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OZET
TEMIZODA UYGULAMALARI
Furkan YILDIRIM
Yiiksek Lisans, Mimarlik
Tez danismani: Prof. Dr. Ahmet Korhan BINARK
Temmuz-2020, 97 Sayfa

Calismanin amaci, temizoda ve ilgili bazi terimleri agiklamak, temizodalarin
tarihgesine ve gelisim siirecine deginmek, uygulama alanlarindan olan ilag iiretim
tesisi ve hastaneleri ornekler iizerinden ele almak, 1SO 14644 standardina gore

temizodalarda istenen Kriterleri ve kontrol parametrelerini agiklamaktir.

Temizodalarin yapisal Ozellikleri, hijyenik klima santralleri ile tasarlanan
havalandirma sistemleri ve kullanilan filtreler, alanlar1 kullanan personelin giysileri ve
alanlara giris-¢ikis prosediirleri, kullanilan malzeme ve ekipmanlar ele alinmstir.
Calismamizda temizoda uygulamalarina 6rnek olarak bir ilag tiretim tesisi ve iki ayr1

hastanede yapilan gozlemler ve edinilen bilgiler paylagilmistir.

Calismada son olarak elde edilen sonuclara, alanlar1 kullanan personellerin 6nerilerine

ve edindigimiz bilgiler 1518inda kendi dnerilerimize yer verilmistir.

Anahtar Kelimeler: temizoda, partikiil, hijyenik klima santralleri, filtreler, ilag tiretim

tesisi, hastane



ABSTRACT
CLEANROOM APPLICATIONS
Furkan YILDIRIM
Master of Science, Architecture
Supervisor: Prof. Dr. Ahmet Korhan BINARK
July-2020, 97 Pages

The aim of the study is to explain the cleanroom and some related terms, to touch on
the history and development process of the cleanrooms, to address the pharmaceutical
production facilities and hospitals which are the application areas, to explain the
criteria and control parameters required in the cleanroom according to 1SO 14644

standard.

The structural features of the cleanrooms, the ventilation systems and filters designed
with hygienic air handling units, the clothes of the personnel using the areas and the
entry-exit procedures, the materials and equipment used. In this study, observations
and information obtained from a pharmaceutical manufacturing plant and two separate

hospitals were shared as examples of cleanroom applications.

Finally, the results of the study, the suggestions of the staff using the fields and our

own recommendations in the light of the information we have provided.

Keywords: cleanroom, particle, hygienic air handling units, filters, pharmaceutical

manufacturing plant, hospital
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GIRIiS
Gozle goriilemeyecek kadar kiigiik mikroorganizmalar, partikiil olarak adlandirilan
¢ok kiiciik boyutlardaki pargaciklar ve gozle goriilebilen boyutlarda olup, kontrolii

daha 6nceleri miimkiin olmayan partikiiller enfeksiyona, 6liimciil bir hastalik ile bir

canlinin hayatin1 kaybetmesine sebep olabilmektedir.

Hipokrat (M.O. 460 - 377), hastaliklarin topraktan ¢ikan kotii hava ile su, yildiz,
riizgarlarin ve mevsimlerin etkisiyle olustuguna inanmistir. Bu 6gretiye “miasma
teorisi” denilmis ve 1859 yilinda Fransiz Kimyager Louis Pasteur miasma
teorisini ¢iiriitmek i¢in yola ¢gikana kadar kendi etki alaninda kabul gormiistiir. Pasteur,
sorunun kaynagimin havanin kendisinin degil, havadaki toz pargaciklar1 olduguna
inanmustir. Ona gore toz bakteri tasiyor, yiyecek ve i¢ceceklerde bulundugunda onlari
tiiketen herkesi hasta ediyordu. Nitekim gliniimiiz teknolojisi ile bunu kesin bir sekilde

sOyleyebilmekteyiz.

Bakteri tasiyabilen partikiiller, bir canlinin hayatin1 tehdit edebildigi gibi, temizoda
kavrami gelisip diger parametreler ile birlikte kontrol altinda tutulmadiginda, ileri
teknoloji ile insa edilmis bir savunma sanayii lriiniiniin i¢erisindeki bir mikrog¢ipin
tiretim kalitesini diisiirerek yanlis calismasina sebep olup cok sayida insanin hayatin
da tehdit edebilir. Ayn1 sekilde kontrol altina alinamayan partikiiller, marketten satin
aldigimiz paketli bir yiyecege veya eczaneden aldigimiz bir ilaca karisarak sagligimizi

tehdit edebilir.

Bir otomobil boyanirken ylizeye yapisabilecek bir partikiiliin, boyama isleminin
tekrarlanmasina ve dolayisiyla zaman, is giici ve maddi kaynak kaybina sebep
olabilecegi diisiiniildiigiinde bu kiiciik partikiillerin biiyiik ¢apta bir etki alanina sahip
oldugu; ilag, otomotiv, gida, medikal, elektronik, bilisim ve savunma sanayii gibi

birgok sektorii yakindan ilgilendirdigi anlagilmaktadir.

Tim bu sebepler neticesinde hassas bir ¢calisma ortaminda i¢erideki partikiil sayisinin,

ortam sicakligiin, bagil nemin, hava degisim sayisinin; ihtiyaca gore giiriiltii, titresim



gibi degerlerin kontrol altinda tutulmasi ihtiyact hasil olmus ve temizoda kavrami

ortaya ¢ikmistir.

Ortamdaki toz ve bakteri varliginin asgari diizeye indirilmesiyle enfeksiyon ve 6liimlii
vakalarin sayisinin belirgin bir sekilde azaldig1 goriilmiis ve bu bir nevi doniim noktasi
olmustur. Giiniimiizde teknolojinin ve buna bagli olarak filtre ve havalandirma

sistemlerinin gelismesiyle temizodalar yiiksek standartlara ulagmistir.

Temizodalarin 6nemi, ilgili tiim sektorler tarafindan anlagilmis ve benimsenmis,
basarili uygulayicilar tarafindan faydalar tecriibe edilmistir. Ilgili Tiirk Standartlar1,
diinyadaki gelismeler yakindan takip edilerek giincellenmektedir. ilag iiretim tesisleri
ve hastaneler, ilgili ulusal ve uluslararas: standartlarin yani sira gesitli kilavuzlar ve
bunlar kaynak alinarak kendi biinyelerinde olusturduklar1 talimatlarla temizoda
uygulamalar siireclerini kontrol altinda tutmaktadirlar. lgili bakanliklar ve bunlara
bagli miidiirliikler tarafindan gergeklestirilen denetimlerin yani sira, i¢ denetimlerle de

uygulamalar yakindan takip edilmektedir.

[lk olarak Cin’in Vuhan Eyaleti’nde 2019 yil1 aralik ayinin sonlarinda solunum yolu
belirtileri (ates, 0ksiiriik, nefes darlig1) gelisen bir grup hastada yapilan arastirmalar
sonucunda 13 Ocak 2020°de tanimlanan Yeni Koronaviriis (COVID-19), bugiine
kadar diinya ¢apinda 188 iilke/bolgede milyonlarca insana bulasmis ve yiizbinlerce
insanin hayatin1  kaybetmesine sebep olmustur. COVID-19, hasta bireylerin
Okstirmeleri, aksirmalari ile ortama sagilan damlaciklarin solunmasi ile bulagsmaktadir.
Hastalarin solunum pargaciklar ile kirlenmis yilizeylere dokunulduktan sonra ellerin
yikanmadan yiiz, g6z, burun veya agza gétiiriilmesi ile de viriis alinabilmektedir. Kirli
ellerle géz, burun veya agza temas etmek risklidir (“COVID-19 Map”,2020; “COVID-
197, 2020). Salgin siirecinde tedavi goren hastalar i¢in izolasyon tedbirlerinin ve
temizodalarin tasidiklar1 hayati 6nem c¢ok daha belirgin bir hale gelmistir. Cin’de
ortaya ¢ikan bu viriis Avrupa iilkeleri ve ABD’de ¢ok daha fazla insami etkileyerek

salginin merkezinin bu iilkelere kaymasina sebep olmustur.

COVID-19’un kisa bir zaman diliminde ¢ok fazla insan1 etkilemesi sebebiyle bazi
ilkelerde hastane kapasiteleri yetersiz kalmis, hastalara koridorlarda, yer yataklarinda
hizmet verilmeye calisilmistir. Otel ve fuar alanlar1 hastane olarak kullanilmis, bazi
bolgelere sahra hastaneleri kurulmustur. Uretimi ve temini ¢ok basit goriinen maske

ve cesitli kisisel koruyucu donanimlar dahi bu salgin déneminde yetersiz kalmus,



krizlere sebep olmustur. Bu donemde bir¢ok saglik calisan1 da bu hastaliga

yakalanmustir.

Ulkemiz bu siirecte son yillarda saglik sektériine ciddi yatirrmlar yapmis olmasinin
faydasin1 gormiistiir. Bazi iilkelerde bulunamayan maskeler iilkemizde vatandasa
ticretsiz olarak dagitilmistir. Giincel teknolojiler ile insa edilen hastanelerimiz,
temizodalar1 ve fedakar saglik calisanlarimiz ile salgindan etkilenmis hastalara hizmet
vermektedir. Bu zor dénemde biiyiik bir 6zveri ile yogun mesai harcayan ve siireci
basarili bir sekilde yiiriiten devlet biiyliklerimiz, fedakar saglik c¢alisanlarimiz ve
giivenlik giliclerimize vatandas olarak bizler de bulas riskini azaltmak i¢in evlerimizde
kalarak dualarimiz ile destek vermekteyiz. Ulkemizde de COVID-19 salgin1 sebebiyle
hastaneler insa edilmektedir, lakin bu hastaneler sahra hastanesi statiisiinde olmayip,
kalic1 bir sekilde salgin atlatildiktan sonra da kullanilacak sekilde tasarim ve insa

edilmektedirler.

Salgin hastaliklarin varligit ve ne kadar tehlikeli olabilecegi, Yeni Koronaviriis
(COVID-19) sebebiyle tiim diinyaca hatirlanmistir. Bundan sonraki siiregte saglik

sektoriindeki atilimlar biliylik 6nem arz etmektedir.

Temizodalarin tasarimi ve insasinda referans alinan standartlar, ¢cagin ihtiyaglarina ve
teknolojik gelismelere gore sekillenmekte ve yenilenmektedir. Bu standartlar ile
tasarim ve insa edildikten sonra denetim altinda tutulacak temizodalar siirekli daha

iyiye giderek, ihtiyaglar1 dogrultusunda insanogluna hizmet vermeye devam edecektir.



BIiRINCIi BOLUM

TEMiIZODA KAVRAMI VE TARIHSEL GELISIiMIi

Temizodanin temiz bir oda oldugu aciktir. Bununla birlikte bir temizoda 6zel bir
anlama sahiptir ve ISO 14644-1 standardinda havadaki pargaciklarin
konsantrasyonunun kontrol edildigi ve en aza indirilecek sekilde insa edilen ve
kullanilan oda olarak tanimlanir. Odanin igindeki ve diger ilgili parametrelerin;
Ornegin parcaciklarin girmesi, liretilmesi ve tutulmasi, sicaklik, nem ve basing
gerektigi gibi kontrol edilir. Temizodalarda ihtiyaca gore ayrica ses, aydinlatma,
titresim gibi parametreler de kontrol edilebilmektedir fakat bu temizodalara has bir
durum degildir (Whyte, 2001).

Temizoda, iiretimin temiz bir ortamda yapilmasimi saglamak icin potansiyel
kirlenmenin dagilmasini kontrol eder, bdylece iiretim yapilan bir temizodadan
bahsediliyorsa iiriiniin dogru kalite ve giivenilirligine ulasilir ve saglik {irlinleri s6z

konusu oldugunda hasta zarar gormez (Whyte, 2001).

Bilim tarihinde mikrobun hastalik sebebi olarak kesfi 19. yiizyilda Fransiz bilgin Louis
Pasteur’e izafe edilmekle birlikte, Aksemseddin’in maddetii’l-hayat (saghgin
sermayesi) isimli eseri kaynak gosterilerek mikrobun aslinda 15. yiizyilda islam bilgini
ve hekimi olan Aksemseddin tarafindan kesfedildigi iddia edilmektedir. Aksemseddin
binlerce kisinin 6liimiine sebep olan bulasict hastaliklarla yakindan ilgilenmistir. Bu
konuda aragtirmalar yapmis ve maddetii’l-hayat isimli eserinde su ifadelere yer
vermigtir: “Hastaliklarin insanlarda teker teker ortaya ¢iktigini sanmak hatalidir.
Hastalik insandan insana bulagmak suretiyle gecer. Bu bulagsma gozle goriilemeyecek
kadar kiiclik, fakat canli tohumlar araciligi ile olur.” Bu ifadelerle Aksemseddin,
mikrobun tarifini yapmis ve hastaliklari, gozle goriillemeyen canlilarin meydana
getirdigini diinyada ilk kez ve mikroskobun icadindan 6nce 6ne stirmiistiir (“Mikrobun

asil kasifi”, 2019).



Simdiye kadar aksini iddia eden bir aragtirma yapilmadig1 i¢in temizodalarin tarihte
ilk kez hastanelerde yer aldigin1 syleyebiliriz. Joseph Lister, Louis Pasteur ve Robert
Koch gibi bilim adamlar1 bakterilerin enfeksiyon sebebi oldugunu kesfetmislerdir
(Disli, 2011). Joseph Lister diger bilim insanlarmnin ¢aligmalarini yakindan takip
etmistir. Lister, kanalizasyonlarin dekontaminasyonunda karbolik asitin (fenol)
kullanildigin1 da biliyordu. Fenol kullanimi ile kanalizasyon kokusunu bastirmanin
yaninda kanalizasyonun bastig1 tarlalarda otlayan hayvanlarin da parazit
enfeksiyonlarma yakalanmadigimi gérmistiir. Bu gozlemlerin {izerine Lister, 1865
yilinda yaralarda da fenolii denemis ve basarili olmustur. Bu denemelerden sonra fenol
cerrahide de basarili bir sekilde uygulanmaya baslanmistir (“Temizoda ve ilag

endiistrisi”, 2018).

Louis Pasteur, yaptig1 et suyu deneyi ile havadaki toz parcaciklarinda bulunan
bakterilerin yiyecekleri bozdugunu gérmiis ve bunlar tiiketen insanlarda hastaliga

sebep olduguna inanmistir (“Temizoda ve ilag endiistrisi”, 2018).

YYTYYVYS

1. ASAMA 2. ASAMA 3. ASAMA 4. ASAMA

Sekil 1.1: Pasteur Et Suyu Deneyi (“Temizoda ve ilag endiistrisi”, 2018)

1. Asama: Pasteur, bir miktar et suyu hazirlamistir. Daha sonra, esit miktarda et suyunu
iki uzun boyunlu balona yerlestirmistir. Bir balonun boyun kismimi diiz birakip
digerinin boynunu “S” sekli olusturacak sekilde egmistir (Kugu Boyunlu Imbik)

(“Temizoda ve ilag endiistrisi”, 2018).

2. Asama: Ardindan, et suyunun iginde yer alabilecek herhangi bir canli organizmay1
6ldiirmek i¢in her bir balonun igindeki suyu kaynatmustir. Steril et suyunu daha sonra
oda sicakliginda bekleterek havaya maruz birakmistir (“Temizoda ve ilag endiistrisi”,
2018).



3. Asama: Birkag hafta sonra Pasteur, diiz boyunlu balondaki et suyunun renksiz ve
bulanik bir hal aldigini, egik boyunlu balondaki et suyunun goriiniimiiniin ise

degismedigini gézlemlemistir (“Temizoda ve ilag endiistrisi”, 2018).

4. Asama: Pasteur bu ¢alisma ile havadaki mikroorganizmalarin diiz boyunlu balonda
herhangi bir engele takilmadan igeri niifuz edip suyu kontamine ettigi sonucuna
varmistir. Bununla birlikte, diger balonun kivrimli boynu sayesinde olasi
mikroorganizmalar1 yakaladigini, bdylece renk degistirmedigini goézlemlemistir

(“Temizoda ve ilag endiistrisi”, 2018).

Hipokrat (MO. 460-377), hastaliklarin topraktan cikan kotii hava ile su, yildiz,
riizgarlarin ve mevsimlerin etkisiyle olustuguna inanmistir. Bu &gretiye “miasma
teorisi” denilmis ve salgin hastaliklarin yaygm oldugu donemde miasma teorisine
inanan hekimler sekil 1.2°de goriilen ilging maskeleri kullanmislardir. Ko6tii havanin
zararl etkilerinden korunmak icin gaga big¢imindeki bu maskenin i¢i kuru otlar,
cicekler ve baharatlar gibi saglikli olduguna inanilan hos kokulu maddelerle

dolduruluyordu (“Temizoda ve ilag endiistrisi”, 2018).

Sekil 1.2: Salgin hastaliklardan korunmak i¢in maske kullanan bir hekim

(“Temizoda ve ilag endiistrisi”, 2018)

Ingiltere’de ¢oplerin cogu, sehrin ana su kaynaklar1 olan kuyulara veya Thames
Nehri’ne dokiiliiyordu. Zamanin varlikli insanlarinin Thames Nehri’nden alinan su
ornegine mikroskop ile baktiktan sonra korkuya kapilmalari resmedilmistir (Sekil 1.3).
Londra halki, su kaynaklarinin kirlenmesi ile salgin hastaliklarin sebebi olan kendi
atiklarii yemeye ve i¢gmeye baslamistir. 1859 yilinda Fransiz Kimyager Louis
Pasteur, Hipokrat’in miasma teorisini ¢iiriitmek istemis ve havanin kendisinin degil,

havadaki toz pargaciklarinin sorunun kaynagi olduguna inanmistir. Ona gore t0z



bakteri tasiyor, yiyecek ve iceceklerde bulundugunda onlari tiiketen herkesi hasta
ediyordu (“Temizoda ve ilag endiistrisi”, 2018).

HEAMONSTER SOUP rmwsily 1afel THAMES. WATER (ot shmstie s s 4 sk s |

Sekil 1.3: Thames nehrinden alinan su numunesine bakan bir kadin
(“Temizoda ve ilag endiistrisi”, 2018)

Hastanelerin, ozellikle de hastanin enfeksiyon kapma riskinin yiliksek oldugu
ameliyathanelerin bakterilerden arindirilmasi gerektigini diisiinen Joseph Lister (1827-
1912) ise cerrahlarin ellerinde, cerrahi aletlerde ve bizzat yaralarin iizerinde fenol
(karbolik asit) kullanmis, havada ugusan ve bakteri tasima ihtimali olan toz
pargaciklarina karsi 6nlem olarak da fenoli havaya puskiirtmiistiir. Bu 6nlemler
sayesinde bakteri kaynakli enfeksiyonlar 6nemli olglide azalmis ve bu caligmalar

temizodalar igin bilimsel bir temel olusturmustur (Whyte, 2001).

Hastane odalarindaki kirliligin uzaklastirilmasinda hava akis bi¢iminin énemli bir
etken oldugunu savunan Sir John Simon (1816-1904), 1864 yilinda kaleme aldig1 bir
yazisinda hava akisinin igeriden disariya dogru olmasi gerektigini ve bunun sadece
yapay hava akisini sistematik bir sekilde saglayabilecek bir sistem ile yapilabilecegini
belirtmistir. Birlesik Kralliga bagli Belfast sehrinde, bu prensipler dikkate alinarak
inga edilen Kraliyet Victoria Hastanesi’nde uygulanan sistemler, istenen sonuglari

saglama konusunda yetersiz kalmigtir (Hiirtiirk, 2000).

1889 yilinda Iskogya Aberdeen Kraliyet Reviri’ndeki ameliyathanede bir grup
cerrahin, Lister’in spreyi ile havaya fenol (karbolik asit) piiskiirttiikleri goriilmektedir
(Sekil 1.4) (Whyte, 2001).



Sekil 1.4: Aberdeen Kraliyet Reviri (Whyte, 2001)

Fotografta Lister’in spreyinin haricinde diger ilgi ¢eken ayrinti ise sagdan ti¢iincii kisi
olan cerrah Ogston’dur. Ogston (1844-1929), siklikla insan solunum yollarinda ve
deride bulunan, her zaman patojenik olmasa da, ¢iban gibi deri enfeksiyonlari, siniizit
gibi solunum hastaliklarinin ve gida zehirlenmelerinin ortak sebebi olan stafilokok
bakterisinin kasifidir. Ogston, hastasinin ¢ibanlarina bakterilerin neden olabilecegini
diistinmiis ve ¢gibanlardaki iltihabi gérebilmek igin mikroskop kullanmistir. Bakterileri
“Staphylococcus aureus” olarak adlandirmistir. Bu bakteri hala hastanelerde

enfeksiyonlarin 6nemli bir nedenidir (Whyte, 2001).

O zamanlar cerrahlar ameliyathanelerde sekil 1.4’te goriildiigii gibi ameliyat kiyafeti
olarak genellikle frak giymislerdir ve bu fraklar eski, kan ve iltihap bulasmis halde
idiler. Cerrahlar zaman zaman onliik veya elbise giymis, fakat bunlar bakterilerden

korunma i¢in degil, kan ve iltihaptan korunmak i¢in giyilmistir (Whyte, 2001).

Edinburgh’daki Kraliyet Reviri’'nde ¢ekilen bir fotograf (Sekil 1.5), zamaninda

modern bir temizoday1 ve ¢alisanlarini gostermektedir (1890).



Sekil 1.5: Edinburgh Kraliyet Reviri (1890) (Whyte, 2001)

Fotografta cerrahlarin 6nliikk giydikleri, ancak eldiven, maske ve bone takmadiklar
goriilmektedir. Tip fakiiltesi  Ogrencilerinin,  gergeklestirilen  ameliyatlari
izleyebildikleri balkon bolimii ise arka planda goriilmektedir. Bu fotograf ile
izleyicilerin tagidiklart muhtemel bakterilerin o donemde pek de 6nemsenmedigi
anlasilmaktadir. Ayrica ameliyathane zemininin ahsap doseme oldugu ve odada
kirlilik kontrolii konusunda bunun gibi baz1 zafiyetlerin oldugu goriilmektedir (Whyte,
2001).

Birlesik Krallik’taki Glasgow Universitesi’nde, Cerrahi Profesérii olarak ¢alismakta
olan Lister’in eski yardimcilarindan olan ve beyin cerrahisinin babasi olarak kabul
edilen Sir William Macewen (1848-1924), Almanya ve ABD’deki diger cerrahlar ile
Lister’in tekniklerini aseptik teknikler olarak bilinen prosediirlere doniistiiren kisi
olarak tarihte yerini almistir. Bu aseptik teknikler, yaraya giren bakterileri
oldiirmekten once orada bulunmalarini 6nlemeye yoneliktir. Bu siiregte aletlerin ve
muhtelif ekipmanlarin kaynatilmasina baslanmis, cerrah ve hemsirelerin ellerinin iyice
temizlenerek bakterilerden armmasi i¢in yogun c¢aba gosterilmistir. 20. ylizyila
girildiginde, cerrahi amagcla kullanilmasi i¢in tasarlanan onliik, maske ve eldivenler
kullanilmaya baglanmistir. Bunlar ameliyat 6ncesinde, bugiinkii kadar giiglii bir
sekilde olmasa da buharla sterilize edilebiliyordu. Yapilan arastirma sonuglar1 ve
kesifler dogrultusunda gelistirilen bu yontemler temizoda uygulamalarinin temelini

olusturmustur (Whyte, 2001).



1907 yilinda Edinburgh Kraliyet Reviri’nin bir ameliyathanesi Sekil 1.6’da
goriilmektedir. Sekil 1.5’¢ kiyasla biiyiikk bir degisim oldugu, ameliyathanede
elektrigin kullanildigi, cerrahin da eldiven ve maske taktigi goriilmektedir. Fakat
maskenin burnu kapatmayacak sekilde takilmis olmasi kiigiik ama dnemli bir ayrinti
olarak goriilebilmektedir. Maskenin, burnun tamamini kapatacak sekilde kullanilmasi
1930’1u yillarin sonundan itibaren zorunlu olmustur. Bu donemde ameliyat zemin ve
duvarlarinda dezenfeksiyon ve temizligi daha kolay hale getiren malzemeler

kullanilmaya baglanmigtir (Whyte, 2001).

Sekil 1.6: Edinburgh Kraliyet Reviri (1907) (Whyte, 2001)

1950’lerden oOnce insa edilen ameliyathanelerde giiniimiiz temizodalarinda
kullanilanlara benzeyen Kirlilik kontrol yontemleri bulunmasina karsin, filtrelenmis
hava ile pozitif havalandirmanin olmayisi 6nemli bir eksiklikti. Yapay havalandirma,
1940’11 yillara kadar 1liman iklim kosullarindaki hastanelerde nadiren kullanilmis ve
kontaminasyon (kirlilik) kontrolii amacindan ziyade konfor i¢in tercih edilmistir.
Hastanelerde kontaminasyon kontrolii i¢in havalandirma gerekliligi, ikinci Diinya
Savasi’ndan sonra konusulmaya baglanmistir. Savas zamaninda insanlarin toplu
sekilde bulundugu denizaltilar, hava saldiris1 sigmmma evleri ve ordu kiglasi gibi
mekanlarda insanlarin havadan kaynaklanan enfeksiyon sorunlar1 iizerinde
calisilmistir. Mikrobiyolojik savas, mikroorganizmalarin havada yayilmasma sebep
olmus ve bu da arastirilmistir. Havadaki bakterilerin 6rneklenmesi i¢in cihazlar icat
edilmis ve odalarm havalandirilmas: ve parcaciklarin aerodinamigi Ikinci Diinya

Savasi sirasinda incelenmistir (Whyte, 2001).
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1960’larin basinda, insanlarin havadaki bakterilerin kaynag1 olduklari gergegi, ciltten
dokiilen 6lii deri parcalari ile dogrulanmaya baslanmistir. Insan bedeninden dokiilen
bu partikiilleri en aza indirmek igin siki dokuma kumaslarin kullanimimin gerekli

oldugu anlasilmistir (Whyte, 2001).

Kalga protezinin Onciilerinden olan ve sorunlu eklemlerin yerine suni eklemler
yerlestirmesiyle taniman Profesor Sir John Charnley (1911-1982)’in ameliyatlarinin
g6z ardi edilemeyecek bir kismi1 (% 10) sepsis (kan zehirlenmesi) ile sonuglanmis ve
hastalar1 hayatint kaybetmistir. Bunun iizerine Hugh Howorth (1919-2004)’un
yardimiyla Ingiltere’de Manchester yakinlarindaki Wrightington Hastanesi’ndeki
ameliyat odasinin havalandirmasini iyilestirme karar1 almasi bu alanda baz1 yenilikleri

beraberinde getirmistir (Whyte, 2001).

Profesor Sir John Charnley, Howorth ile havanin asagiya dogru akisin
milkemmellestirmeye ¢alismiglardir (1961). Ameliyathane tavanimin tamamini
kullanmak yerine, ameliyathaneye yerlestirilen yaklasik 4,5 m? biiyiikliigiinde sera
benzeri kapali bir yap1 ile onu daha kiigiik bir alana kisitlamis ve havanin asagi akisini

daha kolay bir sekilde kontrol altina alarak gelistirmislerdir (Sekil 1.7) (Whyte, 2001).

