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TEZ DANISMANI: DOC. DR. VUGAR ALI TURKSOY

Saglik sektoriinde dogru eldiven se¢imi ve eldivenlerin dogru kullanimu ile ilgili ihtiyaglar
ve bilgi diizeyinin tespit edilmesi el temasi1 gerektiren islerde olasi is kazalari, meslek
hastaliklar1 ve ise bagli hastaliklarin onlenmesi yam sira Saglk Hizmetine iliskin
Enfeksiyonlarin (SHIE) énlenmesinde de ¢ok énemli rol oynamaktadir.

Ulke mevzuati ve uluslararasi mevzuat geregi eldivenler kisisel koruyucu donamm ve
kisisel koruyucu tibbi ekipman olarak farkli amaglarla tretilen, farkli koruyuculuk
ozellikleri ve standartlar1 olan iirlinlerdir. Kullanim amacina uygun is goérebilmeleri i¢in
dogru koruma sinifinda se¢ilmis olmalar1 ve dogru bir sekilde kullanilmalar1 elzemdir.
Bunun i¢in dogru igerik ile tasarlanmis satin alma teknik ister / sartnamelere ihtiyag¢ vardir.
Eldivenlerin diger el hijyeni uygulamalari ile birlikte ya da art arda kullanim1 konusunda
da egitim iceriklerinin tasarlanmasi gereklidir. Bu arastirma ile tespit edildigi iizere
eldivenlerin birbirinden farkliliklari, hangi amacla hangi eldivenin kullanilacagi, bunlarin
giivenli Uiriin olarak tedarik siirecinde neler dikkat edilecegi, bu eldivenlerin diger el
hijyeni triinleri ile birlikte kullanimi konusunda bilgi diizeyi yeterli olmayip, egitim
ihtiyaci ve bir satin alma rehberi hazirlanmasi s6z konusudur. Saglik sektoriinde bu alanda
hazirlanacak rehberin hem SHIE &nleme hem de is kazas1 ve meslek hastaliklar1 ihtimaline
kars1 c¢alisanlart koruma amaciyla igerik tasariminin 6zel olarak yapilmasi gereklidir.
Egitimin dahil edildigi bir program ve kampanya ile siire¢ yiiriitiilmelidir ve gerekli
etkinlik degerlendirme siirecleri de dahil edilerek bir program olusturularak takip edilmesi
gereklidir.

2024, xiii + 88 Sayfa

Anahtar Kelimeler: El koruma, Saglik sektorii, Kisisel koruyucu donanim, Kisisel
koruyucu tibbi ekipman, Eldiven, T1ibbi eldiven



ABSTRACT

MASTER THESIS

EVALUATION OF PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT (PPE) GLOVES
AND PERSONAL PROTECTIVE MEDICAL DEVICE (PPMD) GLOVES
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The determination of the needs and knowledge level regarding the selection of the proper
gloves and the correct use of gloves in healthcare workers plays a very important role in
the prevention of possible occupational accidents, occupational diseases and work-related
diseases in duties that require hand contact as well as preventing Healthcare-Related
Infections (HAI). According to national and international legislation, gloves are products
that are produced for different purposes as personal protective equipment and personal
protective medical device, with different protective features and standards. In order for
them to function in accordance with their intended use, it is essential that they are selected
in the right protection class and used correctly. For this purpose, purchasing technical
requirements / specifications designed with the right content are needed. It is important to
design training contents on the use of gloves together with other hand hygiene practices or
in combination. As determined by this research, the level of knowledge regarding the
differences between gloves, which glove to use for which purpose, what to consider during
the procurement process as a safe product, and the use of these gloves together with other
hand hygiene products is not sufficient, and there is a need for training and the preparation
of a purchasing guide. The content design of the training to be given in this field in the
healthcare sector should be made specifically for the purpose of both preventing HAI and
protecting employees against the possibility of work accidents and occupational diseases.
The process should be carried out with a program and campaign that includes training, and
a program should be created and followed by including the necessary effectiveness
evaluation processes.
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1. GIRIS

Saglik sektoriinde eller, calisma siiresince siirekli kullanimda olan organlardir. Bu nedenle
gerek temas yoluyla gerekse ortamda havayoluyla tasinan her tiirlii tehlikeye ve bu
tehlikelerden kaynaklanabilecek risklere agiktir. Saglik sektdriinde ayn1 zamanda Saglik
Hizmeti ile Iliskili Enfeksiyonlar (SHIE) ile ilgili el hijyeni saglamak gereklidir. Bu
nedenle su, sabun, antiseptik, dezenfektan, kurutma gibi el ovma gerektiren islemler ve
eldiven gibi koruyucu tedbirleri de alinmak zorundadir. Saglik sektoriinde hem is sagligi
ve giivenligini saglamak adma calisanlarin, isin, isyerinin korunmasi hem de SHIE
saglamak adina hastalarin, kullanilan tim ekipmanlarin ve temas edilen tim yiizeylerin
olas1 bulaslardan korunmasi gereklidir. Bu nedenle her iki amaca ortak hizmet edebilecek

eldiven kullaniminda eldivenin dogru se¢imi ve dogru kullanimi ¢ok énemlidir.

Kullanicisin ilgili riske karst korumak amaciyla iiretilen eldivenler is saglig1 ve giivenligi
acisindan kigisel koruyucu donanimdir (KKD) ve “Kisisel Koruyucu Donanim
Yonetmeligi” geregi tirtin giivenligi i¢in uygunluk degerlendirme siirecinden gegirilip iddia
ettikleri koruyuculugu ilgili standartlarla test edilerek ispat edilir ve belgelendirilir. Saglik
sektorlinde hasta ve ¢evresini korumak amaciyla iiretilen eldivenler kisisel koruyucu tibbi
ekipmandir (KKTE) ve “Tibbi Cihaz Yo6netmeligi” geregi Uriin giivenligi i¢in uygunluk
degerlendirme siirecinden gecerek iddia ettigi bariyeri olusturup olusturmadig: ilgili

standartlarla test edilerek ispat edilir.

