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1.0 TANITIM

Enfeksiyon Kontrol Programlari icin ihtiyac

Basarili bir enfeksiyon kontrol programi @gsa ve tibbi cevredeki hastalarin ve gahlarin
mutluluguna katkida bulunan bircokgkili bilesiklerden meydana gelmektedir.

Program, capraz-enfeksiyonu (cross-infectioeaspellemek icin pratik olmali, bilimsddir
etkisi bulunmali ve sosyalolarak kabuledilebilir 6zelliklere dayanmalidir. Hastanelerde,

discilik ve tibbi cevrelerde enfeksiyon kontrol programlarinin tamamlanabilmesi icin iki temel
sebep vardir.

ilk olarak, nosocomialenfeksiyonlar(hastanedebulasan ) dahil, hastalarive calsanlarin
enfeksiyon riskini en aza indirgemek icin apagik bir ahlaki gorev s6z konusudur. Genel olarak
konusuldugu gibi, hastalar enfeksiyona kagenel hastane nufusundan ¢ok daha hassastirlar.
Bu, uzun sudrelhastalik,bagisiklikla ilgili reaksiyonlarin ortaygikmasinaengelolan tedavi
veya tibbi ve cerrahi prosedirlerden dolaymeydanagelebilir. Hastanede/atan hastalar
Ozellikle onlarin baarili olacak tedavisini ve hatta hayatlarinitehdit eden enfeksiyonlari
kapmayahazirdirlar Buna ilaveten, uzun surelenfeksiyonlarikabul etms hastalar, dier
supheli hastalarladirek temastdulunabilirlerveyaayni hastabakicve doktorlarikullanarak
dolayli temas kurabilirler. Daha baka, tibbi tedavi merkezlerindeki yiksek seviyeli
antibiyotik kullanimi, hastalarae calsanlaradahafazla éldurtct tarlerin bulgmasinaén
ayak olan daha dayanikli bakteri turlerinin ortaya ¢ikmasini kgtaylaktadir. Bu turlerden
meydana gelen enfeksiyonun cevreygilaasini kontrol altina almak en dnemli gérevdir.

ikinci olarak, enfeksiyon ghk otoriteleri icin oldukca pahalidir. Hastaneddulasan
(Nosocomial) enfeksiyon, tedavimaliyetini ve hastalartarafindan ggal edilen yatak/gin
sayisini artirir.  (Yatak/gun sayisdolayisiyla sirada bekleyen dier hastalaricin elde
edilemez.)Bir enfeksiyon programinin maliyedtkileri icin deger bicmek oldukgazordur,
fakat rasyonelbir programin zorunluluk véasrisi, American Studyn the Efficacy of
Nosocomiallnfection Control (SENIC)(1) [Hastanede BuasEnfeksiyonun Etkileri tizerine
bir Amerikan Arastirmasi] tarafindan kanitlanmgtir. Bu proje, kasitliolarak secilmi 500
hastanin enfeksiyon frekansit970 ve 1976 yillarinda, hastanedekijyenik gbzetimden
biyuk olcudefarkli olan rasgelesecilmig 338 klinikte mukayeseetmgtir. Hastanede3.5
milyon ginden fazlakalmi 338,000 hastadan eldedilen verilerin dgerlendiriimesi,
hastanelerdekenfeksiyon oranlarinin indirgenmesineefeksiyon kontroll etkilerin acik bir
sekilde kanitlanmgtir. Proje, enfeksiyon kontrghrogramiolmadankliniklerdeki enfeksiyon
orani % 18’in Uzerindeyken, ayrsiredeenfeksiyon kontroprogramiuygulanan kliniklerde
enfeksiyon oraninin % 32 azakmldugunu kanitlamaktadir.

Bir enfeksiyon kontrol programi hem ahlaki olarak faydali hem de maliyet etkisi az olmalidir.
Program, hastalacin iyi kaliteli bakim meydanagetirmek icin ayrintilibir politikanin bir

parcasi olarak g6z oninde tutulmalidir.
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Sterilizasyon ve dezenfeksiyon prosedirleri, hastalar veagédr icin emniyetli bir ortam
salayan herhangi bir enfeksiyon kontrol programinin butinleyici bir parcasidir. Bu
prosedurler, bu raporda hatirlatici olarak incelgtimi

2.0 STERILiIZASYON VE DEZENFEKSiYON

Sterilizasyon mikrobik canlilarin buttekillerinin tamamen yok edilmesi veya tahribidir.

Yuksek-dereceli dezenfeksiyon, bakteri sporlarinin buyuk bir kismi hari¢ olmak tzere, bitin
mikroorganizmalarin yok edilmesi icin bglemi tasvir eder.

Orta-dereceli dezenfeksiyon, bakteri sporlari hari¢, Mycobakteri, bitkisel bakteri, virtsler ve
fungiyi inaktive eder.

Dusuk-derecelidezenfeksiyon, bakteri, baxirtsler ve fungiyi oldurir fakat, tiberkiloz
basili ve bakteri sporlari gibi dayanikli mikroorganizmalaridldiirmek icin gutivenilecek bir
yontem dgildir.

Sterilizasyon ve dezenfeksiyon cansiz nesnelerdeki etkiyi tanimlamak icin kullanilan
terimlerdir.

Sterilizasyon :

Dokular veya vaskiler(damar)sistemlerinegiren kritik malzemelerléizerindekan bulunan

cerrahi aletler, kardiyakve Uriner kateterler, emplantasyon malzemelegnéler vs. gibi
malzemeler sterilizasyon gerektirir.

Dezenfeksiyon :

Dezenfektanlar enfeksiyon kontrol programinda ¢ temel amag icin kullaniimaktadir.

)] daha fazla kullanim i¢in kirlenmimalzemeleri emniyetli bir hale getirmek,
i) ortamdaki yuzeylerden patojenik mikrobik organizmalari uzgkimak veya yok
etmek,

%ksek‘-ﬁ%’ﬁﬁ%‘én KRN ARGV IR RIS YR F A AR S AR RS D STE Y Yotnum
terapisfe'i}ge FBY&zi aletleri, endoskoplar vs.) yari kritik aletleyiksek risk bolgelerinde
(yani ameliyathaneler, yon b&m, otopsi odalari, Klinik laboratuarlar vs. gibi)

kullaniimaktadir. Bu tip yerlerde kullanilacak dezenfektanlarin sporisidal (sporlari 6ldirme)
etkiye gereksinimi vardir.

Orta-dereceli dezenfeksiyon, bazi yan kritik malzemelerle (yani oral ve rektal termometreler,
surguler vs) orta dereceli risk bolgelerinde (hastalarin bulungeger, tghis odalari, steril
malzemeler) kullaniimaktadir. Dezenfektanlarin tiiberkilosidal etkiye gereksinimi vardir.
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Dusuk-dereceli dezenfeksiyon, kritik olmayan malzemeler(gani koltuk desnesi, yatak
parmakliklari, stetoskoplar ve ¢anak - comlek vsYidirgskli bolgelerde (yonetim, kafeterya,
mutfaklar ve dier hasta bulunmayan bélgeler) kullaniimaktadir.

Enfeksiyonun bdlgesel ddimini engellemek igin gerekli dezenfeksiyon etkisi hesaba
katilac&l zaman, gagidaki kilavuzlar tavsiye edilmektedir :

KULLANIM GEREK DUYULAN M IKROBIOSIDAL ETKI

SAHASI Sporisidal | Tiiberkiilosidal Viriisidal Fungisidal | Bakterisidal

Yuksek Risk Bolgeleri :
Ameliyathaneler, morg, otopsi
odalari, ygun bakim, izolasyon \ \ \ \ \
Uniteleri, laboratuarlar, patoloji v
laboratuar artiklari

Orta — Risk Boélgeleri :
Hastalarin bulundiu bélgeler, - \ \ \ V
teshis odalari, steril malzemeler
Dusuk — Risk Bolgeleri :

Hasta bulunmayan ortamlar, N
mutfaklar, kafeterya, yénetim
birimleri, sedyeler vs.

)

Uygun bir dezenfektanin secilmesinde g6z ©Onine alinacak bircok anahtar faktor

bulunmaktadir.

- Uygun kullanimi dugnuldiginde, kanitlanabilir bir gesi spektrumlu etkiye sahip
olmaldir.

- Yuzey dezenfeksiyonu icin hizl bir etkisi olmahdir.

- MUmkin oldug@ kadar, cevresel faktorlerle uyumlu olmalidir yas@bun, su serd,
organik maddeler, plastikler, paslanmaz celik vs.

- Kullanim solisyonu halindeyken non-toksik, non-korozif olmali, taledici 6zellgi
bulunmamalidir.

- Uzun sdreli bir dayaniklg olmalidir.

- Kullanim solisyonu halindeyken fiyati ucuz olmalhdir.

- Gercek seyreltiler kolay arddabilir olmali ve ¢cabuk hazirlanabilmelidir.

- Depolama ve tama basit ve maliyetsiz olmali, profesyonel bilgistina / 6lgme ve Ozel
seyrelti solisyonlarina ihtiyaci ortadan kaldirmahdir.