Sekil 1.7: The Charnley-Howorth “sera” (Whyte, 2001)
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Sekil 1.8, sera benzeri bu yapmin makul bir asag1 yonlii tek yonli akis1 sagladigini

gostermektedir.

\fo

(

N\ Asagi dogru
yer degistirmeyi
saglayamayan alan

Ameliyat
Masasi

A

Sekil 1.8: Charnley ve Howorth’in serasinin hava akis diyagrami (Whyte, 2001)

Charnley ve Howorth, sistemin sagladigi hava debisini arttirmis ve tasarimlarinda
iyilestirmeler yapmislardir. Charnley, kontaminasyonu azaltmak i¢in ameliyathaneyi
kullanan personel tarafindan giyilen kiyafetlerin kumasini ve tasarimlarini
gelistirmistir. Ameliyathanenin havalandirma sisteminde ve giysilerde yapilan
iyilestirmeler ile havadaki bakteri konsantrasyonunun biiyiik dlciide azaldig: tespit
edilmistir. Derin kal¢a enfeksiyonu oraninin, ameliyathanelerdeki kosullarin zayif
oldugu 1959 yilindan, 6nemli gelismelerin tamamlandigi 1970 yilina kadar yaklasik
% 10°dan % 1’in altina inmesiyle biiyiik bir basar1 elde edilmistir. Birlesik Krallik
Tibbi Arastirma Konseyi, 1980'lerde okliizif (kapayici) giysiler ve tek yonli hava
akiginin kullanilmasinin, eklem sepsisini tek yonlii olmayan hava akigli ameliyat

salonlarinda bulunanin dortte birine kadar azaltacagini1 dogrulamistir (Whyte, 2001).

Temizodalarin kullaniminda ilk yazili standartlar1 koyan ABD Hava Kuvvetlerinin 00-
25-203 No. lu ve "Temiz Is Istasyonlar1 ve Temiz Odalarin Dizayn ve Kullanimi i¢in
Standart Fonksiyonel Prensipler” adli teknik talimatnamesi 1961 yilinda
yayinlanmistir. Uzun galigmalar ve arastirmalardan sonra bu prensipler, Temmuz
1963'te yeniden tanimlanip yaymlanmistir. Atom Enerjisi Komisyonu ABD’nin New

Mexico Eyaleti/Sandia'da temiz odalarda ¢alisanlarca uygulanan standartlar1 gozden
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gecirmek tizere Nisan 1963 te bir konferans diizenlemis ve bu programa iki yiizden
fazla temizoda gorevlisi katilmistir. Sonug olarak, temizodalar i¢in standart yazacak
bir grup olusturulmustur. 1963 yili sonlarinda Federal Standard 209 yayinlanmustir ki
bu da simdi tiim temizoda ¢alismalar1 i¢in temel teskil etmektedir. Bu standartla tig
siif temiz oda saptamistir: Class 100, Class 10.000 ve Class 100.000. Bu simiflar,
ABD Hava Kuvvetlerinin 6nceki "standart" temiz odalarina tekabiil etmektedir.
Federal Standard 209 ayn1 zamanda, tesislerin degerlendirilmesinde kullanilmak tizere
her bir smif igin partikiil 6l¢iilerindeki dagilim oranlarini da tespit etmistir (Maro,
1997).

Gilinlimiizde bir ¢ok sektdrde kullanilmakta olan temizodalarin sanayi {iretimi ic¢in
kullanilmasi, 6zellikle Ikinci Diinya Savasi’nda kullanilan silahlarin, askeri araglara
ait muhtelif ekipmanlarin iiretim kalitesini ve giivenilirligini arttirma ihtiyact ile
giindeme gelmistir. Uretim ortamindaki kirliligin, bomba gibi hassas mithimmatlarin
hatali tiretilmesine neden olabildigi ve bu konuda iyilestirmelerin gerekli oldugu

goriilmustiir (Whyte, 2001).

Donemin iiretim alanlarindaki havalandirma sistemleri ¢ok basit, hava degisimi
oldukga az ve hava hareketi kontrolii konusunda bilgi kisitliydi. Personel,
ameliyathanelerde giyilenlere benzeyen pamuklu giysiler giymis ve giyinmek i¢in ayr1
boliimler tasarlanmamis yahut ¢ok basit tasarlanmistir. Ikinci Diinya Savasi sirasinda
yapilan niikleer fiizyon, biyolojik ve kimyasal savas ¢alismalari, radyoaktif, mikrobik
veya kimyasal Kirleticiler gibi tehlikeli maddeler, HEPA filtrelerin gelistirilmesini

gerektiren sebeplerden olmustur (Whyte, 2001).

1950’lerin basinda, Kuzey Carolina’daki Western Elektrik Sirketi, {rettigi
jiroskoplarin tamamina yakimmin hatali oldugunu ve bunun nedeninin {retim
alanindaki toz oldugunu tespit etmistir. Yapilan arastirmalar neticesinde iiretim
alaninin tozdan arindirilmasi icin 6zel bir liretim odasinin insa edilmesi gerektigine
karar verilmis, bu mekan AC Corporation tarafindan tasarlanmis ve insast 1955'te

tamamlanmistir (Whyte, 2001).
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Sekil 1.9: Western Elektrik'teki jiroskop tiretim odasi (Whyte, 2001)

Kurulan yeni iiretim alanlarinda personel sentetik kumag giysiler giymis ve giysilerini
soyunma odalarinda degistirmislerdir. Odanin insasinda kullanilan malzemeler
partikiil olusumunu en aza indirecek ve kolay temizlenebilecek tiirden se¢ilmis, toz
tutmas1 muhtemel ¢atlaklar ve kdseler en aza indirilmis, aydinlatma sistemi tavanda
bir ¢ikinti olusturmayacak sekilde gdmme olarak tasarlanip uygulanmistir. Sekil
1.9°da ¢alisir durumdaki temizodanin fotografinda gortildiigii gibi, odaya girmeye
gerek kalmadan kullanilabilecek pass through pencereler kullanilmistir (Whyte, 2001).
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IKiINCi BOLUM
1SO 14644 STANDARDI

Temizodalar i¢in temel standart olan ve ilgili tiim endiistrileri kapsayan ISO 14644
standart serisi, “Temizodalar ve Bunlarla Ilgili Kontrollii Ortamlar” genel bashg1

altinda asagidaki boliimlerden olusur.

Boliim 1: Pargacik derisimi ile hava temizliginin siiflandirilmasi

Boliim 2: ISO 14644-1’e siirekli uyumu kanitlamak i¢in deney ve izleme sartlar
Boliim 3: Metroloji ve Test Yontemleri

Boliim 4: Tasarim, yapim ve devreye alma

Boliim 5: Isletme

Boliim 6: Terimler ve tanimlar

Boliim 7: Ayirici cihazlar (temiz hava davlumbazlari, eldivenli kutular, izolatorler,

mini ortamlar)

ISO 14644 standart serisinin 1. boliimii olan ISO 14644-1’in yaymlanan son versiyonu
olan ve ISO 14644-1:1999’un yerini alan I1ISO 14644-1:2015, TSE’nin yapmakta
oldugu Tiirkgelestirme calismalarinda “Temizodalar ve Bunlarla flgili Kontrollii
Ortamlar-Boliim 1: Pargacik Derisimi Ile Hava Temizliginin Siniflandirilmas1” ismi

ile anilmaktadir.

CEN (Avrupa Standartlar Komitesi) — CENELEC (Avrupa Elektroteknik
Standardizasyon Komitesi) i¢ diizenlemelerine gore, Tiirkiye de dahil olmak {izere
birgok Avrupa iilkesinin ulusal standart organizasyonlart bu Avrupa Standardini

uygulamakla ytlikiimliidiir.

ISO 14644-1, hava hacmindeki pargacik derigimi bakimindan hava temizligi siniflarini
belirler, minimum 6rnekleme yeri sayisini tanimlar ve drnekleme yerlerinin se¢imi de

dahil olmak tizere temizlik siniflarini belirlemek icin standart test yontemini tarif eder.
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Standartta ayrica ilgili terim ve tamimlara yer verilmis, siniflandirma kriterleri
aciklanmigtir. Belirlenen hava temizligi (ISO smifi) gerekliliklerine uygunlugun
gosterilmesi i¢in yapilacak test ve Ol¢liim prosediirleri agiklanarak test raporlarinin

hangi bilgileri igermesi gerektigi ve ne sekilde olusturulmasi gerektigi tarif edilmistir.

Standardin eklerinde ise hava temizliginin smiflandirilmasi icin referans yontemi,
siniflandirma hesaplama 6rnekleri, parcacik sayimi ve boyutlandirilmasi, 6rnekleme
prosediirii, parcacik biiyiikliigli esik degerlerinin belirlenmesi ve test araglarina iliskin

bilgiler sunulmustur.

ISO 14644-1:2015 standardina gore temizodalar Tablo 2.1°de goriilecegi tizere dokuz
siifa ayrilmistir. Standartta bunun haricinde orta siniflar i¢in maksimum pargacik
konsantrasyonunun tanimlandigi bir tabloya da yer verilmistir. Bu tablolarin
kullanimi, farkli smmiflar i¢in uygun parcacik boyutu araliklarmin daha iyi

tanimlanmasini saglar.

Tablo 2.1: Pargacik derisimine gore ISO hava temizligi siniflart

ISO Smif | Degerlendirmeye aliman boyutlardan daha biiyiik ve esit partikiiller i¢in
Numarasi en yilksek konsantrasyon diizeyleri (partikiil/n?® hava) (a)
(N) 0, ym | 02um [ 0,3 um 0,5 pm 1 ym 5 um
1 10 d d d d e
2 100 24P 10° d d e
3 1.000 237 102 35° d e
4 10.000 [2.370 1.020 352 83P €
5 100.000 (23.700 ]10.200 |3.520 832 def
6 1.000.000 [237.000 |102.000 |[35.200 8.320 293
7 ¢ ¢ ¢ 352.000 83.200 |2.930
8 ¢ ¢ ¢ 3.520.000 (832.000 |29.300
q¢ ¢ ¢ ¢ 35.200.000 (8.320.000 |293.000

a) Tablodaki tiim degerler kiimiilatiftir. (Ilgili partikiil boyutu ve bundan biiyiik
partikiillerin toplam degerini ifade eder.)

b) Bu konsantrasyon degerleri yiikksek numune hacimleri gerektirebilir. Ardisik
numune alma prosediirii uygulanabilir.

¢) Bu partikiil seviyesinde belirtilen temizlik smiflari ic¢in -yiiksek konsantrasyon
nedeniyle- siniflandirma tanimlanmamustir.

d) Bu seviyede partikiil sayim1 olmas1 durumunda siniflandirma gegersizdir.

e) 1 um den biiyiik partikiillerin numune hattinda tutulmasi riski sebebiyle tanimlama
yapilmamustir.

f) Bu partikiil boyutunu ISO Sinif 5 ile baglantili olarak belirlemek i¢in, makro partikiil
tanimlayicis1t M uyarlanabilir ve en az bir baska partikiil ebadiyla birlikte kullanilabilir.
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g) Bu sinif sadece ¢alisma durumu igin gegerlidir.

Temizodalar, hava temizliginin partikiil konsantrasyonuyla siiflandirilmasinin yam
sira diger Ozellikler ile de tanimlanabilir. Kimyasal konsantrasyon a¢isindan hava
temizligi gibi diger 6zellikler izlenebilir ve niteligin ISO derecesinin siniflandirilmasi

ile kalitesi veya seviyesi belirlenebilir.

ISO 14644-4 standardi, temizoda tesislerinin tasarimi ve insasi i¢in gereksinimleri
belirtir. Temizoda kurulumlarinin alicilari, tedarikgileri ve tasarimcilari tarafindan
kullanilmasi i¢in olusturulmustur ve dnemli performans kriterlerinin kontrol listesini

saglar. (“International Standart”, 2020)

ISO 14644-4 standardina gore bir temizodanin planlama asamasinda {iriinlerin
gereklerini, stire¢lerini ve kurulumun kapsamini tanimlamak i¢in ilgili tiim taraflar ile
istisare edilerek bir proje plani olusturulmalidir. Ihtiyaclar, ekipman listesi ve her
ekipman i¢in kritik gereklilikler belirlenmelidir. Temizodanin tasarimi, belirlenecek
konsept ile baglantil1 olarak ilgili tiim {iriin ve siire¢ gereksinimlerini kargilamalidir.

(“International Standart”, 2020)
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UCUNCU BOLUM
TEMIiIZODALARIN YAPISAL OZELLIKLERI VE KULLANIMI

Bir temizoda insa siirecinde gerekli tasarim standartlari, kullanilabilecek malzemeler
ve temizodanin kullanim amaci goz 6niinde bulundurulmalidir. insa asamasindan
sonra uygunluk kontrolii i¢in testler yapilmalidir. Temizoda, kullanima acildiktan
sonra siirekli olarak izlenmeli ve testlerle uygunlugu denetim altinda tutulmalidir.
Isletme asamasinda ilgili prosediirlere uyularak temizoda icerisinde yapilan {iretim
ve/veya iglemlerin kirlilige maruz kalmamasi saglanmalidir. Temizodanin amacina
hizmet edebilmesi i¢in Oncelikle dogru malzeme ve metotlar ile insa edilmesi

gerekmektedir (Whyte, 2001).

3.1. Havalandirma Sistemleri

Havada ugusan tozlarin bakteri igerebildigi, insanin bizzat kendisinin de bakteri
kaynagi oldugu ve bu bakterilerin 6liimciil enfeksiyonlara sebep oldugunun fark
edilmesi iizerine yara tizerinde, cerrahi aletlerde ve ortamlarda dezenfektan olarak
fenol kullanilmig, daha sonra ortam havalandirmasinin, partikiillerin ortamdan
uzaklastirilmas: igin ¢ok Onemli oldugu anlasilmis ve bu konuda da calismalar
yapilmstir. Ortamdaki toz ve bakteri varliinin asgari diizeye indirilmesiyle
enfeksiyon ve 6liimlii vakalarin sayisinin belirgin bir sekilde azaldig1 goriilmiis ve bu
bir nevi déniim noktasi olmustur. Giiniimiizde teknolojinin ve buna bagl olarak filtre
ve havalandirma sistemlerinin gelismesiyle temizodalar yiiksek standartlara

ulagmastir.
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Sekil 3.1.1: ilkel bir mekanik havalandirma 6rnegi (Eren, 2011)

Insa edilecek temizodanin hangi ISO simifinda olacag: belirlendikten sonra ortamdaki
partikiil kontroliinii saglayacak olan hava akimi belirlenmelidir. Partikiillerin girisini,
olusumunu ve tutulmasini en aza indirme isi ilk olarak, ortama yiiksek verimli
filtrelerle filtrelenmis, biiyiik miktarda hava verilerek saglanir. Bu hava; personel,
makine ve oda icindeki diger kaynaklardan yayilan parcaciklari, bakteri ve
kimyasallar1 seyreltmek ve uzaklastirmak, oday1 basinglandirmak ve temiz odaya kirli

hava akisi olmadigindan emin olmak i¢in kullanilir (Whyte, 2001).

Temizoda uygulamalarinda iki ¢esit akim formu vardir. Bunlardan biri, ortama belirli
bir degerin iizerinde hizda basilan havanin karisik akis olusturmasi ile olusan tek yonlii
olmayan hava akimi, digeri ise ortama sabit hizda basilan havanin diiz bir dogrultuyu
takip ederek olusturdugu tek yonlii hava akimidir. Tek yonlii hava akimina sahip olan
temizodalar tek yonlii olmayan hava akiminin bulundugu temizodalara nazaran ytiksek

temizlik diizeyi saglar ve ¢ok daha fazla miktarda hava kullanir (Whyte, 2001).

Sekil 3.1.2°de soldaki gorsel ile temsil edilen tek yonlii hava akiminda yiiksek verimli
hava filtresinden ge¢ip temizlenen hava, genellikle 0,3 m/s — 0,5 m/s arasinda bir hizda
tek yonlii bir sekilde ortama verilir ve zeminden tahliye olarak ortamdaki kirliligi
giderir. Hava akis hizinin, belirtilen araligin altinda veya {istiinde oldugu durumlarda
tiirbiilans olugsma egilimi artmaktadir. Buna alternatif olarak, bir duvardan karsidaki

duvara olacak sekilde yatay akim da saglanabilir.
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Yatay hava akis1 olan bir temizodada havanin en temiz oldugu bolge, alana verilen
temiz havanin filtreden ilk ¢iktig1 bolge oldugundan daha kritik ¢aligmalar bu bolgenin
yakinlarida yapilmahdir (Isgoren, 1996).

Sagdaki gorsel ile (Sekil 3.1.2) temsil edilen tek yonlii olmayan hava akiminda ise
yuksek verimli hava filtresinden ve tavandaki hava difiizoériinden ge¢ip temizlenen
hava, odanin havasiyla karisarak kirliligi seyreltip duvarlarin altindaki hava
¢ikiglarindan ¢ikarak ortamdaki kirliligi giderir. Ortamin havasi saatte yirmi veya daha
fazla kez yenilenmektedir ve bu deger, ev, ofis gibi giinlik kullandigimiz
mekanlardakine kiyasla ¢ok yiiksektir (Whyte, 2001).

Bu havalandirma sistemlerinde paslanmaz tip hava kanallar1 kullanilmalidir.
Iklimlendirme sistemleri kurulumu yapan bir firmadan Kasim 2019°da edindigimiz
fiyat bilgisine gore galvanizli sacdan imal edilen hava kanallarinin fiyat1 -giincel usd
kuruna gore hesaplanmakla birlikte- 0,5 mm kalinlikta kanal i¢in 33 TL + KDV/m?
mertebesindedir.

Yiksek Verimli Filtreler

A A A 2 /

Yiiksek Verimli
4 Hava Filtresi

\
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Ekipmani k
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Sekil 3.1.2: Tek yonlii ve tek yonlii olmayan akim tipleri (Whyte, 2001)

Temizodalara verilen hava genellikle taze hava ve resirkiile ettirilen doniis havasinin
bir karigimidir. Bazi durumlarda ortama verilen havanin kaynagi tamamen taze hava

olabilmektedir.

Temizodadaki malzeme ve ekipmanlarin saglikli ¢alisabilmesi ve personelin konfor

sartlarin1 saglamasi agisindan ortam sicakligi genellikle 18-23 °C arasinda olmaktadir.
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Ortamdaki nem orani; korozyonun oOnlenmesi, yogusmaya engel olunmasi ve
personelin konfor sartlarimi saglanmasina imkan verecek sekilde %35-50 arasinda

tutulmaktadir.

Klima santrallerinin i¢ ylizeylerinin tercihen paslanmaz ¢elikten mamiil, temizligi ve
hava sirkiilasyonunu kolaylastiracak sekilde tamamen diiz olmasi, kapaklarin
sizdirmaz olmas1 gerekmekte; tiim malzemelerin paslanmayan cinsten olmasi
gerekmektedir. Klima santralinin i¢ temizlik durumunun kontrol edilebilmesine imkan

saglayacak sekilde gézetleme camlarma sahip olmalidirlar (Ozkaynak, 1994).

Otomotiv endiistrisinde modern boyama sistemlerinde ortam ya sabit hizli taze ve
partikiilsiz hava ya da ugucu organik bilesik icermeyen sirkiilasyonlu hava ile
havalandirilir. Gida isleme endiistrisi mikrobiyal yiikii 6nlemek i¢in hava
filtrasyonuna duyarlidir. Sicaklik ve nem kontrol edilmelidir. Yalnizca yiiksek verimli
filtrelere sahip giivenilir sistemler bu tiir kontrolleri saglayabilmektedirler. HVAC;
Isitma, havalandirma ve iklimlendirme sistemleri filtrasyonda 6nemli bir rol oynar.
Filtreler, istenen hava kalitesini elde etmek igin partikiilleri, tehlikeli gazlari, kokular
yakalayip, hos ve saglikli bir i¢ ortam atmosferi saglamalidir. Iyi bir havalandirma
sistemi, binalarda saglik ve insan eylemlerini etkileyen biyolojik kirleticileri ve
mikroplar1 da ortadan kaldirabilmektedir (“Atmosferik hava filtrasyonu katalogu”,
2020).

3.1.1. Filtreler

Filtre kavramini kisaca “bir akiskandaki (sivi veya hava) yabancit maddeleri siiziip
ayiran alet veya aletlerden olusan diizenek” olarak tanimlayabiliriz. Temizodalar igin
dogru filtrelerin segilmesi, temizoda igerisindeki ekipmanlarin saglikli ¢aligmasi ve
buralarda yapilan ¢aligmalarin basarili olmasinda 6nemli bir etkendir. Temizodalarda
ve temizoda kapsaminda olmayan ev, ofis vb. alanlarda kullanilan filtrelerden

bahsetmek gerekirse;

HEPA filtreler: HEPA (High Efficiency Particulate Arresting) yiiksek verimli
partikiil yakalayic1 hava filtreleri, temizodalardaki hava temizliginin standartlarda
belirtilen seviyelerde saglanabilmesi i¢in gereklidir. 0,3 mikrondan biiyiik partikiilleri

%99,97 ye kadar tutabilmektedirler. HEPA filtreler H10, H11, H12, H13 ve H14
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olmak {izere bes sinifa ayrilmakta, i¢lerinde verimliligi en diisiik olan H10, en yiiksek
olan ise H14 smifi filtrelerdir. HEPA filtrelerin degisim periyotlar1 kullanim
yogunluguna gore degisebilmekle birlikte minimum {i¢ ayda bir, maksimum yilda bir
degistirilmesi gerekmektedir. Degisim esnasinda filtrelerin zarar gormemesi igin filtre
dokusuna kesinlikle dokunulmamalidir. Filtre dokusu, filtre ¢ergevesi sert bir cisme
carptiginda veya diistiigiinde de zarar goérebilmektedir (Arslan, 2015), (“Filtreler”,
2019).

Sekil 3.1.1.1: HEPA Filtre (“Filtreler”, 2019)

Hastanelerin temizoda kapsamindaki alanlarinda genellikle H13 simifi HEPA filtreler
kullanilmaktadir, iklimlendirme sistemleri kurulumu yapan bir firmadan 2019 yili
kasim aymnda aldigimiz fiyatlara gore en ¢ok tercih edilen 610*610%*78 mm
Olgiilerindeki H13 simifi HEPA filtrenin fiyat1 40 Euro + KDV / adet ve
457*457*78 mm olgiilerindeki H13 siifit HEPA filtrenin fiyat1 30 Euro + KDV / adet

mertebesindedir.

ULPA filtreler: ULPA (Ultra Low Penetration Air) sinifi filtreler 0,3 mikron ve daha
kiiciik partikiillerin tutulmasit konusunda HEPA filtrelerden daha yiiksek verimle
caligmaktadir. Bir ULPA filtrenin verimliligi % 99,99 dan biiyiiktiir (Cigek, 2007).

Sekil 3.1.1.2; ULPA Filtre (“Filtreler”, 2019)
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Karbon filtreler: Aktif karbon filtreler, gaz molekiillerini yakalama ve tutma
ozelligine sahiptir. Bu filtrelerin yiizeyi milyonlarca ufak gozenekten olusmaktadir.
Bu gozenekler sayesinde bir ¢ok koku yayan zehirli gazlar yakalanir. Aktif karbon
filtreler, ortam havasinm Kirlilik durumu ve kullanim yogunluguna bagl olarak
araliklarla degistirilmelidir. Sigara icilen bir ortamdan 6rnek verirsek aktif karbon
filtrelerin {i¢ ila alt1 ayda bir degistirilmesi gerekmektedir. Aktif graniil karbon filtreler,

agir kokularin olustugu mekanlarda koku tutucu filtre olarak kullanilirlar.

Sekil 3.1.1.3: Karbon Filtre (“Filtreler”, 2019)

Aktif graniil karbon filtrelerde, filtre kirlendiginde sadece graniil karbonlar degistirilir.

Filtrenin hiicrelerini degistirmeye gerek yoktur.

Kompakt filtreler: Yiiksek yilizey alani ile diisiik baslangi¢ basincina sahip olan
kompakt filtreler, uzun kullanim siiresi ve diisik enerji maliyeti avantajlart ile
havalandirma sistemlerinde ikinci ve/veya lgiinclii kademede en ¢ok tercih edilen
filtrelerdir. Sahip oldugu yiiksek filtre yiizey alan1 ve yapisi sayesinde diger filtre

modellerine gore daha yliksek hava debilerinde kullanilabilmektedir.

Sekil 3.1.1.4: Kompakt Filtre (“Filtreler”, 2019)
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Kompakt filtreler, sahip oldugu avantajlari ile hijyenik klima sistemlerinde yiiksek
verimli HEPA filtrelerin 6ncesinde 6n filtre olarak, enerji santrallerinde ise tiirbini

koruyan son kademe filtre olarak en ¢ok tercih edilen filtre ¢gesididir.

Torba filtreler: Sentetik elyaf malzemeden iiretilen torba filtreler, yiiksek partikiil
tutma kapasitesine sahiptirler. Genellikle 500 mm, 600 mm derinliklerinde iiretilen

torba filtreler, bunlarm haricinde 6zel ebatlarda da tretilebilmektedirler.

Sentetik elyafli torba filtreler, havalandirma sistemlerinde kullanilirlar. Hijyenik klima
sistemlerinde ise biiyiikk partikiillerin tutulmasi ve HEPA filtrelerin korunmasi
maksadiyla klima santralinin i¢inde kullanilirlar. Sentetik elyafli torba filtreler

G4 (EU4) — F5 (EUS) — F6 (EU6) — F7 (EU7) — F9 (EU9) siifinda filtreleme yaparlar.

—

Sekil 3.1.1.5: Torba Filtre (“Filtreler”, 2019)

Sabit cepli torba filtre olarak da adlandirilan kompakt torba filtreler, cam lifinden
mamul filtre kagidi ile mini-pileli olarak imal edilirler. Cam lifinden mamul filtre
kagidi, termoplastik ayiricilar ile birbirinden ayrilarak pilelenip V seklinde cepler
olusturan plastik kasa igerisine yerlestirilirler. Bu modelde sikigtirilmis pileli filtreler
olduk¢a hafif olup montaji da oldukg¢a kolaydir. Kullanim 6mriinii tamamladiktan

sonra yakilarak imha edilebilirler.

Sabit cepli torba filtreler, hijyenik klima sistemlerinde biiyiik partikiillerin tutulmasi
ve HEPA filtrelerin korunmasi1 maksadiyla klima santralinin i¢inde kullanilirlar. Sabit
cepli torba filtreler G4 (EU4) — F5 (EU5) — F6 (EU6) — F7 (EU7) — F9 (EU9) sinifinda

filtreleme yaparlar.

