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Giris

“Modern cerrahi tekniklerin, 19. Yazyilin sonlarindan 20. YUzyilin
ortalarina kadar bilimsel ve akademik calismalar ile gelisimiyle
birlikte, cerrahi aletler mekanik, yapisal ve karakteristik bircok
acidan ginumuz haline evrildiler. Bu inovasyonlar, buytk oran-
da cerrahlarin klinik calismalar neticesinde, doku travmalarini
azaltan ve hastalarin daha hizli iyilesmesine katki saglayan, yeni
tekniklerin pratikte uygulanabilmesine imkan veren, operasyon
surelerini kisaltan veya fiziksel efor gereksinimini azaltan daha
ergonomik ve etkili tasarimlarin ortaya ¢ikmasina katki sagladi.
LiteratUre kazandirilan bu aletler; CASPAR, METZENBAUM, KO-
CHER, YASARGIL, FRAZIER, WEITLANER, DOYEN gibi kendi bulus
sahiplerinin isimleriyle anilir ve bilinirler”

Sektorel gelisim agisindan ise cerrahi aletlerin, kullanim bilincinin gelis-
mesiyle ve artan kalite gereksinimlerine paralel olarak ihtiya¢ duyulan
standardizasyon faaliyetleri de cesitli kuruluslar (DIN, ASTM, BSI vb.), sek-
tor temsilcileri, saglik profesyonelleri ve Ureticilerin dncultgunde ginu-
muzdeki normlarina ulastl.

Bu konuda en kapsamli ve Avrupa normlarinin temel alindigr calisma;
Deutsches Institut fur Normung (DIN) yani Alman Standartlar EnstitU-
st'nun hazirlamis oldugu, cerrahi aletlerle ilgili tim standartlarin top-
landigl DIN-Taschenbuch 100/1-2 kitapgiklaridir. Malzeme biliminden
baslayip, Uretim metotlar, tasarim ilkeleri, test, glvenlik ve performans
gibi temel konularin detayl bir sekilde ele alindigl bu calismalarda, hasta
glvenligiicin Ureticilerin uymasi gereken kriterler ortaya konulmustur.

Her ne kadar Uretici tarafindan imal edilen bu Urtnlerin temel perfor-
mans gereksinimleri bu kriterlere goére saglanip, kullanicilara sunuluyor
olsa da, aletlerin yasam ddngusunde surdurulebilir bir bakim ve kontrol
yonetimi sarttir. Buradaki temel gérev, Merkezi Sterilizasyon Unitelerinin,
kendi sorumluluklarinin ve Ureticiye karsi haklarinin bilincinde olarak,
aletleri uygun prosedrlerde isleme tabi tutmasidir. Ornek olarak; peri-
yodik olarak bilenmesi gereken kesici bir aleti zamaninda Ureticiye teslim
etmek veya aletteki olumsuz durumu tespit ederek ilgili aksiyonu almak
son derece 6nemlidir.

Bu egitim dokimaninda, ilgili standartlar ve tecribeler temelinde, Uretici
gbzunden yeniden isleme prosedurtnun énemli bir asamasi olan “Cerra-
hi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontrolt” konusu ele alinmistir,
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Yeni cerrahi aletlerin kullanima hazirlanmasi ve yeniden isleme surecinin materyal
karakteristigi ile iliskisi, cerrahi aletlerin bakimi ve muhafazasi
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Yeni Cerrahi Aletlerin Kullanima Hazirlanmasi

11 Malzemeye Detayli Bakis

"Bir cerrahi aleti dogru sekilde yeniden islemeye tabi tutmak
ve uzun yillar verimli bir sekilde kullanmak icin 6ncelikle aletin
hammadde karakteristigini iyi tanimak gereklidir”

Cerrahi aletler; kullanim, temizlik ve bakim gereksinimlerinden dolayi,
ylUksek mekanik dayanim ve korozyon direncine sahip bir yapida olma-
lidirlar. Bu nedenle dretimlerinde dusuk ila orta karbon icerigine sahip
sertlestirilebilir krom celikler kullanilir. Yeterli korozyon direnciicin en az
%12,5'lik bir krom icerigi gereklidir. Celigin icindeki kromun hava ve su
temasi ile yeterli oksijen reaksiyonu sonucunda ylUzeyde ince bir tabaka
olusur. Korozyona karsi dogal bir bariyer olan bu yapiya “pasif tabaka”
denir. Aletin uygun sartlarda oksidasyonu ile zamanla pasif tabakasi

daha da kalinlasir ve celigin korozyon direnci artar.
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Al Sekil - Hasarli pasif tabakanin kendini yenilemesi

Uretim basamaklarindan biri olan pasivasyon isleminde aletler sitrik asit
karisimina daldirilarak belli oranda bir pasif tabaka elde edilir fakat bu
yine de uzun sureli kullanimda olan bir aletinkine kiyasla yeterince gelis-
mis sayllmaz. Bu sebeple, yeni Uretilen aletler, uzun sureli oksitlenmeye
maruz kalarak tabakalari kalinlasmis aletlere kiyasla klorid iceren mad-
delere karsi daha dayaniksizdir.

1.2 Kullanima Hazirlamanin Malzeme ile iliskisi

"Aletlerin dogru bir sekilde bakimlarinin yapilmasi, temizlik ve
sterilizasyon sirasindaki islemlerin ve suyun kalitesi, uygun te-
mizlik ajanlarinin secimi ve yukleme kapasitelerine uyum pasif
tabakay dogrudan etkiler. Ozellikle ilk kez yapilacak olan sterili-
zasyonda dogru islem adimlarinin uygulanmasi, aletin kullanim
Omru yonunden kritik Sneme sahiptir”

Metal asinmalari ve fiziksel darbeler pasif tabakaya zarar vererek, sur-
tunme ve catlak korozyonu denen olumsuz durumlara sebebiyet vere-

bilirler. Pasif tabaka bu tUr hasarlardan etkilenebilecegi gibi kimyasal ve
biyolojik bircok acidan etkilenerek durum degistirebilirler.

Pasif tabaka bircok kimyasal maddeye karsi son derece dayaniklidir. Bu-
nunla birlikte, yeni aletlerin sahip oldugu pasif tabakanin dogal olarak
daha ince oldugundan bahsetmistik. Bu nedenle pasif tabakanin en bu-
yUk dismani olan halojen elementlerden yani tuz icerigine sahip kimya-
sal etkilesimden kaginmak gereklidir. Bunlarin en giclu ve tehlikeli tuz
tury olan klorid, pasif tabaka ile reaksiyona girerek “cukurlagma koroz-
yonuna" ve ayrica “gerilme korozyonuna” neden olur. Bu nedenle, pas-
lanmaz celik aletler asla sodyum klorid (NaCl) solusyonlarina daldiriima-
malidir. Buna ek olarak diger asindirici kimyasallar ile temastan kaginin.

Biyolojik olarak ise kan, doku, irin ve diger salgilar gibi cerrahi kalinti-
lar cogunlukla turuncu-kahverengi lekeler olarak gorinen, korozyona
neden olan klorur iyonlarr igerir. Bu kalintilar, aletler Gzerinde uzun bir
sure (20 dakika veya daha uzun) birakilip kurumasina izin verilirse, alette
izler ve lekeler birakir. Hicbir kosulda aletler kirli halde 6 saatten fazla
bekletilmemelidir, aksi halde bu kalintilar pasif tabakaya saldirir ve alet
yUzeyine nufuz ederek kalici hasara neden olur.

Bu nedenle, her aleti kullandiktan sonra her zaman iyice temizleyin ve
kurulayin. Yalnizca temiz bir aleti sterilize edin. En zarar verici uygulama-
lardan biri, kurumus kalintilarin otoklavda pismis lekeler haline gelme-
sine izin vermektir. Otoklavin sicakhigl (134 °C) lekeyi kalici hale getire-
bilecek kimyasal reaksiyonlara neden olacaktir. Unutmayin, bir otoklav
temizlemez; sadece sterilize eder.

A2 Sekil - Mikroskop ile gekilmis cukur korozyonu
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1.3 Temizlik ve Dezenfeksiyon

ilk Kullanimda

Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler Uretici tarafindan steril olmayan bir
sekilde hizmete sunulurlar. Aletler ilgili birime teslim edilip, ambalaj-
larindan ¢ikarildiktan sonra kontrolleri yapilarak ilk kullanimdan 6nce
mutlaka temizlenmeli ve steril bir sekilde kullanima hazir olarak depo-
lanmalidir. Eger sterilizasyon icin bekletilecek ise uygun depo kosullarin-
da muhafaza edilmelidir.

Ureticiden yeni gelmis olan cerrahi aletler genellikle, kullanimda olan
diger aletlere gore daha hassas materyal dayanimina sahiptir. Bunun
ana sebebi celigin ylzeyinde olusan pasif tabaka denen ve korozyona
karsli dogal bir koruyucu olan kromoksit yapinin ince olmasidir. Pasif ta-
bakanin olusumunu olumlu yonde etkilemek icin tm yeni paslanmaz
celik aletler, halihazirda kullanimda olan eski aletler ile karistirlmadan
ayri olarak temizlik ve sterilizasyon islemlerine tabi tutulmaldirlar.

