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Tekrar kullanim

O Tekrar kullanim islemleri

O Tibbi aletin temizlenmesini,

O Steril edilmesini ve

O Fonksiyonunun devam ettiginin kanitlanmasini iceren
islemlerdir



Tanimlar

O "Reusable” malzeme,

O Tekrar kullanilabilen, genellikle metal, cam, lastik veya kumastan
yapilmis malzemelerdir

O Uretici tarafindan tekrar kullanilabilir oldugu belgelenir
O Hastalarda kullanilmadan 6énce temizlenir, steril edilirler

O Baslangicta alim maliyeti yuksek olabilir, tekrarlanan kullanimlar
sonucu ortalama maliyetleri distk olur

O Bu aletler uygun dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerine dayanikl
oldudu icin farkh hastalar arasinda kullanilabilirler



Tanimlar

O "Disposable” malzeme ya da diger bir deyisle “tek
kullanimlik aletler”;

o
o

o

Plastik gibi 1stiya duyarli ve ucuz malzemelerdir.

Ureticiden dodrudan steril edilmis olarak kullanima hazir
alinirlar

Alim maliyetleri distktlr, dolayisiyla tekrar kullanimin mali
kazanci ¢ok fazla olmaz

Bir kez kullanilirlar ve atilirlar

Dogrudan hasta kullanimina yonelik bir malzeme ise
genellikle “tek kullanimliktir” seklinde etiketleri bulunur



Tanimlar

O Ayrica tek kullanimlik aletlerin sterilitelerinin bozuldugu
kanitlandiginda 6rnegin paketi hasarlandiginda veya

paket bltunligu bozuldugunda da yeniden kullanim
gundeme gelebilmekte



Tanimlar

O "“Tekrar islemden gecirme” (reprocessing);

O Hastada kullaniimis veya hastada kullanilmamis ancak paketi hasar
goérmus bir malzemenin temizlenmesi, test edilmesi, yeniden

paketlenmesi ve sterilizasyonu.



Tanimlar

O “Ugiinci sahis firma”;

O Hastane disinda hizmet veren, “tekrar islemden gecirme”
(reprocessing); islemlerini saglayan firma.



Tanimlar

O "Tekrar kullanim” (reuse);

O Uretici firmasi tarafindan “tek kullanimlik” veya “disposable”
olarak etiketlenmis bir malzemenin hasta bakiminda ilk
kullanimindan sonra “tekrar islemden gecirme”
basamaklarinin uygulanip ayni veya baska bir hastada

tekrar kullaniimasi.



Tekrar kullanim: Neden?

O Maliyeti dusurme

O Codgu hastane tek kullanimlik aletlerin tekrar kullanimindan
ekonomik kazang saglayabilmek icin fazla blyuUktir, ¢clinkd
bu islem amaciyla modern sterilizasyon ekipmanlarina ciddi
yatirimlar yapilmasi gerekmekte

O Atk miktarini azaltarak cevreyi de koruma cabalari

O Tek kullanimlik aletlerin yenilerinin teminin kesintiye
ugramasi, paketi acilmis veya hasarlanmis ancak

kullanilmamis aletlerin sterilizasyon durumunun
bilinememesi



Sorunlar
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Tekrar kullanimin sikhgi

O ABD’de
O 1976’da hastanelerin %14'Gnde
O 1982'de %90’lara yukselmis
O 1984 yilinda yapilan bir anket calismasinda;

O Hastanelerin %82'sinin tekrar kullanim uyguladiklari saptanmis,

O %6'sI politikalari geregince tekrar kullanimin yasak oldugunu ve
tekrar kullanim yapmadiklarini,

O %12'si ise hastanelerindeki uygulamalar bilmediklerini
belirtmisler

Grene VW. In: Mayhall CG,2004:1535-45



Siklik

O Bu anket calismasina gore en fazla tekrar kullanim
yapilan tek kullanimhk aletler

O Hemodiyalizerler (%46),

O Kardiyovaskuler kateterler (%31),

O Solunum devreleri (%18),

O Biyopsi igneleri (%17), koterler (%16),
O Anestezi devreleri (%14)

O En carpici olan sonug; yanit verenlerin %5-10'unun situr
zimbasi sokucdllerin, siringalarin, aspirasyon kaplarinin ve
trakeal tlplerin de yeniden kullanildigini belirtmesi