—

Degisik dezenfektanlarin birbirleriyle asla ggtiriilmemesi unutulmamalidir. Uygun olmayan
dezenfektanlarin veya kullanim soltsyonlarinin kullanimi artan maliyetlere sebep olabilir.
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3.0 KLORTAB NADCC

Klortab NaDCC, buttin seviyelerde kullanilabilen cevresel dezenfektanlardir (metal malzeme
ve aletlerin uzun sireli olarak iclerinde birakilmasi tavsiye edilmemektedir). Klortab NaDCC,
suya atildgl zaman, bilinen ve dogru kuvvetlerde dezenfektan soliisyonlari verenesdarv
formunda piyasaya sunulntus.

Bu drtnlerin aktif maddesi sodyum troklozendir. (NaDCC ve sodyum dikloro-s-triazin trion
olarak ta bilinmektedir.)

3.1 NaDCC'nin kimyasi :

NaDCC; 1,3-dikloro-1,3,5-triazin-2,4,6 (1H,3H,5H)-trionun sodyum tuzudur ve yékla
% 65 ‘elde edilebilir klor’ ihtiva etmektedir. Su icinde aynigi zaman, hipokloréz asit (aktif
bilesik) ve monosodyum siyanurat (non-toksik bkikg hizl bir sekilde serbest kalir.

/ \ / \
Cl--—N N----ClI H--—--N N-----H
| | + 2H,0 | | + 2HOCL
O=== C=== O=== C===
\ / \ /
N N
Na Na
Sodyum troklozen monosodyum siyanurat Hipokloroz asit

Genel olarak organizmalarin biosidal olarak oldurtlmesi, selilozik zarli patojenik mikroplarin
peptidik zincirlerinin hidrolizine sebep olan ¢ézinmerhipokloréz asit vasitasiyla protein
hiicreleri veya enzim sistemlerinin klorlanmasi ile meydana gelmektedir.

3.2. NaDCC ve déer klor vericilerin mukayesesi :

Hipoklor6z asit, dier klorlu dezenfektanlarda da (sodyum hipokloritke¢siyum hipoklorit
vs) serbest kalan biosidal bilke oldugu halde, NaDCC'nin etki ve biosidal kapasitesi, iki
onemli faktore bal olarak onlarinkinden ¢ok daha Ustundur.
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Ik olarak, NaDCC, alkali soliisyonlar meydana getisenyum hipoklorit (beyazlatici) gibi
diger Kklorlu drtnlerin aksine asidik soliisyonlar meyalaetirir. Boylece HOCI, sollisyonun
alkalinite ve asiditesine (pH) goresaiida gosterildii gibi ayrilir.

HOCI - oCl + H
HOCI ve OCI (hipoklorit iyonu) solusyondaki olciimigerbest kloru temsil etmektedir ve
genel olarak her bir litredeki miligram olarak tanimlanmaktadir (veya milyonda parcaciklar —
parts per million — ppm). Bununla beraber, OCIl ¢cozinmengi HOCI'nin yuzde birine
sahiptir ve bundan dolay! da epeyce az bir biosidal etkiye sahiptir. Bu ¢oztinme ghidarba

PH % HOCI ( @ 20°C)
A 50...ciieen..99.740
S 55.......0000rl....99.180
I 6.0...................97.450
T 6.5..................92.370
Tabii (saf su) 7.0 iie.....79.290
A 75 ccien......54.770
L 8.0.iiiiiieenn..27.690
K 85..................10.800
A 9.0 i 3.690
L 10.0...................1.190
I 10.5...................0.380
N 11.0...................0.120
1150 i, 0.012

Inorganik hipokloritler pH seviyeleri 9.5’'un (izerindelmasi dolayisiyla cok alkali
sollsyonlar ortaya cikartirken, Klortab NaDCC drinlerinin pH seviyeleri 5.5 ila 6.5
seviyesindedir. Boylece, Klortab NaDCC % 90'dan fazla ¢c6zungéh@Cl ihtiva eden
serbest elde edilebilir klor meydana getirirken, inorganik hipokloritler % 10 ¢oztnmemi
HOCI'li serbest elde edilebilir klor salarlar.
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ikinci olarak, Klortab NaDCC {riinlerindeki toplam eledilebilir klorun sadece % 50’si
‘serbesttir’ geri kalan kismi mono veya dikloroisosiyanurat halindgliha. ‘Serbest’ ve
‘baglr’ klor arasindaki bu gtlik, hipoklortz asitle yer d@&stiren mikroorganizmalar, organik
veya nitrojenli maddelerden soltisyondaki klor ihtiyaci ortaya c¢ikana kadar sabit olarak kalir.
Bu, kimyasal gtligin dizenini bozarak klor ihtiyacini tatmin etmeknigullanilan daha
fazla hipokloréz asitin hizli bisekilde yer dgistirmesini s&lar. Bu slem, elde edilebilir
‘serbest’ klor tikenene kadar devam eder. Bu bugiilke ‘serbest’ klorun artarak serbest
birakilmasi bu Grinlerle bulunmiwy, diger klor amilleriyle mukayese edilgnde kullanimda
gelistirilmi s etki ve emniyet vererek kendi kendine diizenlengasa

Bu ‘gizli kalmig’ klorun serbest kalmasi, inorganik hipokloritlenreukayese edil@inde
NaDCC ile bulunmusdaha bilyik biosidal etki gar ve NaDCC’nin organik maddeler

KLORTAB NADCC ENFEKS iYON KONTROL PROGRAMI

SAYFA : 7



karsisinda daha az inaktive oldugu tanimlar. Bundan Blea NaDCC solusyonlarinin neden
daha az korozif ve daha az toksik oldng da belirtmektedir

Pek cok calma, NaDCC'nin super biosidal etkisini onaylamaktadir.

3.3 NaDCC ve Sodyum Hipokloritlerin (NaOCI) karsilastirmali biosidal etkisi :

Bakteri ve Fungi :

Bir (;ahsmadé NaDCC soltuisyonunun etkisi, Escherichtali tiriinekari esit miktardaelde
edilebilir klor konsantrasyonu iceren (125ppmpoklorit solisyonu ilemukayesesdilmistir.

Her iki formulasyondaetkiliyken, NaDCC, hipokloriformilasyonunayore en azindan iki
kat daha fazla bir 6ldirme kapasitesinesahiptir, yani, NaDCC’nin yarinmkuvvetindeki
(62.5ppm)alikonulmus bakterisidalkapasitehipoklorit soliisyonunun tankuvvetine ssittir.

Bundan bsgka, her iki formilasyonun dasit karisinda nasil etkilendgini gosteren
isaretlenmg bir farkhlik ta mevcuttur. %2, trant fillen inaktiveederken, %1.lik st
hipokloritlerin bakterisidal yetergni her mililitrede 16 organizmadan dahaag indirgemek
icin yeterlidir. NaDCChbakterisidalyetengini, % 2 siitkarisindabile, her mililitrede 10

organizmadan daha fazla tutmak icin muhafaza etmektedir.

Diger bir calsmadd, hem NaDCC ve hem de NaOCI formiilasyonlarinin dezenfeksiyon
kapasiteleri 125ppm elde edilebilir klor igeren ‘kullanim’ konsantrasyonlafsdadomonas
aeruginosa, Escherichiacoli, Staphylococcusaureus ve Klebsiella aerogenegibi bakteri
turleri ile Candida albicansgibi fungi turlerine karsi mukayeseedilmistir. Butin bakteri
turleri icin dezenfeksiyon yetenekleri her mililitrede’ Bdganizmadan fazlayken, C. albicans
icin her mililitrede 10" organizmadan fazladir. HenNaDCC ve hem de NaOCI
formulasyonlariigin ayni asilama kullanilarak ‘6ldirmebdlgesinin’tam bir tahminini elde
etmek icin, yetenek testle?h 50 NaDCC'kullanim’ solisyonu kullanilarak tassariimistir.
Her iki formulasyon daytiksek bir dezenfeksiyon yetemegostermgler fakat daheE. coli de
test edildigi gibi, NaDCC bakteri turlerine kari 6nemli derecededaha ylksek bir etki
gostermy, fakat C. albicansa kar dnemli bir dgisiklik olmamistir.

Daha sonrayapilan bir calsmada, NaDCC ve NaOCI soliisyonlariarasinda, aserumu
karsisindaPseudomonaseruginosaya kau bir mukayeseyapilmstir. At serumunun ggtli

konsantrasyonlariyla inaktivasyon derecesi bir nétralizasyon katsaywdukda olciimusve
beyan edilmiti. NaDCC solusyonlarinin inaktivasyonusitsizlikle birbirinden ayrilarak,
NaOCI solusyonlarindarkanitlanabilir bir sekilde ¢cok dahaazdir. % 30.luk bir serumda,
4000ppmelde edilebilir klor iceren bir NaDCC solusyonu, 17000ppmalde edilebilir klor

iceren bir NaOCI soltisyonu ileayni bakterisidaletkiyi gostermgtir. NaDCC’nin bu dstin
yetengi, organik bulamanin kanlaoldugu ve ayni seviyedeki serumdan dahdazla
inaktivasyonasebep olmabeklentisi yiizindenmeydanagelen bir esitsizligin umuldug)

bdlgelerde daha iyi birekilde ortaya cikmaktadir.