Saglk sektoriinde gerek SHIE onlenmesi gerekse is saghgi ve giivenligi saglanarak
calisanlarin is kazalarinda zarar gormelerinden, meslek hastaliklart ve ise bagh
hastaliklardan korunmasi i¢in kullanilan eldivenlerin degerlendirilmesi kapsaminda yapilan
bu ¢aligma literatiire 6nemli bir katki saglamaktadir. El hijyeni ile ilgili pek ¢ok klinik
calisma, ulusal ve uluslararasi farkindalik programlari yapilmis olmakla birlikte, dogru
koruma sinifinda eldiven se¢imi ve eldivenlerin el hijyeni igin kullanilan diger yontemlerle
bir arada ya da art arda kullanimi alaninda literatiirde pek fazla ¢alisma bulunmamaktadir.
Ozellikle pandemi gibi kiiresel etkileri olan siireglerde hem insan hem de yeryiizii
kaynaklarin dogru kullanimi ve siirdiiriilebilirlige katki agisindan dogru koruma smifinda
eldiven secimi, eldivenlerin ve el hijyeni uygulamalarmin birlikte dogru sekilde
kullanimiyla kiiresel olarak en gerekli ve en biiylik sektorlerden biri olan saglik sektorii

calisanlarinin korunuyor olmasi ¢ok ciddi 6nem arz etmektedir.



1.1. Problem Durumu / Konunun Tanimi

Ulusal ve uluslararast kuruluslar saglik sektoriinde el hijyeni i¢in prosediirler ve onerilerde
uygun eldiven kullanimina deginmis ancak eldivenin uygunlugunun tanimi yapilmamustir.
Bu nedenle goriiniiste birbirine ¢ok benzeyen bu tek kullanimlik eldivenler kullanilmakta,
invaziv islemler i¢in steril cerrahi eldiven se¢imine ayrica dikkat edilmektedir. Saglik
sektori el hijyeni gereksinimi yani sira, delici kesici aletlerle ¢alisma, kimyasallarla temas,
sicak ya da soguk islemlerle temas, temiz oda laboratuvarlari, izolasyon gerektiren hasta
bakimi, iyonize radyasyon ve radyoaktivite riskleri ile isgérme yiiriitiilen bir sektordiir.
Tiim bu farkli riskler i¢in o riske kars1 koruyuculuk 6zelliklerine ya da birkagina bir arada
sahip olan eldivenlerin kullanim1 gereklidir. Ancak saglik sektoriinde SHIE 6nleme amaci
da cok gereklidir ve bu nedenle saglik hizmet sunucularinda ¢ogunlukla tek kullanimlik
steril olmayan eldivenler hemen hemen her isgérme sirasinda kullanilmaktadir. Dogru bir
se¢im ve dogru sekilde kullanim gerceklesmediginde asil amaglar olan SHIE engellenmesi
de is saglig1 ve giivenligi agisindan kullanicilarin ellerinin zarar gérmesi ya da sagliklarinin

bozulmasi da 6nlemez.
1.2. Arastirmanin Amaci

Saglik sektoriinde gerek Saglik Hizmetine iliskin Enfeksiyonlarin (SHIE) dnlenmesi i¢in
kullanilan Kisisel Koruyucu Tibbi Ekipman Tibbi Eldivenlerin gerekse el ile temas yoluyla
yapilan islerde yasanabilecek olan is kazalar1 ve / veya maruziyet sonucu olusabilecek
meslek hastaliklar1 ve ise bagl hastaliklara kars1 saglik calisanlarinin korunmasi amaciyla
kullanilan Kisisel Koruyucu Donanim Eldivenlerin dogru koruma sinifinda segimi ve el
hijyeni i¢in kullanilan el yikama, sabun, antiseptik, dezenfektan, alkol vb. kimyasal igeren
el ovucu iiriinler gibi diger el hijyeni yontemleri ile bir arada ya da art arda kullaniminda
dikkat edilmesi gereken hususlar degerlendirilmektedir. Saglik sektoriinde bu konu ile
ilgili farkindalik ve bilgi diizeylerinin tespiti i¢in literatiir taramasi da yapilarak, dogru
koruma sinifinda eldiven se¢cimi ve dogru kullanimina yonelik bir arastirma g¢alismasi

amaclanmustir.
1.3. Arastirmanin Onemi

Saglik sektoriinde is sagligi ve giivenligi her zaman ¢ok Onemli olmakla birlikte son
yillarda artan bulasici hastaliklar ve pandemi gibi olagandis1 kosullarda toplum saghigi ve
giivenligi i¢in de ¢ok 6nem arz etmektedir. Bu ¢aligma kapsaminda hem Saglik Hizmetine

Iliskin Enfeksiyonlarm (SHIE) 6nlenmesi hem de is saghig1 ve giivenliginin saglanmasi



icin el hijyeni yoOntemlerinden biri olan eldiven se¢imi ve kullanimi agisindan
degerlendirme yapilmakta ve diger el hijyeni yontemleri ile birlikte kullanimi
degerlendirilmektedir. Saglik sektoriinde yiiriitiilen isgdrme siire¢lerinde kullanimi gereken
eldivenler, dogru koruma sinifinda se¢imi ve kullanimi i¢in teknik ve mevzuat bilgisi

saglanarak egitim igerik tasarimi onerilmektedir.

El hijyeni ile ilgili uygulamalarin epidemiyolojisinin incelendigi, uyum saglanamamasina
yol agan etkenlerin, saglik c¢alisanlarinin tutumlar1 ve yiiriitiillen tanitim faaliyetlerinin
davranig degisikligi ve enfeksiyonun yayilmasi lizerindeki etkilerinin gézden gecirildigi
calismalarda saglik calisanlarinin hastayr degil kendilerini korumak amaciyla eldiven
giyme olasiliginin yiiksek oldugu ve bu nedenle eldivenlerde de kontaminasyon
olusacaginin farkinda olmayabilecegi tespit edilmistir (Pittet & Boyce, 2001). Saglik
calisanlarinin  hasta ile ilgilenirken eldiven kullanmasi, ellerindeki bakteriyel
kontaminasyonunu belirgin sekilde azalmasi ile iliskilendirilmistir ancak yine de ¢apraz
bulasin s6z konusu oldugu tespit edilmistir (Pittet vd., 1999). Farkli hastalara ya da
yiizeylere temaslar arasinda eldivenlerin yikanmasi uygun olmamakla birlikte, eldiven
cikarildiktan sonra ellerin yikanmast ya da antiseptik kullanimi Onerilmektedir

(Doebbeling vd., 1988).

Yapilan pek ¢ok arastirma gostermistir ki eldiven kullanimu ile birlikte gerek ellerin hijyeni
gerekse eldivenin hijyeni ile ilgili uygulamalar saglik ¢alisanlarinda is sagligi ve giivenligi
agisindan meslek hastaligi ya da ise bagli hastalik olusumuna yol agabilmektedir (Sasaki &
Kanda, 2006). El yikama, farkli yontemlerle kurutma, sabun kullanimi, antiseptik
kullanimi, dezenfektan kullanimi gibi temelde kimyasal igeren bir el hijyeni uygulamasi ile
nitril, lateks, vinil, kauguk, neopren, polietilen vb. bir malzemeden iiretilmis eldivenin
birlikte ya da art arda uygulanmas: ciltte saglik sorunlarina neden olabilmektedir (Anedda
vd., 2020).

