileri nelerdir, nasil olusur ve neden havalandirma kritiktir?

4. EO’nun ti¢ ana riskini ve her biri i¢in alinan dnlemleri siralayimiz.

5. EO tesis kapanislar1 neden bir sorundur ve alternatifler nelerdir?
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BOLUM 15

HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMASI VE VHP

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, bugiiniin baslica diisiik-1s1 yontemi olan hidrojen peroksit (H202)
temelli sterilizasyonu ele alir: oksidatif mekanizmasini, VHP ile gaz plazmasi
farkini, dongl fazlarini, EO’ya gore tstlinliikklerini ve smirlarini (liimen,
seliiloz, s1v1). Boliim sonunda okuyucunun sunlari yapabilmesi hedeflenir:

* H20-’nin oksidasyon ve serbest radikallerle nasil 6ldiirdiigiinii agiklamak;
* VHP ile gaz plazmasini ayirt etmek ve dongii fazlarini yorumlamak;

* H.0-’yi EO ile karsilagtirmak (hiz, rezidii, giivenlik, penetrasyon);

e Liimen, seliiloz ve malzeme siirlarini degerlendirmek.

15.1 Rezidiisiiz Diisiik-Is1 Sterilizasyonu

Etilen oksidin toksisitesi ve uzun dongiileri, daha gilivenli ve daha hizli bir
diistik-1s1 alternatifi aray1sim koriikledi; bugiin bu alternatiflerin baginda hidrojen
peroksit (H20:2) temelli sterilizasyon gelir. Modern hastanelerde H.O: gaz
plazmas1 ve buharlastirilmis hidrojen peroksit (VHP), 1siya duyarli cihazlarin
sterilizasyonunda biiyiik 6l¢iide EO’nun yerini almistu™. Bunun nedenleri
aciktir: H2O: dongiileri hizlidir (tipik olarak 35-75 dakika), diisiik sicaklikta
calisir, toksik rezidii birakmaz (peroksit su ve oksijene ayrisir) ve ¢alisan ile gevre
icin EO’dan ¢ok daha giivenlidir?. Bu boéliim, H202 temelli yontemlerin nasil
calistiginy, tistiinliiklerini ve smirlarini ele alir.

15.2 Mekanizma: Oksidasyon ve Serbest Radikaller

H20., giiclii bir oksitleyici olarak oOldiirtir. Reaktif oksijen tiirleri, 6zellikle
hidroksil serbest radikalleri, mikroorganizmalarin lipidlerine, proteinlerine
ve niikleik asitlerine saldirarak onlari geri doniissiiz bigimde hasarlar®™., Bu
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BOLUM 16

OZON VE DIiGER DUSUK-ISI YONTEMLERI

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, EO ve H20: digindaki diigiik-1s1 yontemlerini (ozon, perasetik asit,
azot dioksit, klor dioksit) ve diistik-1s1 sterilizasyonunda yontem se¢imini ele
alir. B6liim sonunda okuyucunun sunlari yapabilmesi hedeflenir:

* Ozon sterilizasyonunun mekanizmasini, {stiinliiklerini ve siirlarini
agiklamak;

* Perasetik asidin (s1v1) yerini ve terminal sterilizasyondan farkini kavramak;
* Azot dioksit ve klor dioksidi kisaca tanimak;

* Diigiik-1s1 yontemleri arasinda bir se¢im ¢ercevesi kullanmak.

16.1 Genisleyen Bir Aile

Etilen oksit ve hidrojen peroksit, diisiik-1s1 sterilizasyonunun en yaygin iki
yontemidir; ancak tek segenek degildir. Istya duyarli cihazlarin cesitliligi,
EO’dan uzaklasma cabasi ve siirdiiriilebilirlik kaygilari, birbirini tamamlayan
bir diigiik-1s1 yontemleri ailesini giindeme getirmistir"*. Bu ailenin iiyeleri —
ozon, perasetik asit, azot dioksit ve klor dioksit — biiyiik 6l¢iide oksidatif etkiyle
6ldiriir ve her biri belirli bir nige hitap eder®!. Bu boliim, bu yontemleri ve diistik-
181 sterilizasyonunda yontem se¢imini ele alir.

16.2 Ozon (0Os)

Ozon (Os) giiclii bir oksitleyicidir ve suyun ve havanin dezenfeksiyonunda uzun
stiredir kullanilir. Sterilizasyondaki en dikkate deger 6zelligi, tesis icinde tibbi
kalitedeki oksijenden elektriksel desarjla yerinde iiretilmesidir; bu, depolanan
bir kimyasala gerek birakmaz ve dongii sonunda ozon katalitik olarak yeniden
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BOLUM 17

RADYASYON VE ENDUSTRIYEL
STERILIiZASYON

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bubdoliim, esas olarak endiistriyel bir yontem olan radyasyon sterilizasyonunu
ele alir: iyonlastirici radyasyonun mekanizmasini, doz kavramini (kGy),
gama/e-demeti/X-1511 kaynaklarini, penetrasyonu, malzeme etkilerini ve
validasyonu. Bolim sonunda okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

» Iyonlastirici radyasyonun nasil 8ldiirdiigiinii ve doz kavramini agiklamak;

* Gama, elektron demeti ve X-isinin1 penetrasyon ve hiz acgisindan
karsilastirmak;

* Radyasyonun tek kullanimlik cihazlardaki merkezi roliinii kavramak;

» Malzeme etkilerini ve dozimetrik serbest birakmay1 tanimlamak.

17.1 Endiistriyel Ol¢ekte Sterilizasyon

Simdiye kadar ele alinan yontemler agirlikla hastane sterilizasyon tinitelerinde
kullanilirken, radyasyon sterilizasyonu esas olarak endiistriyel bir yontemdir. Tek
kullanimlik tibbi cihazlarin (SUD), ilaglarin, cerrahi malzemelerin ve dokularin
biiyiikk olgekli, terminal sterilizasyonunda baslica y6ntem radyasyondur!.
Etilen oksit tesislerinin kapanmasi, radyasyona olan ilgiyi daha da artirmistir?!.
Radyasyonun c¢ekiciligi; 1s1 gerektirmemesi, ambalajin iginden gecebilmesi
(iriniin paketlendikten sonra sterilize edilebilmesi), kalinti birakmamasi ve
yiiksek hacimli, otomatik islemeye uygun olmasidu™. Bu béliim, radyasyon
sterilizasyonunun ilkelerini, kaynaklarini ve endiistriyel yerini ele alir.

17.2 Mekanizma: Iyonlastiric1 Radyasyon

Radyasyon sterilizasyonu, iyonlastirict radyasyonun mikroorganizmalarin
genetik materyaline verdigi hasara dayanir. Radyasyon, DNA ve diger niikleik

133



Radyasyon ve Endustriyel Sterilizasyon

Oz-Degerlendirme Sorular

1. lyonlastirict radyasyonun dogrudan ve dolayli 6ldiirme mekanizmalarimi
aciklaymiz.

2. Radyasyon dozunun neden bir aralik olarak tanimlandigini anlatiniz.

3. Gama, elektron demeti ve X-1s1nin1 penetrasyon ve hiz agisindan karsilagtiriniz.

4. Radyasyonun malzemeler {izerindeki etkilerini ve siirlarini siralayiniz.

5. Dozimetrik serbest birakma nedir ve biyolojik indikatore dayali serbest
birakmadan farki nedir?
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BOLUM 18

FILTRASYON VE SIVI STERILIZASYONU

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, mikroorganizmalar1 6ldiirmeden fiziksel olarak uzaklastiran
filtrasyon sterilizasyonunu ele alir: mekanizmasini, gézenek boyutunu (0,22
ve 0,1 um), steril-sinif filtre kavramini, biitiinliik testlerini, simirlarmi ve
hava/HEPA filtrasyonunu. B6liim sonunda okuyucunun sunlari yapabilmesi
hedeflenir:

* Filtrasyonun neden diger yontemlerden farkli oldugunu agiklamak;

* Steril-sinif filtreyi (ASTM F838) ve gozenek boyutlarini tanimlamak;

* Filtre biitiinliik testlerinin (bubble point) 6nemini kavramak;

* Filtrasyonun sinirlarim (viriis, mikoplazma, endotoksin) degerlendirmek.

18.1 Oldiirmeden Sterilize Etmek

Simdiye kadar ele alinan yontemlerin hepsi mikroorganizmalar1 dldiirerek ya da
inaktive ederek sterilize eder. Filtrasyon ise temelden farklidir: mikroorganizmalari
6ldirmez, onlant fiziksel olarak uzaklastirir. Bu ozellik, filtrasyonu 1siya,
radyasyona ya da gaz sterilizanlarina dayanamayan maddeler i¢in vazgegilmez
kilarl. Istya duyarl ilag ¢ozeltileri, biyolojik triinler (asilar, serumlar, protein
¢ozeltileri), hiicre kiiltiirii besiyerleri ve bazi gazlar ile hava, ancak filtrasyonla
sterilize edilebilir®. Bu yoniiyle filtrasyon, diger yontemlerin uygulanamadig:
bir boslugu doldurur™. Bu boliim, sivi ve gaz filtrasyonunun ilkelerini, sinirlarini
ve dogrulanmasini ele alir.

