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Kritik Malzemeler

 Steril bolgelere ve damar sistemine giren gerecler
Cerrahi aletler
Kateterler
Inplantlar

hsterile

|




Yari Kritik Malzemeler

* Mukozalar ve butunligt bozulmus (saglam
olmayan) ciltle temas eden malzemeler

Endoskoplar
Tonometreler
Endokaviter problar
Laringoskop



Kritik Olmayan Malzemeler

e Sadece saglam ciltle temas eden malzemeler
Tansiyon aletleri

Steteskoplar
02 maskeleri
Klivoz




Uygulamalarin etkinligi

Uygulanmasi gereken Patojen
prosedur
Prion inaktivasyon igslemi Prion

Sterilizasyon

Bakteri sporlari

Yuksek

diuzey

Coccidia

M. tuberculosis , M.terrae

Orta
diuzey

Dezenfeksiyon

Lipid zarfsiz veya kuguk

virusler (polio, coxackie)

Mantarlar (Candida spp,
Aspergillus)

Duasuk

duzey

Vejetatif bakteriler (S. aureus,

P. aeruginosa)

Lipit zarfli veya orta
buyuklukte virusler (HIV,

hepatit B, Herpes virusler..)

Prion

= Bakteri sporfan
Protozoa kisti
Viksek Mikobakteriler
Zarfsiz virusler
Mantarlar

i

Vejetatif bakteriler

Zarfli virusler



Batln bunlardan cikaracak ve tim yapilacaklar icin yon verici ilke

ONCE ve ONCELIKLE TEMIZLIK

* Biyolojik materyel artiklari kalan bir
malzemenin herhangi bir uygulama ile
dezenfekte ya da steril oldugunu garantilemek
mumkun degildir.

 Kontamine gereclerin hemen bir dezenfektan
icine alinarak kisilerin kendine korumaya
calismak dogru degildir

 Bu uygulamanin etkinligi her zaman stpheli
olacagl gibi sonrasinda organik yapilari
vapistirip uygulamada sorunlar yaratacaktir




Kisisel korunma

Standart Onlemler !!!




isel korunma
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Alet ve malzemenin isleme
hazirlanmasi

Kurumadan baslanmalidir
* Kurumus kalintilar icin %3 H202
Aletin Uzerindeki yabanci maddeleri uzaklastir

Notral ya da enzimatik deterjanlar
Sokulebilen tim parcalari cikar
Ovalama ve fircalama titizlikle yapilmali

Temizlik strecinde (+dezenfektan etki) icin
kuarterner amonyumlar secenek olabilir.



Aletlerin Temizligi

* Manuel
Tam yuzeyler, [lGmenler!
* Otomatik yikama makineleri
Uygun, konrolleri yapilmis valide makineler !
e Ultrasonik temizleyiciler
Sonrasinda kuruduktan sonra ileri islemler...



Yikama sonrasinda dikkat edilecek
noktalar!

Asindirici buhar olusturabilen kimyasal maddelere
yvakin yerlere konulmamalidir.

Son durulamada distile su tercih edilmelidir.

Temizlikte asindirici sert ovma maddeleri ve metal
fircalar kullanilmamalidir.

Durulama sonrasi yeterli kurutma saglanmalidir.

Eklemli, menteseli aletlere parafin bazli bakim
Urunleri uygulanmalidir.

Aletler kuru sekilde saklanmalidir

lleri asamalara gecmeden aletlerin kontrol ve bakimi
yvapilmalidir



Konsinye (6dinc) aletler !

* Ameliyathanelerin sorunlarindan biri!

e Bu aletlerin kullaniminda firma elemanlari
ameliyathanelere giriyorlar !

 Sterilite belgelenmeli!

uygunsa erken temin ve kurumda sterilizasyon
* Firma onerilerine uygun islemler
e Tum surecler kurumun sorumlulugunda !!!



M. Alfa / American Journal of Infecrion Conrrol 44 (2016) a4l -ed5

Sterilized: [high temperature)
- Steam

Device: Patient-used: I} Packaged for Terminal
- surgical instrument Sterilization:

- flexible endoscope

Sterilized: [low temperature)
- ETO gas
Plasma

4

Cleaned:

- mansal

- automated
imay be decontaminated,
eg washer/disinfector]

Sterilization: Point of use
- Steam [Immediate use)
- Liguid Chemical

i) Mot Packaged for
Terminal Frocess:

High Lewel Disinfection:
= Liguid chemical
- 2% Glutaraldehyde
- OPA
- Peracetic acid/H,0,

Fig 1. Overview of medical device reprocessing.




Sterilizasyon

Teslim alma
Temizlik
Bakim/Kontrol
Paketleme

stediizasyon dangisD .
Sterilizasyon islemi ‘
Saklama
Kullanim ‘




Paketleme

Malzeme Buhar | Etilenoksit | Formaldehit | Gaz plazma | Kuru isi
H202
Kumas + - - _ -
(TS EN 13795)
Medikal kagit + + + - _
Polipropilen + + + + -
Kagit-Plastik + + + - _
Rulo

Metal konteyner + + + - +




Paketleme malzemeleri




Sterilizasyonda temel ilkeler !