Saglik sektoriinde el hijyeni ve eldiven kullanimi ile ilgili sahip olunan dogru bilgi,
calisirken 1sgdérme davranisinin  degismesini, ¢alisan saghigin1  gelistirmek adina
yiriitiilecek siirecleri planlamak icin gerekli temel bilginin edinilmesini ve varsa yanlis
tutum, bilgi ve inaniglarin nedenlerini ortaya ¢ikararak diizeltici faaliyetlerin belirlenmesini
saglar. Bu nedenle, bu calisma saglik sektoriinde hem el hijyeni hem de is sagligi ve
giivenligi dahilinde dogru eldivenin se¢imi, kullanim1 ve diger el hijyeni uygulamalari ile
birlikte ya da art arda uygulanmas: siirecini irdeleyerek kullanicilarin egitim icerik tasarimi

ihtiyaclarin belirlenmesini de saglamaktadir.
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Bu arastirmanin ¢iktilari hem saglik sektoriine hem de bu sektore hizmet veren is sagligi ve
giivenligi  profesyonellerine, bu alanda c¢alisirken egitim igeriklerinin  dogru
tasarlanabilmesi, eldivenlerin dogru secimi ve isgérme sirasinda dogru kullanimin

saglanabilmesi i¢in temel kaynak olarak kullanilabilecektir.
1.4.Arastirmamin Hipotezleri/Sorulari

HO;: Saglik sektoriinde eldiven tedarikinde mevzuata, is saglhigr ve giiveligine uygun

giivenli tirtin kullanimi s6z konusu mudur?

H1,: Saglik sektoriinde eldiven tedarikinde mevzuata, is saghgr ve giiveligine uygun

giivenli iiriin kullanim1 s6z konusu degildir?

HO,: Saglik sektoriinde kisisel koruyucu donanim (KKD) eldiven ile tek kullanimlik tibbi
eldivenler (KKTE) arasinda fark vardir.

H1,: Saglik sektoriinde kisisel koruyucu donanim (KKD) ile tek kullanimlik tibbi
eldivenler (KKTE) arasinda fark yoktur.

1.5. Smirhliklar

Bu arastirma bir tez calismasi olmasi nedeniyle iilke genelinde farkli saglik sektorii
kuruluslarinda gorevli saglik ¢alisanlarinin halen kullanilan tirtinlerden ticari {irlin olmalar1
dolayisiyla numune alinamadi. Calismada ¢ok tercih edilen marka ve iirlinlerden secildi,
tim eldiven ireticilerine ulasilmadi. Arastirmanin lilke ¢apinda genis bir Orneklem
tizerinden elde edilen bulgular ile eldiven se¢imi ve tedarikinde farkindalik tespiti,

tedarikgi ve kullanici egitimi igerik tasarimi yapilmasi da yararl olacakti.
1.6. Tamimlar

Kisisel Koruyucu Donanim (KKD): Kisilerce bir veya birden fazla saglik ve giivenlik
riskine kars1 korunmak amaciyla giyilmek veya tutulmak iizere tasarlanmig ve imal edilmis
donanim ve koruma islevi i¢in gerekli olan donanima ait degistirilebilir pargalar: ile
donanima ait kisilerce giyilmeyen veya tutulmayan, donanimi bir dis cihaza veya uygun bir
ankraj noktasina baglamak amaciyla tasarlanmis, bir yapiya kalict olarak baglanmayan ve
kullanim Oncesinde sabitlenmesine gerek duyulmayan baglanti sistemlerine Kisisel

koruyucu donanim denir (Kisisel Koruyucu Donanim Y 6netmeligi, 2019).

Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) Eldiven: Uriin giivenligi uygunluk degerlendirmesi

kisisel koruyucu donanim mevzuatina gore yapilmis eldiven



Kisisel Koruyucu Tibbi Ekipman (KKTE) Eldiven: Uriin giivenligi uygunluk

degerlendirmesi tibbi cihaz mevzuatina gore yapilmis eldiven

Giivenli Uriin: Kullanim siiresi, hizmete sunulmasi, kurulumu, kullanimi, bakimi ve
gozetimine iligskin talimatlara uygun ve normal kullanim kosullarinda kullanildiginda risk
tagimayan veya sadece iiriiniin kullanimina 6zgii asgari risk tasiyan ve insan sagligi ve
giivenligi icin gerekli diizeyde koruma saglayan iiriine giivenli iiriin denir (Uriin Giivenligi

ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, 2020).

Uygunluk Degerlendirmesi: Uriin, siireg, hizmet, sistem, kisi veya kurulusa iliskin belirli
sartlarin yerine getirilip getirilmedigini gosteren siirece uygunluk degerlendirmesi denir

(Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, 2020).

Uyumlagtirilmis Standart: Uyumlastirilmis Avrupa Birligi mevzuatini uygulamak amaciyla

Komisyonun talebine istinaden kabul edilen bir Avrupa standardi

Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi: Uyumlastirildigt Avrupa Birligi mevzuati

EU2016/425 Kisisel Koruyucu Donanim Regiilasyonu

Tibbi Cihaz Yonetmeligi: Uyumlastirildigi Avrupa Birligi mevzuatt EU2017/745 Tibbi
Cihaz Regiilasyonu



Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi Kapsaminda Uyumlastirilmis Eldiven

Standartlarindan Bazilari:

Tablo 1.1 Kigisel Koruyucu Donanim Yo6netmeligi kapsaminda uyumlastirilmig eldiven standartlarindan
bazilar

Koruyuculuk Ozelligi Standart Adi Uyumlastirildigi Standart
Mekanik Riskler TS EN 388 + Al EN 388:2016+A1:2018
Kimyasal Riskler TS EN ISO 374-1 /Al EN ISO 374-1:2016/A1:2018
Mikroorganizmalardan TS EN ISO 374-5 EN 1SO 374-5:2016

Kaynaklanabilecek Riskler

Virdis i¢in ayrica ISO 16604  standardindaki testler
geemelidir
Is1l Riskler (Sicak) TS EN 407 EN 407:2020
Is1l Riskler (Soguk) TS EN 511 EN 511:2006
Gerilim Altinda Calisma TS EN 60903 EN 60903:2003
Iyonize Radyasyon ve TSEN 421 EN 421:2010
radyoaktif bulas
Antistatik TS EN 1149 EN 1149
Elektrostatik Desarj ESD TS EN 16350 EN 16350:2014

Tibbi Cihaz Yonetmegi kapsaminda uyumlastirilmis eldiven standartlarindan bazilari:

Tablo 1.2 T1bbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda uyumlastirilmis eldiven standartlarindan bazilari

Koruyuculuk Ozelligi Standart Adi Uyumlastirildig: Standart
Tek Kullanomhk Tibbi TS EN 455 EN 455
Eldiven
TS EN 455-1+Al EN 455-1:2020+A1:2022
TS EN 455-2 EN 455 - 2:2024
TS EN 455-3 EN 455 — 3:2023
TS EN 4554 EN 455 — 4:2009




TS EN ISO 9001: Kalite Yonetim Sistemleri (Uyumlastirildigi Standart EN ISO
9001:2015). Bu standart driine ait bir standardi degil, kurulusu belgelendiren bir
standarttir. ISO 9000 toplam kalite yonetimi sisteminin ana gat1 standardidir. ISO 9000 ile

isletme belgelendirilmez. Sadece temel esaslari tanimlar1 ve terimler igerir (TSE, 2015a;

TSE, 2015b).