18.2 Mekanizma: Fiziksel Tutma

Filtrasyon, mikroorganizmalar1 boyutlarina gore tutan bir bariyerdir. Tutma
iki mekanizmayla gerceklesir: elek etkisiyle (mikroorganizmanin gdézenekten
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Filtrasyon ve Sivi Sterilizasyonu

Mikoplazma i¢in 0,1 pm; viriisler i¢in nanofiltrasyon gerekir.
Biitiinliik kritiktir; bubble point ve difiizyon testleriyle dogrulanir.
Endotoksin membrandan gecer; ayr1 depirojenizasyon gerekir.
Hava icin HEPA/ULPA,; filtrasyon aseptik islemenin pargasidir.

Oz-Degerlendirme Sorulari

1.
2.
3.
4.
5.

Filtrasyonun diger sterilizasyon yontemlerinden temel farkini agiklayiniz.
Steril-sinif filtre nasil tanimlanir? 0,2 ve 0,22 um arasindaki fark nedir?
Kabarcik noktasi testi neyi 6lger ve neden dnemlidir?

Filtrasyonun viriis, mikoplazma ve endotoksin karsisindaki sinirlarini tartisiniz.
HEPA filtrasyonunda tutma hangi mekanizmalarla gerceklesir?
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BOLUM 19

AMBALAJ MALZEMELERI VE SISTEMLERI

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, sterilitenin kullanim anina dek korunmasini saglayan ambalaji
ele alir: steril bariyer sistemi (SBS) kavramini, ambalaj malzemelerini
(g6zenekli/gozeneksiz), poset, sargi ve rijit konteynerleri, yontem uyumunu
ve ilgili standartlari. Bolim sonunda okuyucunun sunlari yapabilmesi
hedeflenir:

* Steril bariyer sistemini ve ii¢ temel islevini agiklamak;

* Poset, sarg1 ve rijit konteynerin 6zelliklerini ve sinirlarini karsilastirmak;

* Ambalajin sterilizasyon yontemiyle uyumunu (6zellikle selilloz—H20-)
degerlendirmek;

* EN ISO 11607 ¢ergevesini ve olaya bagl sterilite kavramini tanimak.

19.1 Sterilitenin Korunmasi

Bir cihazin sterilize edilmesi, ancak o sterilitenin kullanim anma dek
korunabilmesiyle anlam kazanir. En kusursuz sterilizasyon dongiisii bile, cihaz
uygun bir ambalajla korunmazsa bosa gider; ¢iinkii steril bir cihaz, agik havada
ya da hasarli bir pakette hizla yeniden kontamine olur. Ambalaj, sterilizasyonun
goriinmeyen ama vazgecilmez tamamlayicisidir: sterilizanin cihaza ulasmasina
izin verir, ardindan mikroorganizmalara kars1 bir bariyer kurar ve cihazin steril
bi¢cimde sunulmasini (aseptik sunum) saglar!!l. Bu béliim, ambalaj malzemelerini,
steril bariyer sistemi kavramini ve ambalajin yontemle uyumunu ele alir.
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BOLUM 20

PAKETLEME TEKNIKLERi VE MUHURLEME

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, paketlemenin uygulamali yoniinii ele alir: 1s1 mihiirleme
parametrelerini, miihiir butiinligini ve kusurlarini, sargi katlama
tekniklerini, kimyasal indikator ve etiketlemeyi, yiik yerlestirmeyi ve yaygin
hatalar1. B6lim sonunda okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

* [s1 mithiirlemenin {i¢ parametresini ve miihiir dengesini agiklamak;
* Miihiir biitiinliigii kusurlarmi ve test yontemlerini tanimak;

* Sargi katlama tekniklerini ve aseptik a¢cim ilkesini kavramak;

* Etiketleme, izlenebilirlik ve dogru yiik yerlestirmeyi uygulamak.

20.1 Dogru Malzeme, Dogru Teknik

Bir onceki boliim, dogru ambalaj malzemesinin nasil secilecegini ele aldi.
Ancak en uygun malzeme bile yanlis paketlenirse gorevini yapamaz. Sterilitenin
korunmasi, malzeme kadar teknige de baghdir: mihriin siirekliligine,
sarginin dogru katlanmasina, paketin dogru etiketlenmesine ve yiikiin dogru
yerlestirilmesine. K&tii bir mihiir ya da gevsek bir sargi, en iyi Tyvek’i bile ise
yaramaz kilar!'l. Bu boliim, paketlemenin uygulamali yoniinii — miihiirleme,
katlama, etiketleme ve yiik yerlestirme — ele alir.

20.2 Is1 Miihiirleme

Posetlerin en yaygin kapatma yontemi 1s1 mithiirlemedir. Isiyla miihiirleme, iic
parametrenin birlikte kontroliine dayanir: sicaklik, basing ve siire (bekleme).
Sicaklik, film ile gozenekli yiizii birlestirecek kadar yiliksek ama malzemeyi
yakmayacak kadar ol¢iilii olmali; basing, iki ylizeyin tam temasini saglamali,
siire ise erimenin tamamlanmasina yetmelidir. Bu ii¢li dengelenmediginde miihiir
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Paketleme Teknikleri ve Miihirleme
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BOLUM 21

STERIL DEPOLAMA, RAF OMRU VE TASIMA

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, sterilitenin kullanim anima dek korunmasini saglayan son halkay1
ele alir: depolama kosullarini, raf ve yerlesimi, olaya bagl raf dmriini,
stok rotasyonunu (FIFO), tasimayi, kullanim 6ncesi kontrolil ve steril depo
tasarimini. Boliim sonunda okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

» Steril depolama igin gerekli ortam kosullarini ve raf agikliklarini agiklamak;
¢ Olaya bagli ve zamana bagli raf 6mriinii karsilastirmak;

* Tagimanin bariyer lizerindeki etkisini ve korunma yollarini kavramak;
 Kullanim 6ncesi kontrolii ve “sliphe varsa kullanma” ilkesini uygulamak.

21.1 Zincirin Son Halkasi

Temizlik, paketleme ve sterilizasyon ne kadar kusursuz olursa olsun, steril bir
cihaz ancak kullanildig1 ana kadar steril kalabilirse ige yarar. Depolama ve tagima,
bu uzun zincirin son halkasidir; burada yapilan bir hata, 6nceki tiim adimlari
gegersiz kilar. Bir raftan alinan paket yirtiksa, 1slaksa ya da mihrii agilmissa, o
cihaz artik steril degildir — nerede sterilize edildigi dnemli degildir. Bu yiizden
steril depolama, sterilizasyonun ayrilmaz bir pargasi olarak ele alinmalidir!'l. Bu
boliim; depolama kosullarini, raf émrii kavramini, stok rotasyonunu, tagimayi ve
kullanim 6ncesi kontrolii ele alir.

21.2 Depolama Kosullar

Steril paketler, bariyerlerini koruyacak bir ortamda saklanmalidir. ideal depolama
alan1 temiz, kuru, tozsuz ve disiik trafiklidir; sicaklik ve nem kontrol altinda
tutulur. Dogrudan giines 15181 ve 1s1 kaynaklarindan kagimilir. Paketler; kirlenmeyi
ve fiziksel hasar1 6nlemek i¢in tercihen kapali dolaplarda, acik raf kullaniliyorsa
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Steril Depolama, Raf Omrii ve Tasima
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BOLUM 22

FiZIKSEL VE KiIMYASAL iZLEM

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, sterilizasyon izleminin ilk iki katmanim ele alir: fiziksel ve
kimyasal izlem. Izlemin ii¢c katmanli mantig1, fiziksel parametreler, kimyasal
indikator kavrami ve smiflar1 (1-6), i¢/dis indikatorler ve meydan okuma
diizenekleri (PCD), okuma ve kayit ele alinir (biyolojik indikatorler bir
sonraki bdliimdedir). Bolim sonunda okuyucunun sunlari yapabilmesi
hedeflenir:

» izlemin ii¢ katmanimni ve her birinin neyi kanitladigin1 agiklamak;

* Kimyasal indikatoriin ne gosterdigini ve gostermedigini kavramak;

* Kimyasal indikator siiflarini (1-6) tanimak;

» I¢/d1s indikatdr ve PCD kullanimini ve kayit/serbest birakmay1 uygulamak.

22.1 Goriinmeyeni Denetlemek

Sterilizasyonun temel bir zorlugu vardir: basarisi gériinmez. Bir cihazin steril olup
olmadigini dogrudan anlamanin tek kesin yolu, onu kiiltiire ekip mikroorganizma
iiremedigini gormektir; ancak bu test cihazi tahrip eder ve her cihaza uygulanamaz.
Bu yiizden sterilizasyonda iirliniin kendisi degil, siire¢ izlenir: dogru kosullarin
saglandig1 ve siirecin giivenilir oldugu, dolayl géstergelerle kanitlanir!!!. izlem ii¢
tamamlayici katmandan olugur — fiziksel, kimyasal ve biyolojik. Bu boliim ilk
ikisini (fiziksel ve kimyasal) ele alir; biyolojik indikatorler bir sonraki boliimiin
konusudur.