Yikama ve Sterilizasyon islemlerinde Kullanilan Suyun Ozellikleri

icme suyunun kalitesine ragmen su icinde yiksek konsantrasyonda
yabanci iyonlar bulunabilmekte ve bu da temizleme sirasinda cerrahi
aletlere zarar verebilmektedir. Ozellikle ytiksek klor konsantrasyonlari
aletler Uzerinde sik¢a cukurlagsmalara neden olmaktadir.

TecrUbeler gostermistir ki, yaklasik 120 mg/It duzeyindeki klor genel
olarak gukurlasmaya neden olmaktadir, bu da 200 mg/lt (NaCl) sod-
yum Klortr miktarina esdegerdir. Cukurlasma ancak 240 mg/It sinirni
astiktan sonra gorudlmektedir ki bu da 400 mg/It (NaCl) degerine karsilik
gelmektedir.

Artan klor konsantrasyonunu gidermek icin tuzdan tamamen arindiril-
mis demineralize su kullaniimasi tavsiye edilmektedir. Boylece cukur-
lasmanin 6nU alinmis olunur. Ayrica paslanmaz celikler bazi kimyasal
cozeltiler i¢inde islem gordukleri zaman renk degisimine ugramaktadir
(kahverengi, mavi, gokkusagi vb. veya parlak etkiler). Bu tur renk degisik-
likleri sudaki yUksek bakir, demir ve manganez iceriginden kaynaklan-
maktadir. Bunlar dogal olarak igme sulari icerisinde mevcut olup disari
atilamamaktadir.

Parlaklik haline ise, icinde magnezyum, silikon ve oksijen elementlerinin
bulundugu sicak su neden olmaktadir ve bu bilesikler de dogal olarak
suda mevcuttur. Bu gibi renk bozukluklarr aletlerin imalatgilari tarafin-
dan onerilen uygun asidik mamuller ile temizlenmesiyle dtzeltilebilir.

Ayrica su boru sistemlerinde meydana gelen korozyon gibi olumsuz ko-
sullar aletler Uzerinde birikerek yersiz paslanmaya sebep olmaktadir.
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Yumusatilmis su*: Sertlik verici maddelerden (kalsiyum ve magnezyum
katyonlar) kismen arindiriimistir.

Demineralize su*: Ters ozmos, katyon ile anyon degistiriciler, elektrot
iyonizasyonu veya distilasyon yontemleriile tum mineralli icerikten arin-
dirimistir.

Sterilizasyon islemi ve yilkama islemlerinin son durulamasinda kullanila-
cak suyun limit degerlerinin EN 285 ve ISO 17665 standartlarina uygun
olmasi gerekmektedir. On temizlik, temizlik ve sterilizasyon islemlerinde
uygun olmayan 6zellikte su kullanimi;

® Lekeler ve tabakalar,

® Cukur korozyonu,

® Tuz ve kireg tabakalari,

® Kahverengi/kirmizi tabaka,
® Renkliince tabaka,

® Pas lekeleri,

Olusumuna neden olur.

Kullanim Yerinde

® Kan ve doku kalintilarini tek kullanimlik bir bez ile temizleyiniz.

@ Ulasilamayan yUzeyleri demineralize su ile durulayiniz. Borula-
rin icine tek kullanimlik siringa ile su puskurtindz.

® Aletleri kuru bir sekilde kapall tasima konteynerlerine yerlesti-
riniz.

Tasima ve Muhafaza

Aletlerin nemli veya temizlik solUsyonlari icinde tasinmasi (islak tasfiye)
korozyon ve mikrobiyolojik cogalma riskini artirir. Ayrica temizlik solUs-
yonlarinin tam durulanmamasi sonraki islemlerin etkinligini azaltir.

@ Aletleri kuru bir sekilde transfer ediniz. Kuru tasinan aletleri 6
saatten fazla bekletmeyiniz. Uzun sure bekletilen aletlerin Uze-
rindeki kalintilar kuruyarak korozyona ve temizligin basariya
ulasamamasina neden olur.Ulagilamayan ydzeyleri deminerali-
ze su ile durulayin. Borularin igine tek kullanimlik siringa ile su
puskurtindz.

e Kullaniimis aletler yikama ve sterilizasyon Unitesine kontami-
nasyon riskini énlemek amaciyla kapali konteynerlerde tasiyiniz.

® Aletlerin tasima sirasinda zarar gérmesini énlemek icin aletle-
ri 6zel tutucular icinde depolayiniz ve kaymaya karsi emniyet
altina aliniz.



Temizlik Oncesi Hazirlik / On Temizlik ve Dezenfeksiyon

On temizlik isleminde 25 °C’ nin Gzerinde sicaklik uygulanmamalidir!

® Aletleri sudan gecirerek kaba kirlerinden arindiriniz.
® Sokulebilen aletleri ayirarak temizlige hazir hale getiriniz.

® Ultrasonik yilkama, ¢ok kirlenmis veya limenli/borulu, mikro ve
eklemli aletler gibi zor temizlenen aletlerin temizlik etkinligini
artirmak ve mekanik destek icin dnerilir.

® Pihtilasmis kalintilar temizlemek icin elektrocerrahi aletlerinin
%3'IUk hidrojen peroksit sollisyonuna birakilmasi tavsiye edilir.

Elle (Manual) Temizlik / Dezenfeksiyon

Elle Temizlik isleminde, 45 °C' nin Uzerinde sicaklik uygulanmamalidir.
Aksi taktirde protein denatiralizasyonu gerceklesebilir. Ureticinin tali-
matlarina gore protein sabitleyici 0zelligi bulunmayan ve dezenfeksiyon
ozelligi bulunan, aldehit, fenol ve KUAT icermeyen konsantre bir temiz-
leme solUsyonu kullaniimalidir.

Elle temizlik esnasinda butun fircalama islemleri hava kabarcigl olu-
sumunu 6nlemek icin soltsyon yUzeyinin altinda gerceklestirilmelidir.
Kesici aletler veya uygulayiciya zarar verebilecek sivri uglu aletlerin elle
isleme tabi tutulmasi 6nerilmemektedir.

islem Adimi Su Kalitesi Sicaklik Sure
1 Temizlik/Dezenfeksiyon' Yumusatiimig su* Oda Sicakligi 15 dk.
2 ik Durulama Yumusatiimig su* Oda Sicaklig| 1 dk.
3 Dezenfeksiyon’ Yumusatiimig su* Oda Sicakligi 15 dk.
4 Son Durulama Demineralize Su* Oda Sicakligi 1 dk.
5 Kurutma - Oda Sicakligi wx
1. 5L suya 25ml (%0,5 dilisyon) temizlik/dezenfeksiyon sollsyonunu dé-

kunuz. Aletleri tamamen solldsyonun igine daldirin ve i¢inde hava kabarcig
kalmamasi i¢in nazikge sallayiniz. Soltisyonun butun ylzeylerle temas etmesi
icin hareketli pargalari birkag defa hareket ettiriniz. Kandl gibi limenli ve borulu
aletlerin gérinmeyen ylzey ve deliklerine tek kullanimlik siringa (20 ml) ile
solusyonu puskurttindz. Aletleri solisyondan ¢ikarmadan ylzeyleri gérinur
kirler giderilene kadar uygun bir temizleme fir¢asi ile fircalayiniz. Hareketli
parcalari hareket ettiriniz. Mafsal/eklem, baglanti elemanlar, kilit yerleri, disler,
kivrimliryGzey alanlari gibi hareket eden bilesen ya da yaylara ¢zel 6zen goste-
riniz. Borulu/limenli aletlerin i¢ ylzeyleri, i¢ capina uygun silindirik fircalar ile
borularin iginde dondurerek sokup cikarin ve bu islemi birkag kez uygulayiniz.

2. Aleti solUsyondan ¢ikariniz ve minimum 1 dakika yumusatiimis su ile
durulayiniz. Durulama esnasinda hareketli parcalari hareket ettiriniz. Limenli,
borulu veya zor ulasilabilir yizeylerin tamamina sert bir sekilde su pUskurtinuz.
Dezenfektan solUsyonuna daldirmadan once aletin Uzerindeki fazla suyun
stzdlduginden emin olunuz.

3. 5L suya 125ml (%2,5 dilisyon) dezenfeksiyon soldsyonunu dokinuz.
Aletleri tamamen dezenfeksiyon soldsyonunun icine daldiriniz, en az 5 kere
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parcalari hareket ettiriniz, [imenlere tek kullanimlik siringa ile solisyon pus-
kurtunuz.

4, Demineralize su ile en az 10 saniye durulayiniz, en az 5 kere parga-
lari hareket ettiriniz, limenlere su puskdrtindz. Su lekelerinin olusumunu
Onlemek icin tuzdan tamamen arindirilmis, en az igme suyu kalitesindeki su
kullanilmasi 6nerilir.

5. Aletleri temiz, tly birakmayan emici bir bezle veya basincli hava ile
limen, delik ve kantllerde nem kalmayacak sekilde kurutunuz.

® TUm yikama islemleri sonrasinda Urinun temizligi gorsel olarak
kontrol ediniz. Eklem, limen, kilit yeri, dis vb. zor temizlenen
bolgelere dzellikle dikkat ediniz. Gerekli durumlarda, ylkama is-
lemini tekrarlayiniz.

@ Temizlenen aletlere bu dokiimanin “Bakim” boélumundeki tali-
matlara gore bakim yapiniz.

e Bakim islemlerinin ardindan bu dokiimanin “Kontrol & incele-
me" bolumundeki talimatlara gore aletlerin kontrolUnt yapiniz.