Toz tutucu filtreler: Havalandirma sistemlerinde ve endiistriyel uygulamalarda toz
ve boya tutucu olarak kullanilmaktadirlar. Karton ¢ergeve igerisine yerlestirilmis cam

elyaf filtre malzemesinin lif yogunlugu hava giris yoniinden hava ¢ikis yoniine dogru
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artmaktadir. Bu 6zelligi sayesinde toz tutucu filtreler yiiksek filtrasyon performansi

sergilemektedirler.
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Sekil 3.1.1.6: Toz tutucu filtre (“Filtreler”, 2019)

Toz tutucu filtreler tek kullammlik on filtre olarak tasarlanmiglardir, hava
kompresorlerinde kullanilmaktadirlar. Havalandirma ftinitelerinde hassas filtrelerden
once birincil filtre olarak kullanilmaktadirlar. Saglam ve dayanikli yapida olmasi, hava
cikis yonline dogru gittikce yogunlasan elyaf yapisi sayesinde yiiksek toz tutma
kapasitesi ve uzun filtrasyon omrii gibi avantajlar1 vardir. Neme dayanikli karton
cergeveden imal edildigi gibi galvaniz ve aliminyum g¢ergeveli olarak da

uretilebilmektedirler.

3.2. Yapisal Ozellikler

Temizodalar, partikiil olusturmayan veya havadan kaynaklanan kimyasal kirliligi
disar1 atan ve kolayca temizlenebilen malzemelerden olusmalidir. Bir temizoda hava
sizdirmayacak sekilde insa edilmelidir. Toz birikimini azaltmak ve temizligi miimkiin
kilmak i¢in ulagilamayan alanlari olmamali, raf gibi elemanlarin izdiisiim alanlar1 en

aza indirilmelidir.

I¢ yiizeyler hava akisin1 bozmayacak sekilde piiriizsiiz, gdzeneksiz, tozumayan ve toz
tutmayan, mikrobiyolojik olusumlara miisaade etmeyen, kimyasal salinim yapmayan,
temizlik maddeleri ve dezenfektanlara karsi dayanikli ve kolay temizlenebilen
malzemelerden imal edilmis olmalidir. Ek ve birlesme yerleri minimum diizeyde

tutulmali, hava sizdirmazligi saglanmalidir.

Yiizeylerin boyanmasi fazla 6nerilmemekle birlikte 6zel boyalar kullanildiginda kabul

edilebilir bir ¢oziimdiir. Boyalarin uzun bir siire ortama ugucu madde salinimi yapmasi
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ve kuruyunca kirilgan hale gelmeleri olumsuz 6zelliklerindendir. Duvarlarda yapisal
malzeme olarak paslanmaz celik, kirilmaya direncgli cam, eloksalli aliiminyum vb.

kullanilabilmektedir (Ozkaynak, 1994).

Alanlarin biiyiik olmasi, ortamin kontroliiniin zorlagsmasi, alan igerisinde farkli kirlilik
seviyelerinin olusabilmesi, partikiillerin tahliye siiresinin uzamasi gibi olumsuzluklara

sebep olacagindan, temizodalarin ihtiyaci karsilayacak boyutlarda tasarlanmasi

onemlidir (Cigek, 2007).

Yaya trafigi, tekerlekli ekipmanlar ve periyodik temizlik islemlerinin temizodalardaki
zemin malzemeleri {izerinde olumsuz etkisi vardir. Temizoda personelinin yiiriiyiisii
esnasinda dahi ylizey malzemesi tahrip olup tanecik olusumuna sebep olmaktadir.
Temizoda zemininde asinmaya, ¢izilmeye, catlamaya, kimyasal maddelere karsi
dayanikli malzemeler tercih edilmelidir. Istenen bu 6zellikleri sagladig1 icin epoksi
zemin kaplamasi bu alanlarda tercih edilebilmektedir, ihtiyacglar ve maliyetler goz
oniinde bulundurularak vinil veya aliiminyum malzeme de tercih edilebilmektedir.
Epoksi tercih edilecekse uygulamanin tecriibeli kisilerce titiz bir sekilde yapilmasi
gerekmektedir. Epoksi uygulanacak zeminin diizgiin ylizeyli ve temiz olmasi
gerekmektedir, epoksi karigiminin iyi hazirlanmasi ve uygulama esnasinda kabarcik
olugsmamasina dikkat edilmelidir. Zeminde vinil kaplama kullanilacaksa, ugucu madde
icerigi az olan, ¢ok yumusak veya cok sert olmayan kaliteli bir malzeme
kullanilmalidir. Havalandirma sistemi, emis zeminden yapilacak sekilde tasarlandiysa

zemin delikli insa edilmektedir (Ozkaynak, 1994).

Temizodalarin tavaninda filtreler, hava kanali, sprinkler tesisati, aydinlatma
armatiirleri gibi elemanlar bulunabildigi i¢in tavan tasarimi duvar ve zeminlere gore
daha karmagiktir. Thtiya¢c duyulmasi halinde tavanin igerisindeki tertibata miidahale
edilmesine imkan verecek sekilde asma tavan malzemesi olarak cesitli ebatlarda
modiiler elemanlar kullanilir. Bu elemanlar, temizodadaki diger yilizeylerde oldugu
gibi toz tutmayan ve toz olusumuna sebep olmayan malzemelerden imal edilmis
olmalidir. Ortamdaki hava akigindan etkilenip yerlerinden oynamamalar1 i¢in tavanin

tasiyici karkasina sabitlenmelidirler.

Temizodalarin dis duvarlarina genellikle pencere yapilmamaktadir. Bunun sebebi,
pencerenin agilir tip olmasi durumunda kontrolii miimkiin olmayacak bir kirlilik

kaynag1 olmasi, agilmaz tip olmast durumunda ise sicaklik farki sebebiyle yogusma
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ihtimali, 151 kayb1 / kazanci gibi hususlardir. i¢ duvarlarda yapilacak pencereler ise
odaya girmeye gerek kalmadan igerideki ¢calismalarin gézlemlenebilmesini saglar. Bu
pencereler; agilmaz tipte, kenarlarinin sizdirmazligi saglanmis ve tizerinde bulundugu
duvar ile girinti / ¢ikint1 yapmayacak sekilde (pass through pencere) imal edilmelidir
(Whyte, 2001) , (Cigek, 2007).

Sekil 3.2.1: Temizodada pencere 6rnegi (“Windows for Terra”, 2019)

Pencerede panjur kullanilacaksa, panjur kontrollii alanin disinda kalacak veya iki

camin arasinda olacak sekilde uygulanmalidir.

3.3. Personel ve giysiler

Temizodalar1 kirletici unsurlardan biri olan personel, bu alanlara girmeden 6nce
gerekli koruyucu kiyafet ve ekipmanlar1 kusanmali, ellerini ve yliziinii temizlemeli,
kozmetik {irlinleri siirmemelidir. Temizodalarda herhangi bir sey yenilip
icilmemelidir. Temizoda personeli kendini saran giysiler giyerek par¢acik ve mikro
organizmalarin dagilimini en aza indirir. Temizodalar bir¢ok sektorde kullanildig: icin
gorevli personeller alanlarin farkli ihtiyaglart dogrultusunda olusturulan isleyis
prosediirleri ve talimatlarin yaninda, ilgili uluslararasi standartlarda belirtilen kurallara

da uymakla yiikiimlidiir.

3.4. Malzeme ve ekipmanlar

Temizodalara sokulacak ekipman ve malzemeler temiz olmali, kullanimda olan
malzeme ve ekipmanlar ise periyodik olarak yapisina uygun bir sekilde

temizlenmelidir. Yerinde temizlik yapilamayacak malzeme ve ekipmanlar bu amag

27



dogrultusunda olusturulmus temizlik birimlerince, onceden belirlenmis temizlik
prosediirleri dogrultusunda temizlenmelidirler. Hastanelerdeki alet, malzeme ve
tekstil iriinlerinin temizliginin yapildigi merkezi sterilizasyon {initeleri buna 6rnek

olarak gosterilebilir.

3.5. Giris ve cikislar

Sicaklig1, nem orani, partikiil sayisi, giiriiltli seviyesi vb. parametrelerin siirekli olarak
kontrol altinda oldugu temizodalarin, ¢evresindeki mahaller ile arasinda miimkiin
oldugunca az sayida gecis noktast bulunmalidir. Personel ve malzeme girig-¢ikisi
sebebiyle ortaya cikabilecek kirlenmenin Onlenmesi adina tedbirler alinmali ve
titizlikle uygulanmahdir. Temizoda giris-¢ikislarinda (acil ¢ikis kapisi harig), hava
kilidi olarak adlandirilan ve iki kapidan olusan, HEPA filtre yardimiyla temiz hava
saglanan kii¢iik odaciklar insa edilmelidir. Hava kilidinin giris ve ¢ikis kapilar1 aym
anda acilmayacak diizende ¢caligmalidir, iki kapida da kapinin arkasini gérebilmek icin
pencere bulunmalidir. ihtiyag halinde interkom tesisati yapilip, temizodaya girmeden,

icerideki personel ile iletisim kurulmasi saglanmalidir.

SALON 2
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Sekil 3.5.1: Bir ameliyat salonunun girisinde hava kilidi
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DORDUNCU BOLUM
TEMIiZODA KULLANIM ALANLARI

Temizodalarin temeli saglik sektoriine dayansa da giiniimiizde {iretimde yiiksek
hassasiyet ve kalite gerektiren elektronik, yariiletken, mikromekanik, optik,
nanoteknoloji, biyoteknoloji, otomotiv, gida, ilag, medikal, bilisim endiistrisi ve
savunma sanayii gibi alanlarda da kendine yer bulmaktadir. Temizodalara kars1 artan

bir talep oldugundan kullanim alanlar1 da giin gectik¢e artmaktadir.

Elektronik, yariiletken, mikromekanik, optik ve nanoteknoloji endiistrileri toz
partikiillerinin problem oldugu endiistrilerdir ve bunlarin mikrometre boyutundaki
varhigi bile iretilen iriiniin ¢aligmasini engelleyebilmekte veya kullanim omriinii

kisaltabilmektedir (Whyte, 2001).

Saglik endiistrisi, temizodalarin biiylik bir kullanicisidir; ¢iinkii mikroorganizmalar
veya Kir, hastalara saglik endiistrisi tiriinleri yoluyla enjekte edilmemeli veya hastalara
verilmemelidir. Hastane ameliyat odalar1 ayrica yara enfeksiyonunu en aza indirmek

icin temizoda teknolojisini kullanir (Whyte, 2001).

Bu calismamizda iki farkli devlet hastanesinde ve bir ilag iiretim tesisinde yaptigimiz

gozlemleri sizlere aktaracagiz.

4.1. Tla¢ Uretim Tesislerinde Temizodalar

Temizoda orneklerini yerinde gormek lizere, ilk olarak iilkemizde faaliyet gosteren
10’u askin ilag firmasi ile iletisime gegtik. Bu firmalardan bir ¢ogu ziyaret talebimize
yanit vermedi, bir kismi1 Tiirkiye’de liretim yapmadigini sdyledi, bir tanesi de ziyaretci
kabul etmediklerini sdyleyip internet tizerinden sanal tur ile tesisi gorebilecegimizi
soyledi. I¢lerinden yalnizca bir firma (Sanofi Tiirkiye) tesislerini gezme talebimizi
olumlu karsilayip bizi Liileburgaz’daki iiretim tesislerine davet ettiler.

Fransiz menseli Sanofi, diinya ¢apinda 100 binden fazla calisani ile 100°den fazla
tilkede hizmet vermekte ve diinya capinda 100°e yakin iiretim tesisi bulunmaktadir.

Diinya ¢apinda toplam 4 Ar-Ge merkezinde 16 binden fazla Ar-Ge ¢alisani
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bulunmakta ve 2016 yili verilerine gore satig gelirlerinden Ar-Ge’ye ayirdigi pay
%15,3 mertebesindedir.

Sanofi Tiirkiye 1600’{in iizerinde ¢alisani ile 16 tedavi alaninda 139 farkli tip iiriin ile
hizmet vermektedir ve iilkemizin en biiyiik 2. ilag firmasidir. llag Ar-Ge’sinde 1. sirada
yer almakta olup 50 Ar-Ge ¢alisan1 bulunmaktadir. Tiirkiye Cumhuriyeti Sanayi ve
Teknoloji Bakanligi Ar-Ge Merkezleri Endeksinde 2014 verilerine gore 165 merkez
igerisinde 3iincii, ila¢ Ar-Ge merkezleri arasinda 1. ilan edilmistir.

Ziyaret talebimizden sonra Sanofi Tiirkiye’nin Kirklareli Liileburgaz’daki tiretim
tesisinde gorevli olan Projeler ve Bakim Miidiirii Ender EKMEKCI Bey tarafindan
arandik. Telefon goriismemizde ¢alismamizin detaylarini ve yaptigimiz arastirmalari
kisaca Ozetledikten sonra ziyaretimiz igin tarih belirledik ve 20.11.2018 Sali giinii

Liileburgaz Uretim Tesisine ziyaretimizi gerceklestirdik.

A A A ! A
A a 16
v L
18 ol 1 2 >
A
” A A ‘
Aci
7 [15 _
Toplanma v =) v v
‘I 7 Alant » 3
il j
7 114} il =*
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2- Kau L 3 >
3- Likit
4- SevkKabul = < <
5- Yiiksek Depo
6/7- Laboratuvarlar @ < 5
8- Idari Bina ] 3 > 4 ¥
9- Soyunma Odasi @
10- Yemekhane @Z 1
B 4 9 L6 1 7] »
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17- Sefalosporin Toplanma 8 23
18- Sefalosporin - Depo Alant 1 0 =
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P> Acil Cikis Kapilan Alani 1 9

- Ana Girig

Sekil 4.1.1: Sanofi Tiirkiye Liileburgaz tesisi vaziyet plani

Kaynak: Sanofi ziyaretgi brosiirii

Tesis igerisinde fotograf ve video ¢ekimi yasak oldugu i¢in, birim yetkilileri ve
alanlarda gorevli personeller ile yaptigimiz goriismeler, gdzlemler ve dokiimanlar ile

edindigimiz bilgileri calismamizda paylasacagiz.
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Sekil 4.1.2: Sanofi Tiirkiye Liileburgaz Tesisi

Kaynak: Sanofi kurumsal brosiir

Liileburgaz iiretim tesisi ilk kuruldugunda Eczacibas: ilag’a aitmis. Eczacibas: Ilac,
1952 senesinde ilk modern ilag fabrikasini Istanbul Levent’te kurmustur. 1990 yilina
gelindiginde ise zamanin ihtiyaglarini1 daha iyi karsilayabilecek nitelikte bir tesis i¢in
Liileburgaz’da temel atilmistir ve 1992°de bu tesis faaliyete ge¢cmistir. 2007 yilinda
Eczacibasi Ilag’in haklarinin Zentiva tarafindan satin alinmasi ve 2009 yilinda
Zentiva’'nin da Sanofi tarafindan satin alinmasiyla Sanofi Tiirkiye, Sanofi’nin tim
diinyadaki tliretim tesisleri arasinda ilk 3’te yer alan ve Tirkiye’nin en biiyiik ve en
gelismis ilag iiretim tesisi olan Liileburgaz’daki iiretim tesisi ile faaliyete ge¢mis ve

2016 yilinda Tiirkiye’deki en yiiksek iiretim kapasitesi ve hacmine ulagmustir.

Eczacibagi, ik _modern
ilag fabrikasini Istanbul Luleburgaz tesisi Sanofi Zentiva'yi
Levent bélgesinde kurdu. faaliyete gecti. devraldi.

%, Turkiye'deki en ylksek
. Uretim kapasitesi ve en
" yiiksek tiretim hacmi

Lilleburgaz tesisinin Zentiva, Eczacibas!
temeli atildi. hisselerini devraldi.

Sekil 4.1.3: Tesisin gecmisi

Kaynak: Sanofi kurumsal sunum

Tiirkiye’deki eczanelerde satilan her 7 kutu ilagtan birisi Liileburgaz Tesislerinde

tiretilmektedir. Kutu bazinda % 82, deger bazinda % 45 yerli liretim oranina sahip olan
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Liileburgaz Tesisi; 21 iilkenin GMP belgesine sahip tek iiretim tesisi ve enjektabl steril
toz tretimi i¢in Japon PMDA onayma sahip ilk ve tek tesis olma 06zelligini

tagimaktadir. Bu {iretim tesisinden 46 iilkeye ihracat yapilmaktadir.

1952°de Levent’te insa edilen tesis, bu bolgede biiyiime imkani kalmamasi, su
konusunda yasanan sorunlar sebebiyle faaliyetini durdurmus ve ihracat kolayligi da

g6z Online alinarak yeni tesisin insasi i¢in Liileburgaz tercih edilmistir.

Liileburgaz tesisinde 194’1 kadin (%25) ve 593’1 erkek (%75) olmak {izere toplam
787 personel ¢alismaktadir. Bayer Tiirkiye’nin Istanbul’daki fabrikasini kapatmasiyla
burada iiretime alinan 100 milyon kutu/yil ilag¢ tiretimi miktar: ile birlikte toplamda
390 milyon kutu/yil ilag iiretim kapasitesine sahip olmasiyla Tiirkiye nin en yliksek
iiretim kapasitesine sahip ilag iiretim tesisi olma 6zelligini kazanmstir. Uretiminin %
45’ini kendine ait ilaglar i¢in, % 55’ini ise igerisinde diinyaca {inlii markalarin da
bulundugu diger markalar i¢in yapmakta olan tesis; kati, sivi (steril/nonsteril), pomad
ve penisilin olmak {izere genis bir yelpazede liretim yapmaktadir. Toplam iiretiminin

%10 unu ise EK-1’deki tabloda yazili olan iilkelere ihrag etmektedir.

Tablo 4.1.1: Tesiste tiretimi yapilan ilag gesitleri

Kaynak: Kaynak: Sanofi kurumsal sunum

Genel ilaclar Beta-Laktam ilaclar
Katilar Sivilar Yan Katilar Penisilinler Sefalosporinler
Tabletler S Edllenlgr Steril Olmayanlar |Merhemler ve Kremler [Tabletler Tabletler
(Ampuller ve Siseler)
Kaplanmug tabletler Suruplar Fitiller Kaplanmug tabletler |[Kaplanmis tabletler
Kapsiiller Siispansiyonlar  |Jeller Tozlar & Graniiller [Kapsiiller
Tozlar & Graniiller Emiilsiyonlar Tozlar & Graniiller
. Enjeksiyon i¢in
Burun Spreyleri Steril Toz
2017A ZT & SA TOPLAM *
Molekiiller 110 187
Formlar 231 348
SKU's 522 782

* (cretli Gretim dahil

Uretim tesisinde iki ana grupta steril {iretim alanlari mevcuttur. ilki steril likit boliimii;
burada iki adet ampul, bir adet flakon hatt1 bulunmaktadir. Bu {iretim alaninin toplam
biiyiikliigii 1000 m2, steril dolum alan1 400 m? dir. Ikinci boliim olan sefalosporin steril
toz dolum boéliimiinde ise iki adet toz dolum hatt1 bulunmaktadir. Bu iiretim alanimnin

toplam biiyiikligii 1450 m?, steril dolum alan1 600 m? dir.

32



Bu iiretim tesisinde dért ayr1 temizlik siifinda temizodalar bulunmaktadir. Uretim
alanlar1 ile bu alanlara ait fiziksel ve mikrobiyololik kontrol parametreleri tablo 4.1.2
ve tablo 4.1.3’teki gibidir. Bu tablolar ile temizoda siniflarina gore fiziksel ve

mikrobiyolojik kontrol parametreleri belirlenmistir.

Steril tiretim alanlarinda dort farkli sinifta temizodalar bulunmaktadir. Steril tiretim
alaninda steril s1v1 boliimii, sefalosporin boliimii, mikrobiyoloji boliimii ve tartim ve

hammadde 6rneklemesi boliimleri bulunmaktadir.

Fiziksel kontrollerde temizodanin duragan ve calisir durumda, farkli boyutlardaki
partikiillerin birim hacimde izin verilen azami sayilari, temizodalarin onlar1 ¢gevreleyen
diger alanlar ile arasindaki basing farklari, tek yonlii hava akiminda hava akis hizi, bir

saatteki hava degisimi sayisi, sicaklik ve nem degerleri verilmistir.

Mikrobiyolojik kontrollerde ise duragan ve ¢alisir durumda, birim hacimde, temas
plakalarinda, personel kiyafetleri ve eldivenlerde izin verilen azami koloni olusturan
birim sayilar1 verilmistir. Koloni olusturan birim (colony-forming unit,cfu)
mikrobiyolojik sayim denildiginde genel olarak anlasilan yontemdir. Sadece canli
hiicreler sayilir. Bununla beraber, yani terminolojide koloni olusturan birim deyiminin
kullanilma nedeni, canli tim hiicrelerin degil, sayim yapilan besi yerinde sadece

"gelisebilerek koloni olusturan™ hiicrelerin sayilabilmesidir.
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Tablo 4.1.2: Bolge kavramu: steril tiretim

Kaynak: Sanofi kurumsal sunum (Tiirk¢eye gevrilmistir)

. Zentiva | Sanofi I1ISO . A
Bolimler Smifi Simifi Smifi Fiziksel Kontroller Mikrobiyolojik Kontroller
0,5 um partikiil/m? (Calisir durum) 1 3.520 Hava Ornegi (Aktif) cfu/m? 1<l
5,0 pm partikii/m?® (Calisir durum) 1 20 Hava Ornegi (Pasif) cfu/4 h o<1
0,5 pum partikiil/m?® (Duragan) 1 3.520 Temas Plakalari cfu/plaka o<1
5,0 um partikiil/m? (Duragan) 1 20 Eldiven Izi 5 Parmak cfu/eldiven : <1
A A 4.8 Basing Farki (AP) (Pa) : enaz 10-15
Hava Hizi (LAF: Laminer Hava Akis) m,: 0,36 - 0,54
Sicaklik 1 18-25°C
Nem (%) : 40 (Toz)
Steril Svi - 65 (Swy) _
Bolimii 0,5 pm partikiil/m? (Calisir durum) : 352.000 Hava Ornegi (Aktif) cfu/m?® : <10
5,0 pm partikii/m?® (Calisir durum) 1 2900 Hava Ornegi (Pasif) cfu/4 h <5
0,5 pum partikiil/m? (Duragan) 1 3520 Temas Plakalari cfu/plaka : <5
5,0 um partikiil/m? (Duragan) 129 Eldiven izi 5 Parmak cfu/eldiven : <3
s B B 5 Basing Farki (AP) (Pa) . en az 10-15 [Personel Kiyafetleri cfu/plaka  : <5
Z — Sefalosporin Hava Degisimi (Saatte) 1 20
< 5 Bolimi Scaklik ;1825 °C
2 ~ Nem (%) - 55 (Toz)
N i - 65 (Swi)
E 2 0,5 um partikiil/m? (Calisir durum) : 3.520.000 |Hava Ornegi (Aktif) cfu/m? : <100
0 ; Mikrobiyoloji 5,0 um partikiil/m? (Caligir durum) 1 29.000 Hava Ornegi (Pasif) cfu/4 h 1 <50
= = Bolimii 0,5 um partikii/m?* (Duragan) : 352.000 Temas Plakalari cfu/plaka 1 <25
@ 5,0 um partikiil/m? (Duragan) 1 2.900 Eldiven Izi 5 Parmak cfu/eldiven : <10
C C 7 Basing Farki (AP) (Pa) : en az 10-15 [Personel Kiyafetleri cfu/plaka  : <20
Hava Degisimi (Saatte) 1 20
Pt ve Sicaklik :1825°C
.hammaddel Nem (%) : 55 (Toz)
orneklemesi - 65 (Si)
0,5 pm partikii/m? (Calisir durum) : NA Hava Ornegi (Aktif) cfu/m? 1 <200
5,0 um partikiil/m? (Calisir durum) : NA Hava Ornegi (Pasif) cfu/4 h : <100
0,5 pum partikii/m? (Duragan) : 3.520.000 |Temas Plakalari cfu/plaka 1 <50
D D 3 5,0 um partikii/m? (Duragan) : 29.000 Eldiven Izi 5 Parmak cfu/eldiven : <50
Basing Farki (AP) (Pa) : enaz 10-15
Hava Degisimi (Saatte) 1 10
Sicaklik 1 18-25°C
Nem (%) : NA
cfu (colony-forming unit)/kob (koloni olusturan birim): Mikrobiyolojik saym denildiginde genel olarak anlasilan yontemdir. Sadece canh hiicreler sayilir. Bununla beraber,
yani terminolojide koloni olugturan birim deyiminin kullaniima nedeni canli tiim hiicrelerin degil, sayim yapilan besiyerinde sadece "gelisebilerek koloni olusturan hiicrelerin
sayilabildigidir."

Alanlar temel olarak temiz alan ve kontrollii alan olmak iizere ikiye ayrilmistir. Temiz
alan ise steril ve non-steril iiretim alanlar1 seklinde ikiye ayrilmaktadir. Steril iretim
alaninda steril sivi, sefalosporin, mikrobiyoloji, tarttim ve hammadde Orneklemesi
boliimleri bulunmaktadir. Non-steril iiretim alaninda non-steril sivi ve merhem
tiretimi, kati liretim, kaplama, paketleme (beta-laktam ve non beta-laktam) ve ham
madde oOrneklemesi boliimleri bulunmaktadir. Fiziksel kontrollerde temizodanin
duragan ve calisir durumda, farkli boyutlardaki partikiillerin birim hacimde izin
verilen azami sayilari, temizodalarin onlar1 ¢evreleyen diger alanlar ile arasindaki
basing farklari, bir saatteki hava degisimi sayisi, sicaklik ve nem degerleri verilmistir.
Mikrobiyolojik kontrollerde ise duragan ve calisir durumda, birim hacimde, temas
plakalarinda, personel kiyafetleri ve eldivenlerde izin verilen azami koloni olusturan

birim say1lar1 verilmistir.
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Tablo 4.1.3: Bolge kavrami: non-steril iiretim ve diger alanlar

Kaynak: Sanofi kurumsal sunum (Tiirk¢eye gevrilmistir)

Boliimler Z;?;:\f/la S;:?ffl' Sli% Fiziksel Kontroller Mikrobiyolojik Kontroller
0,5 pm partikiil/m? (Calisir durum) : NA Hava Ornegi (Aktif) cfu/m? © <200
5,0 pm partikiiV/m?® (Cahsir durum) : NA Hava Ornegi (Pasif) cfu/4 h : <100
0,5 pum partikiil/m*® (Duragan) : 3.520.000 Temas Plakalar1 cfu/plaka : <50
Non-Steril Sivi 5,0 um partikiil/m* (Duragan) : 29.000 Eldiven izi 5 Parmak cfu/eldiven : <50
s & E 3 8 enaz 7,§.Pa
— Merhem Basing Farki (AP) (Pa) . (Cok kritikten
. : Uretimi az kritige)
< ~ Hava Degisimi (Saatte) :enaz 10
- D Sicaklik ve Nem : Uriine ve
< i stirece baglt
E o 0,5 pum partikiil/m? (Calisir durum) : NA Hava Ornegi (Aktif) cfu/m? 1 <200
= E Kat1 Uretim, 5,0 um partikiil/m* (Cahsir durum) : NA Hava Ornegi (Pasif) cfu/4 h : NA
": VIJ Kaplama, 0,5 pm partikiil/m* (Duragan) : 3.520.000 Temas Plakalar1 cfu/plaka 1 <50
z Paketleme 5,0 pm partikiil/m?* (Duragan) : 29.000 Eldiven izi 5 Parmak cfu/eldiven : <50
2 (Beta-Laktam E 3 8 enaz7,5Pa
& Non Beta- Basing Farki (AP) (Pa) . (Cok kritikten
Laktam) ve az kritige)
Ham madde Hava Degisimi (Saatte) :enaz 10
Grneklemesi Sicaklik ve Nem : Uriine ve
siirece bagh
ikincil
= £ ZT::ETV‘: H 2 NA  [Sicakiik (Gerektiginde) NA
é Z Koridorlari
% = . Laboratuvarlar | T ve RH (Gerektiginde) NA
= % = By J 1 NA T (Devamli olarak) ve NA
8 g RH (Sadece bilgi icin)
Diger Alanlar K NA NA

Kontrollii alan, ikincil paketleme alanlar1 ve koridorlar1 kapsayan ikincil alan ve
laboratuvarlari, depolar1 ve diger alanlar1 kapsayan destek alanlarindan olusmaktadir.
Buradaki kosullarin kontrolii i¢in herhangi bir zorunluluk yoktur, konfor sartlarina

uygun kosullar saglanmaktadir.