Kesin sonuc¢ veren yontemi secmek
Malzeme- yontem uyumu
Firmalarin onerileri

Valide edilen cihazlar

Toksisite sorunu

Maliyet

Tum sureci izlemek ve kaydetmek



Sterilizasyonda temel ilkeler

* Uygunsa ilk tercih her zaman isi ile




Kuru 1si sterilizasyonu

Kuru 1si sterilizasyonu
Sterilizasyon 150 °C’de 2.5 saat
sartlari 160 °C’de 2 saat
170 °C’de 1 saat
180 °C’de 0.5 saat
Toplam g¢evrim 4-10 saat
suresi
Kullanim Metal, cam, seramik aletler
Tozlar g
Susuz yag, parafin, vazelin'
Avantajlari Cihaz maliyeti dusiik =3
Kurulumu kolay =
Koroziv, toksik etkisi yok
210 °C lizerinde pirojenleri de inaktive
edebilme
Dezavantajlari Tekstil, lastik, plastik malzemeler,
hassas optik cihazlar igin uygun degil




OTOKLAV

Buhar otoklawvi

Sterilizasyon 121 °C’de 15’-30’
sartlari 134 °C’de 3-7’
Cevrim suresi 45-90’°
Kullanim Cerrahi aletler
Ortiiler, tekstil malzemeleri
Cam, seramik
Lastik
Sivilar
Avantaijlari Guvenli (cevre dostu)
Ekonomik

islem siiresi kisa
Kontrol ve validasyonu kolay
Tibbi aletlerin gogunlugu igin
uygun
Dezavantajlari Termolabil materyal
Su icermeyen yag, parafin, tozlar
Isi ve neme duyarli hassas
cihazlar, elektrikli aletler steril
edilemez.
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Otoklav

* Yercekimli (gravity) / on vakumlularda onerilen sureler

lamle 1
Mimimum cycle nmes for gravity-displacement steam stenlization cycles

Exposine time at
121*C (250FF )

Expodsine time at
132*C(ZN0FF)

Exposire time at
135%C (275°F)
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Anlik sterilizasyon (flash)

* Buislem sadece sargisiz, solid aletlerin hemen

cullanimi icin uygundur.

* Paketlenmis, lumenli ve porlu materyal icin

kullaniimamalidir.

* |nplantlar asla anlik sterilizasyon ile
kullanilamazlar!

Dikkat yanik tehlikesi !!!



Dusuk sicaklikta sterilizasyon



Dusuk sicaklikta sterilizasyon

| |Toksik | Penetrasyon | Havalandirma 'Hiz | Pahali
ETO S T T : e

Formaldehit +++ + - +
HP Gaz - - - ++ + 4

Ozon+HP - + - ++ +4+



Etilen oksit (%100)

Penetrasyon yetenegi gucli
 .Umenli aletlerde uygun

Uygulama ve izlemi kolay
Materyel uyumu cok iyi
Yeni teknolojilerle oldukca glivenli hale geliyor

Son yillarda CFC, CO2 ile karisimlari ile
gelistirilen Grunler var



Etilen oksit (%100)

Havalandirma gereksinimi! (uzun sire)
Toksik, kanserojen, yanici

Ozel donanim, takip, mimari gerektiren
kurulum gereksinimi

Hastalar ve calisanlar icin riskli

Guclendirme urtnleri (CFC) ile cevresel sorun |
Ozel paketleme malzemesi gerekli

Nispeten pahali



Formaldehit

e Ucuz

 Lumenli aletler icin uygun

* Havalandirma slresi gereksiz
e Standartlari belirlenmis (EN 14180)
e Slre nispeten kisa (4saat)



Formaldehit

Toksik, kanserojen

Penetrasyon yetenegi daha dusuk
Belirli Glkelerde kullaniimiyor
Cevreye etkisi!



H202 gaz plazma

Guvenli (kullanici, hasta, cevre)
Hizli

Malzeme uyumu iyi

Kullanimi ve takibi basit
Kurulumu kolay

Yeterli penetrasyon



H202 gaz plazma

e Kumaslar icin uygun degil

e Kagit, siviicin uygun degil

e Ozel paketleme malzemesi gerekli

* Limen penetrasyonu kisitli
Endoskoplar icin guvenli ?

 PAHALI



Avantajlari Dezavantajlari
LTSF Ucuz Toksik-kotu kokulu
Ek havalandirma Kanserojen
gerektirmez (Ancak maruziyet toksisite
Lumenli ve komplike aletler limitinin ¢ok altinda)
icin uygun
Gaz Toksik etkisi yok Pahali
plasma Cevre icin guvenli Ozel paketleme malzemesi
Islem siiresi kisa (55,72 gerekli
dakika) Lumenli aletler (>40 cm, <3
mm) icin uygun degil
Kabini kuguk
Bazi malzemelerle (seluloz,
tekstil, aluminyum, bakir)
uyumsuz
ETO Penetrasyon c¢ok iyi Kurulum maliyeti yuksek
Lumenli aletler igin Cok toksik

sinirlama yok

Uzun havalandirma suresi
Islem suresi uzun




Yeni Sterilizasyon Yontemleri

e H202 buhari
 Otomatik perasetik asit sterilizatorleri
* Ozon (yeterli veri olusmadi)

Nem varliginda ve dusulk sicakliklarda etkin
Toksik degil
FDA bazi gerecler ve l[Umenli aletler icin onayladi

* Nitrojen dioksit (NO2)



STERIL MALZEMENIN MUHAFAZASI VE RAF
OMRU




STERIL MALZEMENIN MUHAFAZASI VE RAF
OMRU

e Raf omru (sterilitenin muhafaza edilebildigi stire) ambalaj
malzemesinin kalitesine, saklama, tasinma sartlari,
manuplasyon sikligl, nem... gibi paket saglamligini bozabilecek
sartlara baghdir. (6ngorilemez)

* Saglik Bakanligi Saglikta Kalite Standartlari

» Cift kat polipropilen Tyveck poset, konteynir ... en fazla bir yil
* Cift kat sterilazyon pogsetleri ... en fazla alti ay
 Cift kat tekstil ya da «wrap» ... en fazla 30 giin
raf Omri dnermektedir.