Makine ile (Otomatik) Temizlik / Dezenfeksiyon

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon isleminde, aletler; dusuk alkalin
oranina sahip temizleme malzemeleri (8.0-11.0 pH) ile temizlenmelidir.
Alkalin degeri yuksek (11.0 pH'den buyuk) temizleyiciler kullanilmama-
lidir. Yikayici/Dezenfektor Ureticisinin talimatlarina uyulmalidir. EN 1SO
15883 standardina gore valide edilmis veya FDA onay! bulunan bir Yika-
yici/Dezenfektor kullaniniz.

® Aletleri yikayici/dezenfektore yerlestiriniz. Etkin temizlik icin
aletlerin yerlestirilmesinde Ureticinin talimatlarini dikkate aliniz.
Ornegin tim aletleri agik konumda yerlestiriniz, oyuklu aletleri
yan veya ters ceviriniz, yikayici dezenfektor icin tasarlanmis tep-
si veya sepetleri kullaniniz, agir ve blyuk aletleri daha alta yer-
lestiriniz. Eger yikayici/dezenfektér makinesi 6zel raflara sahip
ise (6rn: kanullu aletler igin) bunlari Ureticinin talimatlarina gére
kullaniniz. Mikrocerrahi aletleri islem sirasinda zarar gormeme-
leri amaciyla 6zel tutuculara veya uygun raflara yerlestiriniz.

o Aletleri yikayici/dezenfektore birbirlerine temas halinde meka-
nik zarar vermeyecek sekilde yerlestiriniz.

® Aletlerin tum yUzeylerine temizlik solUsyonlarinin temas edebil-
mesi icin yikayici/dezenfektord fazla yiklemekten kagininiz.

® Temizlik programi bittikten hemen sonra aletler bekletiimeden
yikayici dezenfektorden cikariniz.

® Asagidaki parametreler valide edilmistir, tavsiye edilmektedir:

islem Adimi Su Kalitesi Sicaklik Sure
1 On Yikama Yumusatiimis su* <25°C 3dk.
2 Temizlik Demineralize Su* 40 -55°C 10 dk.
3 ilk durulama / Nétralizasyon Demineralize Su* >10°C 2 dk.
4 Ara durulama Demineralize Su* >10°C 1 dk.
5 Termal dezenfeksiyon/ Son durulama  Demineralize Su* 90 °C 5 dk.
6 Kurutma = - wE
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® TUm yikama islemleri sonrasinda Urdndn temizligini gorsel ola-
rak kontrol ediniz. Eklem, limen, kilit yeri, dis vb. zor temizlenen
bolgelere ozellikle dikkat ediniz. Gerekli durumlarda, yikama
islemini tekrarlayiniz.

® Temizlenen aletlerin bakimlarini mutlaka gergeklestiriniz.

® Bakimislemlerinin ardindan bu dokimanin “3. Cerrahi Aletlerin
Kontroll ve Kabul Kriterleri” bélimundeki talimatlara gore alet-
lerin kontrolUnU yapiniz.

* Su 6zellikleri icin bu dokumanin “Yikama ve Sterilizasyon islemlerinde Kullanilan
Suyun Ozellikleri” bolimine bakiniz.

** Kurutma sureleri yukleme kapasitesine gore degismekte olup Uretici talimatlarina

gore belirlenmelidir.

1.4 Bakim Oncesi Hazirlik

“Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler, duzenli olarak bakimi yapil-
digl, kullanim amacina gore kullanildig, saklama ve bakim sart-
larina uyuldugu sdrece uzun yillar hizmet verebilirler. Kullanim
omurleri, Urun bazinda degiskenlik gdstermekle birlikte ortala-
ma 7-15 yil arasinda referans verilmektedir”

Kaynak: (Life Span of Biomedical Devices - Guidance Paper Final)

‘Unutulmamalidir ki; cerrahi aletleri degistirmenin maliyeti, ba-
kim maliyetinden ¢ok daha fazladir. Bu nedenle kapsamli bir ba-
kim prosedurinun uygulanmasi son derece onemlidir”

Temizlik islemi biten aletler bakim asamasindan 6nce oda sicakliginda
sogutulmalidir. Bakim oncesi aletlerin etkin olarak temizlendiginden
emin olunmalidir. Kan ve protein kalintilarina karsi aletler gorsel ve fi-
ziksel olarak incelenmelidir. Ozellikle kilit, eklem, dis, limen gibi zor te-
mizlenen veya gorinmeyen ylzeylerde, protein kalinti testi ile temizligin
dogrulanmasi 6nerilmektedir.

1.5 Bakim ve Koruma Araclari

Bakim Yaglari (Lubrikantlar)

Yaglama islemi cerrahi aletlerin; eklemleri, birbirine temas eden hare-
ketli ylzeyleri, kilit, mandal ve vida-percin gibi baglanti yerleri 6zelinde
uygulanir. Bu islem, metal asinmasi kaynakli strtinme korozyonu, ek-
lem ve baglanti yerlerinde yipranma ve yUzey gerilimlerini 6nemli 6l¢U-
de engeller ve aletlerin dizgun ¢alismasina yardimci olur.

Aletlerin duzenli olarak her temizlik dongusunin ardindan mutlaka yag
bakimlart yapilmalidir Ayni zamanda bu islem, inceleme ve kontrol asa-

6 \ Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontrolu

n Yeni Cerrahi Aletlerin Kullanima Hazirlanmasi

masindaki fonksiyon testleri dncesi bir gerekliliktir. Aksi halde aletin is-
levselligi, verimli ve dogru bir sekilde dlctlemeyebilir.

\

A3 Sekil - Bakim yadinin makas yUzeylerine uygulanmasi

Bakim yaglarinin;

° Parafin (beyaz mineral yag) bazli,
° Biyouyumlu,
° Sterilizasyon icin uygun (buhar gecirgenligi)

Ozelliklerine sahip olmasi gerekmektedir.

Not: Bakim Urtinlerinde kullanilan hammaddeler USP/NF, Ph. Eur gibi
farmakopilere ve yerel ve uluslararasi kozmetik yonetmeliklerine uy-
gun olmalidir. Silikon yagi igeren Urtnler tercih edilmemelidir!

Uygulama: Bakim yagini; aletlerin ilgili bolgelerine damlatiniz veya pus-
kurtinuz. Ardindan yagin bu bolgelere esit bir sekilde yayilmasi i¢in ha-
reketli mekanizmalari birkag kere calistiriniz. Fazla bakim Granunu tty
birakmayan tiftiksiz bir bez ile silinmelidir, aksi halde sterilizasyon sira-
sinda yuzeylerde leke ve tabaka olusumlarina sebep olabilir.

Temizleme Firgalari

Temizleme fircalari, elde yikama islemlerinde cerrahi aletlerin ylzeyle-
rinde kan, doku ve diger kalintilari temizlemek icin kullanilirlar. Aletlerin
kivrim, eklem, boru vb. formlarina gére envai ¢esit tipte ve malzemede
temizleme fircasi mevcuttur. Genellikle naylon, piring, polipropilen veya



paslanmaz ¢elik killara sahip olarak temin edilebilirler. Fircalar ile ilgili
esas olan ise kanal temizliginden, kaba ylzeylere ve endoskoplara kadar
yelpaze genis oldugu icin dogru alete dogru temizlik fircasini secildigin-
den emin olunmalidir.

A4 Sekil - Cesitli alet temizleme firgalari

Metal fircalar cerrahi aletleri gizerek zarar verebilir ve bu ¢izikler hem
mikrobiyolojik agidan tehlike olusturur hem de korozyona neden olur.
Bu sebeple kullanimlart énerilmez. Fakat uzun sure alet Uzerinde kala-
rak yapismis veya yuksek sicakliktan kabuklasmis dokulara sert bir firca
ile mUdahale etmekten baska secenek de kalmayabilir. Bu sebeple eger
metal fircalar ile islem uygulanacak ise son derece hassas olunmalidir.

Alet Koruyuculari

Aletlerin kesici ve delici uclarini korumak icin kullanilirlar. Dolayisiyla ba-
kim-onarim maliyetini en aza indirgemek ve uzun yillar aleti korumak
icin tercih edilirler. Genellikle hassas mikro aletler icin efektiftir. Aletlerin
yikama ve sterilizasyon islemlerinde sepet Uzerindeki dizenleyici ve tu-
tuculanin yeterli olmamasi veya sterilizasyon paketlerinin delinebilmesi
riskine karsi kullanishdir.

A5 Sekil - Ug koruyucu

Yeni Cerrahi Aletlerin Kullanima Hazirlanmasi

Kurutma Araclari

Nem/islaklik bir cerrahi alet icin olumsuz kosullarin basinda gelir ve
korozyon sebebidir. Bu ylzden cerrahi aletler kullanima hazirlanirken
mutlaka uygun bir kurutma araci ile kurutulmalidir. En temel kurutma
araci olan bez tiftiksiz tiy birakmayan 6zellikte olmalidir. Oncelikle ba-
singli hava tabanlari genel kurutma yontemi icin bez yerine tercih edil-
melidir. Ozellikle aspirasyon kandlleri gibi [imenli ve borulu aletlerin i¢
yUzeylerindeki sivi birikintileri ve yogusmanin giderilmesi icin mutlaka
basingli hava tabancalar kullaniimalhdir.