Kalite Giivence Miidiirliigii'ne bagli Mikrobiyolojik Validasyon Sorumlu Uzmani
Vedat Bey ve ekip arkadaslari iiretim tesisindeki kontrollere esas olusturan
protokolleri olusturmaktadir. Partikiil 6lgtimlerinin en kritik noktalardan yapilmasi

(ilag dolumunun yapildig1 nokta) gibi hususlar bu protokollerde bulunmaktadir.

Uretim tesisi; tesisteki kalite giivence miidiirliigii, fason iiretim yaptiran markalarin
denetim ekKipleri -ziyaretimiz esnasinda tesiste Italya ve Hindistan’dan gelen heyetler
de vardi- ve TSE (Tiirk Standartlar1 Enstitiisii) yetkilileri tarafindan sik sik

denetlenmektedir. TSE’ nin denetimleri habersiz bir sekilde yapilmaktadir.

Temizodalar i¢in, ¢aligma durumlarin1 gosteren “at rest” ve “in operation” ifadeleri
kullanilmaktadir. “At rest”, temizodada tiim ekipmanlarin hazir oldugu fakat
personelin bulunmadig: “duragan” durumu; “in operation” ise tiim ekipmanlarin hazir

ve gorevli personelin de igeride bulundugu “calisir durum” u ifade etmektedir.
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Sanofi, temizodalarini tablo 4.1.2 ve 4.1.3’te goriildigii gibi A, B, C, ... seklinde
harflerle smiflandirmaktadir. Non-steril tiretim alanlar1 i¢in ise ISO 8 smifi referans
alinmaktadir. Genellikle belirli bir temizlik sinifindaki temizoday1 ¢evreleyen bir alt
temizoda smifina giren bir ortam bulunmaktadir. inceleme yaptigimiz iiretim tesisinde
temizodalardaki partikiil sayisi, odalar aras1 basing farklari, hava akis hizi, sicaklik ve

nem gibi parametreler de bilgisayar sistemleri ile takip edilebilmektedir.

Uretim alanlarinin bulundugu kisma girmeden énce soyunma odasinda bone, maske
ozel kiyafet ve galos giydik. ila¢c dolumu, etiketleme ve paketleme proseslerini, 0
boliimleri géren agilmaz tip pencerelerden gozlemledik. Cesitli boyut ve modellerdeki
partikiil sayim cihazlarii gézlemledik. Bir partikiil sayim cihazinin hafif ve taginabilir

olmasinin 6nemli oldugu bilgisini aldik.

Temizodalarda havanin akis yoniinii ve hareket dogrultusunu gézlemlemek i¢in duman
jeneratorleri kullanilmaktadir. Biiyiik duman jeneratorleri ile ortama verilen duman
sayesinde hava akis yonii ve hareket dogrultusu kameralar vasitasiyla
gozlemlenebilmektedir. Temizodalarda gesitli amaglara hizmet eden birgok makine ve
ekipman bulunmaktadir, alanlarda kullanilacak eldivenlerin delik olup olmadigini

kontrol igin dahi cihazlar bulunmaktadir.

Tesisin isleyis ve kontrollerinde ISO Standartlari, TSE Standartlar1 ve GMP

Kilavuzlar: referans alinmaktadir.

Altyapt Sorumlu Uzmani1 Caner Bey ile Chiller iinitelerini, esanjorleri, sogutma
bacalarii, klima santrallerini, hava kurutma cihazlarini ve buhar iiretim sistemlerini
inceledik. Tesiste klima gazi olarak R134, R407 ve R404 gazlar1 kullanilmaktadir.
Klima santrallerinde iki farklt hava girisi bulunmaktadir; birisi ¢evrimden gelen
havayi, digeri ise digaridaki taze havayr almaktadir. Cevrimden gelen havanin tekrar
kullanilma sebebi, daha az enerji sarfiyati ile havanin istenen kosullara
getirilebilmesine imkan saglamasidir. Yalnizca ¢cevrimden gelen havanin kullanilmasi
durumunda igerideki oksijen miktari zamanla azalacagi igin alanlara taze havanin da

verilmesi gerekmektedir.

Klima santrallerinde filtrelerin oldugu kisimlarda filtre giris-¢ikis basing farkinin
goriintiilenebilecegi gostergeler bulunmaktadir; bu basing farkinin yiikselmesi filtrenin

Oomriinii doldurmak iizere oldugunu gostermektedir.
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4.2. Hastanelerde Temizodalar

Havada ugusan tozlarin bakteri igerebildigi, insanin bizzat kendisinin de bakteri
kaynagi oldugu ve bu bakterilerin 6liimciil enfeksiyonlara sebep oldugunun fark
edilmesi ilizerine yara iizerinde, cerrahi aletlerde ve ortamlarda dezenfektan olarak
fenol kullanilmig, daha sonra ortam havalandirmasinin, partikiillerin ortamdan
uzaklastirilmas: igin ¢ok Onemli oldugu anlasilmis ve bu konuda da galismalar
yapilmistir. Ortamdaki toz ve bakteri varliginin asgari diizeye indirilmesiyle
enfeksiyon ve 6liimlii vakalarin sayisinin belirgin bir sekilde azaldig1 goriilmiis ve bu
bir nevi déniim noktasi olmustur. Giiniimiizde teknolojinin ve buna bagl olarak filtre
ve havalandirma sistemlerinin gelismesiyle temizodalar yiiksek standartlara
ulagmustir.

Hastanelerdeki temizoda uygulamalarii yerinde gormek ve inceleme yapmak iizere
alt1 farkli hastane belirledik. Calismamizin konusu ve amacini agiklayan bir rapor ile
T.C. Istanbul Valiligi Istanbul Il Saglik Miidiirliigii’ne dilek¢emizi yazdik. Dilekgeyi
takiben taahhiitname verilmesi gibi yasal prosediirleri yerine getirdik.
Istanbul 11 Saglik Miidiirliigii’niin, hastanelerle yazismalari neticesinde alti hastaneden
iki tanesi talebimize olumlu yanmit verdiler. Okulumuzun, Il Saghk Midiirliigi ile
Arastirma Izinleri Is Birligi Protokolii imzalamasinin ardindan ¢alismalarimiz resmen

baslamis oldu.

Imzalanan protokol geregi, calisma yaptigimiz hastaneleri A ve B hastaneleri olarak

isimlendirdik.

Yaptigimiz goriismeler ile uygun giin/saat belirleyip ilk ziyaretimizi ocak 2019°da A
Hastanesine gerceklestirdik. Ik olarak teknik birim sorumlusu ile goriisiip teknik

kontroller, bakimlar ve denetimler konusunda soru-cevap seklinde bir goriisme ile

bilgiler edindik.

Teknik kontroller klima teknisyeni, klima teknikeri, makine miihendisi , elektrik
teknisyeninden olugan dort kisilik bir ekip tarafindan yapilmaktadir. Teknik cihaz ve
ekipmanlarin bakimlari, yapilan yillik bakim s6zlesmeleri kapsaminda yetkili firmalar
vasitasiyla ve standartlar geregi altt aylik periyotlarla gerceklestirilmektedir.
Klima santrallerinde kullanilan HI13 simifi HEPA filtreler alti ayda bir
degistirilmektedir.
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Hastane biinyesindeki ekipge yapilan denetimlerin haricinde, Saglik Bakanligi ve
Istanbul 11 Saglik Miidiirliigii ekipleri tarafindan periyodik kontrol ve denetimler
yapilmaktadir. Hastane biinyesinde yapilan tim is ve islemler, ilgili ulusal ve
uluslararas1 standartlar ve hastanenin kalite yonetim birimi tarafindan olusturulan

isleyis prosediirii ve talimatlara gére yapilmaktadir.

Teknik birimden sonra ameliyathaneyi gezmek iizere sorumlu hemsire ile goriisiip
ameliyathane hakkinda bilgi edindik. Tiim ameliyat salonlarinda sicaklik, nem, basing
vb. degerler diizenli olarak takip edilmektedir. Salonlarin sicakligi genis bir aralikta
ayarlanabilmekle birlikte genellikle 20-23 °C arasindadir. Protez ve implant
uygulamalarinda ortam sicakligi 17-18 °C ye kadar diisebilmektedir. Hastanin
durumuna gore de ameliyat salonunun sicakligina miidahale edilebilmektedir, cocuk

hastalarda salonun sicaklig1 yetiskinlere kiyasla daha yiiksek ayarlanmaktadir.

Ameliyathanede gorev alan tiim personel, iceriye girisin ilk asamasi olarak ilgili
talimatlar dogrultusunda sivil kiyafetlerini soyunma odalarinda degistirip, terlik,
maske, bone ve ameliyat giysilerini giymektedirler, ameliyathaneden ¢iktiklarinda ise
bunlari kirli alandaki kutulara atmaktadirlar (Sekil 4.2.1).

Sekil 4.2.1: Soyunma odas1 ve kirliler

Hekim ve hemsireler salona girmeden once talimatlar dogrultusunda cerrahi el yikama
tinitelerinde ellerini yikamaktadirlar. Yikama isleminden once yiiziik, bileklik gibi
aksesuarlar ¢ikartilmaktadir. Kollar dirseklerle beraber su ve antiseptik soliisyon ile
iyice yikanmaktadir. {1k yikamadan sonra tek kullanimlik firca ile tirnaklar, daha sonra
parmak aralar1 ile elin tamami ve kolun dirsege kadar olan kismi iyice fir¢alanip
yikanmaktadir. Durulamada eller asagiya bakmamakta, siiziilen sular dirsekten

stizlilecek sekilde pozisyon alinmaktadir. Bu yikama islemine giiniin ilk ameliyat1 i¢in
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5 dakika, devam eden ameliyatlar i¢in 3 dakika dolana kadar devam edilmektedir.
Yikama islemi tamamlandiktan sonra steril kompres ile 6nce parmaklardan baglanarak
dirseklere dogru kurulama islemi yapilmaktadir. Kurulamadan sonra steril boks
gdmlegi, prosediiriine uygun sekilde giyilip kapali yontem ile cerrahi eldiven giyilerek

cerrahi isleme hazir hale gelinmektedir.

Sekil 4.2.2: Cerrahi el yikama {initeleri

Ameliyathane kontrol panosu ile salondaki medikal gazlar, sicaklik, nem ve basing
degerleri, aydmlatma durumu kontrol edilebilmektedir. Armatiirler, operasyon
lambas1 ve nagatoskop (rontgen goriintiilerini izlemek i¢in kullanilan cihaz) igin
kontrol imkani sunmaktadir. Miizik yayini yapabilmekte ve disarisi ile iletisim igin
eller serbest dahili telefon bulundurmaktadir. Sicaklik, nem, oda basinci ve filtre
kirlilik diizeyi i¢in limit degerler asildiginda sesli ve gorsel ikazda bulunmaktadir.
Kontrol panosu tizerinden debi, damper, UV (ultraviyole) lamba, gaz tahliye, elektrikli

1sitict ve klima kontrollerinin yapilmasina imkan saglamaktadir.

Sekil 4.2.3: Ameliyathane kontrol panosu

A hastanesinde, 4 tanesi tek yonlii hava akisli olmak tizere toplam 9 ameliyat salonu
bulunmaktadir. Ozellikle beyin cerrahi ve ortopedi operasyonlarinda enfeksiyon riski
yiksek oldugundan, bunlar tek yonli hava akimi olan salonlarda

gerceklestirilmektedir.
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Ameliyat salonlarinda ilk dikkat ¢eken mimari detay, duvarlarin ve tavanin bir biitiin
olarak kubbe seklinde tasarlanmis olmasi ve bu sayede toz birikiminin Oniine
gecilmesidir. Salonda bulunan tek kenar, bu kubbemsi yap1 ile zeminin birlestigi
kenardir (Sekil 4.2.4).

Sekil 4.2.4: A hastanesinde bulunan bir ameliyat salonu

Tek yonlii hava akimina sahip bir ameliyat salonu sekil 4.2.4°te goriilmektedir, tavan
kismina bakildiginda tek yonlii hava akis tinitesi ve aydinlatma armatiirlerinin,
herhangi bir girinti/¢ikint1 yapmayacak sekilde tavan ile hemyiliz oldugu

gortilmektedir, bu detay da toz birikiminin 6niine gegmek i¢in yapilan bir uygulamadir.

Merkezi gaz santralindeki ilgili gazlarin bakir borular vasitasiyla ihtiya¢ duyulan
mahallerde hastaya verilmesi igin kullanilan medikal gaz prizlerinin ameliyat

salonundaki 6rnegi sekil 4.2.5’te goriilmektedir.

Sekil 4.2.5: Medikal gaz prizleri

Ameliyat salonunun fotografinda da goriilebilen ameliyat lambasi, mikrop kirict UV

armatiir ve emis menfezi sekil 4.2.6’da yakindan gosterilmistir.
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Sekil 4.2.6: Ameliyat lambasi, UV armatiir ve emis menfezi detay1

A Hastanesinde daha 6nce yapilmis olan son partikiil 6l¢iimii raporu ve validasyon

caligmasi ile salonlar hakkinda teknik bilgileri paylasacagiz.

Lazer partikiil 6l¢iim cihazi ile A Hastanesi’nin ameliyat salonlarinda partikiil
Olgtimleri yapilmistir. Bu odalarda farkli adet ve dlgtilerde HEPA filtreler mevcuttur.
Mevcut filtreler ve yerlesim noktalarina bir 6rnek sekil 4.2.8’deki plan ¢iziminde

gosterilmistir.

Sekil 4.2.7: Tasmabilir tip partikiil 6l¢iim cihazi 6rnekleri
(“Tagmabilir”, 2020)

Partikiil 6lgiimleri esnasinda cihazin seviyesi her bir odanin dort ayr1 kosesine yakin
ve ortasindan olmak {izere, yerden yaklasik 1,2 m yiikseklikte konumlandirilmistir.
Olgiimler 1 ft* te bulunan 0.3, 0.5 ve 5 mikron ebatlarindaki partikiilleri

gostermektedir. Ol¢iim sonuglari tablo 4.2.1°de mevcuttur.

Partikiil 6l¢iimlerinin disinda; hava hiz ve debileri, sicaklik ve bagil nem 6l¢timleri,
negatif/pozitif fark basinglar1 ve HEPA filtre sizdirmazlik testleri yapilmistir. HEPA

filtrelerde herhangi bir sizint1 veya kagak bulunmadigi tespit edilmistir.

41



ODA OLCULERI: 533*813*304 cm - 131 m* yaklasik
61061078 mm 610*610*78 mm
H13 Hepa Filtre H13 Hepa Filtre

800 m*h 800 m¥%h
0,60 m/s 0,60 m/s
©
610"610*78 mm 610*610*78 mm
H13 Hepa Filtre H13 Hepa Filtre
800 m*h 800 m¥h
0,60 m/s 0,60 mis
®
SALON 2

| PA +;[ }
610*610*78 mm

H13 Hepa Filtre

GiRiS

T

Sekil 4.2.8: Tek yonlii olmayan hava akigl, 2 no.lu ameliyat salonu
Kaynak: A Hastanesi Partikiil Ol¢iim Raporu (2018)

Tiim ameliyat salonlarmi besleyen hijyenik havalandirma sisteminin miihendislik
tasariminda basma hava debisi ile emme hava debisi orantis1 % 45 — 50 olacak sekilde
tasarlandig1 goriilmistiir. Ameliyat salonlar1 hacmi ile orantili olarak her bir salonun

havasi saatte yirmi kez ve lizeri degigsmektedir.

Basma hava debileri: salon 2, salon 4, salon 6, salon 7, salon 8 ve salon 9 i¢in yaklasik
3.200 m*/saat, salon 1, salon 3 (sekil 4.2.9) ve salon 5 igin yaklasik 3400 m?®/saat tir.
(Sistem % 100 taze hava kullanmakta olup, temiz hava debisidir.) Emme hava debileri,

her ameliyat salonunun basma hava debisinin yaklasik yaris1 kadardir.
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ODA OLGULERI: 550*810*305 cm - 136 m® yaklagik

©

BASMA HAVA DEBISI: 3400 m*h yaklasik
EMME HAVA DEBISI: 1700 m¥h yaklagik

®

SALON 3

610*610*78 mm
H13 Hepa Filtre

GIRiS

L T |
Sekil 4.2.9: Tek yonlii hava akigli, 3 no.lu ameliyat salonu
Kaynak: A Hastanesi Partikiil Ol¢iim Raporu (2018)

Ameliyat salonu 3, salon 4, salon 5 ve salon 6 tek yonlii hava akimi sistemine sahiptir.
Bu ameliyat salonlarindaki HEPA filtrelerden toplamda 3200 m?®/sa ila 3400 m?/sa
arasinda temiz hava geg¢mektedir. Oda hacimleri yaklagik 126 m?® ila 136 m?

arasindadir. Pozitif basing degerleri salonlarda +4 ila +5 Pa olarak dl¢lilmiistiir.

Salon 3 icin sicaklik degeri 19,3 °C olup, bagil nem % 43,3 seviyesindedir.
Salon 4 icin sicaklik degeri 20,8 °C olup, bagil nem % 46,3 seviyesindedir.
Salon 5 i¢in sicaklik degeri 21 °C olup, bagil nem % 40,1 seviyesindedir.
Salon 6 icin sicaklik degeri 20,6 °C olup, bagil nem % 45,2 seviyesindedir.

Oda havasi degisim sayisi saatte 25 kez ve iizeridir.
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Ameliyat salonlar1 ve ilgili alanlarda yapilan partikiil 6l¢iim degerleri tablo 4.2.1° deki

gibidir.

Tablo 4.2.1: Partikiil 6l¢iim degerleri (adet/ft?)

AMELIYATHANE SALON 6 | [ AMELIYATHANE SALON 7| [AMELIYATHANE SALON 8
OLCOM OLCOM OLCOM
NOISTASI 0.5 pm NOKCTAS| 0.5 um NOISTASI 0.5 pm
A 1380 A 3840 A 3720
B 2100 B 3180 B 4880
C 1320 C 3300 C 5160
D 1740 D 4440 D 4320
E 2100 E 3840 E 3540
ORT. 1728 ORT. 3720 ORT. 4324
AMELIYATHANE SALON 9 UYANMA AMELIYATHANE SALON 5
OLCOM OLCUM OLCOM
NOKTASI 05 pm NOKTASI 05 um NOKTASI 05 um
A 3380 A 7500 A 1320
B 3120 B 7380 B 1800
C 4320 C 6720 c 2100
D 3780 D 6060 D 2380
E 2760 E 7080 E 1200
ORT. 3472 ORT. 6948 ORT. 1760
AMELIYATHANE SALON 4| [ AMELIYATHANE SALON 3 | [ AMELIYATHANE SALON 2
OLCOM OLCOM OLCOM
NOKCTA5| 0.5 pm NOKCTAS| 0.5 um NOPSTASI 0.5 pm
A 3600 A 3840 A 4200
B 3000 B 2760 B 3540
C 2760 C 2820 C 3420
D 3380 D 3240 D 2400
E 4200 E 2640 E 3120
ORT. 3388 ORT. 3060 ORT. 3336
AMELIYATHANE SALON 1 UYANDIRMA KORIDOR
OLCOM OLCUM OLCOM
NO}ETASA 0.5 jm NOKCTAS| 0.5 pm NOli(TASI 0.5 pm
A 1200 A 4320 A 8580
B 2400 B 4800 B 7500
c 3120 c 4200 c 9120
D 2820 D 4140 D 8580
E 2340 E 5100 E 8940
ORT. 2376 ORT. 4512 ORT. 8544

Kaynak: A Hastanesi Partikiil Olgiim Raporu (2018)

Ameliyat salonu 1, salon 2, salon 7, salon 8 ve salon 9’da dorder adet 610x610x78 mm
olgiilerinde HEPA filtreler bulunmaktadir. Bu HEPA filtrelerden toplamda 3200 m?®/sa

ila 3400 m?/sa arasinda temiz hava ge¢mektedir. Oda hacimleri yaklasik 117 m? ila

135 m? arasindadir. Pozitif basing degerleri salonlarda +4 ila +6 Pa olarak dl¢iilmiistiir.

Salon
Salon
Salon
Salon

Salon

Oda havasi degisim sayisi saatte 25 kez ve {izeridir.

7 icin sicaklik degeri 20 °C olup, bagil nem % 43,2
8 icin sicaklik degeri 21,3 °C olup, bagil nem % 46,3
9 icin sicaklik degeri 20,1 °C olup, bagil nem % 45

1 icin sicaklik degeri 20,3 °C olup, bagil nem % 48,6 seviyesindedir.
2 i¢in sicaklik degeri 21,3 °C olup, bagil nem % 43,6

seviyesindedir.
seviyesindedir.
seviyesindedir.

seviyesindedir.

Uyandirma salonunda {iger adet 610x610x78 mm olgiilerinde HEPA filtreler

bulunmaktadir. Bu HEPA filtrelerden toplamda 3300 m?/sa temiz hava ge¢gmektedir.

Oda hacmi yaklagik 302 m? tir. Salondaki Pozitif basing degeri +2 Pa olarak

Olgtilmiistiir.
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Uyandirma salonu i¢in sicaklik degeri 21,5 °C olup, bagil nem % 49,1 seviyesindedir.

Oda havasi1 degisim sayisi saatte 15 kez ve iizeridir.

Tablo 4.2.1°de yazili partikiil 6l¢tim degerleri igerisinde 0,5 um boyutundaki partikiil
adetleri baz alinarak degerlendirme yapilir. A, B gibi harfler, salon planlar1 tizerinde
gosterildigi lizere Ol¢limlerin yapildigi noktalar1 gostermektedir. Bu degerlere gore

ameliyat salonlar1 ISO Siif 7 (Class 10.000) dahilindedir.

Ameliyat salonlari, her ameliyattan 6nce ve sonra 6zel kimyasallarla, diinya saglik
orgiitli ve standartlarin belirledigi kurallara gore temizlenmektedir. Yapilan ameliyatin

tiirtine gore temizlik prosediirii degiskenlik gosterebilmektedir.

A hastanesinin ameliyat salonlarindaki gezimiz esnasinda duvarlarin muhtelif
yerlerinde ekipman ve/veya sedyelerin carpmasi ile meydana geldigini diisiindiigiimiiz
ufak zedelenmeler dikkatimizi ¢ekmistir. Duvarlardaki bu zedelenmeler, uzun vadede
mikroorganizma {reyebilecek bir ortam olusturmanin yaninda, aci§a ¢ikan
malzemenin tozuyarak ortamin hava kalitesinin diismesine ve partikiil sayisinin
kontrol edilmesinin giiclesmesine sebep olabilecektir. Bu tip durumlarda, alanlar bos
iken, gerekli tamiratlarin ivedilikle yapilmasi ve tamiratlar sonrasinda temizlik

islemlerinin yapilarak herhangi bir kalint1 birakilmamasi saglanmalidir.

Ameliyathanelerden sonra gozlemlerimize yenidogan yogun bakim iinitesinde devam
ettik. Tipta 0-28 giin aras1 bebek, 28. giinden sonra ¢cocuk sayilmaktadir. Ozel durumlar
haricinde yenidogan iinitesi bir bebege ilk 28 giine kadar hizmet vermektedir.
Yenidogan yogun bakim iinitesinde steril, yar1 steril ve steril olmayan kisimlar

bulunmaktadir.

Yenidogan yogun bakim {initesi, hastane enfeksiyonlar1 yoniinden en riskli birimlerdir.
Korunma i¢in dncelikle bu birimde gorev alan personelin yogun bakim konusunda
bilgili ve deneyimli olmasi esastir. Egitimlerin ve giinliik uygulamalarin yazil
standartlar1 bulunmaktadir. Yenidogan yogun bakim iinitesinde yiiksek riskli hastalar
tanimlanmakta ve buna gore ele alinmaktadir. Aktif, ileriye doniik bir siirveyans?

uygulanmaktadr.

! hastaliklara ait verilerin diizenli olarak toplanmasi, bu verilerin analiz edilerek degerlendirilmesi ve

ilgili birimlere dagitilmasi iglemlerinin tiimdl.
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Bu iinitedeki en 6nemli ve en sik bulas, temas yolu ile oldugundan el hijyeni ve eldiven
kullanma talimatlarina 6zenle uyulmaktadir. izolasyon 6nlemleri her hastada dzenle
uygulanmakta ve ¢ok ilaca direngli bakteri enfeksiyonlar1 yahut diger izolasyon
gerektiren enfeksiyonlar saptandiginda enfeksiyon kontrol komitesi vakadan haberdar
edilmektedir. Antibiyotik kullaniminda enfeksiyon kontrol komitesi onerileri dikkate

alinarak tinite kendi yazili rehberini olusturmakta ve rehbere uyum denetlenmektedir.

Yenidogan yogun bakim iinitesinde her kuvdz i¢in ortalama 10 - 15 m? alan
saglanmakta ve kuvozler arasinda en az 1 metre bosluk birakilmaktadir, 3 - 4 kuvoz
basina 1 lavabo bulunmaktadir. Lavabolarda antiseptikli sivi sabun ve kagit havlu

bulunmaktadir. Ayrica hasta basinda alkol bazli hizli el antiseptigi kullanilmaktadir.

YYBU’de 4 farkli diizeyde temizoda bulunmaktadir, say1 arttik¢a kurallar daha siki
olmaktadir. A hastanesinde kuvozlerin bulundugu alan diizey 3 kosullarindadir,
4. diizey genellikle dal hastanelerinde bulunabilen bir diizey olup, iilkemizde pek

bulunmamaktadir.

Unite havalandirmasinda en az % 90 etkinlige sahip filtre sistemi ile havalandirma
yapilmaktadir. Ortam havasi tercihen saatte en az on kez degismekte, bu degisimlerin
ticii taze hava kullanilarak yapilmaktadir. Filtre etkinligi alt1 ayda bir partikiil sayimi
ile denetlenmekte, gerektiginde ve fliretici firma Onerilerine uyarak belirli araliklarla

degistirilmektedir.