Grene VW. In: Mayhall CG,2004:1535-45



Siklik

O 2000’li yillarda ABD'de yapilan anket calismalarinda
O Hastanelerin yalnizca %24.2'sinin tek kullanimhk aletleri
tekrar kullandigi

O Tekrar kullanim yapan hastanelerin %84.6'sinin bunu Uc¢lnci
sahis firmalara yaptirdigi saptanmis

O En fazla tekrar kullanim yapilan tek kullanimlik aletler;

O Sikistiricl kollar (%15.8), matkap ucu, testere, bleytler
(%7.3), biyopsi forsepsleri (%6.2), endoskopik-
laparoskopik kesiciler, tutucular ve klempler (%6.1),
elektrofizyolojik tani kateterleri (%3.9)

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance



Siklik

O Kanada’da yaklasik 1238 hastanenin degerlendirildigi bir
calismada

O Bilylk hastanelerin (200’den fazla yatagi olan) %86’sinda
dizenli olarak tekrar kullanim yapildigi
O Yalnizca %5’inde asla uygulanmadigi saptanmis
O Buna karsin kicuk hastanelerin %50'sinde bu uygulamanin
yaplimadigi,

O %38’inin duzenli olarak, %12’sinin sadece acil durumlarla
sinirli olarak tekrar kullanim yaptiklar saptanmis

O Dizenli kullanim yaptigini belirten hastanelerin yalnizca
%38’inin yazili prosedurlt oldugu gorilmus

Campbell BA. Am J Infect Control 1987;15:196-200



Siklik

O GuUnumizde ise Kanada’da yapilan anket calismasinda;

O Hastanelerin %28’inin tekrar kullanim yaptigi

O Tekrar kullanim yapan hastanelerin %80’inin yazili proseduri
var

O Yapmayan hastanelerinde %81’inin daha 6nce yaptigdi
belirtilmis

O Artik yapmama nedeni olarak da olasi yasal sorunlar (%76) ve
hasta glivenligi ile ilgili sorunlar (%73) oldugunu belirtmisler

Polisena J. ICHE 2008; 29:437-9



Siklik

O 2010 yilindaki bir rapora gore;
O Tek kullanimlik aletlerin tekrar kullanimi;
O Ispanya’da hastanelerin %80’inde
O Almanya’da hastanelerin %40’inda,
O Japonya’da hastanelerin %80-90'inda uygulanmakta

O Fransa’da, Ingiltere’de reuse yasak

IJHEH 2010; 213:302-7



Siklik

O Gelismekte olan llkelerde tekrar kullanim daha cok igne

ucu, siringa ve uriner kateterleri kapsiyor

O Yeterli sterilizasyon yapilmadigi icin HIV, hepatit B ve C

infeksiyonlarina neden oluyor

Collier R. CMAJ 2011;183(11)



Siklik

O Gelismis Ulkelerde daha cok pahali, yluksek teknoloji

urtnlerinde tekrar kullanim yapiliyor

O Yeniden kullanim icin net rehberler var, ihmallere yonelik

uygun kontrol mekanizmalari 6n sart

O Butun bunlar yeniden kullanimi gtvenli, maliyet etkin ve

mantikli hale getiriyor

Collier R. CMAJ 2011;183(11)



Turkiye'de Durum

O Ulkemizde tek kullanimlik aletlerin tekrar kullaniminin

sikhigini belirleyen herhangi bir ¢calisma bulunmamaktadir

O Ancak degisik merkezlerden maliyet, komplikasyonlar
gibi konuyla ilgili tek tek bildirilen raporlar Glkemizde de

yaygin bir uygulama oldugunu distndirmektedir



Tek kullanimlik aletlerin
tekrar kullanimina ait riskler

O Tek kullanimlik aletlerin tekrar kullanimi iki tUr soruna
neden olmaktadir;

Olasi tibbi riskler: Fiziksel ve fizyolojik zararla sonuclanabilir

Tibbi olmayan riskler: Etik ve sorumluluk anlamindaki riskler




Olasi tibbi

riskler

Yetersiz temizlik ve
dekontaminasyon

Pek cok tibbi alet ulasilamayacak
eklemler ve dar limenler icerdigi icin
temizliginin tam olarak yapilmasi
mumkun degildir

Capraz infeksiyon
riski

Temizlik, dekontaminasyon,
dezenfeksiyon veya sterilizasyon
islemlerinin yeterince yapilmamasina
bagli olarak gelisebilecek capraz
infeksiyon riski tekrar kullanim
islemlerinin en buyuk riskini
olusturmakta (6rn. prion hastaliklari)