Dipnot: Metal, nemli kosullarda ¢ok daha ylksek oranda asinir. Bunun
nedeni, neme doymus havanin metal ylzeyindeki oksijen ve elektron-
larla reaksiyona girmesidir. Metal bilesenler nemli havaya ne kadar uzun
sure maruz kalirsa, genellikle o kadar hizli korozyona ugrarlar.

Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontrolu \ 7
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Cerrahi alet materyallerinin dis etkenler ile etkilesimi, olumsuz durumlarin tespiti,
onlemler ve uyarilar

(5 BAHADIR




Malzeme Yuzey Kosullarinin Tespiti

“Cerrahi aletlerin kontroltinde ilk incelen-
mesi gereken kisim malzeme ylzeyinde-
ki anormalliklerdir. Bunlarin tespiti bakim
isleminin devami icin dnemlidir. Ornegin,
alet Uzerinde bir paslanma gozlemlen-
mesi halinde, aletin bakim islemi pas ge-
cilip, sterilizasyon sonrasi Ureticiye gon-
derilmek Uzere ayrilmasi gerekmektedir.”

2.1 Oksidasyon Renklerive Su Le-
keleri

Oksidasyon renkleri kenarlari hareketli ylizey-
lerde gorulen ve sedef gibi parildayan renk de-
gisiklikleridir. Olusumuna neden olan etkenle-
rin basinda durulamada kullanilan suyun veya
wiyonlari ve silikatlar icermesi gelmektedir.

Su lekelerinde benzeri gérintmde olup, nor-
mal olarak kenarlar bariz sekilde belirgindir.
Bu duruma sterilizasyon buharindaki ya da
durulama suyundaki yuksek mineral konsant-
rasyonu (kire¢ vb.) ya da diger organik madde-
ler neden olmaktadir.

(¢6zUm ise son durulamayr demineralize suda
yapmakla veya saf buhar kullanmakla asilabi-
lir. Lekeler aletlerin yogun sekilde ovulmasiyla
ya da asidik alet temizleme maddeleri ile ha-
zirlanmis ¢ozeltiler icine konularak da gideri-
lebilir.

2.2 Organik Kalintilar

Sterilize edilmis aletlertzeride gorulen ve sa-
rimtirak kahverengiden koyu kahve tonlarina
kadar degisken lekeler veya kabartilar genel-
likle paslanma ile karistirimaktadir. Genelikle
bu olumsuz ylzey kosullarinin nedeni temizlik
dncesi agir bir bicimde islenmis-kabuklanmig
kan, doku gibi protein ihtiva eden kalintilardir.

Pas Nedir?

Korozyon ve pas genellikle birbirine karistirilan
kavramlardir. Korozyon genis bir ifade olarak
cesitli nesneleri kapsayabilirken, pas spesifik
olarak demir iceren metallerin oksidasyonunu
ifade eden bir korozyon seklidir.

e

B Sekil - Sudan kaynakli mineral kalintilari

B.2 Sekil - Silikat kaynakl renk degisimleri

Ayrica etkin bir temizlik gerceklesmedigi tak-
tide veya yenilenmemis dezenfeksiyon solUs-
yonlariicerisinde uzun sure birakilan aletlerde
de bu organik yapilar sik¢a gdzlemlenir. Steri-
lizasyon asamasinda eger bu kalintilar gideril-
memis ise, aletler Uzerinde piserek daha zor-
lu ve kalicr hasarlar meydana getirirler.

Leke mi Pas mi?

Lekeler cikarilabilir, fakat paslar kalici hasar
yaratir. Kahverengi/turuncu renk degisikliginin
leke mi yoksa pas mi oldugunu pratik bir sekil-
de belirlemek icin bir silgi testi yapin. SUpheli
bolgeyi sert bir sekilde silgi ile silmeye ¢alisin.
Renk degisimi silgiyle giderilirse ve altindaki
metal pUrdzsuz ve temizse bu bir lekedir. Eger
renk degisiminin altinda bir cukur izi belirirse,
bu paslanma demektir.

B.3 Sekil - Kabuklasarak kahverengiye dontsmus

organik artiklar

Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontroli | 9



2.3 Korozyon

YUzey Korozyonu

Ylzey korozyonu, aletin celigi Uzerinde pasif
tabakanin agir metaller, kuwvetli asitler ya da
kostiklerin etkisi sonucu hasar gérmesiyle or-
taya cikar. Anodize aliminyum tibbi cihazlar
dzellikle bu korozyon tipine daha yatkindirlar.
Yiksek sevidede asidik, alkali ve kostik iceren
cOzeltiler ylzey korozyonunun baslica neden-
lerindendir.

Cukur Korozyonu

Gukur korozyonu, cerrahi aletlerde yaygin
olarak gorulen bir korozyon tdrudur. Tuzlu
cozeltiler ya da klorur gibi diger yUzeyi etkile-
yen halojendr iyonlari tarafindan olusabilmek-
tedir. Bunun yaninda tendurdiyot, ameliyat
kalintilart (kan, irin, doku vb.), uygun olmayan
kimyasallar hatta fiziksel darbeler bu koroz-
yonun yaygin nedenlerindendir. Cukurlasma
hizli gelismekte ve kisa sure icerisinde aletin
delinerek hasarina sebep olur.

Gerilim Korozyonu Catlamasi

Malzeme Yizey Kosullarinin Tespiti

B.5 Sekil - Keski Uzerinde olusmus ¢ukur korozyonu

B.6 Sekil - Cukur korozyonunun elektron mikroskobu ile 2000 kez buyUtulmus hali

Celiklerin yapisinda meydana gelen bu korozyon turd cerrahi aletlerin yasam émdurlerini dnemli
dlclde etkiler. Ana nedenlerinden biri cerrahi aletlerin imalat strecinde yatmakla birlikte, aletlerin
hatall kullanimlari sonucunda da ortaya ¢ikmaktadir. Hasarin dntine ge¢cmek icin temel olarak
temizleme sUreci boyunca aletlerin acik pozisyonda isleme tabi tutulmasinin dnemli oldugu bilin-
melidir. Ozellikle aletlerin mafsallarinda catlama ve elastikiyetin bozulmasi gibi arizalari dnlemek
amaciyla kilit-mandal tertibatl cerrahi aletlerde sterilizasyon sirasinda isinma ve sogumadan kay-
nakli olarak meydana gelebilecek gerilimi dnlemek icin bu tip aletler kilitleri 1. seviyede tutulma-

hdir.

£

B.7 Sekil - PortegU Uzerinde vida baglanti yerinden
gerilimli korozyok catlagi ve paslanma

10 | Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontroli

Catlak Korozyonu

Gatlak korozyonu, aletlerin birlesen parga-
larinin - ktctk vyariklarinda pas birikintileri
seklinde kendini belli etmektedir ve lokaldir.
Paslanmaz celikten mamul aletlerin etkilen-
mis alanlarinda, dogal koruyucu pasivasyon
tabakasi tahrip olmakta ve korozyona ugra-
maktadir.

Gatlak korozyonu, kullanim amaci itibariyle
klemp ve pens gibi ¢elik esnemesinin oldugu
aletlerde daha sik gorulebilir. Bununla birlkte,
bazi ameliyat kalintilart veya temizlik artiklari
alet yariklarinda birikintilere neden olmakta
ve ¢atlak korozyonu ile karistirilabilmektedir.
Gatlak korozyonunun dogru teshisi ancak la-
boratuvar testleri ile mUumkdndur.

Sdrtiinme Korozyonu

Surtinme korozyonu, cerrahi aletlerin birbir-
leri Uzerinde kayan yUzeylerinde sik¢a rast-
lanan bir korozyon turtdur. Metallerin bir-
birlerini asindirarak pasif tabakalarina zarar
vermeleri sonucu ortaya ¢lkmaktadir.

Ozellikle eklemli aletlerin mafsallarinda, ma-
kaslarin kesici yuzeylerinde, ronjur gibi hare-
ketli mekanizmalara sahip aletlerde bu durum



ile karsilasiimamasi adina mutlaka aletler uy-
gun bir sekilde yaglanmalidir. Aletlerin form
bozukluklarindan veya dogru bakimlarinin ya-
pilmamasindan kaynakli olarak kasintili bir se-
kilde calistinlmasi sonucu surtinme kaynakli
korozyon kacinilmazdir. Bu durumda aletler
kesinlikle kullaniimamalidir ve onarim-servis
islemleri icin Ureticiye gonderilmelidir.

Before After
-
Exposed
Oxide metal
layer: Oxide
particles

B.8 Sekil - SUrtinme korozyonuna maruz kalmis
bir yUzey hareketi

Temas Korozyonu

Temas korozyonu, farkli bilesikteki metal mal-

zemelerin birbirlerne musluk suyu gibi bir
elektrolit ile 1slak halde temasi ile olusmakta-
dir.

Ozellikle paslanmaz celiklerin, normal celik
ve bozuk koruyucu yuzey tabakasina sahip
(eski kopuk krom ve nikel kapli yuzeyler gibi)
aletlerle temasi bu korozyona sebebiyet verir.
Boylesi durumlarda alet celigi Uzerinde ancak
mekanik mudahale gerektiren cinsten donuk
gri renkli renk degisimleri olusabilmektedir.