22.2 fzlemin U¢ Katmam

Sterilizasyon izlemi, li¢ ayr1 ama birbirini tamamlayan katmana dayanir. Fiziksel
izlem, cihazin kaydettigi parametreleri (sicaklik, basing, siire) denetler. Kimyasal

177



Fiziksel ve Kimyasal izZlem

4. Smif 1, Sinif 5 ve Smif 6 indikatorleri karsilastiriniz.
5. Meydan okuma diizenegi (PCD) neden énemlidir?

Kaynaklar

1. Rutala WA, Weber DJ. Disinfection, sterilization, and antisepsis: an overview. Am J Infect Cont-
rol. 2016;44(5 Suppl):el—e6. doi:10.1016/].ajic.2015.10.038

2. Rodrigues SB, de Souza RQ, Graziano KU, Erzinger GS, Souza O. Performance evaluation of
chemical, biological and physical indicators in the process of sterilization under the effect of
non-condensable gases. J Hosp Infect. 2021;108:1-6. doi:10.1016/j.jhin.2020.11.005

3. Miguel EA, Laranjeira PR, Ishii M, Pinto TJA. Analysis of water quality over non-conden-
sable gases concentration on steam used for sterilization. PLoS One. 2022;17(9):e0274924.
doi:10.1371/journal.pone.0274924

4. Kirk B, Seto WH. A comparison of ISO 11140-1 specified type 4 versus type 5 internal chemical
indicators for monitoring sterile packs in steam sterilization processes. Antimicrob Steward
Healthc Epidemiol. 2025;5(1):e139. doi:10.1017/ash.2025.10139

5. International Organization for Standardization (ISO) / European Committee for Standardization
(CEN). EN ISO 11140 (series) — Sterilization of health care products: chemical indicators.
Geneva/Brussels: ISO/CEN.

6. Rutala WA, Jones SM, Weber DJ. Comparison of a rapid readout biological indicator for steam
sterilization with four conventional biological indicators and five chemical indicators. Infect
Control Hosp Epidemiol. 1996;17(7):423-428. doi:10.1086/647333

7.LiG, Xia F, Chen X, Chen R, Li Q. Enhancing sterilization supply management: a pre-post study
on the impact of an integrated information system in a multi-campus hospital setting. BMC
Health Serv Res. 2026;26(1):188. doi:10.1186/s12913-026-14477-3

8. International Organization for Standardization (ISO) / European Committee for Standardization
(CEN). EN ISO 15882 — Sterilization of health care products: chemical indicators: guidance
for selection, use and interpretation of results. Geneva/Brussels: ISO/CEN.

9. International Organization for Standardization (ISO). ISO 17665:2024 — Sterilization of health
care products: moist heat. Geneva: ISO.

10. Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). ANSI/AAMI ST79:2010
(R2017) & A1:2010 & A2:2011 & A3:2012 & A4:2013 — Comprehensive guide to steam steri-
lization and sterility assurance in health care facilities. Arlington, VA: AAMI; 2013.

183



BOLUM 23

BiYOLOJIK INDIKATORLER

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, sterilite giivencesinin en giiclii kanit1 olan biyolojik indikatdrleri
ele alir: kavramini, yontem-—organizma eslesmesini, D-degeri/SAL/
popiilasyon iliskisini, kendi-igeren ve hizli-okuma sistemlerini, is akisini,
sonu¢ yorumunu ve implant yiiklerini. Boliim sonunda okuyucunun sunlari
yapabilmesi hedeflenir:

* Biyolojik indikatoriin neden en giiglii izlem araci oldugunu agiklamak;
* Yonteme gore dogru biyolojik gostergeyi segmek;

* Pozitif/negatif sonucu ve pozitif kontrolii dogru yorumlamak;

» Implant yiiklerinde biyolojik izlemin zorunlulugunu kavramak.

23.1 En Giiclii Kanit

Fiziksel izlem kosullarin saglandigini, kimyasal indikatdrler sterilizanin belirli bir
noktaya ulagtigin1 gosterir. Ancak bunlarin higbiri asil sorunun yanitin1 dogrudan
vermez: mikroorganizmalar gercekten 6ldii mii? Bu soruyu yalnizca biyolojik
indikatorler (BI) yanitlar. Biyolojik indikator, siirecin biyolojik sonucunu —
canli, direngli mikroorganizmalarin dldiiriilmesini — dogrudan simayan tek izlem
aracidir; bu yiizden sterilite glivencesinin en gii¢lii kanit1 olarak kabul edilir!),
Bu bolim, biyolojik indikatorlerin nasil ¢alistigini, yontemle nasil eslestigini ve
nasil yorumlandigini ele alir.

23.2 Biyolojik Indikator Nedir

Biyolojik indikator, standartlastirilmis sayida ve tanimli direngte canli bakteri
sporu igeren bir izlem aracidir. Neden spor? Ciinkii bakteri sporlari, bilinen en
direngli canli bigimlerdir; 1s1ya, radyasyona ve kimyasallara vejetatif hiicrelerden
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Biyolojik indikatorler

Oz-Degerlendirme Sorular

1. Biyolojik indikatdr neden en gii¢lii izlem aracidir?

2. Bubhar, etilen oksit ve radyasyon i¢in hangi izlem/gosterge kullanilir?
3. D-degeri, poplilasyon ve SAL kavramlarini iligkilendiriniz.

4. Pozitif kontrol neden gereklidir ve iiremezse ne yapilir?

5. Implant yiiklerinde biyolojik izlem neden zorunludur?
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BOLUM 24

BOWIE-DICK, HAVA GIDERME VE
VALIDASYON

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu bolim, on-vakumlu buhar sterilizasyonunda hava gidermenin nasil
smandigimi (Bowie-Dick, sizint1 testi), yogunlagsmayan gazlari (NCG) ve
tiim siirecin nasil valide edildigini (IQ/OQ/PQ) ele alir; Kisim V’i bir kalite
cercevesinde tamamlar. Boliim sonunda okuyucunun sunlar1 yapabilmesi
hedeflenir:

» Bowie-Dick testinin amacini, kosullarini ve yorumunu agiklamak;
* NCG ve hava dedektoriiniin roliinii ve sizint1 testini kavramak;

¢ Validasyonu (IQ/OQ/PQ) rutin izlemden ayirt etmek;

* Yeniden validasyon, kayit ve izlenebilirligin 6nemini kavramak.

24.1 Havanin Diismanhgi

Buhar sterilizasyonunda goriinmez bir diisman vardir: hava. On-vakumlu
(prevakum) otoklavlar, buharin gézenekli yiiklere ve liimenlere niifuz edebilmesi
icin havay1 6nce vakumla digar1 atar. Clinkii hazne ya da yiik icinde hapsolan hava,
buharin o noktaya temasini engeller; buhar yogusamaz, gizli 1sisin1 aktaramaz ve
o bolge sterilize olmaz. Bu yiizden 6n-vakumlu bir sterilizatoriin glivenilirligi,
havay1r ne kadar iyi giderdigine baglidir. Bu bo6liim; hava gidermenin nasil
smandigini (Bowie-Dick testi, s1zint1 testi) ve tiim siirecin nasil valide edildigini
(IQ/0Q/PQ) ele alir ve onceki ii¢ izlem katmanini bir kalite ¢ergevesinde
birlestirirt!,

24.2 Bowie-Dick Testi

Bowie-Dick testi, on-vakumlu bir otoklavin havayr etkili bicimde giderip
gidermedigini sinayan 6zel bir testtir (kimyasal indikatér Simf 2). Test; her
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Bowie-Dick, Hava Giderme ve Validasyon

Anahtar Noktalar

* Bowie-Dick yalnizca 6n-vakumlu cihazlarda; tekdiize = gegcti, benekli = kaldx.

* NCG su kalitesine baglidir; kii¢iik hacimleri PCD olmadan kagcabilir.

*  Sizint1 testi haznenin vakum tutmasini 6lger; hava giderme testinden farklidir.

* Bu testler sterilite degil, on kosullar1 smar; 6ldiirme kanit1 biyolojik
indikatordiir.

* Validasyon ii¢ asamalidir: 1Q (kurulum), OQ (bos hazne), PQ (gercek yiik).

* Yeniden validasyon periyodik/degisiklik sonrasi; her sey kayit ve izlenebilirlik
ile.

Oz-Degerlendirme Sorulari

1. Bowie-Dick testi neyi sinar, hangi cihazlarda ve nasil yorumlanir?

2. NCG nedir, kaynagi nedir ve neden sinsi bir tehdittir?

3. Sizint1 testi ile Bowie-Dick testi arasindaki fark nedir?

4. 1Q, OQ ve PQ asamalarini ve her birinin kanitladigini agiklayiniz.

5. Yeniden validasyon ne zaman gerekir ve izlenebilirlik neden dnemlidir?
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BOLUM 25

MERKEZI STERILIZASYON UNITESI:
TASARIM VE IS AKISI

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bubdliim, tiim yeniden isleme adimlarinin gergeklestigi merkezi sterilizasyon
iinitesinin (CSSD) tasarim ilkelerini ele alir: tek yonlii is akisi, bolge ayrimi,
havalandirma ve basin¢ kademeleri, ylizeyler ve hijyen, personel akisi,
ekipman yerlesimi ve izlenebilirlik. Boliim sonunda okuyucunun sunlari
yapabilmesi hedeflenir:

* Tek yonlii is akisi ilkesini ve bdlge ayrimini agiklamak;

* Basin¢ kademelerinin ve hava akis1 yoniiniin mantigini kavramak;
* Gegisli (pass-through) cihazlarin bariyer islevini tanimak;

» izlenebilirligin ve ilgili standartlarm roliinii kavramak.