STERILIZASYONUN KONTROL VE
DOKUMANTASYONU

Kaydedilmemis islem
yapiimamis hukmundedir.

Monitorizasyon Validasyon Kayit

Zorunlu!



Validasyon

* Validasyon (gecerlilik) bir islemin hedeflenen
amaci garantilediginin kanitlanmasidir.

* -Tesisat kalifikasyonu: Cihazin kurulum ve tesisatinin uygun
oldugunu (EN 285’e gore) garanti eder.

* -Islem kalifikasyonu: Cihazin tasariminda 6ngoérildiugi sekilde
calistigini, 6lcimlerinin dogru yapildigini garantiler ve EN
285’de belirtilen testleri kapsar.

* -Performans kalifikasyonu: Sterilizatortin dogru calistigini ve
yeterli sterilizasyon yaptigini EN 554’e gore denetleyen

testlerdir.

TS EN ISO 13485 TIBBI CIHAZLAR-KALITE YONETIM SISTEMLERI- MEVZUAT AMACLARI
BAKIMINDAN SARTLAR:

TS EN ISO 13485 standardi, bir kurulus tarafindan tibbi cihazlarin tasarim ve gelistirme,
Uretim, tesis ve hizmeti ile ilgili hizmetlerin tasarim, gelistirme ve saglanmasi icin
kullanilabilecek bir kalite yonetim sisteminin sartlarini belirlemektedir.



STERILIZASYONUN KONTROL VE

DOKUMANTASYONU

* IDARI KONTROL: Her asamanin tanimlanmasi,
vazili prosedurler, denetim ve gereginde
kayitlari sunmak kurumsal sorumluluktur.

e Sterilizasyonun uygunlugunun kanitlanmasi:
Bunun icin fizik parametrelerle, kimyasal ve
biyolojik indikatorlerden yararlanilir.



Indikatorler

Fizik parametreler

Cihazin dogru calistigini

Islemci indikatérler

Paketin iglem gordugunu

(Her pakette)

Cok parametreli kimyasal

indikatorler

Sterilizasyon sartlarinin
gerceklestigini ve islemin kabul

edilebilir oldugunu

Bowie-Dick testi

Buhar penetrasyonunun yeterli
oldugunu (cihazda hava

kalmadigini)

Biyolojik indikatorler

Islemin sterilite sartlarini

tasidigini gosterirler




Indikatorlerin kullanimi

Cihaz Her glun Bowie-Dick testi veya
kontrolu Elektronik performans
testi

Haftada bir |Vakum kacak testi
Maruziyet Her paket Maruziyet bantlari
kontrolu
Paket Her paket Sinif 3-4-5 veya 6
kontrolu kKimyasal indikatorler

Her yuk Sinif 5 integratdrler
Yuk kontrolu

Haftada bir |Biyolojik indikatorler
Kayit Her islem Dokimantasyon etiketi




Islem Indikatorleri/Bowie Dick testi

BEFORE



Biyolojik Indikatorler

Sterilizan Mikroorganizma

EO Bacillus atrophaeus (B.subtilis)
Buhar Geobaclllus stearothermophilus
Formaldehit Geobacillus stearothermophilus
Kuru Is| Bacillus atrophaeus (B.subtilis)
H,0, Geobacillus stearothermophilus

Radyasyon Bacillus pumilus



Biyolojik indikatorler

Biyolojik mdlkator.ler._ * Sterilizatoériin montaj sonrasi ilk
uygun kosullarda inklibe  ceyriminde

edilerek dreme izlenir * Sterilizatériin tamir gerektiren her
48 saat arizasindan sonra

) .. . ® Rutin olarak en az haftada bir kez
e Enzim aktivitesi

bakanlar 1-3 saat
* EO : 4 saat

®* Protez iceren yuklerin
sterilizasyonunda kullaniimalidir

e Dusuk 1si sterilizasyonu?

- G -e-Ne:
ool
e e e N Her yik/her giin?
55°C - 60°C DRY BLOCK INCUBATOR *
SPSmedical « Rush, NY

SPS,
SES) vwsemescacon 007221529




Kaydedilmemis islem yapilmamis
hukmundedir !

\

Kayitlar diizgiin tutulmali ve -
saklanmalidir (5 yil?)

Yapilan islemlerin ve testlerin kaydi

Temizlik, dekontaminasyon etkinlik
testleri

Performans testleri
Ariza, tamir, validasyon raporlari

* Steril edilerek tekrar kullanilabilen tiUm
tibbi aletler ve 6zellikle de implantlar,
kullanildiklari hastaya kadar izlenebilmeli

®* Dokumantasyon etiketi kullaniimali

® Etiketler hasta dosyasina yapistiriimali



Islak/nemli yuk !