Olasi tibbi riskler

Mekanik bozulma

Aletlerin farkl kimyasallara veya
diger islemlere maruz kalmasi sonucu
korozyon veya materyalde degisim
meydana gelebilmekte

Pirojenler

Sterilizasyon islemi
mikroorganizmalari parcalar ancak
lipopolisakkarid veya endotoksin
kalintilarini etkilemez. Alet steril bile
olsa tekrar kullanilan hasta da atese
sebep olabilir




Olasi tibbi riskler

Toksik kalintilar

Tekrar kullanim islemlerinde kullanilan
pek cok germisid, deterjan ve toksik
gazlarin kalintilarinin tamamen
uzaklastirilamadigi durumlarda,
hastalarda dokulara zarar verebilirler

Biyolojik uyusmazlik

Hastaya implante edilen veya hastanin
dokulaniyla belirgin temasi olan tibbi
aletler o kisiye ait bazi hiicrelerle veya
biyokimyasallarla kaplanabilmektedir. Bu
alet baska bir hastada tekrar
kullanildiginda yabanci cisim
reaksiyonlarina ve aletin 6rnegin
protezin immunolojik rejeksiyonuna yol
acabilirler




Olasi tibbi riskler

Fonksiyonel
guavenilirlik

Aletlerin elektronik, mekanik, optik
ve fiziksel o6zellikleri yillar icinde ve
tekrarlanan kullanimla bozulmaktadir.
Hastanelerin tibbi aletleri glivenli bir
sekilde kag kez kullanabilecegini
saptamasl oldukca zor bir konudur

Fiziksel batunlik ve
steril bariyerler

Tekrarlanan kullanimlar, temizlik ve
sterilizasyon islemlerinin aletlerin
gerilme direnci, patlama ve sizdirma
basinci, ylzey blatlinligl Gzerine
etkisinin ne olacagi bilinememekte




Olasi tibbi riskler

O Randomize, cift kor, kontrollt bir calismada; tekrar
kullanilan ve yeni koroner anjiyo balon kateterleri
karsilastiriimis

O Her iki grup arasinda balon yetmezligi insidansinin,
O Anjiografik basari oraninin,

O Kullanilan balon kateter sayisinin,

O Kontrast miktarinin,

O Islem siiresinin,

O Islem sonrasi 30 glin icinde gdrilen major istenmeyen
kardiyak sorun insidansinin ayni oldugu,

O Ayrica islem sonrasi ates insidansinin farkli olmadigi
saptanmistir

Kozarek RA. Endoscopy 2001;3:401-4



Olasi tibbi riskler

O Almanya’da bir kardiyoloji hastanesi;

O Kardiyak kateterlerin tekrar kullanimi islemlerinin 25 yildir
yapildigi,

O Yillik yapilan 100 000 islemin yarisindan fazlasinda tekrar
kullanim islemlerinden gecirilen kateterlerin kullanildigi

O Tekrar kullanim yapilan hastalarin timinden onam alindigi

belirtiimekte

O Islem siiresinde, kullanilan opak miktarinda, kateter degistirme
sayisinda ve kateter iliskili komplikasyon oraninda farklhk
saptanmadigi, kardiyak kateterin tekrar kullaniminin hastanin
glvenligini etkilemedigi ancak maliyet etkin bir yaklasim oldugu

vurgulanmistir

Buchwalsky R. Z Kardiol 2001;90:542-9.



Olasi tibbi riskler

O Ulkemizde yapilan bir calismada

O Laparoskopik kolesistektomide kullanilan tek kullanimlik
laparoskopik aletler

O Ilk kullanimi (62 hasta) ile yeniden steril edilerek kullanimi
(63 hasta) karsilastiriimis

O Ortalama ameliyat suresi,

O Agri skoru,

O Analjezik slresi ve miktari,

O Yatis slresi arasinda fark saptanmamis,

O Toplam komplikasyon oranlari (%3.2 ve %4.8) ve
infeksiyon oranlari (%1.6 ve %3.2) benzer bulunmus

Colak T. Surg Endosc 2004;18:727-31



Olasi tibbi riskler

O Koroner anjioplasti kateterleri

O Tekrar kullanim yapan merkezin daha fazla balon kateter kullandigi
(2.4'e karsin 1.5),