25.1 Sterilizasyonun Kalbi

Simdiye dek anlatilan tiim adimlar — temizlik, paketleme, sterilizasyon,
izlem, depolama — bir yerde, diizenli ve giivenli bicimde gerceklesmelidir.
Bu yer, merkezi sterilizasyon iinitesidir (Ingilizcede CSSD ya da SPD). CSSD;
yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin biitiin yasam dongiisiinii — kirli teslimden
dekontaminasyona, paketlemeden sterilizasyona, depolamadan dagitima — tek
bir kontrollii ortamda yiiriiten, hastanenin ayrilmaz bir birimidir™®. Bu bdliim;
CSSD’nin tasarim ilkelerini ele alir: tek yonlii is akisi, bolge ayrimi, havalandirma
ve basing kademeleri, personel akisi ve izlenebilirlik. Tyi bir CSSD tasarimu,
onceki boliimlerdeki tiim ilkelerin fiziksel karsiligidir.

25.2 Tek Yonlii Is Akis1 Tlkesi

CSSD tasariminin temel ilkesi, tek yonlii is akisidir. Cihazlar ve malzemeler
her zaman tek bir yonde ilerler: kirliden temize, temizden sterile. Kirli teslim ve
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Oz-Degerlendirme Sorular

1. Tek yonlii is akisi ilkesini ve neden geri doniis olmadigini agiklayiniz.
2. CSSD’nin ii¢ temel bolgesi ve iglevleri nelerdir?

3. Basing kademeleri neden gereklidir ve hava hangi yonde akar?

4. Gegisli (pass-through) cihazlar nasil bir bariyer islevi goriir?

5. izlenebilirlik bir sorun aninda neyi saglar?
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BOLUM 26

KALITE YONETIM SiSTEMI VE
DOKUMANTASYON

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, sterilizasyonu bir kalite yonetim sistemi (KYS) ¢ergevesinde ele
alir: dokiimantasyon piramidi, prosediirler (SOP), kayitlar, PUKO dongiisii,
denetim ve diizeltici/onleyici faaliyet (DOF), kalite gdstergeleri ve kalite
kiiltiiri. Boliim sonunda okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

* Kalite yonetim sistemini ve dokiimantasyon piramidini agiklamak;
* Prosediir (SOP) ile kaydin farkini ve roliinii kavramak;

» PUKO déngiisiinii ve siirekli iyilestirmeyi uygulamak;

» Denetim, DOF ve kalite gostergelerinin islevini tanimak.

26.1 Kaliteyi Sistematiklestirmek

Bir CSSD’nin dogru ¢alismasi, tek tek ¢alisanlarin dikkatine birakilamaz. En
ozverili ekip bile; yorgunlukla, personel degisimiyle ya da unutulan bir adimla hata
yapabilir. Sterilizasyonda giivenlik, kisisel titizlikten degil, sistematik bir kalite
yonetiminden dogar. Bu, “isi dogru yapiyoruz” demekten “dogru yaptigimizi,
her zaman, kanitlayabiliyoruz” demeye gegistir. Nitekim CSSD yonetim
uygulamalarinin sistematik bi¢imde iyilestirilmesinin; hastane enfeksiyonlarini
ve yeniden isleme hatalari, teslim gecikmeleri, alet kayb1 ve mesleki kazalar
gibi advers olaylar1 azalttig1 gosterilmistirt'. Bu boliim; sterilizasyonu bir kalite
yonetim sistemi (KYS) ¢ercevesinde ele alir: dokiimantasyon, prosediirler, kayit,
stirekli iyilestirme ve denetim.

26.2 Kalite Yonetim Sistemi (KYS) Nedir

Kalite yonetim sistemi (KYS); bir kurulusun, gereklilikleri tutarli bi¢imde
karsilamak i¢in olusturdugu politikalar, siiregler, sorumluluklar ve kayitlar
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BOLUM 27

IS SAGLIGI VE GUVENLIGI

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu bdltim, sterilizasyon ortamindaki is sagligi ve giivenligi risklerini ele alir:
kimyasal, biyolojik ve fiziksel riskler, kisisel koruyucu donanim (KKD),
kontrol hiyerarsisi, maruziyet izlemi ve acil miidahale, ergonomi ve giivenlik
kiiltiiri. Boliim sonunda okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

 Kimyasal, biyolojik ve fiziksel mesleki riskleri tanimak;
* Kontrol hiyerarsisini ve KKD’nin yerini kavramak;

» Maruziyet izlemi ve acil miidahale ilkelerini uygulamak;
* Hasta ve ¢alisan giivenliginin béliinemezligini anlamak.

27.1 iki Yonlii Sorumluluk

Sterilizasyon ve yeniden igleme, hastalar1 enfeksiyondan korur. Ancak bu koruma
bir bedelle gelebilir: bu igi yapan personel ¢esitli mesleki risklere maruz kalir —
toksik kimyasallar, kesici-delici yaralanmalar, 1s1, buhar, giiriiltii ve ergonomik
zorlanmalar. Iyi bir sterilizasyon uygulamasi iki yonlii bir sorumluluk tasir:
hastay1 korurken personeli de korumak. Nitekim iyi yonetilen bir CSSD’nin
yalnizca enfeksiyonlart degil, mesleki kazalari da azalttigi gosterilmistirll. Bu
boliim; sterilizasyon ortamindaki is sagligi ve giivenligi risklerini — kimyasal,
biyolojik ve fiziksel — ve bunlarin kontroliinii ele alir.

27.2 Kimyasal Riskler

Sterilizasyon ve dezenfeksiyonda kullanilan bir¢ok kimyasal, gii¢lii olduklar
kadar tehlikelidir. Etilen oksit (EO); toksik, kanserojen ve yanici bir gazdir;
maruziyeti siki smirlarla diizenlenir (6rnegin OSHA’nin izin verilen maruziyet
sinir1 8 saatlik ortalamada yaklasik 1 ppm’dir) ve kapali sistemler, havalandirma,
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is Saghgi ve Giivenligi

Oz-Degerlendirme Sorular

1. Sterilizasyonda baslica kimyasal riskler ve 6nlemleri nelerdir?

2. Kesici-delici yaralanmada izlenmesi gereken adimlar nelerdir?

3. Kontrol hiyerarsisini siralayiniz; KKD neden en sondadir?

4. CSSD’de fiziksel riskler nelerdir ve nasil azaltilir?

5. Giivenlik kiiltiirii neden tek basina standartlardan daha belirleyicidir?
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BOLUM 28

ESNEK ENDOSKOP YENIDEN ISLEME

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, yeniden islemesi en zorlu cihaz olan esnek endoskoplari ele alir:
neden zor olduklari, yeniden isleme adimlari, yiiksek diizey dezenfeksiyon
(YDD) ile sterilizasyon tartigsmasi, kurutma ve depolamanin kritik rold,
duodenoskop salginlari, izlem ve standartlar. Boliim sonunda okuyucunun
sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

* Esnek endoskop yeniden islemenin neden zor oldugunu agiklamak;

* Yeniden isleme adimlarini sirasiyla ve amaglariyla siralamak;

* YDD ile sterilizasyon tartismasini ve duodenoskop sorununu kavramak;
» Kurutma, depolama ve izlemin kritik 6nemini kavramak.

28.1 En Zorlu Yeniden isleme

Yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar i¢inde esnek endoskoplar, yeniden islemesi
en zor olanlarin basinda gelir. Istya duyarli olduklart i¢in otoklavlanamazlar;
uzun, dar ve ¢ok sayida kanal igerdiklerinden temizlenmeleri ve dezenfekte
edilmeleri giictiir. Bu zorluk teorik degildir: kontamine endoskoplar, saglik
hizmeti iliskili enfeksiyon salginlartyla en sik iligkilendirilen tibbi cihazlardirt!.
Bu béliim; esnek endoskoplarin neden bu kadar zorlu oldugunu, yeniden isleme
adimlarm, yiiksek diizey dezenfeksiyon ile sterilizasyon tartismasini, kurutma ve
depolamanin kritik roliinii ve duodenoskop salginlarini ele alir.

28.2 Neden Bu Kadar Zor?

Esnek endoskoplarin yeniden islenmesini zorlagtiran birka¢ 6zellik vardir.
Birincisi, 1stya duyarliliktir: cogu esnek endoskop buharla sterilize edilemez, bu
yiizden kimyasal islemlere bagimlidirlar. ikincisi, karmasik tasarimdir: uzun ve
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Esnek Endoskop Yeniden isleme

Anahtar Noktalar

* Esnek endoskoplar 1stya duyarli, ¢ok kanalli ve biyofilme yatkindir; en zorlu
yeniden islemedir.

* Adimlar: 6n-temizlik — sizit1 testi — manuel temizlik — YDD/steril. —
durulama — kurutma — depolama.

* Manuel temizlik en kritik adimdir; temizlenmeyen yiizey dezenfekte edilemez.

e Yari-kritik — asgari YDD; en riskli cihazlarda sterilizasyon/ek onlemler
tartisiliyor.

» Kurutma kritiktir; kalan nem biyofilme yol agar. Depolama dik ve kuru olmali.

* Duodenoskop elevatdrii en zayif noktadir; izlem (kiiltlir, ATP, borescope)
sarttir.

Oz-Degerlendirme Sorulari

1. Esnek endoskop yeniden iglemeyi zorlastiran ti¢ etken nedir?

2. Yeniden isleme adimlarini sirasiyla sayiniz; hangisi en kritiktir?
3. Endoskoplar neden yari-kritiktir ve bu neden tartigiliyor?