Islak/nemli olarak ¢cikan malzemeler steril olarak kabul
edilmez ve kullanilamaz!.

Bohca ebatinin buylik olmasi

Sik yerlestirme

Metal malzemenin yogun olmasi

Malzemelerin tam kurumadan paketlenmesi
Malzemelerin yeterince sogumadan cikarilmasi
Buhar kalitesinin dustk olmasi, yetersiz buhar miktari

Cihaz sorunlari: drenaj vanasi arizasi, filtre tikaniklgi,
buhar ceketinde su bulunmasi, kurutma sistemi
arizalari, dusuk su basinci ..



Biyolojik indikatorde ureme var!

O yuk kullanilamaz! Cihaz kullanim disi!
Kullanilan malzeme varsa ....Hastanin takibi |

Otoklav: Yetersiz hava tahliyesi, buhar uygun
degil, stire-sicaklik yetersiz,
paketleme/ylkleme sorunlari

EO: nem uygun degil, gaz konsantrasyonu
yetersiz, paketleme (uygun olmayan
malzeme), ylikleme sorunu, sicaklik-stre
vetersiz



Tek kullanimlik malzemenin
veniden kullanimi ?

Saglik hizmeti iliskili enfeksiyonlar agisindan tek
kullanimlik ve tekrardan kullanilabilir arag, gere¢ ve
tirtinlerle ilgili sorunlar (SD dergisi R.OZTURK)

Ulkemizde Saglik Bakanlidi ilsn; Eczacilik Genel Midirlugd tarafindan ikanlan 9.2.2011 tarihli “Tibbi cihazlann
sterilizasyonu genelgesi” ne kadar konuyla ilgili bir dizenleme yapiimamisti. Tek kullanimlik tibbi drdnlerin pahall
olusu, bu drinlerin kullamldigi saghik hizmetlerinin fiyatlannin SGK tarafindan SUT'da cok disik belirlenmesi
nedeniyle, her ne kadar SGK tarafindan, “tek kullamim esastir denmekle birlikte tekrardan kullamim yapiimaktadir.
Ulkemizdeki gdzlemler ve az sayidaki kesitsel calisma tek kullammiik aletlerin yeniden kullaniminin yaygin oldugunu
dusindurtmektedir llgili Girdinlerin yeniden kullamiminin ana nedenleri; SGK/SUT fiyat uygulamalar, hastanelerin
finans sorunlan ve “kamu ihale kanunu™ nedeniyle ihalelerdeki gecikmekderdir. Konuyla ilgili etkin bir denetim yapil(a)
mamaktadir. Bununia birlikte konuyla ilgili belirlenmis bir standart yokiur.



Prion

Tek kullanimlik aletler tercih edilmelidir.
Temizleme islemine 6zen gosterilmelidir.
On vakumlu otoklavda 134 oC’de 18 dakika

1N NaOH cozeltisinde bir saat bekletilmeleri
121 oC’de bir saat tutulmalari

MSS ve g6z dokulari disinda kullanilan aletlerle
prion bulasma riski cok azdir. Bu gibi aletler
icin rutin dekontaminasyon/sterilizasyon
islemleri yeterli kabul edilmektedir ???



kayit ve cikis

temiz asansoru

kirli asansorni




DEZENFEKSIYON

Tanim, arac-gerecler, yontemler, kontrol ve
takibi bakimindan yogun belirsizlikler

Kullanilan dezenfektan Urunlerin asiri
cesitliligi (Piyasa sartlari 1)

Aktivite testleri standardize edilmemis

Islem etkinliginin rutin dlcimu ve
belgelendirilmesi yok

Ortam sartlarindan etkilenen bir uygulama



Dezenfeksiyon secimi
Etkinlik

Zararsizlik (Kullanici / hasta guvenligi ve cevreye Etl(l]

Alet uyumu

Stabilitesi

Tekrar kullanilabilme ve bunun suresi

Kullanim kolayhgi

Maliyeti (Dezenfektan maliyeti, Ozel techizat
maliyeti,Koruyucu onlemlerin maliyeti, Bakim ve

onanm maliyeti)



Dezenfeksiyon islemini etkileyenler

Mikroorganizmalarin dogal direnci
Mikroorganizma sayisi ve lokalizasyonu
Dezenfektanin glict ve yogunlugu:
Ortamin fizik-kimya 6zellikleri:

Organik ve inorganik maddeler:
Biyofilm tabakasi :

Alet 6zelligi

Islem sliresi:



Dezenfeksiyonun etkinligi

Dezenfeksiyonun temel adimlari:

On temizlik

Taze cozelti

Etkin konsantrasyon

Yeterli temas suresi

Durulama

?
?
B
B
B
o |B

Kurutma

Bu adimlardan herhangi birinde eksiklik
uygunsuzluk varsa sonuc garanti edilemez |



Dezenfektanlar

Aldehitler, PAA,H202

Fenolikler
Klor bilesikleri
Alkol

lyot

Triklosan, kuarterner amonyum,.