Sekil 4.2.10: Havalandirma menfezleri ve aydinlatma armatiirii detay1

YYBU” de temiz ve kirli islemler i¢in ayrilmis odalar bulunmaktadir. Kirli oda olarak
kullanilan yerde, ayr1 ve kapali bir kap (¢amasir torbasi/arabasi) i¢inde kirli gamagirlar,
temizlik i¢in kullanilabilecek malzemeler, yeniden kullanilacak tibbi gereclerin
yikama ve dezenfeksiyonunu saglayabilecek bir lavabo bulunmaktadir. Temiz oda

olarak kullanilan yerde ise; temiz c¢amasirlar, steril paketli malzemeler vb.
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bulunmaktadir. Eger iki ayri oda saglanamiyorsa temiz malzemeler i¢in hastalara uzak
bir boliimde kapali dolaplar kullanilmalidir. Cop kovalar1 el degmeden acilip
kapanabilen tiirden olup, tiim uygulamalarda tibbi atik ydnetimi prosediiriine

uyulmaktadir.

YYBU’de tiim yiizeyler kolay temizlenebilir, silinebilir ve dezenfeksiyon islemlerine
dayanikli tiirde malzemelerden imal edilmistir. Tamirat gerektiren durumlarda hastalar
tamirattan etkilenmeyecekleri, tamamen ayrilmis bir birime alinmakta ya da tamirat
bolgesi ile hastalar arasinda toz gecirmez bir bariyer olusturulmaktadir. Unitede
caligan personellerin dinlenebilecekleri ve yeme-igme ihtiyacglarina hizmet verebilecek
ayr1 odalar bulunmaktadir. Unite igerisinde kullanilmayan cihazlar (kuvdz, ventilator,

monitdr vb.) igin ayr1 bir alan saglanmaktadir.

YYBU’de &zel egitim almis personeller gérev yapmakta ve gdrev tanimlari iginde
caligmalarinin devamlilig1 saglanmaktadir. Nobet, tatil donemi vb. dahil her ¢alisma
doneminde kuvoz sayisina gore yeterli sayida hemsire saglanmaya calisilmalidir.
YYBU’de gérev yapan tiim personelin kizamik, kizamikgik, kabakulak, hepatit-B,
sucicegi ve polio yoniinden asili ya da bu hastaliklara bagisik olmas1 gerekmektedir.
Calisanlar her yil influenza asis1 ile asilanmaktadirlar. Sucgicegi, kizamik, kizamik¢ik
olgulari ile temas eden ve bagisik olmayan saglik ¢alisani olmasi durumunda kulucka

siirelerinde tlinitede calistirilmamaktadir.

YYBU’de el yikama icin antiseptikli sabunlar (klorheksidin ya da iyodofor icerenler)
ve ayrica alkol bazl el antiseptikleri kullanilmaktadir. Talimatlar geregi tinitedeki tiim
calisanlarin tirnaklar1 kisa olmali, yapma tirnak, oje ve cila kullanmamali,

parmaklarina yiiziik ve kollarina takilar takmamalidirlar.

Izolasyon gerektiren bir durum yoksa iiniteye giriste ya da hastalarin rutin bakim
stirecinde 6zel onliikk gerekli degildir. Ancak kuvéz disinda yenidoganlar ile temas
edilecekse her hasta icin degistirilmek kaydiyla 6zel 6nliik kullanilmaktadir. Galos
uygulamasinin enfeksiyon kontrolii yoniinden bir faydasi gosterilememesine ragmen
temizlik yoniinden bu uygulamaya devam edilmektedir. Ziyaretciler i¢in 6zel kiyafet
uygulanmamaktadir fakat enfeksiyon bulgulari olan ziyaretcilerin iiniteye girisine
miisaade edilmemektedir. Unite, ziyaret¢i ile ilgili sorgulamay1 yeterince

gerceklestiremedigi takdirde ziyaretci tek kullanimlik 6nliik ve maske kullanmaktadir.
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Yenidogana temas Oncesi el yikama yapilip yapilmadigi, bir goérevli tarafindan

gozlenmektedir.

YYBU toz olusturmayacak bir temizleme sistemiyle giinliik olarak -gerektiginde daha
sik- genel hastane temizligi talimatlarina uygun olarak temizlenmektedir. Aspirasyon
mayi, drenaj mayi ve idrar gibi viicut sivilar1 ayr1 bir odada, el yikama amaciyla
kullanilmayan lavabo veya giderlere bosaltilmaktadir. Sistemin dezenfeksiyonu 1/100
oranindaki ¢amasir suyu ile saglanmaktadir. Ylizey dezenfeksiyonu gereken
durumlarda 1/100 ¢amasir suyu, kuarterner amonyum bilesikleri, hidrojen peroksit
kullanilabilmektedir. Fenolik bilesikler kanda bilirubin artisina sebep olacagi ig¢in
kullanilmamaktadir. Bebek bakim tepsileri, tarti vb. deri ve mukoza temasi olan
ekipmanlar her bebekten sonra 1/100 oraninda ¢amasir suyu ya da alkol ile dezenfekte

edilmektedir. Tart1 lizerinde tek kullanimlik Ortiiler de tercih edilebilmektedir.

Kuvdzlerin temizliginde tek kullanimlik bezler kullanilmakta ve tim asamalarda
degistirilmektedir. Temizleme islemi yukaridan asagiya dogru su ve deterjan ile silme
ve ayr1 bir bez ile durulama seklinde yapilmaktadir. Temizlik gilinliik olarak ve ayrica
goriiniir kirlenme oldugunda yapilmaktadir. En yogun kontaminasyon (kirlilik) bolgesi
olan dis kapaklar, bu kapaklar1 saran yastik¢ik ve kollar giin i¢inde en az iki kez
dezenfektan ile (tercihen %70’lik alkol) silinmektedir. Bebek ¢iktiktan sonra kuvéz
dezenfekte edilmeden kullanilmamakta, uzun siire yatan bebeklerde haftada bir, bir
kilogramdan kiiciik bebeklerde ise bes giinde bir, bebek baska bir kuvoze alinarak
kuvozler dezenfekte edilmektedir. Kuvozin tiim ayrilabilir parcalari ayrilarak
yikanabilecekler su ve deterjanla yikanmakta, diger kisimlar ise giinliik temizlikteki
gibi silinmektedir. Dezenfeksiyon i¢in 1/100 ¢amasir suyu, %70’lik alkol ve %1
hidrojen peroksit kullanilabilmektedir. Fenolikler kullanilmamaktadir. Bebekler,
temizlenen yiizeyler kuruduktan sonra kuvoze alinmaktadir. Kuvozlerin nemlendirici
kaplar1 haftada bir ya da bebek degisiminde steril edilmekte, steril su ile
doldurulmaktadir. Bu kaplar kullanilmadigr durumlarda dezenfekte edilerek kuru
halde saklanmaktadirlar. Kuvozlerin temizligi disinda havalandirma sistemi ile alakali

bakim isleri iiretici firma 6nerileri dogrultusunda yapilmaktadir.

Solunuma yardimei ventilator cihazlarimin i¢ temizlik, bakim ve dezenfeksiyon
islemleri de iiretici firma Onerileri dogrultusunda yapilmaktadir. Ventilatorlerin

dis ylizeyleri giinliik olarak su ve deterjanla temizlenmekte ve 1/100 ¢amasir suyu
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ile dezenfekte edilmekte, ekran, panel gibi hassas yiizeyler i¢in ise %70’lik alkol
tercin edilmektedir. Devreler (solunum cihazinin hortumu) tek kullanimliktir.
Cok 6zel durumlarda tek kullanimlik olmayan devreler de kullanim sonrasi yiiksek
diizey dezenfeksiyon uygulanarak yeniden kullanilabilmektedir. Kullanilan yiiksek
diizey dezenfektanlar diizenli olarak test gubuklari ile kontrol edilmekte ve kontrol
sonuglart yliksek diizey alet dezenfektani test gubugu kontrol formu ile kayit altina
alinmaktadir (EK-6). Gozle goriiniir kirlenme ve islev bozuklugu olmadik¢a bir
hastada kullanilan devre degistirilmemektedir. Devrelerin iginde olusan sivilar
bosaltilarak hastaya gitmesi engellenmekte, bu islem yapilirken eldiven giyilmekte ve
sekresyonlarin (salgi, akint1) ¢evreye bulasmamasi saglanmaktadir. Nazal oksijen
kateter (burun yolundan takilan sonda) ve maskelerin fonksiyonu bozuldugunda ya da

gdzle goriliniir kontaminasyon saptandiginda degistirilmektedir.

[lag nebiilizatorleri? hastaya o&zeldir, nebiilizasyonda tek dozluk ampuller
kullanilmaktadir. Nebiilizasyon maskesi ayn1 hasta i¢in kullanim arasinda yikanmakta,
%70 lik alkol ile silinmekte ve kuru olarak saklanmaktadir. Sistemdeki tiim
nemlendiricilerde steril su kullanilmakta, nemlendirici devrelerindeki sular giinliik
olarak degistirilmektedir. Balon maske (ambu) kullanim sonrasinda steril edilmekte ya
da ytiksek diizey dezenfeksiyon uygulanmaktadir. Her hasta i¢in ayri aspirator
olmaktadir, hastaya 6zel ve tek kullanimlik plastik aspiratér kavanozlari tercih
edilmektedir. Ortak kullanimlik cam aspiratorlerin tercih edilmesi durumunda ikinci
bir hastada kullanilmadan once igindeki sivi ayr1 bir odada bosaltilip sicak su ile
yikanmakta; 1/100 ¢amasir suyu ile dezenfekte edilip durulanmakta ve kurutularak
kullanima sokulmaktadir. Ayni1 hastada kullanimi devam eden aspiratorlerin suyu
giinliik olarak bosaltilip kavanozu dezenfekte edilip aspirasyon sondasinin takildigi
baglant1 hortumu degistirilmekte veya dezenfeksiyonu saglanmaktadir. Hortumlar
sebeke suyu ile yikanip igerisinden 1/100 ¢amasir suyu gecirilmekte ve 15 dakika
sonra distile (saflastirilmig) su ile durulanip kuru olarak saklanmaktadir. Her

aspirasyon isleminde tek kullanimlik aspirasyon sondalar1 kullanilmaktadir.

Bebeklere temas eden ¢amasirlarin yikanmasinda, bebegin cildine zarar vermeyecek

deterjanlar kullanilmaktadir. Bebeklerin bezi degistirilince hemen agzi1 kapali tibbi atik

2 bir stvinin sprey halinde dagitilmasini saglayan aygit
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torbalarina konulmaktadir. Bez degisimi yapan kisiler bu konuda egitimli kisilerdir;
bez degisiminde Once eldiven giymekte, islem bittikten sonra vakit kaybetmeden
cikarip ellerini yikamaktadirlar. Bebek cilt bakiminda sicak su ve PH notr bir sabun
ile silmek yeterli olmaktadir. Salgin durumunda dezenfektanli temizlik/banyo

enfeksiyon kontrol komitesi tarafindan onerilen antiseptik ile yapilmaktadir.

Bebeklerin beslenmesi i¢in anne siitii alinirken eller antiseptik ile yikanmakta ve siit,
steril bir kaba alinmaktadir. Eger pompa kullanilacaksa her uygulamadan sonra sicak
sabunlu su ile pompa yapilar1 yikanmakta ve dezenfekte edilmektedir. Anne siiti,
antisepsiye® o6zen gostererek Ozel biberon igine almmakta ve yenidogana
verilmektedir. HIV (+), meme ucu HSV lezyonu olan, meme apsesi olan ve siite ge¢ip
yenidogana zarar verebilecek ila¢ kullanan annelerin siitii yenidogana
verilmemektedir. Formiil toz mamalar hazirlanip kullanilacaksa once eller yikanip
mama hazirlamak i¢in kullanilan malzemeler 10 dakika kaynatilarak temiz bir ylizeyde
kurutulmaktadir. Mama hazirlamada kullanilan igme suyu kaynatildiktan sonra 60 °C
ye kadar sogutulmaktadir. Mama paketi agildiktan sonra iiretici firmanin 6nerdigi siire
icinde tliketilmesi saglanmakta, artan mama bir daha kullanilmadan dokiilmektedir.
Kullanilan biberon temizlenip dezenfekte edilmeden tekrar kullanilmamaktadir.
Biberonlarin tercihen cam olmasi Onerilmektedir, plastik biberonlar iiretici firma
Onerileri ile veya deforme olduk¢a yenilenmelidir. Biberonlarin emzik uglari 6nce
firgalanmakta sonra bulagik makinesinde 65 °C de yikanmakta ve 80 °C de
kurutulmaktadir. Nazogastrik yolla (burun yolu ile) beslenen bebeklerde setler 24

saatte bir, beslenme amagli kullanilan enjektorler 6 saatte bir degistirilmektedir.

Odalarda partikiil 6l¢iimii, ses 6l¢iimii (max 60 dB) ve depolar da dahil olmak {izere
giinliik olarak sicaklik ve nem 6l¢limii yapilmaktadir. (Sicaklik 22 - 28 °C, nem % 30
- 60) Partikiil 6l¢iimii i¢in ameliyathanede oldugu gibi YYBU icin de yilda bir defa

disaridan hizmet alinmaktadir.

Temizlik ve kontrol talimatlart SKS (Saglikta Kalite Standartlari)’ye gore
olusturulmakta, i¢ denetim heyetinin yaptig1 periyodik kontrollerde her birimden bir

personel bulunmaktadir.

3 el yliz veya viicuttaki hastalik yapan mikroorganizmalar1 kimyasal maddelerle etkisiz hale getirme

veya yok etme islemi.
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Temizlik ve kontrol talimatlart SKS (Saglikta Kalite Standartlari)’ye gore
olusturulmakta, i¢ denetim heyetinin yaptig1 periyodik kontrollerde her birimden bir

personel bulunmaktadir.

YYBU’de izolasyon uygulamalari igin ayri bir boliim olusturulmustur. Bu 6zel
odalarda izolasyondaki bebeklere hizmet verilmektedir. Izolasyonun hangi tip
(damlacik / temas / solunum) izolasyon olduguna enfeksiyon birimi karar vermektedir
ve izolasyon tiirline gore alinan onlemler degismektedir. Sugigegi, kizamik, agik
tiiberkiiloz olgulari i¢in solunum izolasyonu uygulanmalidir. Bu durumlarda negatif
basingli, havanin tamamini ayr1 bir sistemle ve filtreleyerek disar1 veren, girisi
kontrollii, kapist hep kapali tutulan 6zel izolasyon odalar1 kullanilir. Bu odalara ait tiim
koruyucu ekipmanlar digerlerinden ayridir. Izolasyon tiiriine gore hangi dnlemlerin

alinmasi gerektigi sekil 4.2.11°de goriilmektedir.

YYBU biinyesinde yapilacak her tiirlii tedavi, temizlik, ekipman bakimi vs.
uygulamalar ve alanlara girerken alinacak onlemler, giyilecek koruyucu ekipmanlar
belirli talimatlar dogrultusunda uygulanmakta ve bu talimatlarin disina
¢ikilmamaktadir. Bir yiizey temizliginde kullanilacak alkoliin ne zaman, ne kadar siire

kullanilacag1 dahi talimatlarla belirlenmistir.

Odalarin girislerinde bulunan amblemlerden hangi izolasyon tipinde oldugu
anlagilabilmektedir. Sekil 4.2.11°de goriilebildigi lizere mavi ¢icek simgesi damlacik
izolasyonunu, sar1 yaprak simgesi solunum izolasyonunu, kirmizi yildiz ise temas
izolasyonunu temsil etmektedir. Her izolasyon tipinde taburcu islemi sonrasinda
odanin temizlik prosediirii dahi farklilik géstermektedir. Temas izolasyonundaki hasta
taburcu olduktan sonra iki saat arayla en az ii¢ defa odanin her yeri temizlenmektedir.
Icerideki tiim malzemeler 6nce oda icerisinde, ardindan kirli odaya almarak orada
temizlenmektedir. Temizlik islemi ii¢ defa tekrarlanmadan ve kiiltiir sonucu temiz

¢ikmadan bu odalara hasta alinmamaktadir.

Alanlara girerken kullanilan koruyucu ekipmanlar belirli bir siraya gore giyilmekte ve
cikarilmaktadir. Koruyucu ekipmanlar1 giyme ve ¢ikarma talimatlar sekil 4.2.12°de

goriilmektedir.
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Odaya Girmeden Once
L '_‘ = Ellerinizi yikayiniz.

Maskenizi takiniz.

DAMLACIK iZOLASYONU

Odadan Gikmadan Once

Ellerinizi yikayiniz.

Odadan Ciktiktan Sonra
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Maskenizi gikariniz.

Tibbi atiga atiniz.

Odaya Girmeden Once

Ellerinizi yikayiniz.

N95-FFP3 Maskenizi takin.

Eldivenlerinizi giyiniz.

Kapiyr kapali tutunuz.

SOLUNUM iZOLASYONU

Odadan Gikmadan Once

1,0
; ,'5( Eldivenlerinizi gikariniz.
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Tibbi atiga atiniz.

Kapiyr kapali tutunuz.

Odadan Ciktiktan Sonra

-
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Maskenizi gikariniz.

Tibbi atiga atiniz.

Odaya Girmeden Once

Ellerinizi yikayiniz.

ﬁ Gomleginizi giyiniz.
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& ,'b( Eldivenlerinizi giyiniz.
¥y 9

TEMAS iZOLASYONU
Odadan Gikmadan Once
\ Eldivenlerinizi
y:l’l’ e){ ivenlerinizi
i ¢ikariniz,
A Tibbi atiga atiniz.
3 Gomleginizi gikariniz,
Tibbi atiga atiniz.
-
&

i

Ellerinizi yikayiniz.

Odadan Ciktiktan Sonra

Ellerinizi yikayiniz.

Sekil 4.2.11: Bulas yoluna gore izolasyon dnlemleri

GiYME SIRASI

* Ellerinizi yikayiniz.

ﬁ Onlﬁk giyiniz.

p Maskenizi takiniz.
Tim

") Gézliginiizi takiniz.

Eldivenlerinizi giyiniz.

;‘i’.l, A\

y ¢

KORUYUCU EKIPMAN

M, QS\
A

CIKARMA SIRASI

Eldivenlerinizi
cikariniz,
Tibbi atiga atiniz.

Gézluganiizi
cikariniz.

Onl'“

Tibbi atiga atiniz.

G gikariniz,

Maskenizi cikariniz.

Ellerinizi yikayiniz.

Sekil 4.2.12: Koruyucu ekipman giyme ve ¢gikarma talimatlari
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Yiiksek risk diizeyinde bulunan yenidogan yogun bakim iinitesi, detayl1 bir sekilde
hazirlanan temizlik plam1 dogrultusunda 1ilgili temizlik personellerince 6zenle
temizlenmekte ve sorumlu hemsire ve temizlik sorumlusu tarafindan kontrol
edilmektedir. Yapilan temizlik ve kontroller temizlik kontrol formuna
kaydedilmektedir (EK-5). Hazirlanan temizlik planinda yataklar ve karyolalar, yatak
sehpalar1 ve etajerler/sedye ve tekerlekli sandalyeler, kap1 ve pencereler, calisma
ylzeyleri, ventilasyon cihaz yiizeyleri, tibbi cihaz ve malzemeler, tiim cerrahi aletler,
yikama kiivetleri, tiim kapi kollari-elektrik diigmeleri ve kablolar, camasir konteyniri,
hasta yatak takimlar1 ve yastik kiliflari, lavabolar ve tuvaletler, hasta ara perdesi, stor
perdeler, dolaplarin i¢i ve disi, buzdolaplari, ¢op kovalari, duvarlar, tavanlar, paspas
kovalari, zemin, moplar ve paspaslar, tibbi atik konteynirlart ve kuvoézlerin hangi

malzeme ve ekipmanlarla, nasil ve ne siklikla temizlenecegi belirlenmistir (EK-4).

A hastanesinin yenidogan yogun bakim iinitesinden ayrilirken, iinitedeki alanlarin
ihtiyaclarma cevap verip vermedigini sordugumuzda, yeni insa edilen bir hastane
olmasina ragmen fiziki imkanlarin pek yeterli olmadigi, bu diizeyde bir tinitenin daha
biiyiik alanlara, daha ¢ok kuvoze ihtiyaci oldugu bilgisini aldik. Alanlar tasarlanirken
hastane mimarisine hakim teknik personellerin, alanlar1 kullanan hastane personelleri
ile iletisim halinde olmalarinin daha faydali olacagini belirttiler. Hastane agildiktan
sonra iinitede iki kez tadilat islemi yapildigini, bu islemler 6ncesinde veya islemler
esnasinda kendileri ile fikir aligverisi yapilmadig: bilgisini aldik. Unitelerinin toplam
on yatakli oldugunu, buranin yogunluguna goére bu saymin yetersiz oldugunu
belirttiler, goriismemizden bir hafta kadar sonra dort yatakli 1. diizey bir alanin da
tiniteye dahil edilecegini, burada anne yaninda takip edilebilecek, solunum sikintisi
olmayan bebeklere, kisa siire kalip gidecek bebeklere hizmet verilebilecegini ve
boylelikle daha {ist diizey imkanlara sahip alanlarin mesgul edilmesinin Oniine
gecilecegi bilgisini aldik. YYBU olarak, 24 yatakli daha genis bir iinite talepleri

oldugunu, bunun da en kisa siire icerisinde insa edilmesini beklediklerini ilettiler.

Yenidogan yogun bakim iinitesinden sonra Merkezi Sterilizasyon Unitesinde
calismamiza devam edip iinite sorumlusundan bilgi edindik. Merkezi sterilizasyon
linitesi, hastanenin tamamina hizmet veren; tiim cerrahi aletlerin ve tekstil {iriinlerinin
(batin kompres, yesil ve spang, ped vs.) dekontaminasyon ve sterilizasyonunun

yapildig1 bir birimdir.
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Yapilan igslemleri daha iyi anlamak i¢in ilgili birkag terimi agiklamak gerekirse;
Kontaminasyon: Yabanci madde etkisi ile kirlenme veya safligin kaybedilmesidir.

Dekontaminasyon: Dezenfeksiyon / sterilizasyon 6ncesinde, fiziksel ve/veya kimyasal
yontemlerle bir yilizey veya malzemeden organik madde ve patojenleri uzaklastirarak

giivenli hale getirme iglemidir.

Dezenfeksiyon: Cansiz yiizeylerdeki hastalik yapma 6zelligi olan (patojen) bakteri,
viriis, parazit gibi mikroorganizmalarin kimyasal maddeler (dezenfektan) kullanilarak
sayica, tiirce azaltilmasi veya yok edilmesi islemidir. Patojenleri etkileme seviyelerine

gore yiiksek, orta ve diisiik diizey dezenfeksiyon olarak {i¢ kategoride degerlendirilir.

Sterilizasyon: Herhangi bir maddenin ya da cismin {izerinde bulunan tim

mikroorganizmalarin -sporlar da dahil olmak {izere- yok edilmesi islemidir.

Calisan ekip; ekip yoneticisi, hemsire, 4 yardimci personel ile alet ve komplike cihaz
problemlerinin aninda c¢oziimlenmesinden sorumlu biyomedikal teknisyeninden

olusmaktadir.

Personel giysileri, giyilmesi ve cikartilmasi kolay, rahat, konforlu, kisa kollu bir
gomlek ve pantolondan olusan is elbisesidir. Tiim personel saglari i¢ine alan tek
kullanimlik (disposable) bir kep takmaktadir. Paketleme kisminda olast cilt
dokiilmelerini 6nlemek i¢in uzun kollu gomlek giyilir. Dekontaminasyon odasinda
calisan personel, tiim dekontaminasyon islemi sirasinda sacgilma ve sigramalardan
korunmak i¢in koruyucu gozliik, maske (veya tiim yiizii koruyan siperlik), sivi
gecirmez koruyucu 6nliik ve eldiven kullanmaktadir. Unite personeli giysilerini giin

asir1, kirlenmesi durumunda ise derhal degistirmektedir.

Ise yeni baslayan personellerin genel saghk muayenesine ek olarak ¢alisan saghk
tarama programina gore rutin kan sayimi ve biyokimyasal incelemeleri, isitme testi
yapilmakta, hepatit-B ve tetanoz asilamalari uygulanmaktadir. Gaz sterilizasyonu
yapilan birimlerde calisan personelin maruziyet kontrolii icin cilt, gdz, solunum
sistemi, lireme sistemi, hematopoetik sistem kontrolii, norolojik sistem kontrolii
yapilmaktadir. Kisisel saglik bilgi formu doldurulup birim sorumlusu tarafindan

saklanmakta ve bu saglik kontrolleri her yil tekrarlanmaktadir.

Merkezi Sterilizasyon Unitesi; kirli alanlar (kirmizi alan), temiz alanlar (mavi alan),

steril alanlar (yesil alan) ve destek alanlari (sar1 alan) olmak tizere 4 béliime ayrilmistir.
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Sekil 4.2.13: MSU kirli malzeme kabul odas1 ve dekontaminasyon alan1 (Kirli alan)

Kirli alan, kirlenmis alet, malzeme ve tekstil iiriinlerinin iiniteye kabul edildigi,
simiflandirildigi, temizlendigi ve dekontamine / dezenfekte edildigi alandir.
Dekontaminasyon alani, diger alanlarin tamamindan fiziksel olarak ayrilmis
vaziyettedir. Bu alanda el yikama lavabosu, alet teslim alma ve kontrol masasi, iki
kapil1 otomatik yikama makinesi, ultrasonik yikama makinesi, hava ve su tabanca
sistemi, kirli alanda kullanilan malzeme ve soliisyonlarin depolandigi depolama
bolimii, ameliyathanede kirlenmis malzemelerin dezenfekte edilmesi igin
ameliyathaneden kirli alana ¢aligan asansor, evsel ve tibbi atik, delici-kesici alet kutusu

ve kirli tekstil konteyneri bulunmaktadir.

Temiz alan, dezenfekte edilmis alet, malzeme ve tekstil triinlerinin kontrol ve
bakimlarinin, sterilizasyon icin paketleme iglemlerinin yapildigi, steril olmak tizere
paketlenmis malzemelerin depolandigi alan1 kapsamaktadir. Boliim ofisi, ¢alisanlarin
kullandig1 dinlenme odasi, alet kapama odasi ve tekstil iiriinlerinin paketlendigi oda

temiz alanda yer almaktadir.

Steril alan, steril ve temiz malzemelerin ilgili birimlere teslim edilmeden 6nce
depolandig1 alandir. Steril depolama alani, sterilizasyon alaninin yaninda ve steril ve
temiz malzemelerin saklanacagi sekilde kapali ve girisi sinirlandirtlmis  bir
boliimdedir. Havalandirmasi, merkezi havalandirma sistemi tarafindan pozitif basingla
disar1 akis saglayacak sekilde yapilmaktadir. Steril malzeme depolarinda malzeme
raflar1 yerden 30 cm yukarda, tavandan 50 cm asagida, hava sirkiilasyonu ig¢in
duvardan 5 cm Onde olacak sekilde diizenlenmistir. Yangin emniyeti i¢in yangin
alarm1 ve musluklar1 bulunmaktadir. Depolama, kullanilan ambalajlama malzemeleri
ve sistemlerine, ambalajlanmig cihazlarm tiirlerine ve saglik kurulusunda kullanilan

tasima usullerine gdre gruplandirilarak yerlesim plani yapilmaktadir. Steril olmus
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malzemelerin ameliyathaneye transferi, steril alan ile ameliyathanedeki steril alan

arasinda calisan temiz asansorle yapilmaktadir.