TS EN ISO 13485 / All: Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemleri (Uyumlastirildigi
Standart EN 1SO 13485:2016+A11:2021). Bu standart iiriin standardi degil, kurulusu
belgelendiren bir standarttir. Eger bir isletme tibbi cihaz iiretimi, satis1, hizmeti, hammadde

tedarigi, depolama hizmeti, bakim onarim gibi teknik destek veriyorsa bu standarda sahip

olmasi gereklidir (TSE, 2021a).

HACCP: Gida giivenligine iliskin Kritik Kontrol Noktalar1 Risk Analizi standart serisi

isaretlemesi (Hazard Analysis and Critical Control Point)

FDA: Amerika Gida ve Ilag¢ Dairesi (Food and Drug Administration) Kurumu isaretlemesi.
Amerika Saglik Bakanligi’na bagh bu kurum gida, ilag kozmetik ve medikal {iriinlerin

denetiminden sorumludur.

AQL: Kabul edilebilir kalite seviyesi (Acceptable Quality Level) Yiizdesel ifade ile verilen
bu bilgi, ilgili tiriindeki o ylizdede hata olabilecegini ifade eder.

CE: Uriiniin tabi oldugu mevzuata gore teknik diizenlemelere uygun oldugunu, amcina
uygun kullanilmasi halinde insan can ve mal giivenligine, bitki ve hayvan varligina ve

¢evreye zarar vermeyecegini gdsteren bir isarettir.

1
Kadeh / Catal isareti Q[l Bu isareti tagiyan malzemenin gidaya temasinin uygun olduguna
dair bir isaretlemedir. Gida ile Temas Eden Madde ve Malzemelere Dair YoOnetmelik

(Uyumlastirildigr Avrupa Birligi mevzuati EC1935/2004) ile tanimlanmastir.



2. GENEL (KURAMSAL, KAYNAK) BIiLGILER

2.1. Saghk Sektoriinde Is Saghg ve Giivenligi

Saglik sektoriinde en siklikla rastlanan mesleki saglik ve giivenlik riskleri arasinda
biyolojik etmenler, kimyasal etmenler, kas iskelet sistemi problemleri ve psikososyal risk
etmenleri gelmektedir (WHO, 2009b). Is kazasinda zarar gorme, meslek hastalig1 ve ise
bagli hastaliklar agirlikla calisirken elleri ile temas sonucu yasadiklart maruz kalimlardan
kaynaklanmaktadir. Delici kesici aletlerle ¢alisirken yasanan is kazalari, kan ve viicut
sivilar1 yoluyla tasinan biyolojik ajanlara maruz kalim, hasta ve hasta gevresi saglik
bakiminda temas edilmek zorunda olunan plastik ve kauguk i¢eren kan basinci 6l¢lim aleti,
tasiyict hortumlar, enjeksiyonlar, tipalar gibi ekipmanlar, Saghk Hizmeti ile Iliskili
Enfeksiyonlar (SHIE) i¢in kullanilan el hijyeni iiriinleri, 1slak isler gibi ¢ok farkli biyolojik
ve kimyasal tehlikelere temastan kaynaklanan dermatit, alerji, cilt kanseri vb. meslek
hastaliklar1 ile halihazirda atopik ciltlerinden otiirli gerek temas edilen kimyasal ve
biyolojik riskler gerekse kullanilan eldivenler nedeniyle ise bagl hastaliklar saglik hizmeti
sunumunda en cok ihtiyac duyduklari ellerini kullanamaz ve yetkin olduklart isleri
yapamaz hale gelmelerine neden olmaktadir. Yapilan isin temel gereksinimi olan el hijyeni
ve sterilizasyon nedeniyle stirekli el yikama, su ile temas ve el yikama sirasinda kullanilan
sabunlar, kimyasal i¢eren el hijyeni iirlinleri, el ovma, eldiven takma ¢ikarma sirasinda cilt
ylizeyinin siirtinme ve kesme kuvvetleri ile fiziksel hasar gormesi, saglik ¢alisaninin cildi
atopik olmasa bile 6grenciligi itibariyle uzun yillar yasanan maruz kalim nedeniyle
ciltlerini hassaslastirmakta ve isbasinda elleri ile saglik sorunlar1 yasanmasi kagiilmaz

olmaktadir.

Gegici ve/veya kalic1 i goremezlikle sonuglanan igle ilgili saglik ve gilivenlik sorunlar
hem isgiinii kayb1 hem de is saglig1 ve giivenligi mevzuati geregi uygun ise yerlestirilmesi
gereken ¢alisanin mecburen gorev yeri degisiklikleri nedeniyle uzun yillar egitimini aldig
ve yetismis oldugu alandan bagka alanlarda ¢alismak zorunda kalmasi tiim iilkelerde
kiiresel anlamda ekonomik kayiplara neden olmaktadir. Bu ayni zamanda, alaninda
uzmanlasmis profesyonel saglik calisanlarindan faydalanilamamasima dolayisiyla ¢ok
kiymetli bilgi ve tecrilbbe kaynaginin etkin ve verimli bir sekilde insanligin hizmetinde

kullanilamamasina neden olmaktadir. Kayip 6l¢iilemeyecek biiyiikliiktedir.

2024 yilinda yayimlanan 2022 yilina ait verilerin yer aldig1 Saglik Istatistikleri Y1illigi’nda

yer aldig1 ilizere toplam hekim sayisi ile hemsire sayisi birbirine yakindir. Tablo 2.1°de



goriilecegi lizere 2022 yilinda Tiirkiye’de 194.688 hekim ve 243.595 hemsire gorev
yapmaktadir. Toplam saglik ¢alisan1 sayisinin 1.350.528°dir (T.C. Saglik Bakanligi, 2022).