Prion
Bakteri sporlari
Protozoa kisti

Viksek Mikobakteriler

Sterilizasyon

Ota Zarfsiz virusler
Disik Mantarlar
Vejetatif bakteriler

Zarfli virusler



Aldehitler

Temas siiresi

Opt Avantajlari Dezavantajlar
YDD Steril Kullanim
pH
suresi
8 | -Korozyon yapmaz |-Toksik, alerjik, irritan
-Malzemelerle -Fiksatif
Glutaraldenhit uyumlu
(>%2) -Ucuz 20’ | >3saat | 30giin
-30 gune kadar
mukerrer
kullanilabilir
3-9 Toksisitesi -Glutaraldehitten
glutaraldehite pahali
OPA (%0.55) oranla ¢cok daha az -Fiksatif
12’ >6 saat 14 gun

-Korozyon yapmaz
-Mikobakterilere

daha etkili

Cevre, giyisi, deriyi
boyar




H202

Hidrojen
peroksit
(%7.5)

Asit

-Koku ve
toksisitesi yok
-Zararh atik
olusturmaz
-Organik kirlerin,
biofilm
tabakasinin
uzaklastiriimasini
kolaylastirir.
-Perasetik asitle
sinerjik

kombinasyonlar

-Bazi
materyallerle
(bakir, piring,
¢inko, naylon,
dogal kauguk)

uyumsuz
-Endoskoplarin
polimer
kaplamalarina

zarar verebilir

10°

>6 saat

21

gln




Perasetik asit

Perasetik
asit
(%0.2-0.35)

Asit

-Toksik etkisi
yok
-Cevre dostu
-Hizh etkili
-Otomatize
sistem
-Materyel

uyumu iyi

-Dayaniksiz
-Pahali
-Koroziv
-Kullanim

suresi kisa

5-10°

10°-20°

24 saat
(otomatik
cihazda tek

kullanimhik)




YDD

Materyal | Organik madde YDD MEK Havalandirma
uyumu varliginda siire/Dk
etkinlik

Gluteraldehit +++ + Fiksatif 20 Evet Sart
OPA +++ + 5-12 Evet Sart degil
HP + +++ 15 Evet Gerekli degil
PAA + +++ 5-30 Evet ? Gerekli degil
HP+PAA + +++ 5-25 ? Gerekli degil




YDD

Vaginal-rektal ultrasonografi
problari

Koruyucu kilif veya kondom
kullaniimasi riski azaltir ancak
bu uygulama sonrasinda da
dezenfeksiyon islemi
yapiimalidir.

Gluteraldehit gametotoksik
oldugundan vaginal problarda
tercih edilmemeli

%70 etanol icinde en az 5dk
Immersiyon




YDD

Tonometreler

-% 3 H202
-1/10 camasir suyu
-% 70 alkol

Solusyonlarindan birinin iginde
5-10 dakika beklenmesi, sonra
su ile durulanip (alkol kullanildi
Ise durulama gerekmez), kuru
olarak saklanmasi onerilir




YDD

Fleksible endoskoplar, |Nemliisiile veya

laringoskoplar, transozefagial d?zenfektanlar ”e_ yuksek
EKO probu, endotrakeal tupler, duzey dezer?feksw?n
nazal kandller, ventilator baglanti (kullanilan ajana gore 5-
hortumlari, nemlendiriciler ve 20 dk. temas)

filtreler, nebulizer kaplari,
aspirasyon sondalari, beslenme
sondalari, laringoskop bleytleri,
larengeal tupler, fiberoptik
bronkoskop, airway vb.




Endoskoplarin YDD

Air/water valve Biopsy valve

Suction valve =

Insertion tube Nozzle

l

Water channel Water-jet channel

Water bottle connector
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(o] Pl Tip benon % 2 =
STAINLESS STEEL Mg;is gANR;L WATER AR contol wire Photographic Documentation of
WIRE MESH CHANNEL CHANNEL Nstes channel " Fiteraptic ST
I\ e e s e Endoscopic Biofilm

BIOPSY/

Air chansied - __

Outer Laygers —___

Blopsysuctian-—

‘VARIABLE
5 =\ STIFFNESS
INNER SPIRAL  / LIGHT GUIDE ', “
. \ o
ggl;wg;en METAL BAND BUNDLES aNGULATION o
LAYER WATER JET CHANNEL ~ WIRES v/
1oeraplic

ght quides



American jowrmal of Infection Control 44 (2016) ed7-251

American Journal of Infection Control

Contents lists available at ScienceDirect

Al

Amarican joumal of
InfigcEion: Conbo

journal homepage: www.ajicjournal.org

Major article

Ourbreaks of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae infections @cmm
associated with duodenoscopes: What can we do to prevent

infections?

William A. Rutala PhD, MPH *&*, David ]. Weber MD, MPH =*

*Hospetal Epidemialogy, Unaversity of North Carding Health Care, Chape! Hill, NC
® Dy mion of Infectious Diseases, UNC Schoal of Medicme, Chapal Hill, NC

Key Words:
Emdosropes
disinfection
sterilization
puthreaks

endoscopic retrograde

cholangiopancreatography
duodenoscopes

Recent ourtbreaks with carbapenem- resistane Enrerabacericceae (CRE) in patients who have undergone
endoscopic rerrograde cholangiopancreatography (ERCP) have raised concerns of wherther current en-
GOSCOPE TEProcessing guidelines ane adequare 1o ensure 3 parient-safe endoscope, Unlike previous cutbreaks,
these CRE ourbreaks ooowrred even though manufacourer’s instrecrions and professional guidelines were
fodlowed correctly. This article reviews why curtbreaks associared with endoscopes conEnue i occur; whar
alternatives exist thar mighr improve the margin of safery associared wirh duodenoscope reprocessing,
and how o prevent furure owrbreaks associated with ERCP procedures. The advanrages and disadvan-
tages for the proposed enhancements for reprocessing duodencscopes are reviewed as well as furure

sategies o prevent G endoscope-relared owrbreaks,
© 2016 Association For Professionals in Infection Conorol and Epsdemiclogy, Inc. Published by Elsevier
Imc. All righns reserved.