Sporlar :

Pek cok arglirma®, % 2.5'tan %20'ye (hacim/hacim)(v/v)kadarplazmakonsantrasyonlari
karsisinda, NaDCC'nin NaOCI uzerindeki stupskisini daha 6nceki ¢camalari ispat ederek

KLORTAB NADCC ENFEKS iYON KONTROL PROGRAMI

SAYFA : 8



desteklemitir. 3000 ppm elde edilebilir klor igeren, pH seviyesi 6.6 olan bir NaDCC
soltisyonu, %20.lik plazmakarisindayeterli bir etki verirken, 5000ppnelde edilebilir klor
iceren, 7.2, 9.0 ve10.6pH seviyelerindeki NaOCI soltisyon konsantrasyonlamaktive
olmugardir. Ayni calsmada, 5000ppmelde edilebilir klor ihtiva eden ve pH 6.6
seviyesindekibir NaDCC soliisyonu, 5 dakikacinde her mililitrede 3.6 x 1§ Bacillus
subtilis sporesorganizmalaribulunan birstispansiyonda, 5-6 lagdirgeme( % 99.999 ila
99.9999 indirgeme)ve 200ppm.lik konsantrasyondd0 dakika icinde 5 log indirgeme
meydanagetirmitir. Bir NaOCI solisyonunun, pH10.6 seviyesinde, 5000 ppmide
edilebilir klor ihtiva eden konsantrasyonu &akika icinde ancak 3-4 log bir indirgeme
gostermg, 200ppm.lik konsantrasyon 30 dakilkggnde ya ¢cok azbir etki gostermg veyahic
gostermentitir.

Mycobakteri :

NaOCI| ve NaDCC’nin 6.000ppm elde edilebilir klor igceren konsantrasyonlarinin etkisi,
Mycobacterium tuberculosise karsi — bulamg sispansiyonlar(stispansiyon testi)ve
paslanmaz celik ylizeylerde {taici testi), mycobakterisidal amil olarak mukayese edtimi

Balgam bulunmayan bir ortamda, 1 dakika temas slresi sonunda NaOCI hem siispansiyon ve
hem de tasiyici testinde2 log-indirgemegosterirken, NaDCGuspansiyon testindé log-
indirgemeve taslyici testindeise 3 log-indirgemebaarmstir. Balgamilave edilerek yapilan

testler sonucunda, NaOCie hem suspansiyorve hem de taslyicl testindeancak 2 log-
indirgeme elde edilirken, NaDCClile, suspansiyon testindé log-indirgemeve taslyicl

testinde 2 log-indirgeme meydana geitini

Virusler :

NaDCC ve NaOCI formulasyonlarini kapsayan lamel zerinde kurutulmus viral
preparasyonlarakari, dezenfektanlarin ytzeyetki deserini hesaplamak icin birtest
gelistirilmi stir”. Yaklagik 3 x 10° levhaformlamaiinitelik Herpessimplex viriisTip 1 iceren
her bir lamel, dezenfektan solisyonudaldiriilmadan oncéurutulmugur. 2500ppmelde
edilebilir klor seviyesinde, NaOC$olusyonu 1 dakikaonra2.5 log-indirgemegosterirken,
NaDCC solusyonu 4.9 log-indirgeme meydana gegtrmHer iki formulasyonda da 5 dakika
sonra hi¢ bir virise rastlanmangtir. 1000ppm seviyesinde 5 dakika sonra her iki
formulasyondada hi¢ bir virise rastlanmazken, yindlaDCC formulasyonu 5 dakikaonra,

NaOCI formulasyonundan yakl& 2 kat daha iyi bir log-indirgeme go6stetm.

Bir kantitatif stuspansiyon teshetodu kullanilarak, NaOGle NaDCC’nin antiviraletkileri

Human Immunodeficiency Virus (HIV) ‘ekarsi aratiriimistir®. % 0.9 tuzlu soliisyon icinde,
her mililitrede 10* ve 10° arasindaviriis partikiilleri iceren viral stispansiyonlar, %40.luk
hacim/hacim(v/v) plazmanin henilave edilip hemde edilmemesisartlarinda, temize kirli
kosullara benzetmek amaciyla, hazirlagtm 4-5 log-indirgemesitemiz’ kosullar altinda,
50ppm elde edilebilir klor iceren heriki formulasyon tarafindarda elde edilmistir ve
2500ppm elde edilebilir klor konsantrasyonlu heiki formulasyonda, % 10.luk plazma
bulunan ortamda, ayrboaariyi ortayacikartmstir. Bulasmis kan hacimlerinessitlemek icin
(kana 5.000ppm.lik son birelde edilebilir klor konsantrasyonu vererek)10.000ppmelde
edilebilir klor ihtiva eden ilaveNaDCC ve NaOCI soltsyonlari, 2 dakik&inde toplam bir
oldurme igin yeterli olmutgr.
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Y ukaridaki bittn test sonuglari, bir mikrobisit olarak NaDCC’nin hizli vesggmektrumiu
etkisini ve 0zellikle organik kirlenmenin oldugyerlerde NaOCI tUzerindeki stper etkisini
gostermektedir.

4.0 YAYIMLANMI S KILAVUZ SEYRELT ILERI

Enfeksiyon kontrol programlari ekipman ve cevrenin dekontaminasyonu (yani sterilizasyon,
dezenfeksiyon ve temizleme) icin metotlari acik dekilde tanimlar ve standardize ederler.
Ayni dezenfektanlar ve konsantrasyonlar benzer amaclarla her yerde kullaniimasi enfeksiyon
kontrol programlar tarafindan mutlakggEmmalidir.

Tibbi bolgelerde enfeksiyonlari kontrol etmek icin klor Grdnlerinin kullaniimasi uzun ve
basarili bir gecmge sahiptir. Klor gazinin hastanelerde dumasikemden gecmesine ait ilk
kayitlar 1791 senesine kadar uzanmaktadir. Bununla beraber, klor sollsyonlarinin tibbi
cevrelerde genribir sekilde kullaniimaya bganmasi 19. yuzyilin ikinci yarisinda dbemis

olup, halen dinyanin dort bir késinde aynisekilde kullaniimaya devam edilmektedir.
Klorun popdularitesi, onun bir biosit olarak geretkileri ve ispatlanmgi gliciinden dolayi
hakhlik kazanmgtir. Uygulamasi, dlcilmesi ve kontroli ¢ok kolaydwksik ve fizyolojik
etkilerden tamamiyla aringtir ve ¢ok ucuzdur. @er amiller bu 6zeliklerin herhangi birine

ya aittir ya da biraz Ustindur, fakat onlarin higbiri aaajli bir usulle bu 6zellikleri
birlestiremez.

Kullanimin bu uzun hikayesi, g#di uluslararasi onay organizasyonlari tarafindaustye
edilmis olan vyetkili kullanim kilavuzlarina kuvvet vermedlte Bu yayimlanmy
kilavuzlardan bazilarisagida belirtiimistir.

4.1. Human Immunodeficiency Virus (HIV) ve Hepatitis B Virtisti (HBV)

Kan veya fazla sivi dokantuleri. Dokuntl soltisyon ile bol sekilde yikanir ve ylzey
sonradan silinir.

Tavsiye edilen soliisyon kuvveti : 5.000 — 10.000ppm elde edilebilit’kfoy> 1314121617

Alternatif olarak, klor ihtiva eden graniller dokintiyl absorbe ve dezenfekte etmek icin
tavsiye edilmektedir.

4.2. Laboratuar Atma Kavanozlari, Pipetler vs.

Laboratuar pipetleri, atma kavanozlari vs. dezenfeksiyonu
Tavsiye edilen soliisyon giicti : 2.500ppm elde edilebilitklor

4.3. Yiuksek Riskli Bolgelerde Genel Cevre Dezenfeksiyonu

Ameliyathaneler, otopsi odalari, laboratuarlar gibi yiuksek risk bélgelerindeki yuzeylerin
dezenfeksiyonu.

SAYFA : 10



Tavsiye edilen soliisyon giicii : 1.000 — 5000ppm elde edilebil{PRfo?131416:17
Yuzeyler temizlenir ve dezenfekte edilirler.

4.4. Orta ve Dusuk Risk Bolgeleri

Orta ve Dusuk Risk Bolgelerinin temizlik ve/veydezenfeksiyonu ilélgili bol miktardave
cssitli - sekillerde tavsiyeler bulunmaktadir. Heme kadar ‘Orta’ ve ‘Diusuk Risk’ olarak
adlandinlisalarbile, enfeksiyon kontrolprosedurlerindebu boélgelerin acik bir sekilde
tanimlanmasi zorunludur.