Tablo 2.1 Tiirkiye saglikta insan kaynaklari sayilari

Unvan Personel sayisi
Uzman Hekim 95.600
Pratisyen Hekim 53.697
Asistan Hekim 45.391
Toplam Hekim 194.688
Toplam Dis Hekimi 42.359
Eczaci 38.981
Hemygire 243.565
Ebe 59.632
Diger Saglik Personeli 232.661
Diger Personel ve Hizmet

Alimi 538.642
Toplam 1.350.528

(Kaynak: T.C. Saglik Bakanlig1, 2022)

Burada Diger Saglik Personeli bashigi altinda yer alan meslekler TUIK saglik personeli
sayist istatistiklerinde “"Diger Saglik Personeli" grubuna, asagidaki branslarda calisanlar
dahil edilmistir: Adli Tip Teknikeri, Agiz ve Dis Saghg Teknikeri, Ameliyathane
Teknikeri, Ameliyat Teknisyeni, Anestezi Teknikeri, Anestezi Teknisyeni, Biyolog, Cevre
Saglig1 Teknisyeni, Cocuk Gelisimcisi, Dil ve Konusma Terapisti, Dis Protez Teknikeri,
Dis Protez Teknisyeni, Dis Teknisyeni, Diyaliz Teknikeri, Diyetisyen, Ebe Yardimcisi,
Eczane Teknikeri, Elektronoérofizyoloji Teknikeri, Fizik Tedavi Teknisyeni, Fizyoterapi
Teknikeri, Fizyoterapist, Hemsire Yardimcisi, Ilk ve Acil Yardim Teknisyeni, ilk ve Acil



Yardim Teknikeri, Is ve Ugrasi Teknikeri (Ergoterapi Teknikeri), Is ve Ugras1 Terapisti
(Ergoterapist), Kalp Akciger Pompa Calisma Teknisyeni, Klinik Psikolog, Laboratuvar
Teknikeri, Laboratuvar Teknisyeni, Mamografi Teknikeri, Odyolog, Odyometri Teknikeri,
Odyometri Teknisyeni, Ortopedi Teknisyeni, Patolojik Anatomi Teknisyeni, Perfiizyonik
Pompa Teknisyeni, Perfiizyonist, Podolog, Protez Teknisyeni, Psikolog, Radyoterapi
Teknikeri, Rontgen Teknisyeni, Saglik Bakim Teknisyeni, Saglik Fizik¢isi, Saglik Savas
Memuru, Saghk Teknikeri, Saglik Teknisyeni, Sosyal Calismaci, Tibbi Goriintiilleme
Teknikeri, Tibbi Goriintiileme Teknisyeni, Tibbi Laboratuvar ve Patoloji Teknikeri, Tibbi
Laboratuvar ve Patoloji Teknisyeni, Tibbi Protez ve Ortez Teknikeri, Tibbi Protez ve Ortez
Teknisyeni, Tibbi Sekreter, Tibbi Teknolog, Toplum Sagligi Teknisyeni” sekilde
siralanmistir (TUIK, t.y.).

En kalabalik grup olan diger personel ve hizmet alim1 grubunda, saglik hizmet sunucunda
calisan temizlik ve tertip isleri yapanlar, gida hazirlama ve servisi isini gorenler, tagima ve
nakil igleri, ikmal ve bakim isleri gibi gerek idari gerekse teknik personel ve diger yardimci
hizmetler gibi is saghig1 ve giivenligi riskleri ile ¢alisan ve el hijyeni yan1 sira el koruma

gereksinimi olan c¢alisanlar da mevcuttur.

Tablo 2.2’de yer alan 2022 rakamlar itibar1 ile 915’1 Saglik Bakanligi’na bagli, 68’1
tiniversite ve 572’si 6zel hastane olmak tlizere 1.555 yatakli hastane ve 34.240 yataksiz
saglik kurumu ile tiim saglik sunucusu kurumlarda bu arastirma c¢iktilar1 ile aksiyon
alinabilmesinin gerek insan kaynagi gerek ekonomik kaynaklar ve c¢evresel

stirdiirtilebilirlik i¢in kayda deger bir katki saglayacagi agiktir.

Tablo 2.2. 2022 yili Tirkiye’de yatakli ve yataksiz saglik kurumlari sayilari

Yatakh saghk kurumlari Kurum sayisi
Saglik Bakanligi’na bagl 915
Universite 68

Ozel 572

Toplam Yatakh Saghk Kurumu 1.555
Toplam Yataksiz Saghk Kurumu 34.240

Kiiresel capta calisan sayis1 yiiksek sektorlerden biri olan saglik sektorii, hizmet verilen
toplumlar acisindan en kisith siirelerde hizmet vermek zorunda olan, yapilan isin
olabilecek en hizli siirede olmas1 gereken, tabiri caiz ise saniyelerle yarisilan bir sektordiir.
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Bu nedenle ne insan giicii kayb1 ne de makine, ekipman kaybi yasanmasina tahammiilii
olmayan hatta belirli siirelerle makinenin ekipmanin goérev dis1 kalmasi kabul edilemeyen
ve teknik ekiplerce hizla ikmal ve bakiminin gergeklestirilip devreye alinmasi gereken bir
sektordiir. Is sagligi ve giivenligi acisindan kontrol risk kontrol onlemleri hiyerarsik
diizeninde en son asama olan kisisel koruyucu donanim kullanimi, zorunlu 6ncelikli
tedbirlerden biri haline gelebilmektedir. Aslinda kisisel koruyucu donanim, tiim énleme ve
koruma tedbirleri alindiktan sonra, tehlikenin olusturacag: riskin siddeti ya da olasiligin
yiikksek oldugu yani riskin yiiksek oldugu durumlarda dis kaynaklardan, makine ve
ekipman sorunlarindan kaynaklanabilecek risklere karsi ve g¢alisanda olusabilecek ihmal
ihtimali, ortamdaki odak dagiticilar ve ¢alisan farkindaliginin diisiikk olmas1 gibi giivensiz
davraniglardan kaynaklanabilecek risklere karsi da kullanilabilen tamamlayici bir tedbir
haline déniisiir (Oymez, 2018). Saghk sektdriinde kisisel koruyucu donanim ihtiyacinin
yiiksek olmast hem SHIE &nleme gereksinimi hem de risklerin her zaman yiiksek

olmasidir.