Cevre-Yuzey Dezenfeksiyonu

* Dusuk riskli alanlar: Hemsire-doktor odalari,
ofis, kafeterya, koridor ve malzeme depolari.

e Orta riskli alanlar: Hasta odalari, laboratuar,
acil servis, mutfak.

* Yuksek riskli alanlar: Ameliyathane, yogun
bakim, izolasyon odasi, hemodiyaliz odasi,
dogumhane, transplantasyon unitesi, yanik
unitesi.



Mikroorganizmalar yuzeylerde canl
kaliyor!

Survival of hospital pathogens on dry hospital surfaces

Organism Survival time

(os tridwm diffiale (spores) =5 Months
Acinetobacter spp 3 Days o 11 months™
Enterococcus spp including VRE 5 Days to 46 months™
Peeudomonas aeruginosg 6 Hours to 16 months
Klebsiella spp 2 Hours to =30 months
Staphylococcus aureus, including MRSA 7 Days to =12 months®™
MNorovirus (and feline calicivirus ) 8 Hours o =2 weeks®!

MRSA (Huang of al )™
VRE (Huang ot al )™
P somuginosa (Wi of ol |

VRE 2 wooks] {Droos of o)™

VRE' (Droos of o)™ i
C. dficile {Shaughnassy atal)™
A hoymannd (Nair of of T
i 1 . 3 =

Difference in risk



80%
50
% Relative
Improvement
from Baseline
Donskey [ Amenican Journal of mfection Control 41 (2013) §12-519
0
Improvement in Decraase in
Cleaning Practice Environmental Pathogens

lsolation Room

Surfaces
|'
| %
| i
. Known Infection — | Portable Eau 1) Hands of , Susceptible
— . )
ApauIe or Colonization grame Iqmpmen Healthcare Patient
! | ' Personnel T
\ \ !
N\ | ,-
® -
Unidentified Carrier | Skin, Bedding,
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Cevre/ylzey dezenfeksiyonu

Etil veya izopropil alkol % 70-90
Klor 100 ppm (1:500 dilusyon)
Fenolik UD
lyodofor uD
Kuaterner amonyum uD

UD= Uretici firma onerilerine Temas suresi > 1 dak
uyulmalhidir



H202

» Cevre ve oda dezenfeksiyonunda oneriliyor.
« Buhar formu terminal dezenfeksiyonda etkili
* “No-touch” teknoloji ile kullanim

Improved hydrogen o 30 second-1 min bactericidal and virucidal claim « More expensive than some low-level disinfectants
peroxide o 5 min mycobactericidal claim
e Safe for workers (lowest EPA toxicity category, IV)
+ Benign for the environment
+ Unaffected by organic matter
+ Surface compatible
o Noncorrosive
o EPA registered
+ Non-staining



H202 buhar

efl [J. Weber et al. / American Joumal of Infection Control 44 (2016) e77-e84

Table 3

Effectiveness of hydrogen peraxide systems on reducing multidrug-resistant organisms in contaminated patient rooms

Before HPV After HPV

Author, Year HP system Pathogen (% surfaces positive) (% surfaces positive) Reduction (%)
French, 2004* HEV (Bioguell) MRSA 12(61/35) 1(1/85) 08
Bates, 2005 HPV ( Bioguell) Serratia marcescens 10(4/42) 0(0/25) 100
Jeanes, 2005 HPV ( Bioguell) MRSA 36(10/28) 0(0/50) 100
Hardy, 20072 HEV (Bioguell) MRSA 24(7/29) 0(0/29) 100
(Orter, 20072 VHP( Bioquell) MRSA, GNR 40(12/30), 10(3/30) 3(1/30),0(3/30) g3, 100
Shapey, 2008 HP dry mist (Sterinis) (ostridium difficile 23.6(48/203) 34(7/203) 86
Dryden, 2008% VHP{Bioquell) MRSA 276(829) 34(1/29) 88
Bayce, 2008 VHP(Bioquell) C difficile 25.6(11/43) 0(0f37) 100
Bartels, 20087 HP dry mist (Sterinis) MRSA 286(4/14) 0(0f14) 100
Otter, 20107 HEV (Bioguell) GNR 48(10/21) 0(0/63) 100