Sekil 4.2.14: Temiz ve Kirli asansorleri

Destek alanlari, hizmetlerin uygun sekilde yapilabilmesi icin depo, kompresor,

kesintisiz gii¢ kaynagi, imha ve atik alani, soyunma odalar1 ve tuvaletten olusmaktadir.

Kirli alanlardaki basingli hava, vakum sistemleri, kesintisiz gii¢c kaynagi, damitilmig

veya minerali giderilmis su teknik hizmet birimi tarafindan saglanmaktadir.

Camagir ve tekstil hazirlama alan1 yeniden kullanilabilir tekstil malzemelerin muayene
edildigi, katlandig1 ve paketlere konuldugu, temiz alan igerisindeki odadir. Temiz
camasir depolamasi ic¢in yeterli alan ve raf ile aydmlatilmis bir kontrol masasi

bulunmaktadir.

Sekil 4.2.15: Camasir ve tekstil hazirlama alant

Merkezi sterilizasyon iinitesindeki el yikama lavabolar kirli alanda, temiz alanda ve
biitiin personel destek alanlarinda bulunmaktadir. Lavabolarin yaninda sivi sabun el
dezenfektan1 ve kagit havlu bulunmaktadir. Alanlar aras1 gecis noktalarinda da el

dezenfektani bulunmaktadir.
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Biitlin islem alanlariin periyodik olarak temizlenebilmesi i¢in zeminler ve duvarlar
vakumlama ve yikamaya dayanacak malzemeden yapilmistir. Duvarlarda
mikroorganizmalarin koloni olusturmasina miisaade etmeyen, piiriizsiiz bir yiizey
olusturacak sekilde antistatik epoksi boya kullanilmistir. Zeminler, duvar-zemin
birlesim noktalar1 eklemsiz ve koseler yuvarlatilmig sekilde, tavanlar ise
yogunlasmay1, toz birikmesini en aza indirgemek i¢in gomiilii ve kapali armatiirlerle

diiz bir ylizey olusturacak sekilde diizenlenmistir.

MSU’niin havalandirmasi merkezi sistem tarafindan yapilmakta, ortam havasi saatte
en az 10 kez degismektedir. Havalandirma 24 saat boyunca kesintisiz olarak
calismakta, hava akis1 tavandan zemine, steril alandan kirli alana dogru olarak sekilde
planlanmistir. Steril alan ile kirli alan arasindaki basing farki ise 30 Pa civarindadir.
Havalandirma sistemlerinin bakimi teknik servis tarafindan yapilmakta, filtre
degisimleri ise yilda bir kez yapilmaktadir. Yapilan tiim islemler teknik servis ve

kalibrasyon laboratuvar tarafindan kayit altina alinmaktadir.

MSU’deki ¢alisma alanlarinin, personelin rahat, cihazlarin saglikli calismasina imkan
verecek sicaklik (20 - 25 °C) ve nem (%40 - 75) degerlerine sahip oldugundan emin
olmak igin siirekli olarak bu degerler takip edilmekte ve takip formu ile kayit altina

alinmaktadir. Steril depolama alaninda sicaklik 22 °C yi, nem ise % 60 1 gegmemelidir.

MSU niin dekontaminasyon, hazirlama ve paketleme, sterilizasyon, steril depolama ve
dagitim dahil olmak {izere merkezi sterilizasyon {initenin biitlin alanlar1 igin

aydinlatma degerleri tablo 4.2.2°de verildigi gibidir.

Tablo 4.2.2: Aydinlatma degerleri

Mahal Isik Siddeti (mum)
Genel Muayene Boliimleri 50 - 100
Ayrintil1 Muayene Boliimleri 100 - 200
Evye Alanlari 50 - 100
Genel Calisma Alanlar1 20 - 50
Steril Depo Alam 20 - 50

Kaynak: A Hastanesi Merkezi Sterilizasyon Unitesi Isleyis Prosediirii

MSU vyiiksek riskli alan olarak degerlendirilmekte ve temizligi hastane temizlik
planinda tanimlandigi gibi yliksek riskli alan temizligine gore yapilmaktadir. Temizlik,
aseptik teknik kurallar1 dogrultusunda temizden, kirliye, yukaridan asagiya dogru

yapilmaktadir. Temizlik yaparken kullanilacak soliisyona, enfeksiyon kontrol komitesi
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Onerisi dogrultusunda karar verilir. Yapilan temizlik islemleri aylik temizlik
cizelgesine kaydedilmektedir. Kan ve viicut sivilar1 dokiilmesi durumunda “kan ve
viicut sivilar1 dokiildiiglinde yapilacak temizlik” standard: talimatlar1 dogrultusunda

temizlik yapilmaktadir.

Sekil 4.2.16: Steril depo

Steril deponun temizligi i¢in depoda en az malzeme oldugu zaman dilimi tercih edilir,
ginde bir kez temizlenmekle birlikte gerekli goriilmesi halinde temizlik
tekrarlanmaktadir. Temizlik sirasinda 1slandigindan, nemlendiginden siiphe duyulan
paket varsa derhal agilarak paketleme odasina gonderilmekte ve tekrar sterilizasyonu
saglanmaktadir. Paketleme odasinin temizleme talimatlar1 da steril depo ile aynidir,

ayrica alet hazirlik tezgahlari her sabah silinmektedir.

F

Sekil 4.2.17: Paketleme alan1

Kirli odanin temizliginde kullanilan temizlik ekipmani ayr1 olup baska hi¢bir odanin
temizliginde kullanilmamaktadir. Giindiiz ve aksam vardiyasinda olmak iizere giinde
iki defa temizlenmekte, yere damlayan/ddkiilen sivi olursa veya herhangi bir sebeple
kirlilik olustuysa beklemeden tekrar temizlik yapilmaktadir. Duvarlar her giin, lavabo
ve tezgahlar her sabah ve kirlendik¢e temizlenmektedir. Yukaridan asagiya kuralina

uygun olarak en son yer temizligi yapilmaktadir.
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Merkezi sterilizasyon iinitesinde yapilan uygulamalari birkag baslik altinda tarif etmek

gerekirse;

Malzeme Kabul Islemleri: Ameliyathanelerde kullanilan alet ve malzemelerin
MSU’ye génderilmek iizere ameliyathane hemsiresi tarafindan saymm yapilir. MSU
set teslim fisi doldurularak imza altina alinir, kirli malzeme konteynerine konularak
sterilizasyon birimine gonderili. MSU gérevlisi, gerekli kontrollerini yaparak

malzemeleri teslim alir ve kayit defterine kaydini yapar.

Sekil 4.2.18: Malzeme kabul odasi

Acilmis olan her set ve malzeme kullanilmamis olsa dahi kirlenmis sayilmaktadir.
Cerrahi aletler bekletilmeden MSU’ye teslim edilmelidir, hemen teslim edilemiyor ve
serviste beklemesi gerekiyorsa deterjan-dezenfektan/enzimatik soliisyon iginde
bekletilmelidir.

Kirli alet ve malzemeler kirli alan kullanilarak 6n yikama odasina getirilir. Caliganlar,
maske, eldiven ve Onliik kullanarak aletleri sayip teslim alirlar. Her set igerisinde,

icindeki aletlerin kayitli oldugu ve sayimlarinin kaydedildigi bir liste bulundurulur.

On Yikama-Dekontaminasyon Islemi: On yikamada ¢alisan personel, kisisel giivenlik
Onlemlerini almak ve uygulamak zorundadir. Kisisel koruyucu ekipman olarak maske,

gozliik, eldiven ve onliik giymeli, aletler {izerindeki uyar1 yazilarina dikkat etmelidir.
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Sekil 4.2.19: On yikama yapan personel

Dekontaminasyon islemi i¢in 6zel firgalar, yumusak bez, siinger, basingli su ve hava
tabancalar1 (lavaj enjektorii), ultrasonik yikama cihazi, yikama/dezenfektor cihazlari,
dekontaminasyon soliisyonlar1 kullaniimaktadir. On yikama odasina gelen aletler ve
malzemeler tlirline gore tasnif edildikten sonra yikama sepetine yerlestirilirler.
Aletlerin birbiri ile temas eden uglar1 agik pozisyona getirilir, bisturi takili ise uglari
sapindan alet yardimiyla ¢ikartilip atildiktan sonra aletler yikama-dezenfektor sepeti
icine diizgiin olarak yerlestirilir. Kaba kirlerin (kan, balgam, irin, kusmuk vs.)
giderilmesi i¢in 6n yikama yapilir. Alet tlirtine gore ultrasonik ya da normal yikama

makinesine yerlestirilip uygun yikama programinda (yogun, normal, kisa) yikanirlar.

El ile Dekontaminasyon: Aletlerin (tel sepetler i¢inde) kaba kiri gerekirse akan soguk
su (<40 °C) altinda akitilir. Deterjan-dezenfektan/enzimatik soliisyona batirilip
tireticinin Onerileri dogrultusunda yeteri kadar (5-20 dk) bekletilirler. Tim kir ve
organik artiklar yumusak bir bez veya silinger ile, alet liimenleri ise 6zel firca
kullanilarak yikanir ve basingli hava tabancasi yardimi ile temizlenir. Bu islemden
sonra aletler akan su ile durulanirlar, en son durulamanin distile su (saflastirilmis su)
ile yapilmast alet omriinii uzatmaktadir. Durulama isleminden sonra son olarak

basing¢li hava ile kurulanirlar.

Yikama / Dezenfektor Makineleri ile Dekontaminasyon: Yikama — dezenfektor
makineleri, ilgili kullanma talimatlarina gore calistirilirlar. Yikama — dezenfektor
makinelerinin kullanimi ile eldivenle cihaz i¢ine konan materyaller yikama islemi
sonrast ¢iplak elle giivenle alnabilir. Yikama siireleri 75 ila 120 dakika arasinda

degismektedir.
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Sekil 4.2.20: Yikama dezenfeksiyon cihazi

On Yikama: Aletlerin birbiri ile temas eden uglar agik pozisyona getirilir, bisturi takil:
ise uglart sapindan alet yardimiyla ¢ikartilip atildiktan sonra aletler yikama-
dezenfektor sepeti i¢ine diizgiin olarak yerlestirilir. Kan ve organik atiklar ile kaba

kirleri uzaklagtirmak amaci ile soguk ¢esme suyu kullanilmaktadir.

Temizlik: Temizlik islemi 40 — 55 °C’de yapilmaktadir, temizlikte alkalen deterjanlar
kullanilabildigi gibi enzim igeren veya igermeyen notral deterjanlar da temizlik
malzemesi olarak kullanilmaktadirlar. Kimyasal temizlik maddesi kullanildiginda
konsantrasyonu, ¢aligma sicakligl ve temas siiresi iiretici firmalarin dnerilerine uygun
olarak yapilir. Istya duyarh tibbi araglar i¢in kemotermal yikama — dezenfeksiyon

islemi tercih edilir ve diisiik sicaklikta son durulama islemi gergeklestirilir.

Durulama: Durulama isleminin 1lik veya soguk suyla durulamanin ilave bir katkis1
bulunmamaktadir. Ilave edilen asidik notralize edici maddeler alkalen deterjan

artiklarinin uzaklastirilmasini kolaylastirmaktadir.

Kurutma: Yikama Dezenfeksiyon Makinesinin ayr1 bir kurutma programi yok ise

kurulama iglemi basingli hava veya kurutma kabinlerinde yapilir.

Yikama Makinesi / Dezenfektor Kullaniminda Dikkat Edilmesi Gerekenler: Asiri
yiikleme yapilmamalidir, bosluklar1 olan malzemeler iyi yikanmasi i¢in makineye
uygun pozisyonda yerlestirilmelidir. Kirilma olasiligi bulunan cam vb. aletler uygun
sekilde yerlestirilmelidir. Mikrocerrahi aletleri makineye dikkatli yerlestirilmelidir.
Suyun ulagmas icin tibbi cihazin baglanti ve kapaklar1 agilmalidir. Biiyiik bir alet
yerlestirildi ise diger aletlerin yikanmasini engelleyip engellemedigi kontrol
edilmelidir. Kurutma islemi makineye yaptirildiysa ve kuruma gergeklesmediyse

kurulama programi tekrarlanmalidir.
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Yikama Makinesi / Dezenfektorlerin Temizligi: Kabin i¢indeki 1zgaralar ¢ikarilarak
su pervanelerinde bulunan delikler kontrol edilmektedir. Gerekli goriildiigi takdirde
basingli su ve hava tutularak temizlenmektedir. Kapak ici, ¢evresi ve dis ylizeyler
dezenfektanla temizlenmektedir. Deterjan ve soliisyon c¢ekmeceleri bol su ile
temizlenip kurulanmaktadir. Biten veya azalan deterjan / soliisyonlar tamamlanip
soliisyon degisim tarihleri kaydedilmektedir. Yikama — dezenfektorler i¢in kullanilan
arabalar dezenfektanl bez ile silinir. Cihaz temizlikleri iiretici firmanin Onerileri
dogrultusunda yapilmaktadir. Her giin islemler bittikten sonra temizligi yapilmakta,
haftada bir ise cilalanmaktadir. Yikama makinesi calistirllmadan 6nce kullanilan

dezenfektan, ndtralizan ve alkali soliisyonlarinin seviyeleri kontrol edilmektedir.

Ultrasonik Yikama Makineleri ile Yikama: Ozellikle liimenli aletler ile temizligi zor
olan alet ve malzemelerin iizerindeki kan, protein ve diger organik maddelerin belli
bir sicaklikta (40 - 50 °C) ultrasonik dalgalar ile ¢6ziilmesini ve giderilmesini saglayan

dekontaminasyon islemidir.

Sekil 4.2.21: Ultrasonik yikama makinesi

Ultrasonik Yikamada Dikkat Edilmesi Gerekenler: Uretici firmanm Onerileri
dogrultusunda sivi (enzimatik soliisyon, bakim soliisyonu) havuzu doldurulur.
Temizlik ve/veya dezenfeksiyon islemi 40 °C nin lzerindeki sicakliklarda suyun
icindeki gaz kabarciklar1 uzaklastigindan 5-15 dakikada temizleme islemi yapilir.
Islem yapilacak materyalin tamami siviya daldirilmakta, kapakli malzemelerin
kapaklar1 agilmaktadir. Ultrasonik titresimleri 6nlememesi icin tel 1zgara kullanilir.
Genis yiizeyli, biiyiik cihazlar, ultrasonik dalgalarin diger araclara ulagmasin
engelleyebilmektedir. Sivinin igine asir1 miktarda alet konulmamalidir. Ultrasonik
yikama makinesinin sivist her sabah ve soliisyon kirlendikce beklemeden

degistirilmektedir.
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Ultrasonik Yikama Makinelerinin Temizligi: Cihaz ve cihazin bulundugu raf kullanim
aralarinda kontaminasyon varsa dezenfektanla 1slatilmis bez ile silinir. Yeni soliisyon
hazirlanmak {izere bosaltildiginda tankin i¢i dezenfektan soliisyonla 1slatilmis bez ile

temizlenir. Makinenin temizligi iiretici firmanin 6nerileri dogrultusunda yapilir.

Aletlerin Tasnif ve Bakimi: Temiz alanda alet ve malzemelerin boliimiine ve tiiriine
gore tasnifi ve bakimi yapilir. Alet ve malzemelerde eksik, bozuk olanlar varsa tamiri
yapilip suda ¢dzlinen uygun yaglar ile yaglanir. Asinma, korozyon, deformasyon ve
baska tiirlii bir hasar goriilen aletler kullanim dis1 birakilir. Tasnif ve bakim islemleri

tamamlandiktan sonra paketleme ve bohgalama boliimiine aktarilirlar.

Paketleme ve Bohgalama: Paketleme boliimiinde sterilizasyon posetleri, tekstil
malzemeler ve konteyner bulunmaktadir. Tekstil {iriinleri i¢in kullanilacak paketleme
malzemeleri kullanim oncesi yikanmis, yirtilmaya ve delinmeye karsi direngli,
sterilizasyon metoduna uygun, sterilize edilecek tibbi malzemeyi kontaminasyondan
koruyacak etkili bir bariyer olusturacak nitelikte, toksik igerigi olmayan, seliilloz
icermeyen poliprolen ve tyvek gibi sentetik malzemelerden iiretilmis, tily (hav)

birakmayan ve havanin uygun sekilde bosalmasina miisaade eden tiirde olmalidir.

Sekil 4.2.22: Paketleme islemi

Kauguk, kablolar ve mikro aletler sterilizasyon posetleri ile paketlenir. Tekstil
tirtinlerinde delik/y1rtik kontrolii yapilir. Paketler ve konteyner igerisine en az class 4
kimyasal indikator konulur. Buhar sterilizatérde steril edilecek bohga ebatlar
30x30x50 cm boyutlarindan daha kiigiik ve agirligi 5,5 kg dan az olacak sekilde
yapilir. Zarf veya dikdortgen usulii paketleme, ¢ift paketleme malzemesi ile yapilir ve
her kat ayr1 paketlenir. Paketlerin ve sterilizasyon posetlerinin iizerine sterilizasyon
tarihi, paket icerigi, kisinin isminin bag harfleri ve ylikleme numarasi etiket/maruziyet

bandina yazilir ve yapistirilir. Paketleme islemi, paketlenen alet setinin (tepsi, aletler
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ve bohganin toplami) agirligi 10 kg’1 gegmeyecek sekilde yapilmaktadir. Paketlenecek
alet ve malzemelerin temiz, kuru ve diizgilin ¢alisir vaziyette oldugu kontrol edilir.
Cerrahi aletler tek dis olarak kilitlenir. Taslar i¢ ice konacaksa aralarina havlu
yerlestirilir. Keten veya pamuklu bir havlu tek katli ve tamamen acilmis olarak tepsi
tabanina yerlestirilir, tepsiden tasan havlu aletlerin tizerine katlanir. Paketlemede; zarf
yontemi, dikdortgen yontemi ve kagit/plastik posetlerle paketleme yontemi arasindan

malzemelere uygun olan yontem kullanilmaktadir.

Sterilizasyon Islemi: MSU’de basingli buhar sterilizasyonu i¢in i¢ine en az 30x30x60
cm biiytlkliigiindeki bir kutunun girebilecegi kazana sahip 2 adet otoklav, 1 adet
hidrojen peroksit sterilizatorii, 1 adet cerrahi alet ve dezenfeksiyon cihazi ve 1 adet

ultrasonik yikama cihazi bulunmaktadir.

Basingli buhar sterilizasyon yontemi: Otoklavlar, otoklav kullanma talimatina uygun
olarak calistirilirlar. Otoklavlar i¢in giinliik kagak testi ve Bowie&Dick testi yapilip
Buhar Sterilizatorii Bowie&Dick ve Biyolojik Test Kontrol Formu ile kayit altina
almir. Bowie&Dick testi, 6n vakumlu buhar sterilizatérlerin hava ¢ikartma
performanslarini degerlendirmek i¢in yapilan bir testtir. Her bir Bowie&Dick test
paketinin ortasinda su bazli ve toksik olmayan indikatdr basili test karti bulunmaktadir.
Buhar sterilizasyon sonrasi indikatoriin homojen renk doniisiimii kazan igerisindeki
tiim havanin buhar ile ikame edildigini gostermektedir. Haftada en az bir kez biyolojik
kontrol testi yapilir. Otoklavda yiiksek sicaklik ve basing altinda steril edilmeyecek
alet ve malzemelerin sterilizasyon islemleri Hidrojen Peroksit sterilizatoriinde yapilir.
Uygulama sicaklik ve siireleri 6nvakumlu otoklavlarda 134 °C’de 2 atm basingta 5 dk
ve 121 °C’de 1 atm basingta 15 dk, vakumsuz otoklavlarda 121 °C’de 1 atm basingta
30 dk’dur.

Sekil 4.2.23: Bubhar sterilizator
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Buhar sterilizatorii yiiklenirken dokuma ve biiylik paketler alttaki rafa, kiigiik paketler
iist rafa yerlestirilir. Malzemeler ve aletler tiiriine gore; konteynerler alt rafa, bohgalar
iist rafa aralara buhar gegebilecek sekilde yerlestirilir. Paketler sikisik yerlestirilmez,
bohgalar dikey ve egik pozisyonda, alet tepsileri alt rafa yatay pozisyonda yiiklenir.
Alet tepsisi steril edilmek {izere sterilizatore yatay konacak ise steril edilecek setin
buhar gegisine izin verecek tel sepetler olmasi kosulu ile 2 set iist iiste konulur.
Bohgalarin kendi aralarinda bosluk olmali ve sterilizatoriin duvari ile arasindan 5-10

cm mesafe birakilmali ve kazan hacminin en fazla %70 i doldurulmalidir.

Hidrojen Peroksit ile Sterilizasyon: Hidrojen peroksit genis spektrumlu, giivenli ve
giiclii bir okside edicidir, yiiksek sicakliga kars1 hassas malzemeler i¢in tercih edilir.
Gaz formunda kullanilan hidrojen peroksit, ¢ok diisiik konsantrasyonlarda dahi
bakteri, mikobakteri, viriis, mantar ve spor oOldiiriicii etki gostermektedir, ayrica
prionlar tizerinde de etkilidir. Organik maddelerin varligi sterilizasyonu etkiledigi i¢in

kontrolii saglanmalidir.

Sekil 4.2.24: Hidrojen peroksit sterilizator

Sterilizatdriin temizligi yapilirken iiretici firmanin &nerileri dikkat almir. Oncelikle
cihaz kontrol anahtarindan kapatilir, soguyunca kazanin tabaninda bulunan sepet ray1
ve stizgeci ¢ikarilir. Kazanin i¢ ¢emberi, sepet rayi, siizgeg, yikleme arabalari ve
kapinin i¢ ylizii deterjanli 1lik suya batirilmis yumusak bir bez ile silinir, durulanir ve
Kurulanir. Sterilizatoriin kontrol paneli, ovmadan suyu iyice sikilmis bez ile temizlenir.

Son olarak cihazin dis yiizeyi iireticinin 6nerdigi ¢elik parlatici ile parlatilir.

Yiiksek diizey dezenfeksiyon: Ilgili talimatlar dogrultusunda yapilan, tim vejetatif
bakteriler, mikobakteriler, viriisler, mantar sporlari ve bakteri sporlar1 bir kisminin yok
edilmesi islemidir. Sadece 1siya duyarl kritik ve yart kritik malzemelerin ytiksek

diizey dezenfeksiyonu i¢in kullanilmalidir. 20 dakika siiren dezenfeksiyon islemi
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esnasinda cilt ve solunum temasi i¢in gerekli dnlemler alinmali; kisisel koruyucu
ekipman olarak eldiven, gozliikk ve onliikk kullanilmalidir. Dezenfektan soliisyonunun
minimal efektif konsantrasyonunun kontrolii, kullanim sikligina gore haftada 2 defa
yapilir. Dezenfeksiyonun ilk agamasi olan 6n yikamada aletler, %2 Gluteraldehit
igerikli soliisyon igerisinde 20 dakika bekletilir, ardindan minimum 3 Galon steril su
-tercihen steril distile su-, yok ise serum fizyolojik ile durulama yapildiktan sonra son
olarak kurulama islemi askiya alarak veyahut steril kumaslar ile yapilmaktadir.
Dezenfeksiyona tabi tutulmus bir alet bekletilmemeli, en kisa siirede kullanilmalidir.

Dezenfeksiyonun sterilizasyon gibi bir son kullanma tarihi yoktur.

Sterilizasyonun kontrolii / monitorizasyonu: Sterilizasyon islemlerinin etkin bir
sekilde yapildigimin kontrolii fiziksel ve kimyasal kontrol yontemleri ve biyolojik
testler ile yapilmaktadir. Biyolojik kontrol neticesinde sonuglarin pozitif olmasinin
sebepleri; yetersiz hava tahliyesi, uygun olmayan buhar kalitesi, sterilizasyon 1s1 ve
stiresinin yetersiz olmasi, paketleme materyalinin uygun olmamasi, paketleme ve/veya
yiikleme hatalar1 olabilmektedir. Sonuglarin pozitif olmasi durumunda sterilizator
devre dis1 birakilip iretici firma veya biyomedikal birimi tarafindan bakim ve
kontrolleri yapilir, tekrarlanan testler neticesinde iireme olmamasi durumunda cihaz
tekrar kullanima alinir. Paketlerin iizerinde bulunan bantlarda setin ismi, saran kisi,
hazirlanma ve son kullanma tarihi yazmaktadir. Ureme, hangi sterilizatdriin hangi
cevriminde oldu ise o sterilizatorde o ¢evrimde steril edilmis malzemeler toplanip
paketler agilir ve kirli malzemelerle ayni islemleri goriir. Setlerin iizerindeki
bantlardan hasta dosyasina da konulmaktadir, bu sayede hangi setin hangi vakada
kullanildig1, hangi otoklavda steril oldugu, sterilizasyon isleminin ne kadar stirdiigii
vb. bilgilere ulasilabilmektedir. Eger bu malzeme ve/veya aletler hastalara kullanildi

ise hasta, enfeksiyon kontrol komitesi tarafindan takibe alinir.

Depolama ve dagitim: Steril malzemelerin depolandigi raflar hava sirkiilasyonunun
saglanmasi i¢in yerden 30 cm yukarida, tavandan 50 cm asagida ve bagl olduklar
duvardan 5 cm oOnde olmalidir. Yangin emniyeti i¢in ise yangmn sondiirme
musluklarindan 45 cm uzakta olmalidirlar. Steril bir malzemenin 1slanmas1 halinde
kontamine oldugu kabul edildiginden 1slanma riskine kars1 lavabo altinda depolama
yapilmamaktadir. Yere diisen her malzeme, paketin delinmesi ve igeriginin zarar

gormesi agisindan kontrol edilir, toz koruyucu seffaf ortii i¢indeki 1s1 ile kapatilmis
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steril poset hala kapali ise bu paket kontamine olmamig sayilir, zarar gormiis ise

kontamine oldugu kabul edilerek tekrar isleme tabi tutulur.

Steril olarak kullanilmasi planlanan her malzemeye bir kontrol numarasi verilmeli ve
kayit altina alinmalidir. Bu kontrol numarasinda malzemenin hangi tarihte hangi
sterilizatérde islem gordiigi ve g¢evrim sayisi belirtilir. Etiketler hasta dosyasina

yapistirilir.

Steril edilen malzemenin paketinin 1slanmasi, yirtilmasi, delinmesi veya son kullanma
tarihinin gegmesi durumunda bu malzeme kullanilmaz. Steril depolama alaninda
kemirgen ya da hasere bulunmasini engelleyecek 6nlemler alinmali, ilaglama islemi

yapilacaksa steril malzemelerin ilaca maruz kalmasina miisaade edilmemelidir.