Saglik sektoriinde 15 sagligt ve giivenligi acgisindan mevcut risk etmenleri saglik
calisanlarinin is kazalarinda zarar gormelerine, meslek hastaliklarina ya da ise bagh
hastaliklara yol agacak etmenlerdir. Tablo 2.3’te 6zetlenen bu biyolojik, kimyasal, fiziksel
risk etmenleri ile calisirken diger tiim sektdrlerden farkli olarak hem SHIE &nleme
sartlarina uymak hem de is sagligi ve giivenliginin koruyucu ve Onleyici tedbirlerini almak
gereklidir. Bunlarin yani sira kas iskelet sistemine yiik bindiren isler, agir1 bedensel efor ve
yorgunluk gibi ergonomik etmenler ile vardiyali ¢alisma, is yiikii, stres ve ergonomik
etmenlerin ikincil etkisi psiko-sosyal etmenlere karsi tedbirler alinmalidir. Saglik
calisanlarinin is hayati1 diger pek ¢ok sektdrdeki galisanlar gibi sosyal yasamlari icin de
etkileyici bir unsurdur. SASAM (Saglik-Sen Stratejik Arastirmalar Merkezi) Enstitiisii
tarafindan yapilan ve 6rneklemin Tiirkiye’deki saglik ¢alisanlarini temsil agisindan giicli
oldugu ifade edilen arastirmanin yayimlandigi kitapta yasam ve calisma kosullar
memnuniyetinin karsilikli olarak giiglii bir sekilde iligkili oldugu sonucu elde edilmistir

(Ready vd., 2020).
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Tablo 2.3. Saglik sektorii risk etmenleri 6rnekleri

Biyolojik Kimyasal Fiziksel
Sitotoksik ilaglardan Sivri cisim batmasi,
Aids — HIV kaynaklanan delinme
Anestezik tirlinlerden Ciltte Kesilme, yara
Enfeksiyon kaynaklanan
Solunum sistemi Civa gibi metallerden Sicak — soguk temastan
hastaliklari kaynaklanan kaynaklanan
Coziiciilerden (solvent) Radyasyondan kaynaklanan
Hepatit B, Hepatit C kaynaklanan
Giriltii kaynakli isitme
Tiiberkiiloz Ototoksisite kaybi

Saglik sektoriinde en sik karsilasilan is kazalar1 kesici delici alet yaralanmalaridir. Her ne
kadar cogunlukla yasal isgoremezlik siirecine aksetmese de siyriklar da oldukga sik
karsilasilmakta ve kesilme ya da delinme olmasa bile bulas riskinin ¢ok yliksek oldugu bir
is kazasidir. Dogrudan hasta tedavi hizmeti siirecinde kullanilan igne, enjektor, jilet,
bistiiri ucu, damar i¢i ¢alisilan kateterler ile yaralanmalarda saglam derinin kesilerek,
delinerek, yanarak ya da soyularak biitiinliigiiniin bozulmasiyla gergeklesen perkiitan yolla
ya da goz, agiz, burun mukozaya kan veya viicut sivisinin temasi ile olusan mukozal yolla
bulagsma meydana gelmektedir. (Sar1 vd., 2014) tarafindan yapilan ¢alismada %58’ kadin
olmak iizere ¢cogunlugu hemsire ve temizlik gorevlisi olan kadinlarda kesici delici alet
yaralanmas1 vakasi tespit edilmisken, (Merih vd., 2009) tarafindan yapilan arastirmada
%71,9 temizlik gorevlilerinde, (Harman Giinerken, 2023) tarafindan yapilan ¢alismada ise
%37,7 hemsireler iken, %21,7 temizlik gorevlileri ve hasta bakicilar, %17,1 oraninda da
stajyerlerde kesici delici alet yaralanmasi vakasi goriilmiistiir. (Kesmez Can & Sezen,
2017) calismasinda ise kesici delici alet ile yaralananlarin %17,1’1 saglik teknisyeni,
%35,7’si hekim ve %1,9’u giivenlik gorevlisidir. (Yaman Karadam vd., 2023) tarafindan
yiiriitiilen kesici delici alet yaralanmasi ¢alismasinda %30,4°1i yardimci personel, %7,1°1
teknisyen, % 5,4’1 ebe, %5,4’1 estetisyendir ve yaralanan bolge en sik sag el ve sol eldir.
Bu arastirmalardan da goriilecegi lizere Sadece hasta tedavi hizmetleri siirecinde calisan
meslekler degil, saglik sektoriindeki tiim mesleklerde ve yapilan tiim islerde el koruma

ithtiyact s6z konusudur.
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Saglik sektoriinde isyerlerinde insan sagligi i¢in tehlikeli partikiiller, tozlar, gaz ve buharlar
ile stv1 formda 299 farkli kimyasalin kullanildigi, agirlikli olarak ¢alisilan kimyasallarin
deterjan, dezenfektan, sterilizan, anestezik gaz (nitr6z oksit, halotan, izofloran) ve ilaglar
oldugu (Akgilin, 2015) tarafindan yapilan ¢alismada belirtilmistir. Ayni c¢alismada
kimyasala maruz kalimin ciltte temas ve solunum yoluyla gergeklestigi aktarilarak,
antibiyotiklerin ve diger kimyasallarin ciltte dermatit yapici etkileri oldugu, sitotoksik

ilaglarinsa akut ve kronik pek cok yan etkisi oldugu anlatilmistir.

(Oral & Bekman, 2021) yaptiklar1 ¢alismada SGK’nin (Sosyal Giivenlik Kurumu) saglik
sektorlinde 2015, 2015, 2016, 2017, 2018, 2019 istatistikleri toplaminda 50.549 kisinin is
kazas1 gecirdigi ve 8 kisinin meslek hastaligina yakalandigini ag¢ikladigimi aktarmustir.
2019 yili sonras1 kiiresel ¢apta yasanan pandemi siirecinin istatistikleri saglik sektoriiniin

genel gidisatin1 gdstermek konusunda giivenilir olmayacaktir.
2.2. Saghik Sektoriinde El Hijyeni Acisindan Eldiven Kullanim

Saglk sektoriinde enfeksiyonlar en ¢ok miicadele edilen konularm basindadir. SHIE
Onleyici faaliyetlerin en basinda el hijyeni uyumu gelmektedir. El hijyeni, saglik
hizmetiyle iliskili enfeksiyon yiikiiniin azaltilmasi, salginin 6nlenmesi, saglik ¢alisanlarinin
ve toplumun bulasicilardan korunmasi ve ¢apraz bulasmanin 6niine gegilebilmesi igin en
onemli hususlardan biridir. El hijyeni i¢in kullanilan preparatlar arasinda basta su ile
kullanilan sade (antimikrobiyal olmayan) sabun, alkol bazli antiseptik el ovucu iiriinler,
alkol emdirilmis havlular, soliisyonlar, jeller, kopiikler, kimyasal takviyeler ilave edilmis
ilaglt sabunlar ve deterjanlar, kurutucu iirlinler, steril veya steril olmayan eldivenler
sayilabilir. Tiim bu wuygulamalar saglik sektorii calisanlarinda halihazirda cilt
reaksiyonlarina sebep olabilecek diger etkenler ile birlikte ciddi cilt hastaliklarina ve saglik

sorunlarina da sebep olabilmektedir.