H202 buhari

Table 4
Clinscal mials 'I.Ii-il'lg IV or HP devices for terminal room disinfection oo reduce health care-associated infecrions
Oiher HAI
Assessmentof  Assessment of |:|I'l!'|."l!l'.|'[iI:|I'l
Aurhar, year Design Seming Muodaliry reszed Pathogen(s) Ourcome {HAIY HH compliance  EVS cleaming initiatives
Bayce, 2008 Before-after | CDI high-incidence Community hospital  HPAY [ Biodquell) ol 278 10 1.2E per L,0DO Prdays (= 047) Mo Mo MA
Wwards)
Coaper, 201 1S Before-after {2 oycles) Hospirals HPV [N5) ol Decreased cases (incidence NS) Mo Mo Yes
Levim, 20135 Before-after Communiry hospital — UV-Fx, Xenex ol 0,46 10 4.45 per 10,000 Fr dzys (F=01) Mo 1] Yes
Passaremi, 20137 Prospective cohar ACademic center HPY | Biodquel) MESA 231012 ({P=30) Mo 1] Mo
[comparison of MORO acquisition; VRE T2mw024(F<O1)
admirred to rooms with or withaur ol 2410 1.0(P=19)
HPY decontaminarion) All MIDROS; 1261062 per 1,000 Prdays (P« 01)
MRSA, VRE, CDH
Manian, 20135 Before-atter Communiry haspital — HPY [Beodquell) ol 0.8 o055 cases per 1,000 Pr days Yes Mo Mo
(P, 00019
Hass, 201458 Before-after ACademic center LI¥'-F, Xenex ol D.':’Qmu.ﬁslper 1000 Fr days [P=02) Mo Yes Yes
MRSA 0.45 10033 per 1,000 Pt days [P= 007)
VRE 0.90 w0 0.73 per 1,000 Pt days [P= 002)
MDRO-GNE 0.52 to Q.42 per 1000 Prdays ((P=04)
Toal 2,67 10214 per 1,000 Prdays(F.«.001)
Mitchel, 20147 Before-after Acure care Dry ydrogenvapar  MRSA [colonization 9.0 to 53 per 10,000 Prdays (F..001) Yes 1] Yes
hospital [ MOCospray) and infecrion)
Miller, 20157 Before-after Lirban hospiral LIV-F, ¥enex ol 233 1083 per 10,000 Fr days(F=.02) Mo Mo Yes
Magaraa, 2015 Betore-ater Academic center LIV'-F, Xenex ol 1.06 1o 0.63 per LOOO Pr days | F= 6] Mo W Mo
Pegues, 20157 Before-after ACademic center CV-C{Dprimum}) ol 3034 1o 22.85 per 10,000 Pt days a5 Yes Mo
(IRR.= D.49; 95% 1, 0.26-0.84; F= 03)
Andersom, 2015™  RCT B hospitals LV-C (Tru-D} MRSA, VRE, CIH 51.3 to 33.0 per 10000 Pt days Yes e Mo
[P= 036)

pEA-L A IE] e poanen sy B pacem irmpe any O p 2 oegasn Fa

(DI, Qosmidiem difficile infection; (I, confidence interval; EVS, environmental service; GNE, gram-negarive bacteria; HAL health care-associared infections; HH, hand hygiene; HP. hydrogen peraxide; HPY, ydrogen peroxide
vapor; IRR, incidence rate ratio; MORD, multidrug-resistant organism; MESA, methicillin-resistant Scaphylococcus aureus; NA, not applicable; N5, not stated; P, patient; BCT, randomized clinical trial; LV, ulmavioler light,
UV-PX, ultravioler light, pulsed-xenon device; VRE, vancomycin-esistant enterococ.

*Ducome includes new colonizarion plus HAL



H202 buhari/UV ile oda
dekontaminasyonu

Comparison of room decontamination systems using hydrogen peragide and ultraviolet irrad ietion

Glosair (formerly Sterinis) Steris Bioquell Tru-D
Abbreviation DMHP (dry mist HP) VHP (vaporized HP) HPV (HP vapor) UV-C
Active agent 5% hydrogen peraxide, <50 ppm  Vaprox (35% hydrogen peroxide)  35% hydrogen peroxide UV-C irradiation at 254 nm
silver cations, <50 ppm ortho-
phosphorc acid
Application Aerosol of active solution Vapaor, noncondensing Vapar, condensing UV irrachation; direct and
reflected
Aeration (removal of adive  Passive decomposition Adive catalytic conversion Active catalytic conversion Not necessary
agent from enclosure)
Sporicidal efficacy Single cycle does notmactvate  Inactivation of Geobaalhs Inactwation of Geobacillus 1.8- to 4-log, ; reduction of
Bacils arophaeus Bls, ~4- stearothermophis Bls stearothermophilus Bls; »6-log,  Cdiffiale in sity
log, ; reduction of C diffiale and reduction of C diffile invitro
incomplete inactivation in situ and complete inadivation in
silu
Evidence of dinical impad ~ None published None published Sigmficant reduction i the MNone published

incidence of C difficile




ANTISEPSI

e El antisepsisi (hijyeni

e Cilt antisepsisi : *Ameliyathane,

* SVK ve invaziv girisimler * Hemokdultir

Cilt hazirlanmasi icin uygun antiseptikler:

lyot tentiri (%1-2)
Alkol (%70)

lyodofor (povidon iyot)
Klorhekzidin glukonat






EL HIJYENI
(YIKAMA/ EL ANTISEPTIGI)
NE ZAMAN GEREKLI?

HASTAILE

TEMAS

ASEPTIK SONRASINDA

ISLEMLERDEN -

ONCE F g s
J \ ) = '

HASTA ILE

TEMAS

ONCESINDE .
vUCcuT HASTA
SIVILARI ILE CEVRESINDEK]
TEMAS YUZEYLERLE
SONRASIND TEMAS
A SONRASINDA




El Hijyeni Uyum Sorunu

El hijyeni saglanmasi konusunda yeni urunler:
yeni alkol bazli hizli el ovma urunleri

Alkol bazli jel, kopuk ve mendillerin zarfli viral
etkenlerde (H1N1 influenza virus) kullanimi

Izlem ve geri bildirimi standartize etmek

El hijyeni uyumu izlemi konusunda gelisen
yeni teknolojik urunler: Sensorler,...