5.0 ASSOCIATION FRANCAISE DE NORMALISATION (AFNOR)
STANDARTLARI :

NaDCC durdnlerinin test edilmesi icin bir standart metodu secilirken, aciksdkitde
tanimlanmg mikrobik ttrler, maddeler, sdama ve kdalturleri ile kusursuz, uretken ve
standardize edilmngibir teknik secme kriteri géz onine aligim. Avrupa’nin her tarafinda
kullanilan ve uluslararasi pazarlarda kabul edilmian Fransiz AFNOR Standartlari,
standardize edilngi metotlara ve bakterisidal, fungisidal, sporisidal ve virisidal faaliyetin
pozitif dezerini veya derecesini hesap eden alfabetik bir siralama temeline dayagdiriimi
homojen bir sistemdir. Faaliyet kriterinin hefaeasi, standardize edilgnieneysel kagllar
altinda (allama, temas suresi, sicaklik, materyaller, ortam ve ayiraclagirkanaddelerinin
bulundug@ veya bulunmag@  suspansiyon ve ¢sici  testler  kullanilarak,
mikroorganizmalarin 5 log-indirgemesine ( % 99.999) dayandsgtiimi

Dezenfektan orneklerinin ¢oplugunda (orta ve diikk risk bolgeleri igcin — 2. Bolime
bakiniz), bakteri miktarini indirgemek ve vylzeyler Uzerindeki yayillmalarini sinirlamak
prensip olarak gereklidir. Rer durumlarda ( yuksek risk bdlgeleri i¢in) dezenfeksiyonun
bakteri, virisler, fungi ve sporlar Uzerinde 6ldirme etkisine sahip olmasi gerekmektedir.

Klorlu dezenfeksiyon icin ¢ili yayimlanms onayl kilavuzlardan haberdar olunmasi
(B6lim:4.0) ve tavsiye edilrpi bir mikrobisidal kullanim etkisini ortaya cikartmak igin
gerekli kullanim dozajlarini yegérmeye ihtiya¢c duyulmasi dolayisiyla (Bolim 2.0),
Medentech, yapilan bir seri gansiz dgerlendirmelerin  tanimlanmasinda, kullanim
konsantrasyonunun AFNOR Standartlar ile uyumlu olmasi icin yetkili laboratuarlar
gorevlendirmgtir.

5.1 Orta ve Dusiuk Risk Bdélgeleri (Genel Cevre)

Dusik risk ve orta risk bolgelerindeki dozaj gereksil@m icin, deserlendirmelere
Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Stphylococcus aureus, Enterococcus faecium

NLUNRIAD NAVCUU CNFENOD 1 TUIN NUN I XRUL FIXUOIRAIVI
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gibi bakteri turleri ve Mycobacterium smegmatisgibi mycobakteriyaltir icin kargim
maddelerinin bulundiu veyabulunmadgl stuspansiyon testlerindeeferanseK:1), 100ppm
elde edilebilir klor ihtiva eden (NFT 72 151) standardiile uyumlu kargim maddesi
bulunmayan birkonsantrasyon vd50ppm elde edilebilir klor ihtiva eden (NFT72 170)

standardi ile uyumlu kanm maddesi bulunan (sit) bir konsantrasyon igdmenstir.

Suspansiyonda bir fungi tir@andida albicans test edilginde, 50ppm elde edilebilir klor
iceren konsantrasyon NFT 72 201 standardi ile uyumludur.

Yuzey tgiyici testinde (cam disk), 100ppm elde edilebilir klor iceren konsantrasyon yukarida
belirtiimis olan 5 bakteri tiriine karNFT 72 190 standardi ile uyumludur.

Buna ilaveten, NaDCC, thlya Sglik Bakanlgrnin 24 kasim1978 tarih vel00 No.li
Sirkuleriné® uymak icin, kagim maddesiolarak hemP 20 insan serumunun bulunduge
karisim maddesinin bulunmagh bir siispansiyoriestindemaksimum140ppmelde edilebilir
klor konsantrasyonundéest edilmistir. Urtin, Stphylococcusaureus, , Escherichia coli,
Pseudomonasaeruginosa, Pseudomonasnirabilis, Klebsiella pnemoniae, Salmonella

typhi, Salmonella paratyphiA., Salmonella typhimurium, Salmonelldaecalis, Proteus
vulgaris ve Candida albicans (her mililitrede10® mikroorganizma)tiirlerine karsi test
edilmistir. Insan serumunun bulunmgddurumlarda, komplénaktivasyon 3 ilal0 dakika
arasinda elde edilgiinsan serumunun bulundugrtamda ise byliem 6 ila 30 dakika icinde
basariimistir.

200ppm elde edilebilir klor iceren birkullanim konsantrasyonunun, yetentycobisidal,
fungisidal ve bakterisidal aktivite vererek, didsve orta-risk boélgeleri i¢in yeterli olgu goz
ondnde tutulmahdir.

5.2. Yuksek — Risk Bolgeleri

Yuksek-risk bdlgelerindekdozaj gereksinimleriicin, trin mutlakasporisidalolmalidir. Bir
suspansiyon testinde, 650ppehde edilebilir klor iceren bir konsantrasyon NFT72 231
standardina uymaktadir.

Sporisidaletki, ftalya Saslik Bakanlgi’nin 20 Kasim1978 tarih vel00 No.l sirkiilering®

uygun olarak dgerlendirilmistir. Testler, %20 kan serumunun bulunduge bulunmadgi

ortamlarda, Borick et.df ve Synderet.al*’ tarafindan tanimlanan metotlagére, Bacillus
subtilis (a ve b tipleri), Bacillus sphaericus, Bacillusarothermophylus,Bacillus globigii,

Clostridium tetani, Clostridium perfiringenes USDA tlru sporlarakari elde edilmistir.

Etkisizlestirme, butin mikrobik sporlar&arsi, kan serumunun bulunmaui ortamda bir

saatten, kanserumununbulundu@ ortamdaise iki saatten azdir. AOAResmi Analiz

Raporlarina (U.S. EPA tescili) (28) uygun olarak, Bacillussubtilis ve Clostridium

sporogenesporlari, ipek siitur diignlerinde ve porselen silindirlerde, 0de 10 saatlik bir
maruz birakmatesis edilerek déllenmtir. Her bir testin doksan tan&opyasi Ustlenilms,

herhangi bir kopyada hayatta kalan spora rastlanghami

Surasi goz ondnde tutulmalidir ki, 1000ppm elde edilebilir klor iceren bir kullanim
konsantrasyonu, ispatlangnisporisidal, mycobisidal, fungisidate bakterisidal aktivite

KLORTAB NADCC ENFEKS iYON KONTROL PROGRAMI

SAYFA : 12



vererek, yuksek-risk bolgeleri icin yeterlidir. Bu yayimlagmibircok kilavuz
tavsiyelert®11214181le yyumludur.

5.3. HIV ve HBV

Vicut Sivi Atiklari

Klor ihtiva eden granullerin kullanimi, bircok gahada dgerleri hesaplanmive tavsiye
edilmistir®***%2° NaDCC graniilleri daha yiiksek elde edilebilir klor iiretme avantajlarina
sahiptir, dokuntl iceren, ve sadece 2-3 dakikalik bir temas suresine ihtiya¢c duymaktadir.

Asirt buyudklukteki dokuntuler icin, 10000ppm elde edilir klor iceren solisyon tavsiye
edilmektedif®!t1215:16.47

Viriisidal etki, italya Salik Bakanlgi'nin 24 Kasim 1978 tarih ve 100 No.l sirkiilefine
uygun olarak dgerlendirilmistir. Aktivite, 140ppm maksimum elde edilebilir klaceren
konsantrasyonda, katirma maddesi olarak kan serumunun bulundugu ve bulu@gmadi
ortamlarda, cihazlar Uzerindekilepatitis B Virlsu ve Herpes simplex Virisineari
degerlendirilmistir. Herpes simplex virusiile, viris dezenfekte edildikten sonra 30 dakika
inkiibe edilmg ve sonra on dakikalik bir stirede gozlemlegimiSire sonunda hicbir aktivite
bulunmamgtir. Hepatitis B virlistile, imha oranlari elektron mikroskobu ile gézlemlegtmi
Komple eliminasyonun serumsuz ortamda 45 dakika icinde ve serumlu ortamda 60 dakika
icinde tamamlangy gozlemlenmtir.

(10.000ppm elde edilebilir klor ihtiva eden bir konsantrasyon icin etkgsiziee siresinin,
serumlu veya serumsuz ortamlarda bir dakikanin altinda aldugutulmamalidir.
Konsantrasyon ve sire arasindakkihin tanimlanmasi icin EK:II’ ye bakiniz.)

(Klor acgiga cikartan Uranlerin, Orik asitle reaksiyona girekébrir gazi serbest birakaga
icin idrar dokintileri tizerine dokulmesi tavsiye edilmginfi-.

6.0 KLORTAB NADCC SEYRELT I KILAVUZLARI

Dezenfeksiyon artiklari igin, kilavuz seyreltilerinin ve tavsiyelerinigiiial ve kontrol,
tibbi otoriteler ve enfeksiyon kontrol personelinin bireysel sorumluagahsis edilngtir.