O Balon basarisizlidi insidansinin daha ytksek oldugu (%10.2'e karsin
%3.3),

O Islem siiresinin daha uzun oldugu (81 dakikaya karsin 68 dk),
O Daha fazla kontrast madde kullanildigi (201 ml karsin 165 ml),

O Klinik istenmeyen etki oraninin daha yuksek oldugu (%7.8’e karsin
%3.8) saptanmis

O Ates insidansi her iki grupta da cok dusuk (3 hastaya 1 hasta)

Calismanin 2 yil sonra yeniden analiz edilmesi sonucunda bahsedilen
farkhhklarin daha az oldugu, kateter basarisizliginin ylksek olmadigi,
islem stlresinin de daha uzun olmadigi saptanmis

Plante S. J Am Coll Cardiol 1994;24(6):1475-81
Mak KH. Am J Cardiol 1996;78(6):717-9.



Olasi tibbi riskler: Vaka 6rnegi

O Trafik kazasi sonras! 18 yasinda, genel durumu iyi ancak
kot kirigi tespit edilen bir vaka

O Aort yaralanmasi suphesiyle torasik aortaya yonelik
arteriyogram cekiliyor
O Radyologun yaptigi islemin sonuna dogru hastanin aniden
kotllestigi ve hemipleji gelistigi,
O Bu sirada kateterin cekildigi ancak kateterin distal kisminin
olmadigi,

O Fluoroskopik incelemeyle kateter ucunun hastanin internal
karotid arterinde bulundugu belirtilmis

O Yaklasik 2 saat stren nororadyologla birlikte yapilan bir
yaklasimla kateter ucu cikarilmis, ancak hastanin sol
tarafinda kalici ciddi nérolojik defisit devam etmis



Olasi tibbi riskler

O Yapilan degerlendirmede,

O Tek kullanimlik kateterin mali kaygilar nedeniyle tekrar
kullanildigi,

O Tekrar kullanim islemlerinin hastanede yapildigi saptanmis

O Mahkeme tekrar kullanim islemleri sirasinda fonksiyonellik
acisindan testler yapilmadigini, bir kateterin kag kez
kullanildiginin bilinmedigini dolayisiyla olayin tek kullanimlik
aletin tekrar kullanimina bagli olabilecegini savunmus

O Yapilan bagimsiz incelemede kateterin daha az fleksibl ve
daha kirllgan saptanmasi sonucunda radyologa 250 000,
hastaneye 750 000, kateter ureticisine 500 000 dolar para
cezasl verilmistir

Smith J, Berlin R. AJR 2001;177:773-6.



Olasi tibbi riskler

O Ocak 2008’de bir endoskopi kliniginde islem yapilan (g
hastada akut hepatit C gelistigi saptanmis,

O Olayin hastalarda siringalarin ve tek kullanimlik viyallerin
tekrar kullanimiyla iliskili oldugu belirlenmis

O Dort yilhk strecte islem yapilan 40 000 hastanin risk altinda
oldugu saptanmis

O Bu olayin akabinde klinik kapatilmis, iki doktorun lisansi
iptal edilmis, alti anestezist ve hemsire lisanslarindan
feragat etmisler

O Tum saglik calisanlari anti-HCV negatif bulundugu igin
salginin hastadan hastaya bulastan kaynaklandigi
dasundlmuastar

Dore J. Hepatology 2008;48(4):1333-5.



Infeksiyon riski

O Igne ve siringalarin tekrar kullanimi!!

O Afrika’daki asilama calismalarinda kliniklerin %15-60" igne
ve siringalan steril etmeden tekrar kullandigini belirtmis

O Enjeksiyon bdlgesinde apse gelisimi cok fazla

O Kuzeydodgu Cin’de saglik calisanlarinin %55’i igne ve
siringalan tekrar kullandigini belirtmis

O Agsilama ile iligkili hepatit B bulasi
O 135-3120/100 000 gocuk



Infeksiyon riski

O Igne ve siringalarin tekrar kullanimi!!

O ABD’de hematoloji-onkoloji kliniginde ortak salin torbasinda
siringalarin tekrar kullanimi sonucu HCV salgini

O Nevada’da endoskopi merkezinde ortak siringa kullanimina
bagh HCV salgini

O New York'ta agri kliniginde steroid enjeksiyonu igin ortak

kullanim sonucu K.pneumoniae ve E. aerogenes bakteremisi
salgini



Tibbi olmayan riskler

O Tekrar kullanim: Maliyet etkin mi?