Saglik calisanlarinda mesleki el dermatiti, isyerinde alinacak tedbirler ile azalmaktadir.
Cilt damarlarinda gergeklesen polimorfik bir iltithaplanmay1 tanimlamak i¢in egzama ve
dermatit kelimeleri es anlamli olarak kullanilir (Johnston vd., 2017). El hijyeni ile ilgili iki
ana cilt reaksiyonu tiirli vardir. Bunlardan en yaygin goriineni tahris edici (irritan) kontakt
dermatittir (WHO, 2009b). Ciltte kuruluk veya yanma hissi, piiriizlii cilt hissi, eritem
(kizariklik), kasinti, tahris, pullanma, ¢atlama ve kanama seklinde semptomlar ile seyreder.
Daha az siklikla goériinen ise alerjik kontakt dermatittir. Bu el hijyeni i¢in kullanilan
bilesenlere kars1 olusan alerji ile hafif ve bolgesel semptomlar yani sira siddetli ve genel
semptomlar da goriilebilir. Solunum sikintisi, cilt dokiintiisii, diisiik nabiz ve sok
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durumunun meydana gelebilecegi anafilaksi semptomlar1 ile ciddi sonuglara da yol

agabilir.

Hemsireler arasinda ¢ok yaygin olan tahris edici kontakt dermatit prevalansi %25 ile %55
arasinda degismektedir ve %85 oraninda yasanan cilt problemleri ge¢cmis ile ilgilidir
(WHO, 2009b). El hijyeni i¢in kullanilan triinlerin ¢ok sik ve tekrarli kullanimi saglik

sektoriinde kronik tahris edici kontakt dermatitin nemli bir sebebidir.

Saglik sektoriinde eldiven kullanimi 6zellikle kan ve viicut sivilariyla bulasan AIDS gibi
hastaliklarin ortaya ¢ikmasinin ardindan artmistir. Son yillarda yasanan kus gribi, domuz
gribi, SARS, MERS, Covid-19, maymun ¢icegi gibi isimlerle anilan bulagici hastaliklarin
artmasi hatta pandemi seviyesine kadar ulagmasi da el hijyeninde el yikamanin yani sira el
antiseptigi, eldiven kullanimi ve diger el hijyeni iirlinlerinin kullanimin1 da ¢ogaltmistir.
Dolayisiyla saglik sektoriinde gorev alan calisanlarin bu iriinlerden kaynaklanabilecek

saglik sorunlar1 da artmistir.

Pandemi siirecinde iyice giindeme oturan eldiven ve diger el hijyeni iiriinlerinin birlikte ya
da art arda kullanilmasi konusu tartismaya ac¢ik bir konudur. Eldiven kullanmadan 6nce el
hijyeni uygulamasi yapiliyor olmasi oran1 %58,3 ile ortalamanin ¢ok az {izerinde olmakla
birlikte, bu konuda iki farkli yaklasim s6z konusudur. WHO, CDC, OSHA gibi otoriteler
saglik calisanlarinda eldiven kullanimi Oncesi el hijyeni uygulamasinin yapilmasini
onerirken, (Thom vd., 2023) tarafindan yapilan ve 4 akademik merkezin 13 hastane
biriminde 3790 saglik personeli igeren arastirmada eldiven giymeden dnce el hijyenine her
zamanki uygulamalarla dikkat edilmesi ile el hijyeni uygulamasi yapmadan dogrudan
eldiven giyme kiyaslandiginda bu stratejiye uyumda istatistiksel olarak anlamli %46'lik bir
artig gosterdigi, bu nedenle el hijyeni uygulamadan dogrudan eldiven giymeyi destekleyen
bir politika yiiriitmenin, birgok saglik hizmeti sunumu ortaminda arzu edilen enfeksiyon
onleme hedeflerine uyumunu artirabilecegi ve genel eldiven kullaniminin da gogalacagi

sonucunu ulagmistir.

Eldiven kullanmanin hi¢ el hijyeni 6nlemi almamaktan daha iyi olabilecegini tespit eden
(Rock vd., 2013) yaptigi arastirmada eldiven dispenserindeki eldivenin bakteriyel
kolonizasyonunun el hijyeni uygulamas: yapilmamis bir elden daha diisiik oldugunu

gostermistir.

SHIE énlenmesi agisindan eldiven kullanimi i¢in bu arastirmalar dikkate almabilir ancak is

sagligr ve gilivenligi agisindan calisanin ellerinin korunmasi amacina dair tiim Oneriler

14



ellerin eldiven kullanimi oncesi temiz olmasi gerektigi yoniindedir. KKD eldivenlerde,
kullanimt sirasinda korunulmak istenen kimyasal ve mikroorganizmal risklerin eldivenden
penetrasyonu, permeasyon (niifuz etme) ve bozunma ile ilgili testleri yapilir ancak
kullanim sirasinda reemisyon da ¢ok énemlidir. Eller terleyebilir, terin de el yiizeyinden ya
buharlasarak ya da dogrudan akiskan halde uzaklasmasi cilt sagligi i¢in Snemlidir.
Halihazirda el {lizerinde bulunan mikroorganizmalar yani sira krem, parfim vb.
kozmetikler, elin terlemesiyle terde bulunanlar ve gerek permeasyon ile eldivenden
tepkime yoluyla niifuz eden tehlikeler gerekse tiim bunlarin hep birlikte olusturacagi olasi
tepkimelerle ortaya c¢ikabilecek yeni tehlikeler ciltte saglik sorunlarmma neden olabilir.
Isyeri hekimliginin Amerika’daki kurucusu "Eldivenler elleri terletir ve cildi yumusak ve
sicak yapar ve zehirlerin emilimi i¢in miitkemmel bir durumdadir ve eldivende toz veya
stvinin igeri girmesine izin veren kii¢iik bir kesik veya yirtik bile olsa, elin etrafinda pratik
olarak bir zehir lapasi olusturacaktir" yazarak eldiven icinde el terlemesine, bozunum ve
eldivenin gecirgenligi sonucu olusacak zarara dikkat cekmistir (Bromwich, 2005;
Hamilton, 1925). Nitekim (Field & Fay, 1995) yaptigi calismada eldiven kullanirken
ellerin ¢ok terlemesinin yahut zayif el hijyeninin irritan kontak dermatiti artirdigini, boyle
bir durumdayken lateks ile temas edilmemesini ve el temizligine dikkat edilerek
nemlendirici bakim uygulanmasinmi belirtmistir. Yillar icinde elbette iiretim teknikleri,
kullanilan eldiven hammaddeleri ve maruz kalinan tehlikeler degismis, penetrasyonu,
permeasyon (niifuz etme) ve bozunma ile ilgili gelismeler yasanmistir. Ancak klinik
calismalar ve arastirmalar agirhkli  olarak SHIE acisindan  yapilmakta ve

degerlendirilmektedir.