Yabanci Pas

Sterilizatorlerin buhar jeneratérlerinde Ureti-
len pasl buhar sebebiyle yabanci pas olarak
tabir edilen bir tur korozyon 6rnegi gorulur.

Buhar sterilizatorlerinde korozyon, nem ile
paslanmaz celik arasindaki kimyasal reaksi-
yondan kaynaklanir. Sterilizatorlerin i¢ haz-
nesi, aksamlarinda ve islem goérmus aletlerin
yUzeyinde korozyon ¢okeltisi seklinde kendini
gosterir.

B.9 Sekil - Makaslarin kesici bicaklarinin kaynak
yerlerindeki klortrden kaynaklanan temas koro-
zyonu

B.10 Sekil - Sterilizasyon buharindaki pas pargaciklari
kaynakll cukurlasma baslangici

Malzeme Yiizey Kosullarinin Tespiti

Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontroll
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Leke Tipi

Kaynak
Sebep

CozUm

Leke Tipi

Kaynak
Sebep

CozUm
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Turuncu / Kahverengi Lekeler (Pas gibi géranebilir)

Malzeme Yizey Kosullarinin Tespiti

Sorun genellikle alet Uzerindeki bir fosfat katmanindan kaynaklanir ve asagidakilerden her-

hangi birinin sonucu olarak gelisebilir:

- Kurumus kan veya kalinti

- lyot veya betadin kalintisi

- Deterjan kalintisi

- YUksek alkali deterjanlar

- Cerrahi sargilar

- Soguk sterilizasyon ¢ézUmleri

Silgi testi:

Renk degisikligi silgiyle giderilirse ve altindaki metal purlzsuz
ve temizse, leke genellikle kurumus kana ve kalintiya isaret
eder.

Cukurlasma goézlemlenirse (yani renk degisikliginin altindaki
ylzeyde asinma veya delikler) bu paslanmaya isaret eder.

Pas

Yuzeydeki ¢oklu renk degisimleri cogunlukla otoklavdaki asiri i1sI veya sicak noktalardan
kaynaklanir. Alet bu Isi lekelerini gésterdiginde, orijinal sertliginin bir kismini kaybetmis

olabilir.

Yine benzer sekilde silikatlardan kaynakli olarak; aletler, temizleme ve dezenfeksiyon cihaz-
lari ve sterilizasyon boélmeleri Uzerinde gortlen kismen parlak, ylUzeyi kaplayan veya leke
seklinde ya da damla seklinde yayilmis sarimsi kahverengi-mavimsi mor renk degisimle-

ridir.

- Suda silisik asit oraninin fazla olmasi

- Yetersiz durulama sebebiyle silikat iceren temizlik ajani kalintilar

- Uygun sicaklik ayari icin otoklavi kontrol edin. Otoklav Ureticisinin kullanim kilavuzundaki

talimatlara gére cihazin bakimini gergeklestiriniz.

- Yuzey deformasyonunu polisaj islemleri ile gidermek i¢in Ureticinin servisine basvurunuz.

- Otomatik yikama isleminde silisik asit icermeyen, tuzdan tamamen arindiriimis suyla tekrar

durulama yapiniz.



Malzeme Yiizey Kosullarinin Tespiti

Leke Tipi Cukurlasma

Oksit tabakasinda hasar:

Cukurlasma, aletin salin solUsyonlarina, kana ve kalintilara, uygun olmayan kimyasallara,
halojenlere, fiziksel hasara vb. maruz kalmasindan kaynaklanabilir.

Kaynak

Sebep Cukurlasma, pasif tabakasinin bir kismini kaldirir, bu da biyolojik yukun veya diger olum-
suz kosullarin bu ¢ukurlara nufuz etmesiyle “Cukurlasma Korozyonu™ denen paslanmaya
sebebiyet verir.
- Kaliteli su kullanin, ézellikle son durulamalarda tuzdan tamamen arindiriimis suyu tercih
ediniz
- Salin solUsyonlari kullanmayiniz.

Céziim - Kan ve diger biyolojik kalintilari beklemeden temizleyiniz cinku klorur iyonlari icerirler.
- Pasif tabakay! ortadan kaldiracak tum metal hasarlarina karsi aletleri dogru istifleyiniz ve
koruyunuz.
- Ylzey deformasyonunu zimpara, elektropolisaj ve pasivasyon islemleriile gidermek icin Ure-
ticinin servisine basvurunuz.

Leke Tipi Coklu Renk veya Gékkusagi Olusumlari
Yuzeydeki ¢coklu renk degisimleri cogun-lukla otoklavdaki asiri isi veya sicak nok-talardan
kaynaklanir. Alet bu isi lekeleri-ni gésterdiginde, orijinal sertliginin bir kismini kaybetmis
olabilir.
Veya

Kaynak Yine benzer sekilde silikatlardan kaynakli olarak; aletler, temizleme ve dezenfek-siyon ci-

Sebep hazlari ve sterilizasyon bélmeleri Uzerinde gérulen kismen parlak, ylzeyi kaplayan veya leke
seklinde ya da damla seklinde yayilmis sarimsi kahverengi-mavimsi mor renk degisimle-
ridir.
- Suda silisik asit oraninin fazla olmasi
- Yetersiz durulama sebebiyle silikat iceren temizlik ajani kalintilari
- Uygun sicaklik ayari icin otoklavi kontrol edin. Otoklav Ureticisinin kullanim kilavuzundaki
talimatlara gore cihazin bakimini gerceklestiriniz.

Cézum - Yuzey deformasyonunu polisaj islemleri ile gidermek icin Ureticinin servisine basvurunuz.

- Otomatik yikama isleminde silisik asit icermeyen, tuzdan tamamen arindirilmis suyla tekrar
durulama yapiniz.

Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontrolu \ 13



Malzeme Yizey Kosullarinin Tespiti

Leke Tipi Hafif ya da Koyu Benekler

Benekler genellikle alet Uzerindeki suyun yavas buharlasmasinin sonucudur. Suyun mine-
ral icerigi de alet yUzeyinde belirebilir.

- Buhar Kirleri

Kaynak
Sebep - Artik deterjanlar
- Yeniden kullanilabilir sargilar ve cerrahi havlular da lekelenmeye katkida bulunurlar.
- Aletlerin bekletilerek havada kurumasina (kendi halinde) izin vermeyiniz ve zamaninda ku-
rulayiniz.
CoézUm
- Buhar/su kalitesini kontrol ediniz. Distile veya demineralize su tercih ediniz.
- Cerrahi havlulari deterjandan arindirarak iyice durulayiniz.
- L i Koyu Siyah Lekeler
En yaygin siyah lekeler asit reaksiyonundan kaynaklanir.
Kaynak . } .
Sl Deterjanlarda yUksek pH orani
- Amonyaga maruz kalma
- Deterjan pH'ini kontrol ediniz.
CoézUm

- Sert kimyasallar kullanmayiniz.

14 \ Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontrolu
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Tasarim ve kullanim farkhliklari itibariyle cerrahi aletlerin kontrol edilmesi, kabul
kriterleri ve test materyalleri

Bu baslik altinda yer alan bilgiler; DIN 96298-3:2017-10 “Medical instruments
Terms, measuring methods and tests - Part 3: Tests” standarti, ASTM International
standartlari ve ureticinin kalite yonetim kriterlerine gére kombine edilerek tarif
edilmistir.

<3 BAHADIR




® 6 06 06 0 O Cerrahi Aletlerin KontrolU ve Kabul Kriterleri
® 6 0606 00O

3.1 Makaslar
Form ve Tasarim e Gorsel inceleme
Makas agizlari, kullanim amaglarina uygun bir yiike maruz kaldiklarinda e Aletin ylizey degisimleri kontrol edilmelidir
kirlmamali veya formlari bozulmamalidir. Esdeger parcalar, boyut ve si- ® Kesici ug ve agizlarda herhangi bir kirik ve ezilme olmamalidir
metri agisindan farkli olmamalidir. ® Vida-percin vb. baglanti yerleri gevsek olmamali ve ¢atlaklara
karsi kontrol edilmelidir
; o ; ® Tungsten karbur, elmas vb. agiz eklentilerinin butdnlagu bozul-
Makas, kesim esnasinda takilmamalidir; kesici agizlarda centik ve capak mus olmamalidir
olmamalidir.

Distal Ug

Kesici Agizlar

Baglanti Vidasi

Yaglama @’

Yuzukler



e Fonksiyon Testi

® Test Materyalleri

Cerrahi Aletlerin KontrolU ve Kabul Kriterleri

Tablo 1- Hafif Agirlikli, Mikro, Néro ve Oftalmolojik Makaslar icin Test Materyalleri

Kabul Edilebilir

Materyal Ornekleri

Sentetik Kumas
(% 50 polyester, % 50 pamuk)

Sentetik Kumas
(% 65 polyester, % 35 pamuk)

Lateks Kauguk Bant

Islak YUz Temizleme Mendili*

Silikon Hortum*

SUtur — bukUmlu polyester fiber*

0,2 mm

02 mm

OITmm-03mm

Cift Kat

@ 0.76 mm (ic cap),
@1.65 mm (dis cap)

0.635 mMm

Makas Ornekleri

iris Makaslari, Strabismus
Makaslari, Stevens Makasi,
Diseksiyon Makaslari (Kilner),
Potts-DeMartel Vaskuler
Makasl, Joseph Nazal

Makasi vb.