O Tekrar kullaniminin basta gelen sebebi maliyet etkin olacagi
didslncesi

O Ancak bu konuda yapilmis yeterli randomize kontrolll
calismalar yoktur

O Bir meta-analizde

O Tum alet tipleri icin ortalama %49 tasarruf saglandigi
belirlenmis,

O Mevcut analiz sonuclarina goére tek kullanimlhk aletlerin tekrar

kullaniminin maliyet etkin oldugunu séylemenin mimkin
olmadigini belirtmislerdir

Jacobs P. ICHE 2008; 29:297-301



Tibbi olmayan riskler

O Etik sorunlar giderek derinlesmekte
O Tekrar kullanima hasta nasil razi edilecek?
O Yazili onam formundaki bilgilerin ¢cercevesi nasil cizilecek?

O Hangi hasta tek kullanimlik aletin kullanilacagi ilk hasta
olacak?

O Hangi hasta son hasta olacak?

gibi sorular bu konudaki cekinceleri olusturmaktadir



Ulkemizdeki yasal
duzenleme nedir?
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Tibbi malzemelerin bir kismumin tek kullanimbk, bir kismumn ise miiteaddit defalar
kullaminm miimkin clacak sekilde iretildigi bilinmekiedir. Gerek tek kullammlik gerekse gok
kullammbik olarak tasarlanan malzemelerin saghk kurumlannda pratikte ideal kullamm
gekillerine riayet edilmeden kullamildiklar zaman zaman karsilagilan bir durumdur.

Ureticinin, tek kullamm igin saghk parantisi ile pivasaya sundufu malzemenin,
mikerrer rutin sterilizasyon islemi uygulanms olsa bile, ubbi malzemenin yapmsindan
kaynakh sebeplerle ideal sterilizasyonun saglanamadig bilinmekte ve bunun yaminda tibbi
malzemenin fonksiyonel, fiziksel ve kimyasal tzelliklerinin aynen korundugu garanti
edilememektedir. Uretici firmalar, ubbi malzemeleri kullamm kilavuzuna uygun olarak
kullarulmas: sartiyla diriin giivenligini garanti etmekicdir. Tibbi malzemenin tek kullammiik
olanlanmin kutlamm klavuzuna aykin olarak tekrar steril edilerek kullamlmas: durumunda ise
ortaya gikabilecek her tirlii olumsuz durum karsisinda tiim sorumiulugun ilgili hekim ve idare
izerinde olacag) agiktir,

Dolayisiyla tek kullanimbk olarak dretilen tibbi malzemelerin kullamm kilavuzuna
aykin olarak kesinlikle birden fazla kullamm yoluna gidilmemelidir.

Tekrar kullarmma (reuse) uygun cihaz, ara¢ ve gerecin kag kez kullamlabilecegine
iiretici firmanin dnerilerine gire karar verilir. Bu tip arag ve cihazlann tekrar kullamlabilmesi
igin fonksiyonel ve fiziksel yapisinin bozulmamasy ve risk durumu (yiksek risklifkritik, orta
risklifyam  kritik wve kritik olmayan) dikkate alinarak belirlenen prosedirlere gbre
dezeafeksiyon ve/veya sterilizasyon kesullanna tam nyum gerekiidir. Bu tip arac ve cihazin
kullammi takip edilmeli, belirlenmis kullamm sliresi sonras ilgili arag ve cihazlar kesinlikle
kullamiimarmalsdir.

Diger taraftan, endoskoplann {gastrointesiinal endoskoplar, bronkoskoplar,
nazofaringoskoplar, histeroskoplar, artroskoplar, sistoskoplar, transtizofageal ECHO problar
vb.) dezenfeksiyvon wve'veya sterilizasyon islemleri igin gerekli takipler zamaminda
yapilmalidir.