[k giren il ¢ikar kurali dogrultusunda ilk steril edilip depolanan malzemelerin dnce
kullanilmas1 saglanir. Steril disposible (tek kullanimlik) malzemenin son kullanma
tarthi gegerse tekrar steril edilmez. Tek kullaniomlik olmayan steril edilmis
malzemelerin son kullanma tarihinin ge¢mesi durumunda malzeme agilip yeni

paketleme malzemeleriyle tekrar paketlenip steril edilmesi gerekmektedir.

Deponun 1s1 ve nem kontrolii giinliik olarak yapilmakta, sicaklik ve nem takip formuna
islenerek kayit altina alinmaktadir. Dagitim yapilacak tiim malzemeler ameliyat
salonlarina steril alandaki temiz asansorler vasitasi ile gonderilmektedir. Uygun
depolama kosullarinda saklama siireleri polipropilen tyvek poset ile paketlenen
malzemeler icin 1 yil, sterilizasyon posetleriyle paketlenen paketler i¢in 6 ay,
standartlara uygun konteynerler i¢in 1 yil, ¢ift kat tekstil ile paketlenmis malzemeler

icin 30 giin ve ¢ift kat wrap ile paketlenmis malzemeler igin 30 giindiir.

Sar1 alan/destek alani; we-lavabolar ve soyunma odalarindan olusmaktadir. Kirli alan;
tiim cerrahi alet ve tekstil iirtinlerinin dekontaminasyon ve sterilizasyon i¢in kabul ve
temizlik islemlerinin yapildigi alandir. Temizlik, yiiksek diizeyli dezenfektanlar (alkali
ve notrolizan) ile yapilmaktadir. Mavi alan; cerrahi alet ve tekstil iirlinlerinin
paketlenmesi islemlerinin yapildig1 alandir. Yesil alan ise islemleri tamamlanmis olan

steril malzemelerin muhafaza edildigi alandir.

Merkezi sterilizasyon iinitesinde yilda bir defa validasyon testi, alt1 ayda bir de partikiil
Olciimii yapilmaktadir. Tadilat gibi durumlarda tadilat sonrasinda da partikiil 6l¢iimii

yaptirilmaktadir.
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Hastane icerisindeki kontrol ve denetimlerde enfeksiyon birimi, merkezi sterilizasyon
tinitesinde ortami kontrol edip malzemelerin depolanma kosullarina bakmaktadir.
Calisanlarin talimatlara uygun hareket edip etmediklerine bakip buna gére puanlama
yapmaktadir. Eger denetim neticesinde verilen puan diisiik olursa denetim siklig1

artmaktadir.

B Hastanesine subat 2019’da yapmis oldugumuz ziyarette aldigimiz bilgilere gore
hastane biinyesinde ameliyathaneler (ISO Sinif 7), yogun bakim iiniteleri (ISO Sinif
8), enfeksiyon birimi, KIT (Kemik iligi transplantasyon) vb. birimlerinde temizodalar
bulunmaktadir. Toplam 22 ameliyat salonunda giinde ortalama 60-70 adet cerrahi
operasyon yapilmaktadir. Ziyaretimiz esnasinda fotograf ¢ekimine izin verilmedigi

icin ¢alismamizda B hastanesine ait fotograflar bulunmamaktadir.

Hastaneye yilda iki defa saglik bakanlig1 tarafindan verimlilik ve kalite denetimleri
gerceklestirilmektedir. Hastane igerisindeki denetim ekibi de iki ayda bir kontrollerini

yapmaktadirlar.

Ameliyathane tinitesi hastanenin 2. katinda yer almaktadir. A hastanesine gore daha
biiyiik olan B hastanesinde toplam alani 4.082 m? olan ameliyathane iinitesinde toplam
22 ameliyat salonu, 1 pre-op tnitesi, 1 post-up iinitesi, 3 tibbi sarf deposu, 1 anestezi
deposu, 1 perflizyon depo, 1 ortli deposu, 1 s1v1 sollisyon deposu, 1 temizlik odasi ve
deposu, anestezi 6gretim iiyeleri odalari, doktor dinlenme odasi, hemsire dinlenme
odasi, 1 biyomedikal odasi, 1 narkotik odasi, 1 sekreter odasi, 1 anestezi dinlenme
odasi, 1 anestezi tekniker odasi, 1 anestezi asistan odasi, 1 radyoloji asistan odasi,

personel dinlenme odasi ve yemekhane yer almaktadir.
Mevcut 22 ameliyat salonunun fizikler 6zellikleri soyledir;

2 ameliyat salonunun alan1 53,6 m?, duvarlar: kursun kaplama ve tek yonlii hava akigh
HEPA filtreli havalandirma sistemine sahiptir.

2 ameliyat salonunun alani 52,7 m?, duvarlari kursun kaplama ve tek yonlii hava akish
HEPA filtreli havalandirma sistemine sahiptir.

2 ameliyat salonunun alani1 49,4 m?, duvarlar1 kursun kaplama ve tek yonlii hava akish
HEPA filtreli havalandirma sistemine sahiptir.

2 ameliyat salonunun alani 43,7 m? ve HEPA filtreli havalandirma sistemine sahiptir.
2 ameliyat salonunun alani1 42,6 m? ve HEPA filtreli havalandirma sistemine sahiptir.

2 ameliyat salonunun alani 41,1 m? ve HEPA filtreli havalandirma sistemine sahiptir.
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2 ameliyat salonunun alan1 35,6 m? ve HEPA filtreli havalandirma sistemine sahiptir.
3 ameliyat salonunun alan1 31,8 m? ve HEPA filtreli havalandirma sistemine sahiptir.
3 ameliyat salonunun alani1 30,5 m? ve HEPA filtreli havalandirma sistemine sahiptir.
1 ameliyat salonunun alan1 36,1 m? ve HEPA filtreli havalandirma sistemine sahiptir.
1 hibrit ameliyat salonunun alani 54 m?, duvarlar kursun kaplama ve HEPA filtreli

havalandirma sistemine sahiptir.

Tek yonlii hava akiginin bulundugu ameliyat salonu 1, 2, 3, 19, 20 ve 21’den salon 1
ve salon 21 ortopedi, salon 2 ve salon 3 KVC (Kardio vaskiiler cerrahi), salon 19 ve
salon 20 ise beyin cerrahisi tarafindan kullanilmaktadir. Laminer hava akisli ameliyat
salonlari, enfeksiyon riskinin en yiliksek oldugu cerrahi operasyonlari yapan bu
birimler tarafindan kullanilmaktadir. Ameliyat salonlar1 da kendi igerisinde ekipman
anlaminda farklilik gostermektedir, 6rnegin KVC tarafindan kullanilan ameliyat
salonlarinda ameliyat lambalar1 daha giiclii, bilgi ekranlar1 ve ekipmanlar daha farkl

ozelliklere sahiptir.

Ameliyathane {initesindeki alanlar nonsteril, yar1 steril ve steril alan olmak iizere lice
ayrilir. Personeller i¢in nonsteril alanlar, personel giris kapisi ve koridoru, soyunma
odalar1, tuvaletler ve atik toplama alan1 olarak belirlenmistir. Soyunma odasina kirmizi
terlik ile gegilerek ameliyathane formalari giyilir. Bu alanda yeme-igme yasaktir.
Hastalar i¢cin ameliyathanenin girisindeki alan nonsteril alan olarak belirlenmistir.
Hastalar bu alana ameliyata hazir bir sekilde (ameliyat hasta 6nliigii, bone) dosyalari

ve filmleri ile getirilmektedirler.

Personeller i¢in yar1 steril alanlar; terlik degistirme, maske ve bone takma alanindan
itibaren ameliyathane steril alanina kadar olan boliimdiir. Bu bdoliimde bariyeri
gegmeden temiz terlik dolabindan terlik alinarak giyilir ve ¢ikarilan ayakkabilar
ayakkabi1 dolabina konulur. Nonsteril alanda giyilen ayakkabi ile bu boliime basilmaz.
Bu boliimde ameliyathane formasi disinda bir giysi ile bulunulamaz. Ameliyathaneye
girerken giinliik yikanmis ve fitiili sekilde bedenlere gore dizilmis olan ameliyathane
formalarindan giyilip, buradaki dolapta bulunan bone ve maske alinarak steril alana
gecilmektedir. Hastalar i¢in nonsteril alan ile ameliyathane steril alan arasindaki alan
yari steril alan olarak belirlenmistir. Ameliyat gdmlegi ve bone takili olarak yatagi ile

getirilen hasta, nonsteril alandan yar1 steril alana (hasta giris kapisina) gegirilirken
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yatagin tekerlekleri dezenfektanl sprey sikilarak, yatak ¢ergevesi ise dezenfektanli bez

ile silinerek dezenfekte edilmektedir.

Personeller i¢in steril alanlar; yar1 steril alanin bitiminden itibaren baglayan ameliyat
odalar1, ameliyat odalarinin agildig1 koridor ve cerrahi el yikama iinitelerini kapsar. Bu
alanda bulunmak icin personel ameliyathane formasini giyer, maske ve bone takar.
Ameliyat sirasinda steril boks gomlekleri bu formanin istline giyilir. Hastalar i¢in
steril alanlar personeller i¢in steril alan kabul edilen yerlerle ayn1 boliimlerdir. Hasta
bu boliimde sedye ve yatagi lizerinde, ameliyat onliigli ve bonesi takili vaziyette

bulunabilmektedir.

Ameliyathanede iki adet personel (bay/bayan) ve iki adet hasta giris kapis1 olmak iizere
dort adet giris kapist bulunmaktadir. Ameliyathane personeli, personel giris kapisinm
kullanarak ameliyathaneye girer. Ameliyathaneye girmesi gereken stajyer ve
ziyaretgiler gerekli izinleri alinarak Ameliyathane Ogrenci/Stajyer Formunda kayit
altina alinir. Steril olmayan alanda bulunan, personel soyunma odalarinda giinliik
elbise ve ayakkabilar ¢ikarilarak dolaplara yerlestirilir. Ozel ameliyathane giysileri ve

terlikleri giyilerek, bone ve maske takilarak ameliyathaneye girilir.

Hasta kabulii hasta giris kapisindan yapilir. Servisten gelen hasta yataklar1 hasta giris
kapisindan gegirilirken tekerlekleri dezenfektanl sprey sikilarak, yatak cergevesi ise
dezenfektanli bez ile silinerek dezenfekte edilir. Hasta, saglik ¢aligan1 ve transport
personeli tarafindan pre-op iinitesi hemsiresi ve ameliyathane transport personeline;
Giivenli Cerrahi Kontrol Listesi, dosyast ve filmleri ile hasta transfer formu
imzalanarak teslim alinir. Kimlik dogrulama talimatina gore yapilan kimlik dogrulama
ve hastaya ait riza belgesi kontrolii yapilarak Ameliyathane Siireci Hemsirelik

Hizmetleri Formu doldurulur ve hasta pre-op tinitesine alinir.

Pre-op linitesinde pre-op hemsiresi tarafindan hastanin kimlik tanimlayici bilgileri
bileklik* iizerinden ve hastadan sdzlii sorularak kimlik dogrulamasi yapilir. Ameliyat
bolge isaretlemesi yapilip yapilmadigi, hastanin aydinlatilmis onami ve gilivenli
cerrahi kontrol listesinde ilgili yer i¢in belirtilen hususlar kontrol edilir. Yapilan

kontroller sonucunda isim bilekligi, onam formu, giivenli cerrahi kontrol listesi ve

4 normal kosullarda beyaz, alerjisi olan hastalarda kirmizi renkli, hastanin adi, soyadi, protokol numarasi

ve giin-ay-yil olarak dogum tarihinin yazili oldugu barkod.
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ameliyat bolge isaretlemesinde eksigi olan hasta ameliyathaneye kabul edilmez.
Pre-op hemsiresi, hasta boliim hekimi ve boliim transport personeline ameliyat odasina
gitmek tizere boliim asistaninin, ameliyathane siireci hemsirelik hizmetleri formunun

taraf cerrahisi onay imzasini alarak teslim eder.

Ameliyat1 biten hasta anestezi uzmani ve cerrahi ekip esliginde uyandirma odasina
alinir. Burada, hastanin anestezi uzmani tarafindan doktor direktifleri formu ile verilen
talimat, post-op hemsiresi tarafindan uygulanir. Yapilan tim tedavi ve bakimlar
postoperatif (ameliyat sonrasi) anestezi izlem formu post-op hemsiresi tarafindan
kaydedilir. Anestezi uzmani tarafindan servise c¢ikis izni verilen hasta, post-op
hemsiresi ve transport personeli ile ameliyathane hasta transfer kapisindan dosyast,
filmleri, varsa dren ve postoperatif anestezi formu, hasta transfer formu ile ilgili yerleri

imzalanarak saglik ¢alisanina ve servis transport personeline teslim edilir.

Ex (6liim) durumunda exitus kabul saatine kadar hastaya yapilan tim miidahaleler
anestezi formunda kayit altina alinir. Exitus kabul sonrasi morg isleyis prosediiriine
gore hastanin var olan kataterleri (sonda, damar yolu vs.) ¢ikartilir. Hastanin tiim
viicudu silinerek el, ayak, ve c¢enesi sabitlenerek etiketlenir. Bileklik ¢ikarilmadan
hastanin ismi, boliim, tarih ve saat belirtilerek gogiis kismina ve ceset torbasinin
tizerine etiketler yapistirilir. Kirmizi etiket adli vakalar, sar1 etiket enfekte-adli vakalar,
beyaz etiket ise tim vakalar icindir. Hasta ceset torbasina alimarak ameliyat
masasindan yatagina alinir, morg gorevlisine haber verilir. Ex bildirim formu

doldurularak transport personeli ve giivenlikle beraber transferi gergeklesir.

Ameliyat salonlar1 giinlilk ameliyat listesi formuna uygun olarak bir giin once
16:00 - 08:00 vardiyasinda ¢alisan sterilizasyon ekibi tarafindan ameliyatlara uygun

cerrahi setler transfer arabalar1 hazirlanir.

16:00 - 08:00 vardiyasinda calisan sterilizasyon ekibi tarafindan ameliyatlara uygun
cerrahi setler transfer arabalar1 hazirlanir. Ameliyathane ekibi igin hazirlanan cerrahi
set transfer arabalari odalarina dagitilarak ameliyat hazirligi yapilir. Ameliyat
salonlarinda giinliik ameliyat listesi formuna uygun olarak sabah 08:00’de giiniin ilk
elektif vakalar1 baslar. Acil vakalar ameliyathanenin acil odasi anestezi uzmani
tarafindan planlanarak acil odasina alinir. 08:00 — 16:00 saatlerinde 20 ameliyat
salonunda elektif vaka, 2 ameliyat salonunda acil ameliyatlar planlanir. 16:00 — 19:00

saatleri aras1 5 ameliyat salonu uzayan operasyonlar ve 20:00 — 08:00 saatleri aras1 2
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ameliyat salonu acil odas1 devam edecek sekilde planlanir. Ohal durumlarda ihtiyaca

gore nobet dis1 eleman cagirilmaktadir.

Her ameliyat sonrasi ameliyathane temizligi yiliksek riskli alanlarin temizligi
talimatina gore yapilir. Ameliyat salonu temizlikleri, ameliyathane haftalik temizligi,
ameliyathane alan1 depolarin temizligi, post-op ve pre-op iinitelerinin temizligi ve
ameliyathane yemekhane temizligi ilgili temizlik plan ve kontrol formlarina
kaydedilmektedir. Ameliyathanede yiiksek diizey dezenfektanlar ile malzemelerin
dezenfeksiyon islemleri sterilizasyon ve dezenfeksiyon prosediiriine uygun olarak

yapilip, islemler kontrol formlarina kaydedilmektedir.

Ameliyathaneden ¢ikan tiim ¢oOpler tibbi atik alaninda enfeksiyon kontrol ve dnleme
programi rehberine gore alaninda ayristirilir. Tibbi atiklar ameliyathane tibbi atik
teslim formu, evsel atiklar ameliyathane evsel atik teslim formu doldurularak ve

belirlenen saatlerde toplanir.

Ameliyathanede olusabilecek her tiirlii bakim gerektiren durum, sorumlu hemsire
tarafindan giinlik olarak tespit edilir, biyomedikal birimi esliginde ariza formu
diizenlenerek teknik servise bildirilir. Tadilat durumlarinda yapim onarim ¢aligmalari

sirasinda enfeksiyon kontrol talimatinin 6nerdigi 6nlemler alinir.

Ameliyatlarda kullanilan sarf malzemelerin kontrolii ve sayimlari, anestezi
teknisyenleri ve ameliyathane hemsireleri tarafindan ameliyatta kullanilan sarf
malzeme formunda kayit altina alinir. Anesteziye ait narkotik ilaglar kilitli narkotik
ila¢ dolabinda saklanir. Anestezi ilaglarinin narkotik ve psikotrop ila¢ kontrol formu
ile kontrolii saglanir. Anestezi sarf malzeme ve ilaglart miat ve stok kontrolleri kontrol
formu ile kontrol edilir. Kullanilan sarf malzemelerin miatlari, kullanim aninda kontrol
edilir. Miad1 gegmis malzemeler giivenlik raporlama sistemi bildirim formu ile idareye
bildirilerek eczaneye iade edilir. Ameliyathanede yalnizca bir haftalik malzeme stogu
dolaplar i¢cinde muhafaza edilir. Her hafta miat ve miktar kontrolii yapilarak eksikler
tespit edilir. Ameliyathane tibbi sarf depo sorumlusu, ameliyathane sorumlu hemsiresi
ve sorumlu anestezi teknisyeni ameliyathane malzemelerinden birinci derece
sorumludurlar. Ameliyathanede kullanilan tibbi cihazlarin envanter listeleri ¢ikarilir
ve cihazlarin bakim ve kalibrasyonu, biyomedikal sorumlusu kontroliinde cihaz
envanter ve kalibrasyon formunda belirlenen periyotlarla yapilir. Kalibrasyonu yapilan

tiim cihazlarin iizerine kalibrasyon etiketi yapistirilir. Ameliyathane icerisinde yer alan
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tiim tibbi cihazlarin yonetimi ameliyathane biyomedikal sorumlusunun takibindedir.
Ameliyat salonunda anestezide kullanilan ila¢ ve malzeme kaydi anestezi teknikeri
tarafindan anestezide kullanilan ilag ve malzeme listesi formuna kaydedilir ve ameliyat

bitiminde kullanilan malzemeler sayilir.

Ameliyathanede kesintisiz elektrik enerjisinin saglanmasi amaciyla tiim cihazlarin
baglandig1 prizler elektrik kesintisinde jeneratér devreye girinceye kadar enerji
ihtiyacint karsilamak tizere UPS ile beslenir. UPS’lerin bakim ve kontrolleri aylik
olarak yaptirilir ve ameliyathane IT panolar1 aylik bakim formuna teknik servis

tarafindan kaydedilir.

Depolarda 1s1 ve nem takibi yapilir. Ameliyat salonlar1 ameliyathane iinitesi 1s1 - nem
takip formuna, depolar giinliik 1s1 ve nem kontrol formuna kaydedilir. Ameliyat
salonlarinin sicakligi 18 - 26 °C arasinda ayarlanabilecek sekilde genellikle 20 - 23 °C,
bagil nemin ise % 30 - % 60 arasinda olmasi saglanir. Cocuk hastalarda ameliyat
salonu daha sicak olacak sekilde ayarlanmaktadir. Giinde iki defa sicaklik ve nem
Olctimii yapilarak 1s1 - nem takip formuna kaydedilir. Oda sicakliklar1 merkez
santralden ve ameliyathane kontrol panolarindan ayri ayarlanmakta ve takibi
otomasyon sistemi iizerinden yapilmaktadir. Tibbi sarf malzemesi depolarinda ilag
bulunan buzdolabimnin sicaklik kontrolleri giinde iki defa yapilarak kontrol formuna
kaydedilmektedir. Ameliyathanenin 1sitma, sogutma ve havalandirmasini saglayan 8
adet hijyenik klima santrali bulunmaktadir. Klima santrallerinde partikiil gegisini
engellemek icin kaset, torba ve kompakt olmak iizere ii¢ ¢esit filtre bulunmaktadir.
Klima santrallerinden gelen havanin kurutulmasi ve sicakligiin ayarlanmasi i¢in her
ameliyat salonunun tizerinde hava kanalinin igerisinde elektrikli 1sitici bulunmaktadir.
Ameliyat esnasinda salonun sicakligimmin arttirillmak istenmesi halinde elektrikli
siticilar kullanilmakta, sicakligin diistiriilmesi gerekiyorsa teknik servisle iletigime
gecilerek salon istenen sicaklik degerine getirilmektedir. Ameliyat salonlarinda
bulunan emis menfezlerinden geri gelebilecek partikiillerin engellenmesi i¢in emis

menfezinde elyaf filtre bulunmaktadir.

Teknik servis ve biyomedikal birimi tarafindan ve/veya disaridan hizmet alimi
yapilarak salonlarda partikiill Ol¢iimii yapilir. Yilda bir defa da validasyon
yapilmaktadir. Klima santrallerinin bakimi rutin olarak 3 ayda bir kez (gerektiginde ek

olarak ara bakim), ameliyat salonlarinda bulunan HEPA filtre ve tek yonlii hava akimi
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filtreleri 6 ay araliklarla yenisi ile degistirilmek tizere bakim ve kontrolleri yapilarak
kayit altina alinir. Kayitlar teknik servis tarafindan arsivlenir. Teknik kontrollerin
saglanmasi i¢in hizmet alimina basvuruldugu gibi hastane biinyesinde ¢alisan klima
teknikeri, iklimlendirme ve havalandirma teknikeri ile makine miihendisi personel de

kontrolleri saglamaktadirlar.

Hastane biinyesindeki 22 ameliyat salonuna hizmet eden toplam 8 klima santrali
bulunmaktadir. Hastane genelinde ise toplam 42 klima santrali bulunmakta ve bunlarin
5 tanesi sadece aspirator vazifesi gérmektedir. Ameliyathanelerdeki hava egzoz
edilirken G4 filtrelerden geg¢mekte, temizoda kapsami disindaki alanlardan egzoz
edilen hava boyle bir islemden gegmemektedir. Klima santrallerinde H13, F7, F9
(santral ici) ve G4 kaset filtre sinifi filtreler kullanilmaktadir. Havalandirma
sistemlerinin emis kisimlarinda sadece elyaf bulunmaktadir. Temizodalara verilen
havanin klima santralinde gecirdigi siireg sekil 4.2.25’te gosterilmistir. Emis ve iifleme

yollart tamamen ayridir ve iiflemede %100 taze hava kullanilmaktadir.

Klima Santrali
Taze Hava --> G4 (Kaset Filtre) --> Torba Filtre (F7) --> Kompakt Filtre (F9) --> H13

Sekil 4.2.25: Temizodaya verilen havanin filtrelenme siireci

Ameliyathane bilgilendirme ekranlar1 ve hasta bazli ameliyat siireci takip sistemi ile
ameliyat masas1 kullanim stireleri, hasta bekleme siiresinin azaltilmasini, hastane
kaynaklarinin, zaman, emek, maliyet acgisindan en uygun ve verimli sekilde
kullanilmasimi saglamak i¢in yol gostericidir. Hastanin klinikten ameliyathaneye
gonderildigi an, pre-op iinitesine alindig1 an, pre-op tinitesinden ayrildigi an, ameliyat
salonuna alindig1 an, anestezinin basladig1 an, cerrahi kesinin bagladigi an, ameliyat
salonundan ayrildig1 an, post-op iinitesine alindig1 an, post-op iinitesinden ayrildigi an
ve klinige dondiigli an hasta kimlik bilekliklerindeki barkodun barkod okuyucu ile
okutulmasi yolu ile kayit altina alinir. Hasta yakinlar1 i¢in hastane ana giris alaninda
olusturulmus bekleme alanindaki ameliyathane bilgilendirme ekranlarina; hasta
ameliyathaneye aliniyor, hasta ameliyata hazirlantyor, hastanin ameliyat1 basladi,
hasta uyandirma odasinda, hasta ameliyathaneden ¢ikariliyor seklinde bilgi notu

yansimaktadir.
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B hastanesinin ameliyat salonlarindaki gezimiz esnasinda A hastanesinde oldugu gibi
duvarlarin muhtelif yerlerinde ekipman ve/veya sedyelerin ¢arpmasi ile meydana
geldigini diisiindiiglimiiz ufak zedelenmeler dikkatimizi ¢cekmistir. Duvarlardaki bu
zedelenmeler, uzun vadede mikroorganizma iireyebilecek bir ortam olusturmanin
yaninda, agiga ¢ikan malzemenin tozuyarak ortamin hava kalitesinin diigmesine ve
partikiil sayisinin kontrol edilmesinin giiclesmesine sebep olabilecektir. Bu tip
durumlarda, alanlar bos iken, gerekli tamiratlarin ivedilikle yapilmasi ve tamiratlar
sonrasinda temizlik islemlerinin yapilarak herhangi bir kalinti birakilmamasi
saglanmalidir. Ayrica ameliyat salonlarinda bazi hava emis menfezlerinin 6nlerinin
mubhtelif ekipmanlarla kapatilmis oldugu gézlemledik, biitiin ekipmanlarin dogru bir
sekilde ¢alistig1 kabulii ile tasarlanan havalandirma sistemlerinin, hava akisini bozacak
bu tip yanlis uygulamalar sebebiyle tasarlandiklari sekilde galismalari miimkiin
olmayacaktir. S6z konusu insan sagligi olunca bunun hayati bir yanlis oldugu

ortadadir.

B hastanesinde yapmis oldugumuz gézlem ve goriismelerimiz ile ilgili personellerden,
mevcut binalarin ihtiyact karsilamaya yetmedigi durumlarda hastane biinyesinde
kismen yeni binalar insa edildigi bilgisini aldik. Insa edildikleri doneme kiyasla hasta
sayisinin artmasi, bu tip durumlar1 zorunlu hale getirmektedir. Burada 6nemli olan sey,
yeni insa edilen kisimlarin diger kisimlar ile entegrasyonunu sorunsuz bir sekilde
saglamak ve yeni insa edilen kisimlarin teknik ihtiyaglarini da g6z Oniinde
bulundurarak altyapr ve havalandirma sistemlerinde iyilestirmeler yaparak kullanim
yogunluguna kars1 yeterli hale getirmektir. Aksi halde bu sistemler ilk insa edildikleri
doneme kiyasla biiylik bir yiike maruz kalip ihtiyaci karsilama konusunda yetersiz
kalacaklardir. Bu da temizodalardaki kirlilik kontroliinii giiglestirecek ve belli bir

seviyeyi astiginda standartlarla istenen kriterlerin saglanamamasina sebep olacaktir.
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BESINCI BOLUM
SONUCLAR VE ONERILER

Gozle goriilemeyecek kadar kiiciik mikroorganizmalar, partikiil olarak adlandirilan
¢ok kiiciik boyutlardaki pargaciklar ve gozle goriilebilen boyutlarda olup, kontrolii
daha onceleri miimkiin olmayan partikiiller enfeksiyona, oliimciil bir hastaliga ve bir

canliin hayatin1 kaybetmesine sebep olabilmektedir.