KLORTAB NADCC ENFEKS iYON KONTROL PROGRAMI
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Asagidaki kilavuzlar faydali caijmalar ve yayimlanmikilavuzlara dayanan énermelerdir.

KULLANIM SAHASI

KULLANIM METODU

KLORTAB NADCC ve KLOR-
KLEEN SOLUSYON KUVVET i
Elde Edilebilir Klor

Yizey oncelikle kait bir havlu veya dier bir
emici malzeme ile kapatilir ve sonra Klortab

HIV ve HBV NaDCC soluisyonu emilmimadde lzerine 10.000ppm
- - dokilir ve 10 dakika beklenir. Sonra, bitin
atik yeni bir emici malzeme ile silinir ve
bulasici — atik talyicisina atilir. Yizey daha
sonra mutlaka Klortab NaDCC soliisyonu ile
dezenfekte edilmelidir.
Butun yizeyler Klortab NaDCC soltsyon ile
Bulasici viizeyler ve ekipman silinir. Metal ylizeyler uygulamadan sonra 5.000ppm
durulanmalidir.
Malzemeler 60 dakika stre ile soliisyona
daldirilir.
YUKSEK RIiSK
BOLGELER
Atilacak kavanozlar, pipetler, Atilacak malzemeler, atilmadan 6nce 60 dakika 2.500ppm
lamel sure ile solisyon i¢inde birakilir.
Ameliyathaneler, otopsi odalari, | Yuzeyler temizlenir ve sonra Klortab NaDC( 1.000ppm
yanik tiniteleri, ygun bakim, soliisyonu ile silinir. Metal ylzeyler
izolayon uniteleri, klinik ve uygulamadan sonra durulanmalidir.
patoloji laboratuarlari vs.
GENEL CEVRE, ORTA VE
DUSUK-RISK BOLGELERT
Teshis odalari, steril servisler,
mutfaklar, kafeteryalar, hidroterapl Uzeyler Klortab NaDCC soltisyonu ile silinif. 200ppm

havuzlarinin cevresi, tuvaletler,
sedyeler vs

Surguler, ordekler, paspaslar,
yemek yeme malzemeleri...

Butun malzemeler, Csatflar vs. 15 dakika sur
ile solusyona bastirilr.

(1)

Notlar : Klortab NaDCC sterilizasyon gerektiren malzemeler icin tavsiye edilstierMetal malzemeler icin uzatilmi
daldirma streleri, korozyona sebep olabifgdgin dnerilmemstir. Kutularin igindeki talimatlar ve uyarilar dikkatli bir

sekilde takip edilmelidir.

7.0

KLORTAB NADCC TAKD iMi

Klortab NaDCC urunlerinin etki gosterimi zorunlu bir Ozelliktir. Bununla beraber, pratik
uygulama ve kullanim icin de gereklidir.

KLORTAB NADCC ENFEKS iYON KONTROL PROGRAMI
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Seyreltilerin tamamlanmidezerlendirmelere, veya konsantre edigrikuvvetler veya sivilarin
tartiimasinaveya olcilmesinegerek olmaksizin kolapir sekilde elde edilmesiagisindan
zorunludur.

Esasitibariyle ayni son kullanicilar icin uygulamaoranlarinin gesi bir siniri yoktur. Bu
sadece enfeksiyon kontrol programinin tamamlanmasi ve kullanicilagrkkgricin hizmet
etmektedir. Dahadnceki bélumlerde tavsiye edilmis seyreltiler, bu ihtiyaci ve nihayet
yayimlanmg tavsiyeleri ve etkililik testlerini aciklar.

Klortab NaDCC ve Klor-Kleen sunulari, kullanim seyreltilerinin kolayca slallailmesi ve
elde edilmesini sgamak i¢in formule edilnstir.

Tablet Seyrelti Orani Elde Edilebilir Klor
Su Miktari (litre) Tablet Sayisi ppm
7.5 1 200ppm
Klortab NaDCC 1.5 1 1.000ppm
5GR x 100 TABLET 15 5 5.000ppm
15 10 10.000ppm

8.0 KLORTAB NADCC AVANTAJLARI

* Kilortab NaDCC ispatlanmihizlihga ve geni spektrumlu bir aktiviteye sahiptir. Bu
aktivite, bazimsiz olarak dogilanmgtir (AFNOR).

KLORTAB NADCC ENFEKS iYON KONTROL PROGRAMI
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« Etki sinirlari, dugik, orta ve yiksek risk bdlgelerindeki dezenfeksiygn, emniyetli
ve hizlh bir halde eriyen efervesan tabletler formunda elde edilebilmek| igin
elverilidir.

» FEfervesan tabletler uygun bir deterjanla bitilélebilmek icin elde edilebilir.

» Klortab NaDCC serilerinin nakliye ve stanasi cok kolaydir (etrafa sicramaz |ve
sizinti yapmazlar) ve sivi Uriinlerin kaplgdalandan ¢cok daha az bir depoya ihtiyac
duyarlar

« Kullanim solisyonlart kolaylikla ardgdabilir ve elde edilebilirler ve birco
yayimlanmg kilavuzlarla uyum g#arlar

N

» Diger birgok dezenfektanin aksine, 0zellikle klorlu rilgi, Klortab NaDCC mutki
bir stabiliteye sahiptir :

Klortab NaDCC - 2 yil

(Hipokloritler aylar icinde karakteristik olarak g& kaybederler.)

« Kullanim soliisyonlarinin fiyati kolay bisekilde hesaplanabilir ve ¢ok ucuzdur
Buna ilaveten, azaltilmi atiklardan (sivilar ve tozlar sik sik dozimalidirlar,
KLORTAB NADCC tam dozajindadir) ve azaltilgncalsma suresinden meydana
gelen (sivi veya tozlarin Olclilmesi veya seyrelti ve gereksinim dozajlarinin
hesaplanmasi gibi) pek cok maliyet faydalar etkisi de mevcuttur.

» Klortab NaDCC tutarli bir kalite ve guvenilir kuvvetlere sahiptir. Sivilar ve tqzlar
¢ssitli kuvvet ve kompozisyonlarda uretilirler (Orgi@; beyazlaticilar, hipokloritler
%1, %2, %5, % 5.25, % 10 % 12 miktarlarinda elde edilebilir, bu tutarsizliklarin
etkili bir enfeksiyon kontrol programina uygulanmasi ¢ok zordur

Klortab NaDCC tablet kuvvetleri, kolaylikla agibilir bir sekilde seyrelti gereksinimlerini
karsilamak icin Ozel olarak uretilngtir. Ornesin; 7,5 litreye (kova) 1 tablet gibi. Bislem
pratik uygulamalar gdamaktadir.

* Klortab NaDCCin aktif maddesinin turevleri goreceli olarak non-toksiktir ve cevrede
biyolojik olarak ayrsabilir (biodegredef2%24

9.0 STABILITE

Sodyum hipoklorit solisyonlari kimyasal yapilarindan dolayi stalgilleéedir; isik, 1si1 ve &ir

metal iyonlari vasitasiyla bozulurlar (29). Sodyum hipokloritlerin kuvvetleri sadece
eksilmesiyle dgismez, bunun yani sira markadan markaya, her hangigbwen ile
“kullanim” c¢ozeltilerini hassas olarak 6lcmek onu gic¢ durumlara sokar. % 10 kuvvetindeki

KLORTAB NADCC ENFEKS iYON KONTROL PROGRAMI
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(100.000ppm) NaOCI soliisyonlarinin kuvveti 20 hafta sonra % 30 ve 1 sene sonra % 60
kayba @gramaktadi®).

Klortab NaDCC, bununldirlikte, orijinal kabindave kuru ortamlardaekletildigi zaman, ¢
yillik depolamadmri ile cok stabildir. GerceKkullanim’ ¢ozeltileri, arzu edilen yeve

zamanda basit ve emniyetli bikilde hazirlanabilir.
10.0 TOKSIKOLOJi

Klortab NaDCC sodyum dikloroizosiyanurat (NaDCC) ile etkisiz bir efervesan baz icine
terkip edilmitir.

Su icinde ¢ozundiigzaman, bu Urinler etkili klor solisyonlari ortaya c¢ikartirlar (Bkz. B6lim
3.3).

Enfeksiyon kontroll vensan tuketimiicin su dezenfeksiyonundaizey dezenfektan olarak
Hipokloréz asit formundaklor kullaniminin ¢ok uzun vdaarili bir gecmsi vardir. Klor

urtnleriicin toksitenedenlerigoktan beriuygun birsekilde kabul edilmistir. Dolayisiyla, bu

raporda klor icin bulunan toksite gahalarina yer verilmengiir.

Etkisiz efervesan baz icin kullanilan il maddeleri farmasotik veya gida sinifi
malzemelerdir.

10.1 Sodyum Siyanurat
Sodyum Siyanurat (monosodyum siyanurat, sodyum izosiyanurat, akvenosit B, NaCy
olarak ta bilinmektedir) 1,3,5- triazin -2,4,6(1H, 3H, 5H) — trioun’un sodyum tuzudur.