* Bu materyaller ekstra ince/hassas mikro, noro ve oftalmolojik makaslari test etmek igin tercih edilebilir.

Tablo 2 — Orta Agirlikl Makaslar Igin Test Materyalleri

Kabul Edilebilir

Materyal Ornekleri

Pazen Kumas

Pamuklu Triko Kumas Tip |

Lateks Kauguk Bant

Kabul Edilebilir
Materyal Ornekleri

Pazen Kumas

Pamuklu Triko Kumas Tip |

Lateks Kauguk Bant

0.65mm -09 mm

Tek Kat

Ol mm-03mm

Tablo 3 - Agir Makaslar icin Test Materyalleri

127 mm =178 mm
(cift kat)

Cift Kat

Olmm-03mm

Makas Ornekleri

Mayo Makaslari,
Metzenbaum Makaslari,
Uterin Makasl, Tonsil

Makas Ornekleri

Lister/Smith Bandaj Makaslari,
Bagirsak Rektal Makaslar,
Doyen Makasi vb.

Referans Standart: "ASTM F1079 - 87(2014) Standard Specification for Inserted and Noninserted Surgical Scissors"e gore

Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontrolu

Test materyalleri Tablo 1, Tablo 2 ve Tablo 3'te belirtilen malzemeye uygun olmalidir. Test éncesinde, test edilecek makaslari temizleyin. Her ma-
kasla Ug ayri, ardisik test gerceklestirin. Test uygulamasl, test materyalinin varsa nervdrlerine dik olarak, makasin kesici agizlarinin 2/3'U ile kesintisiz
bir kesimden olusacaktir. Her kesim makas kullanilarak normal sekilde, yani uygulayicinin parmaklari makasin ydzdklerindeyken, yanal baski uygulan-
madan gerceklestirilmelidir. Distal uclar da dahil olmak Uzere, test malzemesinin herhangi bir yerde bukulmesi veya takiimasi halinde test basarisiz
olarak kabul edilir.
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3.2 Nester ve Bicaklar

Form ve Tasarim © Gorsel inceleme
Kesici kenarlar zimparalanmis ve bilenmis olmalidir. Bisturi uclari sapla- ® Aletin ylzey degisimleri kontrol edilmelidir
ra tam olarak oturmalidir. ® Kesici ug ve agizlarda herhangi bir kirik ve ezilme olmamalidir

Bicak Agz

Sap




Cerrahi Aletlerin KontrolU ve Kabul Kriterleri

Q Fonksiyon Testi

Fonksiyon testi, test materyali kesilerek uygulanir. Kesi islemi, bigak veya bisturi distal ucunun 2/3'U ile gerceklestirilir. Polietilen film, normal kuvvet
uygulayarak purtizstz ve duzgin bir bicimde kesilirse test gecerli olarak kabul edilir.

® Test Materyalleri

Test Materyali Olcu

Polietilen film (PE film) 50 um ila 100 um (Mikrometre)

Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontroli | 19
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3.3 Keski, Guj (Oluklu Keski), Osteotom, Raspa ve Kuretler

Form ve Tasarim © Gorsel inceleme
Keski, osteotom, guj, raspa ve kiiretler genel olarak kemik gibi sert ya- ® Aletin ylzey degisimleri kontrol edilmelidir
pilar kazimak/kesmek icin kullanildigindan keskinligin istenen seviyede ® Kesici/kaziyici uglarda kiint ve deforme olmamalidir

olmasi énemlidir. Bu nedenle kesici/kaziyici agizlarin tamamen keskin
oldugundan emin olunuz.

Keskilerin ve osteotomlarin koseleri 90° olmalidir (sekil). Osteotomlarin
uglari konik ve simetrik olmalidir.

T Az
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Cerrahi Aletlerin KontrolU ve Kabul Kriterleri

Q Fonksiyon Testi

Test edilecek aletin gereksinimine gore, yaklasik 30° - 45° aci ile test materyalini kaydirmadan Uzerinde itme/¢cekme islemi gerceklestirin. Talep edilen
en ufak kuwvet ile test malzemesi Gzerinden par¢a kaldiriimasi halinde, test gegerli olarak kabul edilir.

® Test Materyalleri

Test Materyali Olcu

Pleksiglas Boru 6 mm @

Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontrolu \ 21
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3.4 Ronjurlar

Form ve Tasarim ° Gorsel inceleme
Ronjur ceneleri birbirine esit ve takilma olmaksizin calismalidir. Alet ka- ® Aletin ylzey degisimleri kontrol edilmelidir
pall konumda iken ¢eneler birbirini karsilamalidir. ® Kesici ug ve ¢enelerde herhangi bir kirik ve ezilme olmamalidir

® Vida-percin vb. baglanti yerleri gevsek olmamali ve catlaklara
karsi kontrol edilmelidir

Yaglama

Yuzukler
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Q Fonksiyon Testi

Cerrahi Aletlerin KontrolU ve Kabul Kriterleri

Ronjurlarin kesme islevini test etmek icin test materyalinden bir kesim yapiimalidir. Test materyali dizgtn bir sekilde ve yirtilmadan kesilirse, test

gecerli olarak kabul edilir.

Ronjurlarin mukoza zarlarini veya dokuyu kavramaya yonelik islevini test etmek icin test materyali ronjur ile tutulur. Ronjur kuvvetli bir sekilde cekilir

ve cenelerin test materyalini sikica kavrayip, kacirmamasi halinde test gecerli olarak kabul edilir.

® Test Materyalleri

Test Materyali

Polietilen film (PE film) S%gﬁrgﬂgggm

PTFE film (teflon folyo) 100 pm (mikrometre)

PTFE film (teflon folyo) 300 um (mikrometre)

Test Tipi

Kesme islemi

Kesme islemi

Tutma islemi

Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontroli | 23
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3.5 Kemik Panclari, Kemik Ronjurlari/Pensleri, Penseler

Form ve Tasarim © Gorsel inceleme

Aletler sorunsuz ve oynamadan ¢alismalidir. Kesme kenarlarinda centik ® Aletin ylzey degisimleri kontrol edilmelidir

ve capak olmamalidir. Alet ceneleri gerekli kesi veya baskiyr saglayacak ® Kesici ug ve ¢enelerde herhangi bir kirik ve ezilme olmamalidir
sekilde yani tam olarak kapanmalidir. Vidalar veya percinler siki olmali e Vida-percin vb. baglanti yerleri gevsek olmamali ve catlaklara
ve agir kullanim sirasinda bile gevsememelidir. Kesici/koparici kenarlar kars! kontrol edilmelidir

korelmis olmamalidir. Yaylarin sekli ve tasarimi, aletler sik sik acilip kapa-
tilsa bile formunu korumali ve baski tansiyonu degismemelidir.

Yaglama
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Cerrahi Aletlerin KontrolU ve Kabul Kriterleri

Q Fonksiyon Testi

Aletlerin kesme islevini test etmek icin test materyalinden bir kesim yapilmalidir. Test materyali dUzgun bir sekilde ve yirtiimadan kesilirse, test gecerli
olarak kabul edilir.

® Test Materyalleri

Test Materyali Olcu

Polietilen film (PE film) 300 um (mikrometre)

Karton 160 gr/m2

Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontroli | 25
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3.6 Pensetler (Cimbizlar)

Form ve Tasarim e Gorsel inceleme

Penset agizlar tirtilli, disli ve diiz olabilmektedir. Her tasarimda ytizeyler ® Aletin ylzey degisimleri kontrol edilmelidir

birbirini tam olarak karsilamali ve formlar simetrik bir yapida olmalidir. e Tutucu agizlarda herhangi bir deformasyon olmamalidir
Dis ve tirtillar bosluk olmadan kapanmali ve agma kapama durumunda ® Yay baglanti yerlerindeki kaynaklarda ¢atlak olmamalidir
takilma olmamalidir. Agiz kenarlarinda bir deformasyon bulunmamali-

dir.

Agiz

Tutma Sapi

Yay Baglanti Yeri




Cerrahi Aletlerin KontrolU ve Kabul Kriterleri

e Fonksiyon Testi

Pensetin fiziksel olarak uygun oldugu gorsel inceleme ile dogrulanmalidir. Pensetler calistirilarak yaylanmada ve agiz uclarinin birbirini karsilamasin-
da bir sorun olmamasi durumunda test gecerli olarak kabul edilir.
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3.7 Ekartorler

Form ve Tasarim © Gorsel inceleme

Ekartorler, manuel ve otomatik (self-retaining) olarak iki ana gruba ayr- ® Aletin ylzey degisimleri kontrol edilmelidir

lirlar. Manuel ekartérler kullanici tarafindan opere edilmesi gerektigi icin e Tutucu agizlarda herhangi bir deformasyon olmamalidir

sapli ve basit bir yapidadir. Otomatik ekartérler ise, kullanim yerlerine ve e Eklem ve baglanti yerleri gevsek olmamali ve herhangi bir kirik/
talep edilen ekartasyon sekline gore cesitli mekanizmalara sahiptir ve Gatlak bulunmamalidir

bu sebeple bakimlari da daha komplikedir.