Bakteri tasiyabilen bu partikiiller, bir canlinin hayatini tehdit edebildigi gibi, temizoda
kavrami gelisip diger parametreler ile birlikte kontrol altinda tutulmadig: bir kosulda,
ileri teknoloji ile insa edilmis bir savunma sanayii irlinliniin igerisindeki bir
mikrogipin tretim kalitesini diiglirerek yanlis calismasina sebep olup cok sayida
insanin hayatini1 da tehdit edebilir. Aym sekilde kontrol altina alinamayan partikiiller,
marketten satin aldigimiz paketli bir yiyecege veya eczaneden aldigimiz bir ilaca

karisarak sagligimizi tehdit edebilir.

Bir otomobil boyanirken yilizeye yapisabilecek bir partikiiliin, boyama isleminin
tekrarlanmasina ve dolayisiyla zaman, is giici ve maddi kaynak kaybina sebep
olabilecegi diisiiniildiigiinde bu kiigiik partikiillerin biiyiik ¢apta bir etki alanina sahip
oldugu ve ilag, otomotiv, gida, medikal, elektronik, bilisim ve savunma sanayii gibi
bircok sektorii yakindan ilgilendirdigi anlagilmaktadir. Tiim bu sebepler neticesinde
hassas bir ¢alisma ortaminda igerideki partikiil sayisinin, ortam sicakliginin, bagil
nemin, hava degisim sayisinin, ihtiyaca gore giirtiltii, titresim gibi degerlerin kontrol

altinda tutulmasi ihtiyaci hasil olmus ve temizoda kavrami ortaya ¢ikmustir.

Temizodalar, mimari projelendirme asamasi ile baslayip tesisin tamamlanmasindan
sonra uygunluk testleri ile kullanima hazir hale getirilene kadar gegen siirecte ilgili

tiim hususlar dikkate alinarak olusturulmaktadirlar.

Calismamiz siiresince temizoda kurulumlart konusunda bilgili ve deneyimli insanlarla
goriismeler yaptik, bu goriismelerden birinde “Genel olarak ne yapryorsunuz
denildiginde bunun bir cevab: yok ¢iinkii her bir proje farkll ézelliklere sahip oluyor.

Temizodalarin havalandirmast Konut havalandirmasi gibi degil, odalarin insasi
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alcipan ile bir oda kurmak gibi degil, her projeye her prosese gore farkl bir sey
tasarlamak zorundasiniz. Bunlart yaparken de 1SO standartlari, bir¢ok yerde GMP
standartlarina gore, bazen Amerikan standartlarina gore sizi limitleyen bir¢ok faktor
de oluyor.” ifadesi ile temizoda kurulumlar igin ihtiyaglar ve maliyet konusunda
genelleme yapmanin miimkiin olmadigi, bu sekilde bir genelleme yaparak
temizodanin m?*’si su kadar paraya mal olur demenin ¢ok yaniltici olacagi

anlasilmaktadir.

Gortistiiglimiiz temizoda kurulumu firmasi, temizoda kurulumunun yaninda soguk
hava depolar1 da insa eden, 32 yillik bir ge¢cmise sahip olan ve yurtdisinda da hizmet
veren tecriibeli bir firmadir. Bu firma daha 6nce 10 m? temizoda kurulumu da yapmus,
1.000 m? temizoda kurulumu da yapmis. Buna karsilik ortalama 100 m? i¢in maliyetin
100.000 Euro tuttugu da olmus, 300.000 Euro tuttugu da olmus. Temizodanin genel
yapisinin haricinde cihazlar, i¢ tezgah gruplari, soyunma dolaplar1 vs. ekipmanlar da

oldugundan maliyet ¢ok biiyiik bir aralikta degigsmektedir.

Firma yetkilisi ile maliyetler iizerine konustuktan sonra, bu firmanin temizoda
teknolojileri dernegi ile is birligi yaparak, bir temizoda projesinin genelleme yaparak
neden biitcelenemeyecegini, yalnizca alan ve kullanim amaci iizerinden fiyat
konusmanin neden yanlis olacagini agiklayan bir yazi hazirligi igerisinde olduklart

bilgisini aldik.

[lag iiretim tesisi ve hastane incelemelerimizde temizoda kapsamindaki alanlar1 gezip,
alanlar1 kullanan personeller ile goriistiik. Ozellikle hastane personelleri, temizoda
kapsamindaki alanlarin tasarim ve insa siirecinde gorev alan teknik insanlarin alanlari
bizzat kullanacak hastane personelleri ile istisare etmesinin, ihtiyag¢larinin tam olarak

anlasilmasinin ¢ok 6nemli oldugunu dile getirdiler.

Bir hastane, tasarim asamasinda iken hastane personelleri ile yapilacak bu fikir
aligverisi saglikli bir sekilde gerceklestirilip, hastanenin insa edildigi bolgenin
demografik yapisi ve ihtiyaglart da degerlendirildigi takdirde, alanlarin kullanima
acilmasindan sonra giindeme gelebilecek tadilat durumlarinin sayisinin da azalacagin

diisiinmekteyiz.

Hastanelerde mevcut binalarin ihtiyaci karsilamaya yetmedigi durumlarda ek binalarin
insas1 gerekebilmektedir. insa edildikleri doneme kiyasla uzun vadede bolge

niifusunun ve dolayisiyla hasta sayisinin artmasi bu tip durumlar1 zorunlu hale
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getirmektedir. Burada 6nemli olan sey, yeni insa edilen kisimlarin diger kisimlar ile
entegrasyonunu sorunsuz bir sekilde saglamak ve yeni insa edilen kisimlarin, 6nceden
insa edilmis kisimlara teknik olarak yilik olmadan kendini idare edebilecek teknik

yeterliligine sahip olacak sekilde tasarlanip insa edilmeleridir.

A ve B hastanelerinin ameliyat salonlarindaki gezimiz esnasinda duvarlarin muhtelif
yerlerinde ekipman ve/veya sedyelerin ¢arpmasi ile meydana geldigini diisiindiigiimiiz
ufak zedelenmeler dikkatimizi ¢ekmistir. Duvarlardaki bu zedelenmeler, uzun vadede
mikroorganizma ireyebilecek bir ortam olusturmanin yaninda, agiga ¢ikan
malzemenin tozuyarak ortamin hava kalitesinin diismesine ve partikiil sayisinin
kontrol edilmesinin giiclesmesine sebep olabilecektir. Bu tip durumlarda, alanlar bos
iken, gerekli tamiratlarin ivedilikle yapilmasi ve tamiratlar sonrasinda temizlik

islemlerinin yapilarak herhangi bir kalint1 birakilmamasi saglanmalidir.

B hastanesinin ameliyat salonlarinda bazi hava emis menfezlerinin 6nlerinin muhtelif
ekipmanlarla kapatilmig oldugu gozlemledik, biitiin ekipmanlarin dogru bir sekilde
calistig1 kabulii ile tasarlanan havalandirma sistemlerinin, hava akisin1 bozacak bu
tip yanlis uygulamalar sebebiyle tasarlandiklar1 sekilde calismalar1 miimkiin
olmayacaktir. S6z konusu insan sagligi olunca bunun hayati bir yanlis oldugu

ortadadir.

Makine miihendisi Ugur ISGOREN, temizodalar ile alakali olarak yiiksek lisans tezi
caligmasi yaptigi 1996 yilinda iilkemizde temizoda uygulamalarinin ¢ok az sayida
oldugunu ve steril kiyafetler ile temizodalara girmenin yeterli oldugunun
zannedildigini belirtmistir. Isgdren, bu ¢alismasinda ayrica uygun sartlar1 saglamayan
alanlarda tiretilen elektronik devre imalatlarinin kalitelerinin diisiik olmasindan, insan
saglhigin1t dogrudan etkileyen ilag¢ iiretimine ve hayati dnem tasiyan ameliyatlarin
yeterli hijyen kosullarin1 saglamayan ameliyathanelerde yapilmasina kadar birtakim
yanlislarin devam ettigi bilgisine de ¢alismasinda yer vermistir. O donemde yabanci
menseli proje firmalarinin katkilari ile ila¢ fabrikalari, hastane ve laboratuvarlardaki
uygulamalarda 6nemli gelismelerin kaydedilmeye baslandigi paylasilmistir. Devletin
kural koyucu ve denetleyici mekanizmasinin dogru sekilde ¢alismasi gerektiginin alti

cizilmistir (Isgoren, 1996).

Bugiin gelinen noktaya baktigimizda temizoda uygulamalar1 konusunda genel manada

¢ok biiyiik yol aldigimiz goriilmektedir. Temizodalarin 6nemi, ilgili tim sektorler
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tarafindan anlagilmis ve benimsenmis, basarili uygulayicilar1 tarafindan faydalar
tecriibe edilmistir. Ilgili Tiirk Standartlari, diinyadaki gelismeler yakindan takip
edilerek giincellenmektedir. Ilag iiretim tesisleri ve hastaneler, ilgili ulusal ve
uluslararas: standartlarin yaninda gesitli kilavuzlar ve bunlar kaynak alinarak kendi
biinyelerinde olusturduklar1 talimatlarla temizoda uygulamalar siireglerini kontrol
altinda tutmaktadirlar. Ilgili bakanliklar ve bunlara bagh miidiirliikler tarafindan
gerceklestirilen denetimlerin yaninda i¢ denetimlerle de uygulamalar yakindan takip
edilmektedir. Kat edilen yol ve yapilan iyilestirmelerin yaninda, gezilerimiz sirasinda
hastanelerde gozlemledigimiz bazi eksik ve kusurlarin denetim sikliginin arttirilarak
yahut denetim yapan devlet kurumlarinin hastanelerde istihdam edecegi tam zamanl

denetci personeller ile giderilebilecegini diistinmekteyiz.

Yeni Koronaviriis (COVID-19)’e yakalanan ve bu siiregte tedavi goren hastalar igin
izolasyon tedbirlerinin ve temizodalarin tagidiklar1 hayati 6nem ¢ok daha belirgin bir
hale gelmistir. Salgin hastaliklarin varligi ve ne kadar tehlikeli olabilecegi tiim
diinyaca bir kez daha hatirlanmistir. Bundan sonraki siiregte saglik sektoriindeki

atilimlar biiylik 6nem arz etmektedir.

Temizodalardaki uygulamalar, uluslararasi standartlar ve alanlar1 kullanan firma veya
kurulusglarin kendi biinyelerinde olusturduklari yazili talimat ve isleyis prosediirleri ile
kontrol altinda tutulmaktadir. Referans alinan standartlar, ¢agin ihtiyaglarma ve
teknolojik gelismelere gore sekillenmekte ve yenilenmektedir. Bu standartlar ile
denetim altinda tutulacak temizodalar siirekli daha iyiye giderek, ihtiyaglar

dogrultusunda insanogluna hizmet vermeye devam edecektir.
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EKLER

EK-1: Sanofi Thracat Pazari

Avrupa Asya Okyanusya
Avusturya Litvanya Afganistan Avustralya
Belgika Malta Azerbaycan Yeni Zelanda
Bulgaristan Polonya Glircistan Afrika
Hirvatistan Portekiz Irak
Kibris Romanya Israil Giiney Amerika
Cekya Sirbistan Japonya El Salvador
Danimarka Slovakya Urdiin
Estonya Ispanya Kazakistan
Finlandiya Isvec Rusya
Fransa Isvigre Giiney Kore
Almanya Hollanda Tayvan
Yunanistan Birlesik Krallik |Ozbekistan
Italya Ukrayna Yemen
Macaristan Letonya
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EK-2: B Hastanesi Ameliyathane Salon Plani Ornekleri

©
ODA OLCULERI: 533°813°304 cm - 131 m® yaklagik
610*610*78 mm 610*610*78 mm
H13 Hepa Filtre H13 Hepa Filtre
800 m3h 800 m¥h
0,80 mis 0,60 mis
610*610°78 mm 610*610*78 mm
H13 Hepa Filtre H13 Hepa Filtre
800 m3h 800 m¥h
0,80 mis 0,60 mis
®
SALON 2

810°610°78 mm
H13 Hepa Filtre

GIRIS

SALON 2
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®

ODA OLGULERI: 550810305 cm - 136 m® yaklagik

BASMA HAVA DEBISI: 3400 m3h yalklasik
EMME HAVA DEBISI: 1700 m¥h yaklagik

®

SALON 3

| PA =5 |

610*610*78 mm
H13 Hepa Filtre

GlRIS

— ] —

SALON 3
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ODA OLCULERI: 533*800*302 cm - 129 m® yaklagik

BASKA HAVA DEBISI: 3200 m%h yaklagik
EMME HAVA DEBISI: 1600 m3h yaklagik

SALON 6
| PA+4 f
610*610*78 mm
H13 Hepa Filtre
GRI$

— |

SALON 6
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©)
ODA OLGULERI: 528*813*305 cm - 131 m® yaklagik
610*610°78 mm 61061078 mm
H13 Hepa Filtre H13 Hepa Filtre
800 m¥h 800 m¥h
0,60 mis 0,60 mis
610°610°78 mm 610°610*78 mm
H13 Hepa Filtre H13 Hepa Filtre
800 m¥h 800 m*h
0,60 mis 0,80 mfs
SALON 7
®
| PA+S
610*610*78 mm
H13 Hepa Filire
GIRI$

— ] —

SALON 7
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EK-3: B Hastanesi Partikiil Ol¢iim Degerleri

AMELIYATHANE SALON 6 | | AMELIYATHANE SALON 7| [ AMELIYATHANE SALON §
OLCUM OLCUM OLCUM
NOIETASI 0.5 um NOKCTAS| 0.5 m NOIETASI 0.5 um
A 1380 A 3840 A 3720
B 2100 B 3180 B 4880
C 1320 C 3300 C 5160
D 1740 D 4440 D 4320
E 2100 E 3840 E 3540
ORT. 1728 ORT. 3720 ORT. 4324
AMELIYATHANE SALON 9 UYANMA AMELIYATHANE SALON 5
OLCUM OLCUM OLCUM
NOKCTASI 0,5 pm NOIETASI 05 pm NOKCTASI 0,5 pm
A 3380 A 7500 A 1320
B 3120 B 7380 B 1800
C 4320 C 6720 C 2100
D 3780 D 6060 D 2380
E 2760 E 7080 E 1200
ORT. 3472 ORT. 6948 ORT. 1760
AMELIYATHANE SALON 4 | | AMELIYATHANE SALON 3 | [ AMELIYATHANE SALON 2
OLCUM OLCUM OLCUM
NOKCTAS| 0.5 um NOPSTASI 05 pm NOKCTAS| 0.5 um
A 3600 A 3840 A 4200
B 3000 B 2760 B 3540
C 2760 C 2820 C 3420
D 3380 D 3240 D 2400
E 4200 E 2640 E 3120
ORT. 3388 ORT. 3060 ORT. 3336
AMELIYATHANE SALON 1 UYANDIRMA KORIDOR
OLCUM OLCUM OLCUM
NO}STASI 0,5 pm NOIETASI 05 pm NO}STASI 05 pm
A 1200 A 4320 A 8580
B 2400 B 4800 B 7500
C 3120 C 4200 C 9120
D 2820 D 4140 D 8580
E 2340 E 5100 E 8940
ORT. 2376 ORT. 4512 ORT. 8544
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Elde Tasinabilir LPC (Laser Particle Counter/Lazer Pargacik Sayici) Veri Alma
Yazilim1 Raporlari

Elde Tagmabilir LPC (Laser Particle Counter/Lazer Parcacik Sayici) Veri Alma Yazlmmu Raporu

Ameliyathane Salon 6

Rapor Zamam : 2018-08-06  11:31:20
Baglangic Zamam: 2018-08-05 21:00:15
Bitis Zamant: 2018-08-05  21:.01:42
Tarih ve Saat Olgiim Noktas1 O"rnel'deme 0.3 ym 0.5 um 5 um
Stiresi (sn.)
2018-08-05 21:00:15 A 10 20600 1380 120
2018-08-05 21:00:36 B 10 32500 2100 60
2018-08-05 21:00:59 C 10 20100 1320 240
2018-08-05 21.01:19 D 10 15400 1740 60
2018-08-05 21:01:42 E 10 28500 2100 60
Ameliyathane Salon 7
Rapor Zamam : 2018-08-06  11:31:33
Baglangic Zamam: 2018-08-05  21:08:34
Bitis Zamant: 2018-08-05  21:10:03
. P Ornekleme
Tarih ve Saat Olgtim Noktasi Siresi (sn.) 0.3 pm 0.5 um 5 um
2018-08-05 21.08:34 A 10 35600 3840 360
2018-08-05 21.08:57 B 10 20500 3180 240
2018-08-05 21:09:19 C 10 21400 3300 180
2018-08-05 21:09:40 D 10 28600 4440 300
2018-08-05 21:10:03 E 10 24500 3840 60
Ameliyathane Salon 8
Rapor Zamam : 2018-08-06  11:31:49
Baglangic Zamant: 2018-08-05  21:15.01
Bitis Zaman: 2018-08-05  21:16:27
. _— Ornekleme
Tarih ve Saat Olgtim Noktasi Siresi (sn.) 0.3 pm 0.5 um 5 um
2018-08-05 21:1501 A 10 40500 3720 240
2018-08-05 21:15:21 B 10 32500 4880 300
2018-08-05 21:15:44 C 10 24500 5160 60
2018-08-05 21:16:06 D 10 25000 4320 120
2018-08-05 21:16:27 E 10 45000 3540 240
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Ameliyathane Salon 9

Rapor Zamam : 2018-08-06  11:32:03
Baslangic Zamant: 2018-08-05  21:21:29
Bitis Zamant: 2018-08-05  21:23:00
. _— Ornekleme
Tarih ve Saat Olglim Noktasi Stiresi (sn.) 0.3 pm 0.5 pm 5 ym
2018-08-05 21:21:29 A 10 65000 3380 120
2018-08-05 212152 B 10 54500 3120 60
2018-08-05 212214 C 10 52500 4320 300
2018-08-05 21:22:37 D 10 48500 3780 240
2018-08-05 21:23:00 E 10 51500 2760 180
Uyanma Salonu
Rapor Zamam : 2018-08-06  11:32:20
Baslangic Zamant: 2018-08-05 21:28:07
Bitis Zamant: 2018-08-05  21:29:45
Tarih ve Saat Olgiim Noktast O"rnel.deme 0.3 ym 0.5 um 5 um
Stiresi (sn.)
2018-08-05 21:28:07 A 10 68500 7500 360
2018-08-05 21:28:30 B 10 55000 7380 240
2018-08-05 21:28:50 C 10 74800 6720 480
2018-08-05 21:29:22 D 10 85800 6060 300
2018-08-05 21:29:45 E 10 76500 7080 240
Ameliyathane Salon 5
Rapor Zamam : 2018-08-06  11:32:33
Baglangic Zamam: 2018-08-05 21:35:43
Bitis Zamant: 2018-08-05  21:37:09
Tarih ve Saat Olgiim Noktast O"mel.deme 0.3 um 0.5 um 5 um
Stiresi (sn.)
2018-08-05 21:3543 A 10 20500 1320 120
2018-08-05 21:36:05 B 10 15600 1800 60
2018-08-05 21:36:26 C 10 30200 2100 240
2018-08-05 21:36:49 D 10 15400 2380 360
2018-08-05 21:37:09 E 10 21400 1200 60
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Ameliyathane Salon 4

Rapor Zamam : 2018-08-06  11:32:48
Baslangic Zamant: 2018-08-05  21:42:07
Bitis Zamant: 2018-08-05  21:43:33
. _— Ornekleme
Tarih ve Saat Olglim Noktasi Stiresi (sn.) 0.3 pm 0.5 pm 5 ym
2018-08-05 21:42:07 A 10 42500 3600 240
2018-08-05 214228 B 10 30200 3000 360
2018-08-05 214248 C 10 42000 2760 240
2018-08-05 21:43:10 D 10 25400 3380 180
2018-08-05 21:43:33 E 10 35600 4200 300
Ameliyathane Salon 3
Rapor Zamam : 2018-08-06  11:32:59
Baslangic Zamant: 2018-08-05 21:48:29
Bitis Zamant: 2018-08-05  21:4959
Tarih ve Saat Olgiim Noktas1 O"rnel.deme 0.3 ym 0.5 um 5 um
Stiresi (sn.)
2018-08-05 21:48:29 A 10 42000 3840 120
2018-08-05 21:48:50 B 10 30500 2760 360
2018-08-05 21:49:13 C 10 42500 2820 240
2018-08-05 21:49:36 D 10 35000 3240 60
2018-08-05 21:4959 E 10 45000 2640 360
Ameliyathane Salon 2
Rapor Zamam : 2018-08-06  11:33:12
Baglangic Zamam: 2018-08-05 2154:46
Bitis Zamant: 2018-08-05  2156:12
Tarih ve Saat Olgiim Noktast O"mel.deme 0.3 um 0.5 um 5 um
Stiresi (sn.)
2018-08-05 215446 A 10 30500 4200 240
2018-08-05 21:55:08 B 10 24500 3540 300
2018-08-05 215531 C 10 42500 3420 180
2018-08-05 21:5552 D 10 35600 2400 360
2018-08-05 2156:12 E 10 28500 3120 120
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Ameliyathane Salon 1

Rapor Zamam : 2018-08-06  11:33223
Baslangic Zamant: 2018-08-05  22:00:58
Bitis Zaman: 2018-08-05  22:02:23
. _— Ornekleme
Tarih ve Saat Olglim Noktasi Stiresi (sn.) 0.3 pm 0.5 pm 5 ym
2018-08-05 22:00:58 A 10 20600 1200 120
2018-08-05 22:01:18 B 10 45000 2400 360
2018-08-05 22:01:39 C 10 30500 3120 240
2018-08-05 22:02:02 D 10 24500 2820 180
2018-08-05 22:02:23 E 10 24600 2340 60
Uyandrma Salonu
Rapor Zamam : 2018-08-06  11:33:38
Baglangic Zamam: 2018-08-05 22:.07:32
Bitis Zaman: 2018-08-05  22:08:59
. —_— Ornekleme
Tarih ve Saat Olgtim Noktasi Stiresi (sn.) 0.3 pm 0.5 ym 5 um
2018-08-05 22:07:32 A 10 56000 4320 240
2018-08-05 220753 B 10 51500 4800 360
2018-08-05 22:08:16 C 10 54800 4200 360
2018-08-05 22:08:37 D 10 58000 4140 120
2018-08-05 22:08:59 E 10 64800 5100 240
Koridor
Rapor Zamam : 2018-08-06  11:33:52
Baslangic Zamant: 2018-08-05  22:14.05
Bitis Zamant: 2018-08-05  22:15:32
. _— Ornekleme
Tarih ve Saat Olgtim Noktasi Stiresi (sn.) 0.3 pm 0.5 ym 5 um
2018-08-05 22:14:05 A 10 85600 8580 360
2018-08-05 22:14:28 B 10 64500 7500 240
2018-08-05 22:1450 C 10 52500 9120 180
2018-08-05 22:15:12 D 10 76500 8580 300
2018-08-05 22:15:32 E 10 57800 8940 480
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EK-5: Yenidogan Yogun Bakim Unitesi Temizlik Kontrol Formu

YENIDOGAN YOGUN BAKIM UNITESi TEMiZLiK KONTROL FORMU

Dokiiman Kodu: Yaymn Tarihi: Revizyon No ve Tarihi: Sayfa No:
SiraNo | YAPILACAK TEMIZLIK NE ZAMAN Tarih
Saat | 07-15 | 15-23 | 23-07 | 07-15 | 15-23 | 23-07
1 Yataklar ve Karyolalar  |Her hasta degisiminde ve haftada 1, gerekirse daha sik imza
Yatak Sehpalan ve Etajerler
2 / Sedye ve Tekerlekli Giinde 1 kez, gerekirse daha sik imza
Sandalyeler
3 Kapi ve Pencereler Haftada 1 kez imza
4 Cahsma Yiizeyleri Giinde 1 kez, gerekirse daha sik imza
5 Ventilasyon Cihaz Yiizeyleri |Uretici 6nerileri dogrultusunda imza
6 Diger Tibbi Cihaz ve Sterilizasyon ve Dezenfeksiyon Talimatlarina gore Imza
Malzemeler
7 Tiim Cerrahi Aletler Her kullanim sonras1 fmza
8 Yikama Kiivetleri Her kullamm sonrast imza
Tiim Kapi Kollar1 — Elektrik | . F .
9 1 ke ki ha stk I
Diigmeleri ve Kablolar Giinde 1 kez, gerekirse daha s1 mza
10 Camasir Konteynin Giinde 1 kez, gerekirse daha sik imza
Hasta Yatak Takimlar ve . . .
11 Yastik Kiliflar Giinde 1 kez, gerekirse daha sik Imza
12 Lavabo ve Tuvaletler Giinde 3 kez, gerekirse daha sik fmza
13 Hasta Ara Perdesi Ayda 1 kez, kirlendikge ve hasta degisiminde imza
14 Stor Perdeler Kirlendikge imza
15 Dolaplarn i¢i ve Dist Giinde 1 kez, gerekirse daha sik fmza
16 Buzdolaplan Giinde bir kez imza
17 Cop Kovalan Giinde 1 kez, gerekirse daha sik mza
18 Duvarlar Kirlendikge imza
19 Tavanlar Kirlendikge imza
20 Paspas Kovalan Her kullanim sonrast mza
21 Zemin Giinde 2 kez ve gerekirse daha sik fmza
22 Moplar ve paspaslar Her kullamim sonrast imza
23 Tibbi Atik Konteymrlar1  |Her kullamm sonrast mza
Kan ve Viicut Sivilan
24 Dékiildiigiinde Yapilacak |Kan ve viicut sivilar dkiildiigiinde imza
Temizlik
25 Kuvoz Her hasta degisiminde, giinde 1 kez ve gerekirse daha sik imza
KONTROL EDEN (SORUMLU HEMSIRE / HEMSIRE) fmza

Not: Haftanin belirli bir giiniinde genel temizlik yapilacaktir.
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Kontrol Formu

gu

Yiiksek Diizey Alet Dezenfektan Test Cubu

EK-6

z1s10%a0) O
1110390 O

z1s10%a0) O
%0 0

71510300 O
%0 0

71510500 O
111930 O

71510900 O
111930 0O

71519590 O
111930 O

71519590 O
1110%0 0O

71519590 O
111950 O

71810900 O
111950 O

71810900 O
111950 O

Z1810990) O
110%0 0

Z1s10%0) 0
11050 0

Z1s10%a0) O
1150 0

z1s10%a0) 0
11%0 0

AAISNAH
NVAVA LLSAL

n2NEND LSAL

NONNOS 131

THRIV.L TOYINOM
NONOASQTOS
NYNYTHIZVH

THRIVLL
VIANYTINM NOS
NONOASQTOS
NVYNVIHIZVH

THRIVLL
VANV THIZVH
NONOASNTOS
NV.I334N3Zz3a

THRIV.L
VANV TINY NOS
NONOASQTOS
NV.I34N3Zz3a

ON 1071
NANOASQTOS
NVIX3INIZ3a

[HV.L
VNV 1IN NOS
noNENDd LSAL

1AV NOASNT0S
NV1X34N3Z3a

NOD IDIATINVTIN
NANOASQTOS
NV1X34N3Z3a

NINYO04 TOYLNOM NDNEND LSAL INVINTINAZAA LATV ATZOd MASMOA
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