Yukanda belirtilen hususlarda hastane enfeksivon kontrol komitelerinee gerekli
siirveyansin yaplmasi, kullamicilann ve idarelerin tim kurumlanmzda gerekli tedbirleri
almast, ilgili birimlerde galisanlann konuyla ilgili bilgilendirilmesi, konunun herhangi bir
aksamaya meydan vermeyecek sekilde takip edilmesi hususunda,

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

A~

Prof. Dr. Mihat TOSUN
Miistesar

So@intizl Mah, 2170, Sok, MocS 06557 Cankeya' ANKARA
Tel: {0312} 2183042 Faks: (0312} 218 30 50 Elektronik Posta: infixi@iesm gov 1
Listfen cevabs yazlannirds tarih ve says numaralanm iz tam olarak belirtiniz Sayfal/ |



T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Ilag ve Eczacilik Genel Midiirligii

Sayr  :B.10.0.IEG.0.17.00.00—010.06— GETEEY e
Konu : Tibbi cihazlarin sterilizasyonu AN
01 Wi
GENELGE
2011/. %

Tibbi malzemelerin bir kisminin tek kullammlik, bir kisminin ise miiteaddit defalar
kullanimi miimkiin olacak sekilde iiretildigi bilinmektedir. Gerek tek kullanimhk gerekse ¢ok
kullammlik olarak tasarlanan malzemelerin saghk kurumlarinda pratikte ideal kullanim
sekillerine riayet edilmeden kullamildiklar zaman zaman karsilasilan bir durumdaur.



TLULILLUILLIELIF,  AFAAL OO LOOGLLICULIGELL  BLIGISALUVIVE L DEELIA  RULULLILALLIIIMG  PLAURLE 140l KULIALLILITL
sekillerine riayet edilmeden kullamildiklan zaman zaman kar$1la.$11a.n bir durumdar,

Ureticinin, tek kullamm i¢in saglik garantisi ile pivasaya sundugu malzemenin,
mukerrer rutin sterilizasyon iglemi uygulanmig olsa bile, tibbi malzemenin yapisindan
kaynakl1 sebeplerle 1deal stenhzasyonun saglanamadlgl b1lmmekte ve bunun yaninda tlbbl

edllememektedlr Uretici firmalar, t1bb1 malzemelen kullamm kllavuzuna uygun olarak
kullanilmas: sartiyla lirlin giivenligini garanti etmektedir. Tibbi malzemenin tek kullanmimlik
olanlarinin kullanim kilavuzuna aykin olarak tekrar steril edilerek kullanilmasi durumunda ise

ortaya ¢ikabilecek her tiirlii olumsuz durum kargisinda tiim sorumiulugun ilgili hekim ve idare
lizerinde olacag aciktir

Dolayisiyla tek kullanimlik olarak iiretilen tibbi malzemelerin kullanim kilavuzuna
aykin olarak kesinlikle birden fazla kullanim yoluna gidilmemelidir.

Tekrar Kutlammma (feusey Uygun cihaz, arag ve gerecin Kag Kez Kullamlabilecegine
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Tekrar kullamma (reuse) uygun c1haz arag ve gerecm ka¢ kez kullamlabliecegme

i¢in fonks:yonel ve fiziksel yaplslnm bozulmamam ve risk durumu (yuksek rlskllfknuk orta
riskli'yann kritik ve kritik olmayan) dikkate alinarak belirlenen prosediirlere gore
dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyon kogullarina tam uyum gereklidir. Bu tip ara¢ ve cihazin
kullanimi takip edilmeli, belirlenmis kullanim siiresi sonrasi ilgili arag¢ ve cihazlar kesinlikle
kullanilmamahdir.

Diger taraftan, endoskoplarin (gastrointestinal _endoskoplar, bronkoskoplar,
nazofaringoskoplar, histeroskoplar, artroskoplar, sistoskoplar, transézofageal ECHO problar
vb.) dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyon islemleri icin gerekli takipler zamamnda
yapilmalidur.
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Yukarida belirtilen hususlarda hastane enfeksiyon kontrol komitelerince gerekli
stirveyansin yapimasi, kullanicilann ve idarelerin tiim kurumlanimzda gerekli tedbirleri

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.
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Sorumlu kim?

O Talimati veren hekim

O Uygulayan hekim veya saglik personeli
O Bashekim

O Infeksiyon Kontrol Komitesi



Tekrar kullanima onay veren ulkelerde
yaklasim

O Uretici firmanin énerileri dogrultusunda hazirlanmis yazili
talimatlar saglandiysa

O Tekrar kullanimin hasta glvenligi ve tibbi aletin
etkinligi/fonksiyonelligini etkilemedigi dokimante edildiginde
izin verilmekte

O Tekrar kullanimla ilgili tim maliyet analizleri yapilarak tekrar
kullanimin maliyet etkin oldugu gd&sterilmis olmali