4. Kurutma neden kritik bir adimdir?

5. Duodenoskop salginlarinin baslica nedeni nedir ve hangi dnlemler alinmistir?
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BOLUM 29

PRIiON DEKONTAMINASYONU

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, sterilizasyonun kurallarini bozan ajan1 — prionlar1 — ele alir:
ne olduklari, neden bu kadar direngli olduklari, doku ve isleme dayali risk
degerlendirmesi, 6zel inaktivasyon yontemleri, cihaz yonetimi ve klinik
yaklagim. Boliim sonunda okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

* Prionun ne oldugunu ve neden standart yontemlere direngli oldugunu
acgiklamak;

* Prion riskini doku enfektivitesi ve islem temelinde degerlendirmek;

+ Ozel inaktivasyon yontemlerini (NaOH, NaOCI, uzatilmis otoklav)
tanimak;

* Kuruma/fiksasyonun neden tehlikeli oldugunu ve cihaz stratejisini
kavramak.

29.1 Kurallar1 Bozan Ajan

Bu kitap boyunca anlatilan tiim sterilizasyon ilkeleri, bir varsayima dayanir:
hedef, canli bir mikroorganizmadir ve onu Oldiirebiliriz. Prionlar bu varsayimi
yikar. Prion canli degildir; niikleik asit (DNA/RNA) icermez; ve standart
sterilizasyon yontemlerine — 1siya, radyasyona, ¢cogu kimyasala ve hatta rutin
otoklavlamaya — olaganiistii direng gosterir. Bakteri sporlarini giivenilir bigimde
6ldiiren bir buhar dongisii bile, prionlar1 tam olarak inaktive etmeyebilir'. Bu
boliim; prionlarin ne oldugunu, neden bu kadar direngli olduklarini, riskin nasil
degerlendirildigini ve 6zel inaktivasyon yontemlerini ele alir.
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DEZENFEKSIYON
Temel ilkelerden Gelecegin Teknolojilerine

Anahtar Noktalar

* Prion canli degildir, niikleik asit igermez; standart yontemlere olaganiistii
direnclidir.

* Direng¢ merdiveninde bakteri sporlarinin da iistiindedir; rutin otoklav yetersiz
olabilir.

* Risk = doku enfektivitesi x islem; en yiliksek: beyin/omurilik/arka goz +
ndrosirurji.

+ Inaktivasyon: NaOH ya da NaOCl + uzatilmis otoklav; en riskli cihazlarda tek
kullanim/yakma.

* Kurumaya ve fiksasyona (aldehit, kuru 1s1) izin verilmez; nemli tutulur.

* Yaklasim risk temellidir; WHO ve Rutala-Weber kilavuzlari yol gosterir.

Oz-Degerlendirme Sorulari

1. Prion nedir ve neden standart sterilizasyona direnglidir?

2. Prion riski nasil degerlendirilir? Yiiksek enfektif dokular nelerdir?
3. Baslica prion inaktivasyon yontemlerini ve sinirlarini agiklayiniz.
4. Cihazin kurumasi ve fiksasyon neden tehlikelidir?

5. Stipheli CJD’li bir hastada cihaz yonetimi nasil olmalidir?
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BOLUM 30

ROBOTIK, DENTAL, OFTALMIK VE DIiGER
OZEL CIHAZLAR

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, standart yaklasimi zorlayan 6zel cihazlar toplar: robotik cerrahi
aletleri, dental el aletleri, oftalmik aletler (ve TASS) ve elektronik/pil igeren
cihazlar; ortak zorluk olan liimen/kanal temizligini ve her seyin lstiindeki
ilkeyi (liretici talimati, IFU) ele alir. Boliim sonunda okuyucunun sunlari
yapabilmesi hedeflenir:

* Robotik, dental, oftalmik ve elektronik cihazlarin kendine 6zgii risklerini
tanimak;

» TASS’1 (steril ama toksik inflamasyon) ve kalintinin roliinii agiklamak;

* Liimen/kanal temizliginin ortak zorlugunu kavramak;

» Uretici talimatinin (IFU, ISO 17664) neden belirleyici oldugunu kavramak.

30.1 Her Cihazin Kendi Zorlugu

Bu kitap boyunca ele alinan ilkeler — Spaulding siniflamasi, temizlik, yonteme
uygun sterilizasyon, izlem — tiim cihazlar i¢in gegerlidir. Ancak bazi 6zel cihazlar,
bu ilkeleri kendine 6zgii zorluklarla sinar. Esnek endoskoplari ve prionlar1 6nceki
boliimlerde ele aldik; bu bolim, kalan baslica “zorlu” cihazlar toplar: robotik
cerrahi aletleri, dental el aletleri, oftalmik aletler ve elektronik/pil igeren cihazlar.
Bunlarin ortak yani, her birinin standart bir yaklagimi yetersiz kilan bir 6zelligi
(dar liimen, 1s1 duyarliligi, kalint1 toksisitesi) olmasidir. Her cihaz, kendi risk
profiline ve iireticinin valide talimatina gore ele alinmalidir!). Bu boliim, bu 6zel
durumlar1 ve ortak ilkeyi (iiretici talimatinin dnceligi) ele alir.
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BOLUM 31

SAGLIK HiZMETI ILISKIiLI ENFEKSIYONLAR
VE CIHAZ ILiSKiLi BULAS

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, sterilizasyonu daha genis enfeksiyon kontrolii baglamina
yerlestirir: saglik hizmeti iliskili enfeksiyonlar (HAI), bulas zinciri, cihaz
iliskili bulas ve Spaulding, bulas yollari, cihaz iliskili enfeksiyon tiirleri,
demet (bundle) yaklagimi ve siirveyans. Boliim sonunda okuyucunun sunlari
yapabilmesi hedeflenir:

* HAI kavramini ve yiikiinii agiklamak;

* Bulas zincirini ve sterilizasyonun hangi halkay1 kirdigini kavramak;
* Cihaz iligkili enfeksiyon tiirlerini ve Spaulding iligkisini tanimak;

* Demet yaklagimini ve slirveyansin roliinii kavramak.

31.1 Sterilizasyon Neden Var?

Bu kitap boyunca sterilizasyonun nasil yapildigim ayrintilariyla ele aldik. Ama
bir adim geri gekilip sormakta yarar var: neden? Sterilizasyon ve dezenfeksiyon,
kendi baglarina bir amag¢ degildir; daha biiyilik bir hedefin — saglik hizmeti
iliskili enfeksiyonlarin (HAI) onlenmesinin — pargasidirlar. Kontamine bir
tibbi cihaz, bir hastadan digerine mikroorganizma tasiyabilir ve ciddi, hatta
oltiimciil enfeksiyonlara yol agabilir; yeniden isleme, bu bulas yolunu kapatarak
enfeksiyonlari 6nlert). Bu boliim; sterilizasyonu daha genis enfeksiyon kontrolii
baglamina yerlestirir: HAI nedir, bulag nasil olur, cihazlarin rolii nedir ve
sterilizasyon bu tabloda nereye oturur.

31.2 Saghk Hizmeti iliskili Enfeksiyon (HAT) Nedir

Saglik hizmeti iligkili enfeksiyon (HAI; eskiden “hastane enfeksiyonu™), bir
hastanin saglik hizmeti alirken — hastaneye yatisinda ya da bir islem sirasinda
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Saglik Hizmeti iliskili Enfeksiyonlar ve Cihaz iliskili Bulas

Oz-Degerlendirme Sorular

1. HAI nedir ve neden 6nemli bir yiik olusturur?

2. Bulas zincirinin alt1 halkasini sayiniz; sterilizasyon hangisini kirar?

3. Cihaz iliskili enfeksiyonlarin dort tiiri nedir? Sterilizasyon hangisinde en
dogrudandir?

4. Demet (bundle) yaklagimi neden gereklidir?

5. Siirveyans, sterilizasyonla iligkili bir sorunu nasil ortaya c¢ikarabilir?
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BOLUM 32

CERRAHI ALAN ENFEKSIYONLARI VE
STERILIZASYONUN ROLU

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, sterilizasyonun hasta sonuglariyla en dogrudan bulustugu alani ele
alir: cerrahi alan enfeksiyonlar1 (SST). SSI tanimi ve tiirleri, kontaminasyon
kaynaklari, sterilizasyonun dogrudan rolii, acil/hizli (IUSS) sterilizasyonun
riskleri, implant yiikleri ve SSI 6nleme demeti iglenir. Bolim sonunda
okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

« SSI tiirlerini ve kontaminasyon kaynaklarimi agiklamak;

* Cerrahi alet/implant sterilliginin neden dogrudan belirleyici oldugunu
kavramak;

 [USS’nin risklerini ve smirlarini tanimak;

« Implant yiiklerinde izlem ve karantinanin 6nemini kavramak.