Akut Toksite : Sodyumsiyanuratin akubral toksitesifare calsmalarinda® herkg. icin 7.5
gramdan fazlave tavsanlardaher kilogram icin 20 gramdan fazldir LDsy gostermgtir.
Kediler icin LDso her kilogram icin 21,44 gram olarak veriktii>2.

Tavsanlardaki dermal LBy her kilogram icin 7.94 gramdan daha fazl&thir

Kronik/Subkronik Toksite : % 8 girlik/agirlik sodyumsiyanuraticeren birdiet, 2 yilldan

daha uzun bir donemde3 tane kopese verilmistir. ilk 6 aylik donemdekibiiylimede,
hematolojik parametrelerde, idrarin kimyasal veya mikroskobik tahlilinde ve patolojide higbir
ters etki saptanmangtir. Kdpeklerin 2 tanessirasiylalé ayve 21 ay sonradlmugderdir.
Mikroskobik muayene;bobrek fibroziti, fokal gensleme ve Bellini kanallarindaepitel
poliferasyon (gesleme) gostermgtir. 2 yil sorakurban edilen tgtinct koge otopsisi, ayni
bobrek dgisikliklerine ilaveten, lenfositeait enfiltrasyonlu, fakathiperplazi géstermeyen
troid atrofisi gostermgtir. Buna mukabil, % 0.8 agirlik/agirlik sodyum siyanuratigeren bir

diet 6 ay slUresince3 tanekopese verildigi zaman, kanitlanmgihicbir ters etki olmamstir.
Troidler biyiimemitir ve bobrek dokulari ve orgagiaiklari normaldir.

20 haftasuresince% 8 agirlik/agirhk sodyum siyaniratile beslenen20 erkek ve20 dki
sicandan, 14 erkek w disi deneysuresindedimigerdir. Otopsi, bébreklerdenuhtemelen
siyanurik asitin ditretik etkisinin sebep oldugistolojik desisiklikler gostermgtir — epitel
proliferasyonun fokal bolgeleri ile merkezden uzak biriktirme borucuklari ve Bellini kanallari

KLORTAB NADCC ENFEKS iYON KONTROL PROGRAMI
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genklemistir. Buna paralel bir deneyde, .bunaghbk, % 0.8 &irlik/agirhk sodyum siyanurat
dieti hichir toksik semptoma veya patolojik etkiye sebep olngartft

Farmakokinetik veriler(iri sican, kdpek, insanjermal maruz kalma durumundabir doku
veyaorganin bellibir maddeyiyapisinayetengi minimumdasonuclanmgken, &iz yoluyla
alinan siyanuratin baitim yoluyla hicbir desisikli ge ugramadan hizlbir sekilde atildigini
gostermgtir>>>>

Sodyumsiyandiratiri sicanlarayasam surelerininbUytkbir kisminda— 24 ay, 80 — 100/cins/
grubun rasgelesecilms gruplarinda 400, 1200, 2400 ve5375ppm.lik (maksimum
¢cOzulebilirlik) seviyelerindeverilmistir. Vicut agirliklar ve gidave su tuketimleridizenli
araliklarla ¢lculmugur. Hematoloji, klinik kimyave idrarin kimyasalveya mikroskobik
tahlilinin Klinik parametreleri6, 12, 18 ve 24 ay sonundakurban edilen hebir grup icin
degerlendirilmistir. Tedaviiliskili dlumlerilk 12 ay suresindedlen 5375ppmdozaj verilen
erkek farelerin %13’unde tetkik edilmitir. Olimler, testhayvanlarininidrar yollarindaki,
maksimum c¢ozunalurlikte, tas olusumuna baglanmstir.  Siyanuratin bu yuksek
konsantrasyonu, hassaskeklerin idrarkanallarindan kolayliklage¢gemedii icin Uremive
patolojik degisiklikler gibi engelleme ve ikinci derecede etkilere neden olamligsmasi icin
cOkelmeye sebep olmaktadir (egkeUretrasi anatomik olarak blokaj yapmaysildiden ¢ok
daha fazla hassastiikinci oniki ay stiresince, muayenesKili 6lim olaylari olmamgtir. Son
12 aylik donemd@Imus veyakatledilmi testhayvanlarinin dokularinddozaj-iliskili yogun
higcbir kanit veya mikroskobik patolojik dgisiklikler ortaya gikmamstir. Vucut agirliklari,
gidatiketimi ve klinik parametrelehemkontrol ve hemde islem gruplariicin genelolarak
mukayese edilebilngiir. Su tuketimi ytuksek dozajli siyaniurat ve sodyum kontrol gruplari icin
artinlmistir. Testlere dayanarak, sodyum siyantratin iri erkek siesgianlarda kansere sebep
olmadgi sonucuna varilngtir. Ilk 12 aylik donem siresince, 2400ppm.de higbir etki seviyesi
gozlemlenmemnstir (ortalama gunlik tiketim erkekler icin 154 mg/kg, diler icin
266mg/kg.dir). son 12 aylik donesiiresinde, 5375 ppm.decbir etki seviyesiolmamstir
(erkekler icin 371mg/kg, diler icin 634mg/kg).

Bir kronik fare calsmasinda, sodyursiyanurat80 — 100 farecins/tedavigruplarina2 yil

siiresince 100, 400, 1200 ve 5375ppm.lik seviyelerde icme suyu icinde yriftibeneysel
dizayn dahabnce belirtilen iri sican calmasiylabenzerdir. Sodyunsiyantratfarelericin

kanseresebep olmayan maddedre test edilen hicbir seviyedekesinlikle tedavi— iligkili

etkiler ortaya citkmamstir. Buna ilaveten, sodyumsiyanuratin farelerdélimor meydana
getirebilme 6zellginde olmadgl da bulunmutur.

Sodyum siyanuratin subkronik (kronik vgari had arasi)toksitesiiri sican vefarelerde
yapilan 13 haftalik bircalsmada deserlendirilmistir®®. Sodyum siyanirat 5375ppm.lik
maksimum c¢ozuandlurlukteki konsantrasyondaverilmisti. Bu konsantrasyonda, gunluk
bilesik-tiketimi iri siganlar i¢in 500 ila 700mg/kg ve fareler igin 2.000 ila 2.200mg/kg.dir. tek

bir ters etki mesane epiteline ait hiperplaziyiikeeden mesane ¢gabulunmasidir. Bu durum
sodyum siyantratin - maksimumgdzundltrlik seviyesindeki cokelme ylzinden strpriz

olmamstir. Bu calsmayla iliskili bir calismada, sodyum siyanirat, 14 hafta siresince 500’den
6.000mg/kg/gin seviyaedozajlarindairi sican vefarelere burunlarindan lastik sondde

verilmistir. YUksek dozajalmis iri sican vefarelerin dokularindabilesik — iliskili Kklinik
degisiklikler ve buyuk mikroskobik lezyonlara ait higcbir kanit bulunamgmi
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Tahris : 3 aystresincener hafta5 gin, 5 tanalbino tavgnin herbirinin bir g6ziine% 8
sodyumsiyanuratin 0.1ml.lik stispansiyonungginliik olarak damlatilmasyozlerdehicbir
zararasebep olmangtir (34). % 8 sodyumsiyanuraticeren 5ml.lik stispansiyonun gunliuk
uygulamasi, 3 aguresincehaftanin 5 ginu, albino taamglarin vicutyzeylerinin yaklgik%
10’'undahicbir lokal tahrs olusturmams, fakat Bellini kanallarindabnemsizbir gengleme

meydana getirngtir*,

Teratojenisite (Ucube olusumu) : Sodyumsiyanurat, hamilegin 6. — 18. gunlerstiresince
agizdan lastik sondavasitasiyla hamile Hollanda kemerli tavsanlarina organojenitenin
(hayvan vebitki organlarinin gegimi) en 6énemliperiyodundakilogram baina 50, 200 ve
500mg. gunliikdozajolarak verilmstir (33). Calsma suresincebilesik — iliskili hicbir 6lim
olayi ve ters reaksiyonlar gozlemlenmetini Orta ve yuksek dozaj verilen hayvanlarda viicut
agirhginda 6nemsiz bir azalma kaydedilmgtir. 18. gundetedavi bitirildikten sonra, bu
gruplarda telafi edici bir kilo artisi meydanagelmstir. Hamileligin 28. glnindefetus
zehirlenmesiyle ilgili higbir kanit goralmestir. Canli fetus / ana hayvan ve cinsiyet oraninin
esasmiktari batin gruplardaemelitibariyle mukayeseedilebilir nitelikte olmugur. Fetus’a
ait govde agirliklari ve crown/rump uzunluklari, kontrolleicin mukayeseedildigi zaman
yuksek dozaj verilen hayvanlardadnemsiz bir derecedeazalmstir, bununla birlikte bu
degerler laboratuargalsmalarinin 6nemlive tarihsellimitleri dahilinde meydanagelmstir.