O Tekrar kullanimi planlanan her alet icin hastane y6netiminin,
hastane infeksiyon kontrol komitesinin, risk yonetimi

komitesinin onay! bulunmali



Tekrar kullanima onay veren ulkelerde
yaklasim

O Amerika Birlesik Devletleri‘nde Food and Drug
Administration (FDA) bu konuda bir dlizenleme getirmis

O Tek kullanimlik 70 tibbi aletin tekrar kullanimina izin
vermekte, 3.sahis firmalarin yapmasi sartiyla
O Yuksek riskli;

O Balon angioplasti kateterleri, implante infuzyon
pompalari

O Orta riskli;

O Ultrason kateterleri, laparoskopik aletler
O Dusuk riskli;

O Elastik bandajlar, turnikeler



Tekrar kullanima onay veren ulkelerde
yaklasim: Neler oneriliyor?

O Tekrar kullanim komitelerinin olusturulmasi
O Yazili talimatlar ve programin uygulanmasi
O Gecerli kilma (validasyon)

O Istenmeyen etkilerin takibi ve sorumluluk



Tekrar kullanim komitelerinin
olusturulmasi

O Hastane yonetimi tam destek vermeli

O Her alet icin hangi yontemin (sterilizasyon veya yuksek-
dizey dezenfeksiyon) uygun oldugu belirlenmeli,

O Personel egitimi degerlendirilmeli,

O Islemin maliyet etkin oldugundan emin olunmali,

O personel uyumu, hastanenin sectigi aletlerin gesitliligi ve
tipleri, tekrar kullanilacak aletlerin fiyatlari, uygulamanin
hizi, her alet icin uygulama suresi ve sayisi.



Yazili talimatlar ve programin
uygulanmasi

O Yazili politika ve prosedurler hazirlanmali

O Her bir alet icin Uretici firmanin 6nerdigi temizlik,
dezenfeksiyon, yeniden paketleme ve tekrar kullanim

islemleri tanimlanmali

O Tekrar kullanim islemlerinden gecirilen malzemenin lzerinde
kalan kimyasal artiklar (6rnegin etilen oksit) dlctimeli,

ulusal olarak tanimlanmis seviyelerle karsilastiriimali



Yazili talimatlar ve programin
uygulanmasi

O Her alet bir veri tabanina kaydedilmeli

O Aletin kag kere tekrar kullanilabilecegi belirlenmeli ve kag kere
tekrar kullanildigi izlenmeli

O Eger aletin tekrar kullanimi sonlandirildi ve alet atildiysa her
alet icin bunun nedeni (karar verilen maksimum sayida mi
kullanildi veya testlerden mi gecemedi, vb) ve kayd
belgelenmeli

O Istenmeyen sonuglari izlemek icin siirveyans yaklasimi
gelistirilmeli

O Hasta icin tekrar kullanilacak aletle ilgili materyal riski
tanimlanmali ve eger varsa bu riskle ilgili olarak hastanin
onami alinmahdir



Gecerli kilma (validasyon)

O Aletin sterilitesinin saglandigi ve fonksiyonelliginin
devam ettiginin gostergesi olarak gecerli kilma testleri
yapiimahdir



Istenmeyen etkilerin takibi ve
sorumluluk

O Tekrar kullanilan tek kullanimlik aletlerin kullanildigi
hastalarda gelisebilecek istenmeyen etkilerin takip
edilmesi amaciyla formlar/programlar hazirlanmalidir



Sonucg

O TUm olumsuz sonuclarina ragmen pek ¢ok saglik
kurulusu aletlerin tek ya da cok kullanimlik olarak
Uretilip tretilmedigine, hasta bakiminda tim sartlari
saglayip emniyetli olup olmadigina bakmaksizin tibbi

aletleri yeniden kullanmakta

O Ancak tek kullanimlik aletlerin tekrar kullanimi sirasinda
her hasta icin tamamen emniyetli ve glvenilir bir alet

saglandigi garanti edilememekte



Sonucg

O Tek kullanimlik aletlerin yeniden kullanimi ¢cok sayida
test, gecerlilik testi ve belgeleme gerektirmekte

O Tibbi aletin yeterince temizlendigini ve steril edildigini,
O Fiziksel karakteristiklerinin veya kalitesinin bozulmadigini,
O Aletin planlanan kullanim icin emniyetli ve etkin oldugunu.

O Ulkemizde yasal diizenleme olmakla birlikte hastaneler

arasl standart bir yaklasimin saglanmasi gerekmektedir