32.1 Sterilizasyonun En Dogrudan Sinavi

Onceki boliimde sterilizasyonun enfeksiyon kontroliindeki genel yerini ele
aldik. Simdi, sterilizasyonun hasta sonuglariyla en dogrudan bulustugu noktaya
odaklantyoruz: cerrahi alan enfeksiyonlart (SSI). Cihaz iliskili enfeksiyonlarin
birgogunda (CLABSI, CAUTI, VAP) sterilizasyonun rolii dolaylidir; ama
cerrahide durum farklidir. Cerrahi bir alet ya da implant, dogrudan steril dokuya
temas eder — Spaulding smiflamasinda en yiiksek riskli “kritik” kategoridir
ve sterilizasyon burada tartismasiz bir gerekliliktir!'l. Kontamine bir aletin bir
cerrahi yaraya degmesi, mikroorganizmayi dogrudan dokuya tasir. Bu bolim;
SSI’nin ne oldugunu, sterilizasyonun bu tablodaki dogrudan roliinii, acil/hizli
(IUSS) sterilizasyonun risklerini ve implant yiiklerini ele alir.
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Cerrahi Alan Enfeksiyonlari ve Sterilizasyonun Rolu

Anahtar Noktalar

* SSI, sterilizasyonun hasta sonucuyla en dogrudan bulustugu alandir.

o SSI tiirleri: ylizeyel insizyonel, derin insizyonel, organ/bosluk; ~yarisi
onlenebilir.

* Alet ve implantlar “kritik”tir; tek glivence sterilizasyondur.

* JUSS paketleme/kurutma/depolama adimlarini atlar; yalmzca gercek acil
durumlara ayrilir.

» Her implant yiikii biyolojik indikatorle izlenir ve karantinada tutulur.

» SSI 6nleme demeti ¢ok katmanlidir; sterilizasyon kritik ama tek bir bilesendir.

Oz-Degerlendirme Sorulari

1. SST’nin {i¢ tiirlin{i tanimlayiniz.

2. Yaranin baslica kontaminasyon kaynaklar1 nelerdir? Hangisini sterilizasyon
kontrol eder?

3. Cerrahi alet/implant sterilligi neden diger kaynaklardan farkli ve dogrudandir?

4. IUSS neden risklidir ve ne zaman kullanilmalidir?

5. Implant yiiklerinde hangi izlem ve dnlemler zorunludur?
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BOLUM 33

SALGIN INCELEME VE CiHAZ ILiSKILi
SALGINLAR

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu bdliim, stirveyansi bir adim ileri tasir: bir salgin saptandiginda ne yapilir?
Salginin tanimini, adim adim inceleme siirecini, epidemiyolojik egriyi, kok
neden analizini, cihaz iligkili salgin 6rneklerini, diizeltici eylemi ve iletisimi
ele alir. Boliim sonunda okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

* Salgin ve sdzde-salgin kavramlarini ayirt etmek;

* Salgin inceleme adimlarini ve epidemiyolojik egriyi kavramak;
* Cihaz iliskili salginlarin kok nedenlerini tanimak;

* Diizeltici eylem, dogrulama ve bildirimin roliinii kavramak.

33.1 Salgin Bir isarettir

Bir saglik kurulusunda, ayni beklenmedik enfeksiyonun birden c¢ok hastada
goriilmesi — bir salgin — ¢ogu zaman goriinmez bir sorunun ilk goriiniir
isaretidir. Cihaz iligkili enfeksiyonlarda bu sorun, siklikla bir yeniden igleme
kusurudur: yetersiz temizlenmis bir endoskop, hatali sterilize edilmis bir alet
ya da kontamine bir ¢ozelti. Nitekim yeniden isleme siireglerindeki kusurlar,
belgelenmis salginlara yol acabilmektedirt’. Bu boliim, bir dnceki bolimde ele
alinan siirveyansi bir adim ileri tasir: bir salgin saptandiginda ne yapilir? Salgin
incelemesinin adimlarini, epidemiyolojik araglari, kok neden analizini ve —
sterilizasyon acisindan en dgretici olan1 — cihaz iliskili salgin 6rneklerini ele alir.

33.2 Salgin Nedir?

Salgin (ya da epidemi), belirli bir yer ve zamanda, bir hastaligin beklenenden —
yani o ortamin olagan (endemik) diizeyinden — daha sik goriilmesidir. Saglik
kuruluslarinda, birbiriyle iligkili goriinen birka¢ vaka bile bir “kiime” (cluster)
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Salgin inceleme ve Cihaz iliskili Salginlar
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BOLUM 34

YAPAY ZEKA VE OTOMASYON

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, sterilizasyonda dijital doniisiimii ele alir: otomasyondan yapay
zekaya (YZ) uzanan yelpaze, izlenebilirlik sistemleri, YZ’nin uygulama
alanlar1 (goriintii tanima, tahmine dayali bakim, is akisi optimizasyonu)
ve bu teknolojilerin zorluklari, sinirlart ve etik gercevesi. Boliim sonunda
okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

* Mekanizasyon—otomasyon—dijitallesme—YZ yelpazesini ayirt etmek;

» izlenebilirlik sistemlerinin faydasini kavramak;

* YZ’nin baslica uygulama alanlarini tanimak;

* YZ’nin sinirlarinl ve insan gozetiminin neden vazgecilmez oldugunu
kavramak.

34.1 Sterilizasyonda Dijital Doniisiim

Sterilizasyon, uzun siire biiyiik dl¢iide elle yiiriitiilen, kagit kayitlara dayanan
bir alandi. Son yillarda ise hizla degisiyor: otomatik yikayici-dezenfektorlerden
dijital izlenebilirlik yazilimlarina, oradan yapay zeka (YZ) tabanli araglara uzanan
bir doniisiim yasaniyor. Bu boliim, bu “dijital doniisiimii” ele alir: otomasyondan
yapay zekayauzananyelpazeyi, izlenebilirlik sistemlerini, YZ’nin somutuygulama
alanlarini (gortintii tanima, tahmine dayali bakim, is akis1 optimizasyonu) ve —
en az onlar kadar 6nemli olan — bu teknolojilerin siirlarini ve etik gergevesini.
Amag, ne teknolojiyi abartmak ne de kiiciimsemektir; onu, giivenli sterilizasyona
hizmet eden bir ara¢ olarak dogru yerine oturtmaktirt!.
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DEZENFEKSIYON
Temel ilkelerden Gelecegin Teknolojilerine

4. YZ’nin baslica zorluklari ve sinirlari nelerdir?

5. “Insan gozetimi” neden vazgecilmezdir?
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BOLUM 35

ENDUSTRI 4.0, RFID VE DIiJITAL
IZLENEBILIRLIK

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, sterilizasyonda Endiistri 4.0 doniisiimiinii ele alir: otomatik
tanimlama teknolojileri (barkod, karekod, RFID), RFID nin sterilizasyondaki
kullanimi, ugtan uca izlenebilirlik zinciri, nesnelerin interneti (IoT), dijital
ikiz ve doniistimiin zorluklar1 (maliyet, standardizasyon, siber gilivenlik).
Boliim sonunda okuyucunun sunlari yapabilmesi hedeflenir:

* Endiistri 4.0 ve Saglik 4.0 kavramlarini agiklamak;

* Barkod, karekod ve RFID’yi karsilastirmak;

* Ugtan uca izlenebilirlik zincirini ve [oT’yi kavramak;

» Maliyet, standardizasyon ve siber giivenlik zorluklarini tanimak.

35.1 Endiistri 4.0 Sterilizasyona Geliyor

Bir 6nceki boliimde yapay zekay: ele aldik; bu boliim, onu miimkiin kilan daha
genis teknolojik doniigiime — Endiistri 4.0’a— odaklanir. Endiistri 4.0; nesnelerin
interneti (IoT), bagh cihazlar, veri analitigi ve dijital ikiz gibi kavramlarla iiretimi
ve siiregleri kokten degistiren bir dalgadir. Saglikta bu doniisiim “Saglik 4.0”
olarak adlandirilir ve sterilizasyona da uzanir: her aletin ve yiikiin yagam dongiisii
boyunca dijital olarak izlendigi, cihazlarin birbirine ve merkezi sistemlere
bagli oldugu bir CSSD vizyonu. Bu bdliim; otomatik tanimlama teknolojilerini
(barkod, karekod, RFID), RFID’nin sterilizasyondaki kullanimini, ugtan uca
izlenebilirlik zincirini, [oT yi, dijital ikizi ve bu doniisiimiin zorluklarini (maliyet,
standardizasyon, siber giivenlik) ele alir!!).
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DEZENFEKSIYON
Temel ilkelerden Gelecegin Teknolojilerine
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BOLUM 37

YESIL VE SURDURULEBILIR STERILIZASYON

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, sterilizasyonun g¢evresel boyutunu ele alir: saglik ve cerrahinin
karbon ayak izi, sterilizasyonun kaynak ayak izi, etilen oksidin ¢cevresel yonii,
yeniden kullanim ile tek kullanim tartigmasi (LCA), azaltma stratejileri, su/
enerji/atik yonetimi ve glivenlik ile stirdiirtilebilirlik dengesi. Boliim sonunda
okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

» Sterilizasyonun ¢evresel ayak izini (enerji, su, kimyasal, atik) tanimak;
* Yeniden kullanim ve tek kullanim LCA karsilastirmasini kavramak;

* Ayak izini azaltma stratejilerini uygulamak;

» Siirdiiriilebilirligin giivenlikten 6nce gelemeyecegini kavramak.