DAVRANIS BILIMLERI katkili uzun soluklu
projeler



El Hijyeni Uyumu

Zorlayici stratejiler hayal kirikligi !
Davranis degisikligi stratejileri bul ve
gelistir (sabir!)

Yoneticilere bunu anlat(abil).

Klinik personelin anlamli buldugu ve
surdurebilecekleri stratejilere odaklan

Geribildirim(uygun izlem stratejilert,
zamaninda, bireysellestirilebilen, ceza
vermeyen) (Larson E.AJIC.2013)



-Cabuk etkili
-Toksik-allerjik etkileri yok
-Su ve kurutma gerektirmez

-Cabuk buharlasir
-Farkedilmez
-Yanicli

Alkoller -Diger dezenfektanlarla (iyot, klor-|-Kalici (reziduel) etkisi yok
(%60-90) hekzidin...) etkili kombinasyonlar -Penetrasyonu zayif
-Cilt-el antisepsisi -Temiz gartlarda etkili
-Uzun sureli kullanimda cildi
kurutabilir
-iyot’'un agir koku, tahris edici etki ve|-Nispeten yavas etki gosterirler.
kalici boyama ozelliklerini|-Kan varlhiginda aktivitelerini buyuk
gostermezler. olcude kaybederler
lyodoforlar -Hem  antiseptik ve hem  de|-Metallere koroziv etki yapabilir.
dezenfektan olarak kullanilabilirler. -Nadiren iyot alerjisi olugturabilir
-Deterjanlarla (noniyonik ve katyonik)|-Cilt,goz irritasyonu yapabilir.
kombine etki gosterirler.
-Toksik, alerjik ozelligi yok -Sert su, anyonik deterjanlar ve
-Cilt ve mukozalar igin elverisli sabunlardan olumsuz etkilenir.
-Kalici (reziduiel) etkinlik gosterir (Bu|-Yuzey-cevre dezenfeksiyonu igin
Klorhekzidin |nedenle cerrahi el temizliginde|pahalidir.

antimikrobik aktiviteyi uzatmak igin
tercih edilir)

-Sudaki ¢ozeltileri disinda ayrica
alkolik ve deterjan preparatlari
bulunmaktadir.

-Yenidoganlarda toksisite kaygisi




En son gelismeler

» Surdurulebilir sterilizasyon:
* Cevreye en az zarar

** Su ve enerji tasarrufu saglayan otoklav
sistemler

Yeni sogutma teknolojisi (Water Eco)

Isitici problar, kazan, revers-osmoz
sistemleri kazan icinde



En son gelismeler

* Yeni Dusuk Isi Sterilizasyonu
Ozon+H202 (Sterizon VP4)
Nitrogen dioksid (Noxilizer)

*** Havadaki azotu kullanacak sistemler...

Vaporize perasetik asit (Revox VPA)
*** Blolojik materyel sterilizasyonu
*** Donor doku sterilizasyonu



En son gelismeler

* Takip sistemlert

* Data matriks sistemi (lazer ile alet tanimlama)
* Radyofrekans etiketler (RFID)

* Elektronik indikatorler

*Vap. H202 icin bio indikator

* Robotlar



En son gelismeler

« Paketleme

* Konteyner sorunu (yogun yipranma nedeniyle
yogun kontaminasyon!) icin yeni dizaynda
konteynerler

« Paket ustu koruyucu paketler (otoklava dayanikli
plastik torbalar,...)

* Push indicator dye test (paketleme materyel
uygunlugu)

« Gazli bez ve tekstil katlamaya SON !

(bu uygulama yapiliyorsa ISO 8 oda mumkun deqil)



En son gelismeler

* Yenl dezenfektanlar:

* Akselere H202 (%2) (surfaktanlarla
guclendirilmis) ....(8 dakika YDD)

* Gluteraldehit(%3.4)+etil alkol(%26) ....
(16 dakikada YDD)
* Polihexan etilen guanidin HCI (DDD)



En son gelismeler

* Endokaviter problar
(adenovirus, HPV sorunu suruyor...)
(saplariyla beraber ozel gereclerde YDD)
(40 C % 35 HP)



En son gelismeler

* Endoskoplar!!!
 Merkezi endoskop dekontaminasyon uniteleri
e «Onayli bir sterilizasyon uygulamasi!» (FDA)
e Kaygi temelli 6neriler ?:
* |ki kez ardisik YDD
*YDD + EO uygulamasi

* YDD + sterilizasyon uygulamasi
* PAA sterilizatorleri



Sonuc

Sterilizasyon ve dezenfeksiyon islemleri
komplike konulardir.

Bir cok yonden yenilikler/degisimler
beklenmektedir

Uygulama sorunlari ciddi infeksiyonlar
olusturabilir

Cevre, calisanlar ve hastalar icin riskler tasir
Merkezi yapilanma (MSU,MDU?) ve yetismis
(sertifikali eleman uygun yaklasim olabilir
* Bu uygulamalarin baslica sorumlusu
HIKK!



Tesekklir ederim |