Dis ve i¢c malformasyon (kusurlu olug) veya iskelete ait anomalinin olug derecelerindeki
dozaj — iliskili biuyumelerdehicbir kanit gbzlemlenmengtir. Dolayisiylabu slem sodyum
siyanuratin tawgnlarda ne toksik ve ne de teratojenik olngagkeklinde sona erdirilngtir.

Sodyumsiyantrat, hamilegin 6. gininden itibaren 1%ine kadar, kilogrambasina 200,

1.000 ve 5.000mg.lik seviyelerde 25 adetlik bir hameli iri sican grubuna burunlarindan sonda
yoluyla organojenitenin en 6nemfpperiyodundaverilmistir 36). Higbir 6lim olayi, vicut
agirhklarinda dgisiklikler ve ters reaksiyonlar gozlemlenmestir®®,

Mutajenisite (Genlerle ilgili mutasyonlar meydana getirmeveya kromozomlarla ilgili
sapmalar hasil etme 6zelligine sahip olma) : Sodyumsiyanuratin mutajenik olasili in-
vitro ve in-vivo testler kullanilarak dgerlendirilmistir®”. Biitiin in-vitro testlermetabolik
aktivasyonun bulunmasi veya bulunmamasi durumlarinda yerine getirilider bir tahlilde,
sodyumsiyanuratin eryiksek konsantrasyongenelolarak, onungozunularlGgnin girya
kactgl durumlarda test edilmistir. Salmonella mikrobiyal tahlilinde, sodyum siyanirat
10.000wg/platelik bir konsantrasyonakadar dort test turd dogrultusunda mutajenik
bulunmamgtir. 2.000g/platelik konsantrasyondalsodyumsiyaniiratL5178Y fare lenfom
(lenfoid dokudan bgangicini almis ur) hicrelerinin TK lokusundagelisimi mutasyonlar
(degisimler) meydana getirmemgtir. Bir in-vivo kemik iliginin kromozom yapisinin
laboratuarydntemleriile tetkikinin tahlilinde, iri siganlaras.000mg/kg.liksodyumsiyantirat
tek dozajlardaburundanlastik sondayoluyla verilmis ve bu dozaj verilmesinden 24 vd48
saat sonra kurban edilmglerdir. Kemik iligi hicreleri, kromozomabknomaliler bir araya
getiriimis ve muayeneedilmislerdir. Bu muayenelesonucundasodyum siyanuratin sebep
oldugu hicbir kromozomal anomali delili bulunamagtm.

Sodyum siyaniurat12 albino erkek faregrubunavucut agirliklarinin her kilogrami igin
250ml.lik tek dozajhalindeperiton kesesicine enjekteedilmesiseklinde verilmistir. Her bir
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erkek fare treme kafesi icine 3 adet bakgr fiirelerle beraber yergrilmistir. Bu disi fareler
alti hafta stresincediger 3 diiyle yer degistirmistir. Erkek fareleralti hafta sonrakurban
edilmisler ve diiler 1 hafta sonra kafesten alirghardir. Embriyolarda, mutasyon oranlarinda,
emplantasyonve resorbsiyon (emilmenoktalariylailgili olarak testve kontrol gruplari
arasindadnemli hicbir farklillk gézlemlenmenstir. Hicbir tedavibir baat (kalitimla gecite
iistiin olma — dominant) 6liim reaksiyonuna sebep olgterhi

Sodyumsiyanurat, birCin hamsterinin yumurtalik (CHO)Ucretestindekisister chromatid
degisiminin in-vitro induksiyonunda(bir embriyonda muhtelif doku ve organlarin yerli
yerindeve normalolarak olugimunu sglama) mutajenik bulunmangtir (38). Bu ¢akmada,
CHO hdcreleri 1.500g¢ml.lik bir konsantrasyona maruz birakistm.

Metabolizma (Canli maddelerde surekli olarak meydana gelen kimyasal @eiklik) : Bir
seri metabolizma ¢aimalarinda, siyandratin vicuttan higbirgdekli ge usramadan kolay bir
sekilde atildgl gosterilmitir.

Sodyumsiyaniirat(**C) iri sicanlaras veya500mg/kg.lik teklidozajolarak &z yoluyla ve
15 giin siresincéer giin 5mg/kgintravenszolarak verilmitir®®. Sodyumsiyaniirattekli
dozajolarak 5mg/kg.ddamamen fakab00mg/kg.dekismi olarak absorbedilmistir. Madde
vucuttan hizl bigekilde ¢ikartilmgtir, eliminasyon (¢ikarma) yarilanma suresi 5mg/kg.da 1V
sonrasind&0 ila 40 dakika, 5mg/kgPO’da40 ila 60 dakikave 500mg/kgPQO’da2.5 saattir.
No C, 500mg/kgPO’da tekli maruz birakmayitakip eden yedigiin icindebébrek ustii
bezleri, ya&lar, idrar kesesi ve bagirsaklardaki izler hari¢ olarak dokularda ortaya
ctkariimstir. Sodyumsiyanuratiri sicanlardametabolik olarak normatdlokulardapatolojik
degisimlere sebepolmamstir. Gunlik uygulamalardarsonra deser bigilebilir hicbir bio-
accumulation (Ustiste verilen ilaclarin birikmesiymeydanagelmemsg ve 15 gun siresince
agizdan gunluk 5mg/kg.lhik uygulamalardan somelirli etki ve hastaliklarakarsi duyarlik
veya metabolizmada ¢ok 6nemli hicbirgdgklik bulunamamgtir.

Sodyum siyanuratin metabolik akibeayni deneyselprosedurlerkullanilarak kopektede
argstinlmistir®. 5mg/kg.hk duiik bir dozajtamamen absorbedildigi halde, 500mg/kg.lik
dozaj kismi olarak absorbesdilmistir. Sodyum siyanuratin birdereceyekadar vicuttaki
toplam su hacminden dahfazla olan 0.7 litre/kg.lik yayilimikolay anlgilabilir bir hacim
icerisinde dagitilmistir.  Vicuttan atilmanin yarilanmasuresi 1.5 ila 2 saat olarak
belirlenmitir.

Siyanurat hicbir dgsikli ge usramadan kolay birekilde idrar icerisine atilmtir. Dokulardaki

radyoaktif kalintilar tekli ve tekraredilen dozajlaicin ortayagikmaseviyelerinin altindadir.
Siyanurat dokularda bio-accumulate degildir ve siyanuratin kopeklerdebiodegreaded
(biyolojik olarak kaybolma 6zelif) olmadgi hakkinda higbir kanit yoktur.

SiyanUratin oradozajolarak verilen deneklerin idrarlarindan kolby sekilde ve kantitatif
olarak hicbir degisiklige ugramadan atilggnin bulunmasindan itibaren acik hjekilde
insanlara da uygulanabilegeyosterilmistir .

Reprodiiksiyon (Ureme) :Reprodiiktif performans (izerine sodyum siyaniiratin uzun — sireli
etkilerinin miktarinthesaplamak icin, madderka arkayadevameden Ugciri sican grubuna
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verilmistir®3. Sodyumsiyaniirat, 12 erkeke 24 disiden meydanagelen irisican gruplarina
icme sulari icinde 400, 1.200 ve5.375ppm (maksimum c¢6zunularlik) seviyelerinde
verilmistir. Tedavi ebeveynlericin 30 gunlik donemddalamis ve ciftlesmeden 6nceki
minimum 100 gin suresincedevam etmgtir. Ebeveynler2 yavru (A, B) dogmasi igin
ciftlesmislerdir. Sutten yenikesilen (B) gelecek kuak icin ebeveyn olmak icin rasgele
secilmg ve sonraki1l20 giun suresinceedaviyedevamedilmistir. Bu hayvanlariki yavru (C,
D) dogmasi igin sonradan ciftigmislerdir. Sutten yenikesilen Dson kugk igcin ebeveyn
olarak gelgiguizel secilmi ve bu hayvanladasonraki1l20 gun boyunc#edaviedilmisler ve
bir yavru (E) elde etmek igin ciftlemislerdir. Sutten yenkesilen (E)eklenilen dorthafta
suresincetedavi edilmis ve daha sonra kurban edilmgtir. MUmkin olduginca, dgisik
cifttesmelerden elde edilen bitin yavrular otopsi yoluyla muayene gthatir.

Bu calsmalarda, bilgik — iliskili highbir 6lim olayi veya ters reaksiyonlar gozlemlenmgimi
Vucut agirliklarl ve gida tuketimleri butiun gruplariginde benzerdir. Gebelik stresinin
uzunluginda, yavrubuyukluginde, siutten kesilecek hayakalan bebek miktarinda, cinsiyet
orani veya bebeksaliklarinda dozaj — ilikili veya melez treme gesikliklerinde hicbir kanit
bulunamamytir. Epitele ait hiperplazi veya kronik sistite sebep olansiyantratin yiksek
dozajli bilesik — iliskili makroskobik veyamikroskobik patolojik dgisiklikler veya organ
agirhk cssitlilikleri  ortaya ¢ikmamstir. Sodyum siyanuratin iri siganlardareproduktif
performansa engel olmagisonucuna varilntir.