Ekartor kafalari herhangi bir egilme, bukulme vb. form bozukluklarina
karsin kontrol edilmelidir. Ekartor basliklarini tutan saplar veya tutucu
kollarin baglanti noktalari rijit olmalidir. Otomatik ekartorlerin, eklem,
dis, ray, vida, kilit yeri vb. aksamlarinda bir deformasyon bulunmama-
lidir.

o Agizlar / Basliklar

Eklem Yeri

Yaglama

Ylzukler
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Cerrahi Aletlerin KontrolU ve Kabul Kriterleri

e Fonksiyon Testi

Aletler yaglandiktan sonra aksamlari hareket ettirilmelidir. Disli ray ve mil Gzerinde yanal olarak hareket eden ekartorler takilma olmadan kayabilme-
lidir. Kilit mekanizmasi herhangi bir dis Uzerinde kilitlenmeli ve ekartérun sabitlendiginden emin olunmalidir.

Ekartorler, vida, percin ve baglanti yerlerinden hareket ettirilerek herhangi bir sallanti ve gevseme durumuna karsin test edilmelidir. Yukaridaki ko-
sullar saglandig takdirde test gecerli olarak kabul edilir.
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3.8 Spekulumlar

Form ve Tasarim

Spekulum basliklart herhangi bir egilme, kenarlarda ezik vb. form bozuk-
luklarina karsin kontrol edilmelidir. Spekulum basliklarini hareket ettiren
mandal ve sabitleme mekanizmasi rijit olmalidir.

Yaglama

30 \ Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontrolu

Cerrahi Aletlerin KontrolU ve Kabul Kriterleri

© Gorsel inceleme

® Aletin ylzey degisimleri kontrol edilmelidir
® Tutucu agizlarda herhangi bir deformasyon olmamalidir

® Eklem ve baglanti yerleri gevsek olmamali ve herhangi bir kirik/
catlak bulunmamalidir

Agizlar / Basliklar

Sabitleme Vidasi

Tutucu Mandallar



Cerrahi Aletlerin KontrolU ve Kabul Kriterleri

e Fonksiyon Testi

Aletler yaglandiktan sonra aksamlari hareket ettirilmelidir. Mandal baskisina paralel olarak spekulum agizlari dengeli bir sekilde acilip kapanabilmeli-
dir. Alet acik bir konumda sabitlendikten sonra spekulum ¢eneleri iceriden disariya dogru itilerek sabitleme islevi sinanmalidir.
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3.9 Klempler/Hemostatlar (Hemostatik Pensetler)

Form ve Tasarim © Gorsel inceleme

A$1z ylizeyleri birbirini tam olarak karsilamalidir ve distal uclar ayni hiza- ® Aletin ylzey degisimleri kontrol edilmelidir

da olmalidir. Dis ve tirtillar bosluk olmadan kapanmali ve agma kapama e Tutucu ug ve cenelerde herhangi bir kirik ve ezilme olmamalidir
durumunda takilma olmamalidir. Atravrmatik disler disindaki tim dis- e Disler tam kapall konumda bosluksuz profile sahip olmalidir

ler sivri olmalidir. Hemostatik pensetlerin tirtil kenarlar etkili kavrama
saglamak icin esit derinlikte ve yukseklikte olmalidir. Tirtil kdseleri pahli
olmalidir.

Aletler kademeli olarak kilitlenirken, distal uctan baslayacak sekilde tim
dis/tirtil profili dzerinde kilitleme gerceklesmeli ve son kilit seviyesinde
alet sikica kapanmig olmalidir.

Agizlar / Basliklar

Agizlar / Disler

Yaglama

Kutu Gegme (Box Lock)

o Kilit

Yuzukler

32 \ Cerrahi Tibbi Cihazlarin Bakimi ve Kontrolu



Cerrahi Aletlerin KontrolU ve Kabul Kriterleri

e Fonksiyon Testi

Dis Profili Testi: Test materyali fonksiyonel ylzeyler arasina yerlestirilir ve alet tamamen kapatilir. En az 2 saniyelik bir bekletme stresinden sonra,
alet tekrar agllir ve test malzemesi cikarilir. Agiz profili test materyalinin tim yUzeyine esit olarak baski uygulamali ve hi¢cbir noktada bir delinme olma-
malidir. Eger tim yUzeylerde homojen bir baski gdzlemlenmiyor ise aletin islevi sizdirmazlik testi ile desteklenmelidir. Parmak ucuyla agiz uclarinin ic
yUzeyleri gorsel ve fiziksel olarak herhangi bir takilma, ¢capak vb. duruma karsin kontrol edilmelidir.

Esneklik Testi: Alet ¢ceneleri belli oranda fiziksel baski kuvvetine karsi esnek bir yapida olmalidir. Aksi halde doku Uzerinde agir travma seviyesinde
orantisiz bir kavrama kuvveti uygulayabilirler.

Tablo 1'e gdre uygun test materyali, fonksiyonel ylzeyler arasina yerlestirilir ve alet son kilit seviyesine kadar kapatilir. Aletler oda sicakliginda, 3 sa-
atlik bir gerilmeye maruz birakilir. Testin tamamlanmasinin ardindan, alette herhangi bir deformasyon (bozulma, ¢atlak) veya diger kalici degisiklikler
bulunmamalidir.

Sizdirmazhk Testi: Sadece atravmatik dis/tirtillara sahip aletler icin uygulayin. Kilitli poseti yariya kadar su ile doldurun ve poseti sizdirma testine
tabi tutulacak alana kadar kilitleyin. Kilitlenmemis olan kisim klemp agizlari ile capraz bir sekilde tutturularak posetin ters ¢evrilmesi suretiyle kistirilan
alandan sizdirma olup olmadig bir stire gézlenmelidir. Ayrica dislerin/trtillarin poset ylzeyinde bir delik yaratmamasi da beklenir.

Tablo 1- Alet Olctlerine Gére Test Materyal Kalinhigi Tablosu

A1z Uzunlugu Test Materyal Kalinhgi

<10cm hepsi Tmm
<25mm 15 mm

10cm-16cm 25mm -30 mm 1,5 mm
>30 mm 2 mm

<25mm 2mm

lecm-22cm 25 mm -30 mm 25 mm
>30 mm 3Imm

<25mm 25 mm

>22cm 25 mm —-40 mm 3Imm

> 40 mm 4 mm

Test Materyali Test Tipi
Beyaz karbon kagit 30 gr/m2 Dis Profil Testi
PTFE (teflon) bant 02mm @ Dis Profil Testi

Sikistirilamaz sert plastik - Esneklik Testi
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310 igne Tutucular (Porteguler)

Form ve Tasarim © Gorsel inceleme

A$1z ylzeyleri birbirini tam olarak karsilamalidir ve distal uglar ayni hi- ® Aletin yuzey degigimleri kontrol edilmelidir.

zada olmalidir. Dis kenarlarda herhangi bir kirik ve catlak olmamalidir. ® Tutucu ug ve ¢cenelerde herhangi bir kirik ve ezilme olmamalidir.
Portegt agizlarinda bulunan sert metal parcalar tam olarak yerlesmis ® Tungsten karbur, elmas vb. agiz eklentilerinin buttnligt bozul-
ve diizglin olmalidir. Agiz ytizeyindeki tutucu disler tamamen simetrik mus olmamalidir

olmalidir.

o Distal Ug
Yaglama

o Agizlar / Disler

Kutu Klit (Box Lock)

— = Saplar

o Kilit

Yuzukler
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Cerrahi Aletlerin KontrolU ve Kabul Kriterleri

Q Fonksiyon Testi

Test malzemesi islevsel ylzeyler arasina yerlestirilir ve alet son Kkilit seviyesine kadar kapatilir. Portegli daha sonra tekrar agilir ve test materyali

gorsel olarak degerlendirilir. Sagda yer alan gorseldeki gibi agizlarin tam olarak tim yUzeylere etki ettiginden ve dizgun pozisyonlandigindan emin
olunmalidir.

® Test Materyalleri

Test Materyali Olcu

PTFE (Teflon) 02mm @
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Sterilizasyon Konteyner Sistemlerinin kullanimi ve genel o6zellikleri, Gretim
standartlari ve sterilizasyon sirasinda dikkat edilecek hususlar

(5 BAHADIR




Sterilizasyon Konteynerlerinin Kullanimi

URETIM KALITE

Dovme,‘ presleme, polisaj ve Malzeme, iscilik ve fonksiyon

eloksal islemlerinden gegtikten . - ; .
. testlerinden gegirilerek kalite kontrolu

sonra konteyner parcalarimontaj

hattina gonderilir. gerceklestirilir

MONTAJ PAKETLEME

Montaj hattinda yaklasik . . . .
. Guvenli saklama ve gonderim
25 parca ara kontrollerden gecirilerek . .
icin ambalajlanir.

bir araya getirilir.

4.1 Sterilizasyon Konteyneri Nedir?

Sterilizasyon Konteynerleri; tekrar kullanilabilir cerrahi aletlerin operasyona hazirlanmasi icin, temizlik/dezenfeksiyon islemlerinde, dekontamine
aletlerin tasinmasinda ve tasfiyesinde, aletlerin otoklav igerisinde sterilizasyonunda ve sterilitenin 6 aya kadar muhafaza edilmesi amaci ile kullanilan

tibbi Grdnlerdir.