36.1 Sterilizasyonun Cevresel Bedeli

Sterilizasyon hayat kurtarir; ama bir ¢evresel bedelle gelir. Her dongii enerji (1s1,
elektrik), su ve kimyasal tiiketir; her yeniden isleme paketleme, sarf malzemesi
ve — Ozellikle tek kullanimlik cihazlarda — atik iiretir. Saglik sektort, iklim
degisikligine kayda deger bir katki yapan biiyiik bir emisyon kaynagidir ve
ameliyathaneler ile sterilizasyon tiniteleri, bunun i¢inde en kaynak-yogun alanlar
arasindadir. Siirdiiriilebilirlik artik bir liks degil, bir sorumluluktur. Bu bdliim;
sterilizasyonun cevresel ayak izini, etilen oksit gibi 6zel sorunlari, yeniden
kullanim ile tek kullanim tartismasini ve — giivenlikten 6diin vermeden — bu
ayak izini azaltma stratejilerini ele alir!.

36.2 Saghk ve Cerrahinin Ayak izi

Sorunun biiyiikliigiinii kavramak icin dlgege bakmak gerekir. Saglik sektori,
kiiresel sera gazi emisyonlarinin 6nemli bir paymndan (tahminlerle yaklasik
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DEZENFEKSIYON
Temel ilkelerden Gelecegin Teknolojilerine

* LCA: yeniden kullanim genellikle daha disiik karbonlu; net fayda enerji
kaynagina bagl.

* Azaltim: tepsi dogru boyutlandirma, tam yiik, verimli ekipman, temiz enerji,
atik ayrigtirma.

* Az sayida iiriin ayak izinin ¢cogundan sorumlu; sicak noktalara odaklan.

» Giivenlik her zaman 6nce gelir; stirdiiriilebilirlik bu sinirlar i¢inde aranir.

Oz-Degerlendirme Sorulari

1. Sterilizasyonun baslica ¢evresel girdi ve ¢iktilari nelerdir?

2. LCA’ya gore yeniden kullanim ile tek kullanimi karsilagtirimiz. Hangi niians
onemlidir?

3. Ayak izini azaltmak i¢in hangi stratejiler kullanilir?

4. Atik ayrigtirma neden hem ¢evresel hem ekonomik agidan 6nemlidir?

5. “Gtivenlik her zaman 6nce gelir” ilkesi siirdiiriilebilirlikle nasil bagdasir?
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BOLUM 37

TEK KULLANIMLIK CiHAZLARIN (SUD)
YENIDEN ISLENMESI

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu bolim, tartismali bir uygulamay1 ele alir: {retici tarafindan “tek
kullanimlik” etiketli cihazlarin (SUD) diizenlenmis bicimde yeniden
islenmesi. SUD’un tanimini, yeniden isleme gerekgelerini, diizenleyici
cerceveyi (FDA, EU MDR Madde 17), giivenlik/esdegerlik gerekliligini,
riskleri, ekonomik/gevresel boyutu ve etik ilkeleri kapsar. Boliim sonunda
okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

» SUD kavramini ve yeniden isleme gerekgelerini agiklamak;

¢ Diizenlenmis yeniden isleme ile kontrolsiiz kullanimi ayirt etmek;

* Giivenlik/esdegerlik gerekliligini ve hangi cihazlarin uygun oldugunu
kavramak;

* Giivenlik, ekonomi ve etik arasindaki dengeyi kavramak.

37.1 Tartismah Bir Uygulama

Bu kitabin biiytik kismi, yeniden kullanilabilir cihazlarin yeniden islenmesini ele
aldi. Bu son boliim ise daha tartismali bir konuya odaklaniyor: iiretici tarafindan
“tek kullanimlik” olarak etiketlenmis cihazlarin (single-use device, SUD) yeniden
islenip yeniden kullanilmasi. Bu uygulama; giivenlik, ekonomi, ¢evre ve etigin
kesistigi hassas bir noktada durur. Bir yanda, dogru diizenlendiginde &nemli
maliyet ve ¢evresel kazanimlar; diger yanda, kontrolsiiz yapildiginda ciddi hasta
giivenligi riskleri vardir. Nitekim diizenlenmis SUD yeniden islemesini inceleyen
sistematik bir derleme ve meta-analiz; bu uygulamanin giivenlik, maliyet ve
gevresel boyutlarini degerlendirmistir™. Bu boliim; SUD’un ne oldugunu, neden
yeniden islendigini, diizenleyici cerceveyi, glivenlik/esdegerlik gerekliligini,
riskleri ve etik boyutu ele alir.
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Tek Kullanimlik Cihazlarin (SUD) Yeniden islenmesi

Anahtar Noktalar

“Tek kullanimlik” bir iiretici etiketidir; bazi SUD’ler giivenle islenebilir,

bazilari iglenemez.

* Yeniden isleme gerekceleri: maliyet, cevre, tedarik — ama giivenlik once
gelir.

* Yeniden isleyici yasal olarak “iretici” sayilir; esdegerlik kanitlanmalidir
(FDA 510(k), EU MDR Madde 17).

» Kontrolsiiz “kendi kendine” yeniden kullanim tehlikelidir ve kabul edilemez.

* Uygunluk cihaza baglidir: basit/temizlenebilir uygundur; karmasik/limenli
risklidir.

* Diizenlenmis yeniden isleme, giivenlik korundugunda maliyet ve cevre

acisindan net fayda saglar.

Oz-Degerlendirme Sorular

1. SUD nedir? “Tek kullanimlik™ etiketi ne anlama gelir?

2. Diizenlenmis yeniden isleme ile kontrolsiiz yeniden kullanim arasindaki fark
nedir?

3. Yeniden isleyici hangi gereklilikleri karsilamalidir?

4. Hangi cihazlar yeniden islemeye uygundur, hangileri riskli?

5. “Giivenlik pazarlik konusu degildir” ilkesi bu uygulamaya nasil uygulanir?
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GMS Hyg Infect Control. 2025;20:Doc20. doi:10.3205/dgkh000554

2. Rutala WA, Weber DJ. Disinfection, sterilization, and antisepsis: an overview. Am J Infect Cont-
rol. 2016;44(5 Suppl):el—e6. doi:10.1016/j.ajic.2015.10.038

3. U.S. Food and Drug Administration (FDA). Validation data in premarket notification submissi-
ons (510(k)s) for reprocessed single-use devices: guidance for industry and FDA staff. Silver
Spring, MD: FDA; 2000 (updated).

4. European Parliament and Council. Regulation (EU) 2017/745 on medical devices, Article 17:
reprocessing of single-use devices. Brussels: Official Journal of the European Union; 2017.

5. Huynh S, Murphy F, Sabatier B, Pineau J, Extramiana F, Gandjbakhch E, et al. Reprocessing
of single-use medical devices in cardiology: a systematic literature review of safety and per-
formance characteristics applied to cardiac electrophysiology. Europace. 2026;euaf316.
doi:10.1093/europace/euaf316

6. McGrath N, Waldron C, Farragher A, Teahan A, Keshtkar L, Polisena J, et al. Safety, cost and
environmental impact of reprocessing low and moderate risk single-use medical devices: a sys-
tematic review. GMS Hyg Infect Control. 2026;21:Doc17. doi:10.3205/dgkh000617
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DEZENFEKSIYON
Temel ilkelerden Gelecegin Teknolojilerine
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BOLUM 38

ULUSLARARASI STANDARTLAR VE
DUZENLEYICI CERCEVE

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, sterilizasyonu yoneten standart, kilavuz ve diizenleme diinyasinin
bir haritasini ¢ikarir: standart/kilavuz/diizenleme ayrimi, standart gelistiren
kuruluslar (ISO, CEN/EN, AAMI), konuya gore temel standartlar, ortak
kavramlar (validasyon, SAL), diizenleyici cergeve (FDA, EU MDR) ve
standartlarin uygulamaya gecirilmesi. Boliim sonunda okuyucunun sunlari
yapabilmesi hedeflenir:

» Standart, kilavuz ve diizenlemeyi ayirt etmek;

* Baslica sterilizasyon standartlarini konuya gore eslestirmek;

» Siire¢ standartlariin ortak omurgasini (validasyon + SAL) kavramak;
* Standartlarin uygulamaya nasil gegirildigini kavramak.

38.1 Neden Standartlar?

Sterilizasyon, giivenli oldugu kanitlanamayan — ¢linkii ¢iktisi (sterillik) dogrudan
oOl¢iilemeyen — bir siiregtir. Bu ylizden giiven, siirecin standartlastirilmasindan
gelir: ortak, kanita dayali, izerinde uzlasilmis kurallar. Standartlar; bir hastanede,
bir tilkede ya da diinyanin 6biir ucunda ayni iglemin aym giivenlikle yapilmasini
saglar. Bu kitap boyunca ele alinan tiim ilkeler — Spaulding siniflamasi, sterilite
giivence diizeyi, temizlik, validasyon, izlem — aslinda standartlarda kodlanmis
ortak bir dilin pargalaridir!y. Bu boliim, o dili konusan kuruluslart ve belgeleri
bir harita halinde sunar: hangi standart neyi kapsar, standart ile diizenleme nasil
farklidir ve bir kurum bunlar1 nasil uygulamaya gegirir.
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Uluslararasi Standartlar ve Dlzenleyici Cerceve
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BOLUM 39

EGITIM, YETKINLIK VE PERSONEL
BELGELENDIRME

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, sterilizasyon sisteminin kalbindeki insani ele alir: egitimin neden
kritik oldugu, yetkinlik kavrami (bilgi + beceri + tutum), egitim programi
bilesenleri, belgelendirme/sertifikasyon, yetkinlik degerlendirmesi, siirekli
egitim ve insan faktorleri/hata onleme. Boliim sonunda okuyucunun sunlari
yapabilmesi hedeflenir:

* Yetkinligin bilgi, beceri ve tutumdan olustugunu ve dlgiildiigiinii kavramak;
* Egitim programinin bilesenlerini ve siirekli egitimin roliinii tanimak;

* Yetkinlik degerlendirme yontemlerini kavramak;

» Insan faktorlerini ve suglayici olmayan giivenlik kiiltiiriinii kavramak.