Risk Degerlendirmesi : Cssitli calsmalar siyantratin ¢ok kucuk toksitsergiledgini
gostermektedir. Siyanurétayvan cakmalarindateratojenik, mutajenik, kansgapici, tumor
meydanagetirebilme Ozelligine sahip olmagibi spesifikasyonlarinalaveten fetotoksik de
desildir. Ustelik reprodiktif performansada engel olmamaktadir. Kronik veyaubkronik
calismalar 6nemli hicbir toksisite gostermenstir. Maksimum ¢oézundltrlik seviyesindeki
5.375ppm(mg/It) sodyumsiyaniratin ¢okelmesinin sebep agidusonuclanng tek énemili
bulgu, hassasgi erkek sicanlard@liime ve ikincil derecedepatolojik etkilereneden olarak
idrar yolu tikanikliklarini meydana getirery @usmasidir.

Bir NaDCC solusyonundan eldedilen 5.375ppnseviyesi, 4.480ppnelde edilebilir klor
icermektedir (% 83.3). Elde edilen bu klor (hipoklor6z asit) seviyesinin yutulmasinin

dogrudan dgruya ve olasi uzun — sureli etkileri riskggelendirilmesi gbz 6nine alinginda
bir bu kadar daha dnemlidir.

10.2 Sodyum Dikloroizosiyantrat

NaDCC'nin elde edilebilen toksiteverileri asagida resmi olarak ac¢iklanmgtir. Bununla
birlikte, solisyondabulunan NaDCC’nin siyanirateyaklor ortayacikarttgr mutlakaakilda
bulundurulmaldir. Siyanurat miktari ayni soliisyonda bulunan klogh biarak herhangi bir
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etkiden meydana gelen engelleme olmaksizin bir 6nceki bolimgemda olarak
degerlendirilmistir.

NaDCC’deki toksite verisi, kurgeklinin tasimasi ve kullaniimasiyla gkili riziko sartlar goz
onune alindiinda fazlasiyla uygundur.

Akut Toksite : NADCC'nin akut oral toksitesi, iri sicanlarda her kilogram igin 1.67 gtam
ve tavanlarda her kilogram icin 2.0gramdan fazlashDleseri gostermitir. Insanlar icin
LDsodeseri her kilogram icin 3.57 gram olarak verilstii*2.

Dermal LDso tavsan derisine tek dozaj olarak uygulagidzaman surekli olarak her kilogram
icin 5.0 gramdan daha fazlatfir

Kronik / Subkronik Toksite : iri sican ve kopeklerde kronik toksite bulunmstmi®. 10
erkek ve 10 di sicandan olwgn bir gruba 16, 67 ve 333ppm ve ayrica 3 adet k§Redrkek,
1 disi) bulunan bir gruba 16.6 ve 333ppm NaDCC icerentleli@a 6 ay siresince
uygulanmasindan sonra gruplarda hematolojilgeder, idrardaseker ve protein, vicut
agirhginda artglar, organ @&irliklart ve dokularin histolojik goérinumleri bir Kkeite
gorulmemgtir.

4 hafta slresince, haftada 5 giin, giinde 6 saat boyunca 3, 10 ve 30segiyelerinde
dikloroizosiyanirat tozlarina maruz birakilan 10 erkek yeidisican grubundan elde edilen
solunum calsmalari, test hayvanlarinda hicbir 6lim olayr meydgetirmemitir®3, bununla
birlikte hem orta ve hem de ylksek seviyeli dozlarda ters reaksiyonlar gozlegtienmi
Maruz kalinan 3mg/fhdisik konsantrasyon giinlilk ortalama 0.64 mg/kg.lik dozajla
birlikte etkisiz seviye olarak digtlmugir. Insandaki mukayese edilebilir dozaj, iri
sicandaki etkisiz seviyeye gore 8 faktor dahaitige olarak 8 saatten daha fazla bir sire igin
0.074mg/kg olarak takdir edilrtir.

Dikloroizosiyaniratin 59 gin boyunca 0, 400, 1200, 4000 ve 8000ppm seviyelerinde erkek ve
disi iri sicanlara icme suyu icinde verilerek uygulasmaaki cakma bulgularinda cinsiyete

bagli olarak, 50'den 130 mg/kg’a kadar sinirlagndozajlarin etkisiz oldugna karar
verilmistir. Diger bir subkronik c¢ajmada (33) dikloroizosiyantrat 13 hafta siresince O,
2.000, 6.000 ve 12.000ppm seviyelerindeki konsantrasyonlarda iri albino sicanlara bir diyet
icinde terkip edilmgtir.giinlik 100mg/kg.hk bir tiketimesg olan etkisiz seviyenin 2.000ppm
seviyesinde oldug dikkate alinmytir.

Tahris : 24 saat boyunca, kuru toz halinde, dilite edilngeraziyetteki NaDCC’nin
uygulanmasindan sonra el siiriilmenilt tizerinde hicbir tahgi gzlemlenmengtir®’. 3 ay
suresince, paftanin 5 ginu, 5 tane albinoaaws her birinin gézine gunlik olarak damlatilan
333ppm seviyesindeki NaDCC soliisyonu goOzlerde hicbir zarar ve irritasyona sebep
olmamstir. Albino tavanlarin vicut yizeylerinin ortalama % 10’'una 3 ayua, haftanin

5 glniunde, her litrede 333ml.lik solisyonun 5ml.sinin gunlik uygulamasi hicbir ters etki
ortaya ¢ikartmangtir®.

1.400 ve 4.000ppm seviyesi konsantrasyonlarindaki NaDCC solusyonlarinin insanlarda
kullaniimasi ile tahs edici olmadg bulunmugur***2 Gercekten de, soliisyonlar enfekte
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olmus yaralara devamli olarak uygulannwe iyilestirici islemlere yardim etmekte oldug
tespit edilmgtir.

Teratojenisite : Dikloroizosiyanurat, hamilelin organojeninin en énemperiyodu olan 6.
ile 15. gunleristresinced, 25, 100 ve100 mg/kg.lik gunlik dozajlarda0 tanehamile fare
grubunaburunlarindan lastik sondide verilmistir. Oliim olayi, mide — barsak kanalinin
tahrsinden dolayiyiksek — dozajuygulanan hayvanlarin yakia % 50’sinde meydana
gelmistir. Canli / 6l fetusun miktarini ortalamasi olarak, fetotoksite kaniti bulunagmava
emilmeler (resorbsiyon)kontrol ve muayenegruplari igcin mukayeseedilebilir bir sekilde
ortaya ¢ikmstir. Cinsiyet orani ve yeni dogan vucut agirliklari da benzerolarak ortaya
ctkmistir. Dis malformasyonlar veya i¢ anomalilerin oldgrecesindgozle gorilebilir higbir
farkhhk elde edilememitir. iskeletin kemiklemesindekigecikmeyiiksek dozagrubundaki
fetuslardagorulmugur. Kemiklesmedekigecikmeler, anneyait toksiteyesebep olan yuksek
dozajlarda sik sik meydanagelmektedir ve bilesik — iliskili olarak duginilmemstir.
Diklorlg?izosiyanUratln farelerddetotoksik veya teratojenik olmasiylailgili hicbir delil
yoktur®.

Mutajenisite : Izosiyaniratlar, betaneiri sicandan alinakaracger hillasalarinin bulunus
veya bulunma%/slnda, dort Salmonella tiriinde test edildigi zaman, higbir mutajenite
gostermemtir**.

SOS Chromotest kullanilan gahalar sodyum dikloroizosiyaniratin genotoksik olngaul
gostermgtir*“.

Risk Degerlendirmesi : NaDCC belirtilen calsmalarda genotoksik, mutajenik véatta
teratojenik olmadyl seklinde mutalaa edilmistir. Ham maddedebulunan klor kapasitesi
yuzinden derive gbtzlerdetahri edicidir ve eger yeterli miktarda solunursakoroziftir.
Bundan dolayimaddetabletseklinde terkip edilerek iddetli reaksiyonlarin olasgi en aza
indirgenmitir.

Insanlar icin LB, her kilogram icin 357 gram olarak verilgmlup, 60 kg.lik bir yetkin icin
214 gramave 5 kg.lik bir gocuk icin 17.85 grameekabuletmektedir. Klortab NaDCQ7 ve
Klor-Kleen, yetiskinler icin 62 tabletve ¢ocuk i¢in 5 tabletin yutulmasimerektirmektedir.
Klortab NaDCC 25’'de bu sayi yetiskinler icin 43 ve cocuklar icin 3,5 tablet olarak
belirlenirken, Klortab NaDC@7’de ise yetiskinler icin 12 tabletve ¢ocuklaricin 1 tablet
yutulmasini gerektirmektedir. Ozellikleorgana tesir eden hoa gitmeyen tat, ebatve

tabletlerin efervesan 6zelli goz 6nunealindgl zaman bu miktarlarin yutulmagnkansiz
hale gelecektir.

Bu arada, soltisyonun gozlerle temasi halinde bol su ile yikanmalari gerekmektedir.
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