4.2 Sterilizasyon Konteynerini Olusturan Baslica Parcalar

Sterilizasyon Konteynerlerinin Kullanimi

Sterilizasyon Konteyner Sistemleri, imalattan dagitima kadar ¢esitli streclerden gecerek yaklasik 25 parcanin dretim ve montajinin Grdnudur.

Montaj Bilesenleri ve Aksesuarlari

0 Kutu

Kilit Dili

Silikon

On Blok

Kilit Yayi
Etiketlik Yuvasi
Yuva Pimi
Tutma Sapi

Sap Silikonu

000000000

Etiketlik Yayi

o
©
©
14)
©
16)
(17)
18]
19)
D

indikatér Yay
Etiketlikler
indikator

Kapak

Koruma Kapagi
Vida
Merkezleme Pimi
Mentese Pimi
Mentese

Kilit
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Kilit Cubugu
Silikon Fitil

Filtre Tutucu Kilidi
Filtre Tutucu
Silikon Fitil

Kagit Filtre

Glvenlik Muhard




Sterilizasyon Konteynerlerinin Kullanimi

4.3 Uretim Standartlari

Sterilizasyon konteynerleri belirli standartlara uygun olarak Uretilmek zorundadir. Bu konteynerlerin tretiminde goz 6ntinde
bulundurulan baslica standartlar;

TS EN 868-8:2019 - EN 285’e uyumlu buhar sterilizatorleri icin tekrar kullanilabilir sterilizasyon konteynerleri

TS EN 285 - Buhar sterilizatorleri-Buyuk sterilizatorler

Konteynerin paralel ylzeylere sahip kutu bi¢iminde ol-
masi.

Konteyner ve aksesuarlarinin (pargalar) EN 285 standar-
dina uygun sterilizator icerisine sigabilecek o6lculerde
Uretilmesi

Kolay temizlik icin tim i¢ kdselerin radusli olmasi
Konteyner icerisine bir kapak vasitasi ile ulasiimasi

Konteyner kapaginin bir kilitleme tertibati ile sabitlene-
bilir olmasi

Konteynerlerin kilitleme sitemine mudahale edilip edil-
mediginin (kurcalanip kurcalanmadiginin) anlasilabilir
oldugu bir kilitteme sistemi kullaniimasi

Kapak ve govde arasindaki sizdirmazhgin conta ile sag-
lanmis olmasi

Conta (silikon fitil) temizligi icin, contanin kolay erisilebilir
olmasi

Konteynerlerin tasima saplarinin olmasi

Konteynerlerin Ust Uste istiflenebilir 6zellikte olmasi

Bio Bariyer
Filtre

Valf Filtre

PTFE Filtre

Sterilizasyon ajaninin (doymus kuru buhar) konteynerin
icine ve disina hareketi icin konteynerin Uzerinde portlar
(delikler) bulunmasi.

Bu deliklerin hava gegisi ve kuruluk sartlarina uygun ol-
culerde yapilmis olmasi.

Bu deliklerin tasima, saklama sureglerinde biyolojik ba-
riyer olusturacak sekilde tasarlanmis olmasi.

Konteyner ve parcalarinin, EN 285'e uygun sterilizator-
ler icerisinde yapilan buhar sterilizasyonuna hem fiziksel
hem de kimyasal dayanima sahip malzemeden Uretiliyor
olmasi.

Konteyner ve parcalarinin Uretici tarafindan bildirilen
uygun temizleme islemlerine uzun sutre dayanir yapida
Uretilmis olmasi.

Farkli malzemelerden olusan konteynerlerin malzeme-
leri arsinda temas korozyonu gibi negatif etkilere yol
acacak durumlarin olusmamasi.

Konteyner ve parcalarinin elektrostatik yuk olusturma-
masi.
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4.4 Sterilizasyon ve Dezenfeksiyon Nedir?

Sterilizasyon Konteynerlerinin Kullanimi

® Bir ortamda bulunan mantar,bakteri, virls ve spor adi altinda tanimlana mikro organizmalararin cesitli yéntemlerle yok edilmesi
islemidir. Sterilizasyon, dezenfeksiyon veya antisepsiden farkli olarak “mutlak” bir terimdir. Canli hi¢hir mikroorganizma veya sporu

kalmamasl anlami tasir.

® SAL (Sterility Assurance level-Sterilizasyon GUvence Sevisyesi)SAL (10-6)

Canli bakteri sayisinin bir log azalmasi (yani onda bire inmesi) icin gecen streye D-suresi (D value, decimal reduction time, DRT)
denir. islemi kag D suresi strdirirseniz canli mikroorganizma sayisi o kadar log azalir.

Sterilizasyon suresini yeterli tutarak mikro organizma sayisini 10-6'ya dusurdlmesi gerekir. Yani ortamda 6ngorilen mikroorganiz-
ma sayisinin logaritmasina 6 D ilavesi ile bulunan strede sterilizasyon gereceklestirmek yeterli bir sterilizasyon glvenirlik dizeyi

olarak kabul edilir.

Hastane enfeksiyonlari;

yatakli tedavi kurumlarinda,
saglik hizmetleri ile iliskili

olarak gelisen tum enfeksiyonlar

ifade etmektedir.

Hastane Enfeksiyonlarini
onlemenin temelini
dezenfeksiyon, sterilizasyon,
temizlik, el hijyeni, strveyans,
hasta izolasyonu gibi kontrol
yontemleri olusturmaktadir.
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Hastane Enfeksiyon

Hastane enfeksiyonlarinin
baslica nedenleri:

® VYetersiz hijyen
Yetersiz Temizlik
Hastanin bagisiklik sistemi
Fiziki yetersizlikler

Personel yetersizligi

Hastane enfeksiyonlarinin
neden oldugu sorunlar

® Hastanin 6lumu

ilave tedavi maliyetleri

® Yeni bir hastalik

Isglict kayiplari




Sterilizasyon Konteynerlerinin Kullanimi

4.5 Sterilizasyon Yontemleri

® Kuru Sicak Hava ile Sterilizasyon (EtUv) Buhar Sterilizasyonu
® Buhar Sterilizasyonu ( Otoklav)

® Ekonomik
® Etilen Oksit (C2H40) Sterilizasyonu

e Guvenli

e UV (Ulta Viole) Isinlarla Sterilizasyon

® Cevre icim emniyetli
® Elektron Isinlari( E-Beam) ile Sterilizasyon

® Pratik
® Gama Sterilizasyonu (Kobalt 60)

o Kolay Erisilebilir
® Soguk (Kimyasal) Sterilizasyon (Formaldehid,

® VYiksekisl
® Gluteraldehid, OPA (Orto-fitoaldehit)

® LUmen, boru aletlere uygulama
e Hidrojen Peroksit (H202) Gaz Plazma Sterilizasyonu

® Ozon (03) Sterilizasyonu
e Kilorin dioksit(ClO2 ) Sterilizasyonu

® Perasetik asit (CH3CO3H) Sterilizasyonu

4.6 Konteynerlerin Kontrol ve Bakimi

e Konteyneri olusturan malzemelere zarar verecek dezenfektan /yikama deterjanlari kullaniimamalidir. Notr yapida enzimatik deter-
janlar tercih edilmelidir. Ozellikle aliminyum ve anodik tabakayla kimyasal olarak etkilesime girebilecek yiksek baziklik gdsteren
deterjanlar kullanilmamalidir. Sodyum hidroksit (kostik) ¢ozeltileri gibi.

® Konteynerlerin kullanim ve tekrar kullanima hazirlama islemi arasinda uzun stre olmasindan dolay konteyner parcalar Uzerinde
artik malzeme (kan,doku,batikon) kurumalarindan olabildigince kaginiimalidir.

® Yikama ve temizlik sonrasi proses kalintilari kalmayacak sekilde durulama yapiimasi gerekmektedir.

® Dogal veya renkli anodizasyona sahip alUminyum parcalar asla ultrasonik temizleyicilerde temizlenmemelidir. Bu durum anodik
tabakanin tamamen yok olmasina yol acar.

® Yikama, durulama ve sterilizasyon asmalarinda kullanilan suyun saf, demineralize su olmasi gerekmektedir. Suyun, brom, klor,fulor,
iyot gibi halojenler, silikat veya kire¢ icermemesi gerekmektedir.

e Konteyner kutusu veya kapaginin Uzerinde , kapagin kutu Uzerine uygun sekilde kapanmasina engel olacak fiziksel hasarlarin (egiklik,
cokdntu vb.) olmadigr kontrol edilmelidir.

® Konteyner kapagl Uzerindeki contanin Uzerinde ezilme, yirtilma gibi sizdirmazhigl olumsuz yonde etkileyecek hasarlarin olmadigl
kontrol edilmelidir.

® Filtre tutucu plakasi Uzerindeki sizdirmazlik contalarinin Gzerinde ezilme yirtiima gibi hasarlarin olmadigl kontrol edilmelidir.
e Kilit sistemi ve menteselerin uygun bir sekilde sorunsuz kapama ve kilitleme gerceklestirdigi kontrol edilmelidir.
® Filtre tutucunun yerine uygun sekilde oturtularak kilitlendiginden emin olunmalidir.

e Kullanilan kagit, bez veya PTFE fitrelerin hava akisini engellemeyecek bir sekilde, kuru olarak yerlerine takildiklarindan emin
olunmalidir.

e Konteynerlerin hava akisini engelleyecek sekilde asirt yiklenmis olmadiklarindan emin olunmalidir.
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