39.1 insan Faktorii

Bu kitap boyunca yontemleri, cihazlar1 ve standartlari ele aldik. Ama tiim bunlar
hayata gegiren tek bir unsur vardir: insan. En iyi sterilizator, en ayrintili standart
ve en gelismis izlenebilirlik sistemi bile, onlar1 dogru kullanan egitimli ve yetkin
personel olmadan giivenli sonug iiretmez. Nitekim yeniden isleme, ¢ok adimli
ve karmasik bir siirectir; basarisizliklarin 6nemli bir kism1 ekipman arizasindan
degil, insan ve sistem faktdrlerinden kaynaklanir. Sterilizasyon siire¢lerinin insan
faktorleri acisindan ayrintili incelenmesi; personel bilgisi, ig yliki baskisi, alet
tasarimi ve ¢alisma ortami gibi ¢ok sayida “performansi sekillendiren faktoriin®
sonucu dogrudan etkiledigini gostermistirt!, Bu boliim; egitimi, yetkinligi,
belgelendirmeyi ve insan faktorlerini — yani sistemin kalbindeki insan1 — ele
alir.
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DEZENFEKSIYON
Temel ilkelerden Gelecegin Teknolojilerine

* Sertifikasyon (HSPA/CBSPD) profesyonellestirir; kurum-i¢idegerlendirmenin
yerini tutmaz.

» Hatalar ¢cogunlukla sistemden kaynaklanir; “suglama degil, sistem”.

» Standartlar (AAMI ST79) yetkinligi sart kosar; giivenlik kiiltiirii esastir.

Oz-Degerlendirme Sorulari

1. Yetkinligin ii¢ bileseni nedir? “Katilim # yetkinlik” ne anlama gelir?

2. Bir egitim programinin baslica bilesenlerini sayiniz.

3. Yetkinlik hangi yontemlerle degerlendirilir?

4. Stirekli egitim neden gereklidir?

5. “Sucglama degil, sistem” yaklasimi hata 6nlemede neden daha etkilidir?

Kaynaklar

1. Alfred M, Catchpole K, Huffer E, Fredendall L, Taaffe KM. Work systems analysis of sterile
processing: assembly. BMJ Qual Saf. 2021;30(4):271-282. do0i:10.1136/bmjqs-2019-010740

2. Ofstead CL, Wetzler HP, Snyder AK, Horton RA. Endoscope reprocessing methods: a prospecti-
ve study on the impact of human factors and automation. Gastroenterol Nurs. 2010;33(4):304—
311. doi:10.1097/SGA.0b013e3181e¢943 1a

3.Pan W, YiL, Hu T, Huang J, Huang Y. An action research study of quality improvement in instru-
ment packaging procedures for the central sterile supply department. Sci Rep. 2024;14(1):3764.
doi:10.1038/s41598-024-54237-z

4. Nichol PF, Saari MJ, Navas N, Aguilar D, Bliesner RK, Brunner PJ, et al. Observed rates of surgi-
cal instrument errors point to visualization tasks as being a critically vulnerable point in sterile
processing and a significant cause of lost chargeable OR minutes. BMC Surg. 2024;24(1):110.
doi:10.1186/s12893-024-02407-1

5. Segarra GC, Catchpole K, Rayo MF, Hegde S, Jefferies C, Woodward J, et al. Revealing comp-
lex interdependencies in surgical instrument reprocessing using SEIPS 101 tools. Appl Ergon.
2024;119:104307. doi:10.1016/j.apergo.2024.104307

6. Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). ANSI/AAMI ST79:2010
(R2017) & A1:2010 & A2:2011 & A3:2012 & A4:2013 — Comprehensive guide to steam ste-
rilization and sterility assurance in health care facilities. Arlington, VA: AAMI; 2013.

7. Shuai J, Liu M, Hou J, Chen Y, Jiang J, Yu J, Yin L. Central sterile supply department manage-
ment on hospital-associated infections: a systematic review and meta-analysis. Rev Inst Med
Trop Sao Paulo. 2025;67:e16. doi:10.1590/S1678-9946202567016

342



BOLUM 40

CSSD TASARIMI VE i$S AKISI

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu boliim, merkezi sterilizasyon iinitesinin (CSSD) fiziksel tasarimini ve
is akisin ele alir: tek yonlii akis ilkesi, tic bolge (dekontaminasyon/temiz/
steril), bolgeler arasi bariyerler, basing ve havalandirma, ergonomi ve is
istasyonu tasarimi, trafik/malzeme akisi ve steril depolama. Boliim sonunda
okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

* Tek yonlii akis ilkesini ve ii¢ bolge ayrimimi kavramak;

* Basing kademelerini ve havalandirmanin roliinii agiklamak;

* Ergonominin hem giivenlik hem kalite agisindan 6nemini kavramak;
* Trafik, akis ve steril depolama ilkelerini tanimak.

40.1 Tasarim Giivenligi Belirler

Bir merkezi sterilizasyon tnitesinin (CSSD) fiziksel tasarimu, siislii bir ayrimti
degil, giivenligin temelidir. Iyi tasarlanmis bir iinite; yeniden bulasmay1 &nler,
hatalan1 zorlastirir, verimliligi artirir ve personeli korur. Kotli tasarlanmis bir
iinite ise — kirli ve temiz alanlarin i¢ ice gectigi, akisin karistigi, sikisik ve kotii
havalandirilan bir yer — tiim dogru yontemlere ragmen bulas riski yaratir. Nitekim
CSSD; enfeksiyon 6nleme ve kontroliin ayrilmaz bir pargasi olarak, tasarimi1 ve ig
akistyla dogrudan hasta giivenligini etkiler!". Bu boliim; CSSD tasariminin temel
ilkelerini — tek yonlii akis, iic bolge ayrimi, basing ve havalandirma, ergonomi
ve trafik kontrolii — ele alir. Temel felsefe basittir: form, islevi izler; mekan,
giivenli slireci miimkiin kilacak bigimde tasarlanmalidir.

343



CSSD Tasarimi ve Is Akisi
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BOLUM 41

SONUC: ILKELER, SIK HATALAR VE
GELECEGE BAKIS

Béliim Amaci ve Ogrenim Hedefleri

Bu kapanis boliimii, tiim kitab1 bir araya getirir: sterilizasyonun temel ilkeleri
(altin kurallar), sik yapilan hatalar ve bunlardan kaginma, katmanli giivenlik
(peynir dilimi modeli), insan ve kiiltiirlin rolii ve gelecege bakis. Boliim
sonunda okuyucunun sunlar1 yapabilmesi hedeflenir:

* Sterilizasyonun altin kurallarini bir biitiin olarak kavramak;
* Sik yapilan hatalar1 tantyip dnlemek;

» Katmanli savunma mantigimi kavramak;

* Degigmeyen ilkeleri ve gelecege bakisi bir arada gormek.

41.1 Bir Yolculugun Sonu

Bu kitap, uzun bir yolculuk oldu: mikroorganizmalarin direncinden Spaulding
smiflamasina, buhar ve etilen oksitten disiik-1s1 yontemlerine, temizlik
ve paketlemeden izlem ve kalite yonetimine, 6zel cihazlardan enfeksiyon
epidemiyolojisine, yapay zeka ve siirdiiriilebilirlikten standartlara, egitime
ve tesis tasarimina. Kirk boliim boyunca sterilizasyonu her agidan inceledik.
Bu son boliim, geriye doniip bakmak ve daginik parcalari bir biitiin halinde
toplamak i¢indir. Tiim bu bilgi, aslinda birkag¢ temel ilkeye ve tekrar eden bir
mantiga dayanir. Sterilizasyon, karmasik goriinse de, saglam birkag ilke lizerine
kuruludur!l. Bu béliim; o temel ilkeleri (altin kurallari), en sik yapilan hatalari ve
gelecege bakisi ozetleyerek kitabi kapatir.

41.2 Degismeyen Ilke: Temizlik Once Gelir

Eger bu kitaptan tek bir ciimle akilda kalacaksa, o su olmalidir: temizlenmeyen
bir alet sterilize edilemez. Sterilizasyon, temizligin {izerine insa edilir; kir, kan
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Sonug: ilkeler, Sik Hatalar ve Gelecege Bakis

* Giivenlik katmanlhdir (peynir dilimi modeli); tek bir kontrol kusursuz degildir.

» Sistemin kalbinde insan ve giivenlik kiiltiirii vardir; teknoloji aragtir, amag
degil.

* Amag degigsmez: hastay1 onlenebilir enfeksiyondan korumak.

Oz-Degerlendirme Sorulari

1. Sterilizasyonun “altin kurallarin1” sayabilir misiniz?

2. En sik yapilan hata nedir ve neden kritiktir?

3. Peynir dilimi (katmanli savunma) modelini agiklayiniz.

4. “Teknoloji aractir, amag degildir” ne anlama gelir?

5. Sterilizasyon neden bir “etik sorumluluk™ olarak nitelenebilir?
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