El hijyeninde eldiven giymeden once diger el hijyeni uygulamalarinin yapilmasi ve
tiimiiyle kurumasinin saglanmasi, 1slak ya da nemli el {izerine eldiven giyilmemesi ile ilgili
klinik aragtirmalarin is sagligi ve giivenligi agisindan da yapilmas: gereklidir. Eldiven
giymeden Once yapilan el hijyeni uygulamalarinda agirlik su ve sabun ile yikama
tekniginin kullanilmas1 yoniindedir. Konu ile ilgili ulusal ve uluslararasi tiim otorite ve
kuruluslar ellerin su ve sabun ile yitkanmasinin SHIE agisindan en uygun yontem olarak
onermektedir. Ancak yapilan bir ¢aligmada eldiven giymeden once ellerini yikamayan
hemsire oram1 %60 iken, eldiven kullandiktan sonra el hijyeni uygulamayan hemsire oranm
%70 olarak saptanmistir (Kaya & Meryem, 2020). (Erden vd., 2024) bu arastirmadan
saglik calisanlarinin eldiven kullanim ile ilgili bilgileri bilmedigi ve / veya uygulamadig:

sonucu ¢ikarilmistir (Erden vd., 2024) tarafindan yapilan ¢alismada ise el yikadiktan sonra
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kurulama orami %93,1°dir ve kurulama yontemi olarak tek kullanimlik kagit havlu
kullanim1 oran1 89,7°dir. Ancak aragtirma sonucunda katilimcilarin el yikama sirasinda
izlenmesi gereken siralamay1r %100 yanlis bildigi saptanmis, el yikama teknigini dogru
uygulamalarina ragmen uygun siireler ve yikama gerektiren hallerde yikamadiklari, yanlis
ve eksik uygulama yaptiklar tespit edilerek el hijyeni egitimlerinin dahil oldugu hizmet igi
egitimlerin igeriginin diizenlenmesi ve etkinliginin degerlendirilmesi gerektigi sonucuna

ulasilmistir (Erden vd., 2024).

Ellerin tiimiiyle kurumadan eldiven giyilmesi, eldivenin iiretim materyali, el hijyeni igin
kullanilan malzemedeki kimyasal ile tepkimeye girmesine ve cilde zarar vermesine neden
olabilir. Kullanim sirasinda elin terlemesi de bu siirece katkida bulunabilir. El hijyeni

uygulamasi ardindan elin tamamen kurumasi gereklidir.

Eldiven giyildikten sonra iizerine el hijyeni uygulamasi yapilmasi da ayni sekilde
uygulamanin igerdigi kimyasal ile eldivenin tepkimesine yola agarak gerek kullanicinin
ellerinde gerekse temas ettigi ylizeyde (canli/cansiz) kontaminasyon olusturabilir.
Katilimcilarda %33,3 eldiven giyildikten sonra el hijyeni uygulamasi yapildigi beyan
edilmistir. BoOyle bir uygulama ardindan eldivenin kurumasi i¢in kullanilan kagit
havlu/pegete, kuru tekstil havlu yontemleri ve kendiliginden kurumasinin beklenmesi de
olusacak hasar1 6nlemeyecegi gibi, bu materyaller ile temas ve el ovma etki artiric1 etken

olabilir.

Eldiven iizerine uygulanan el hijyeni uygulamasinin temas edilen ylizey ile bulas etkisine
olumlu ya da olumsuz katkisina dair somut bilgi bulunmamakla birlikte eldivenin
koruyuculuk 6zelliklerine olumlu katkisinin olmadigi yapilan arastirmalarda ortaya
konmustur. Nitril ve lateks tibbi eldivenlerde alkol bazli el ovma uygulamalarinin etkisinin
incelendigi arastirmada nitril eldivenlerde lateks eldivenlere gore daha fazla dayanim
mukavemetinin azaldig1 ve esneklik uzamasmin arttig1 tespit edilmistir (Gao vd., 2016).
Bu arastirmada alkol bazli el ovma uygulamasmin sayist arttikca dayanim
mukavemetindeki azalmanin da arttigi, etanol bazli el ovma friinii uygulanan lateks
eldivenlerde etki seviyesinin en az oldugu ve izopropanol bazli el ovma iiriinii uygulanan
nitril eldivenlerde etki seviyesinin en ¢ok oldugu gozlemlenmistir. Saglik caliganlarinin
kullandiklar1 eldivenlerin dogru se¢imin yapilip yapilmadigi, standartlara uygun olup
olmadig1 diisiintildiiglinde ve sayisi, siiresi, i¢erdigi kimyasal, ovarak uygulama sekli gibi
etkenler ile birlikte diger el hijyeni uygulamalarini tatbik etme kosullarinin da eldivenin

koruyuculuk o6zelliklerini olumsuz yonde etkileyecegi diisiiniilebilir. Bu halde saglik
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calisganinda mesleki cilt hastaliklarinin olugsmasi Onlenemeyecegi gibi ¢apraz bulasin
engellenmesi de miimkiin olamayabilir. Eldiven giydikten sonra iizerine diger el hijyeni

uygulamalarinin yapilmasinin etkileri bagl basina arastirilmasi gereken bir konudur.

Uriin giivenligi acisindan gerek KKTE eldiven gerekse KKD eldiven olarak uygunluk
degerlendirmesi icin ilgili standartlara gore test edilerek belgelendirilmemis eldivenlerin
diger el hijyeni uygulamalari ile birlikte kullaniminin zararlar1 {izerine herhangi bir ¢alisma
yapilmamis olup, zararsizliginin 6ngoriilebilmesi miimkiin degildir. Eldivenin el hijyeni
uygulamasi sonrasi kurutulmus olmasi da penetrasyon, permeasyon ve bozunum ile ilgili

eldivenin koruyuculugunun etkinligine olumlu ya da olumsuz katkisi bilinmemektedir.

Eldiven ile ¢alisirken vyiiriitillen ¢alismalarda SHIE 6nlenmesi agisindan her temas sonrasi
eldiven degistirme ve yeni eldiven giymeden 6nce el hijyeni uygulamasi yapilmasi da ¢ok
uyum saglanabilen bir uygulama degildir. Hasta g¢evresiyle temastan sonra el hijyeni
uyumu i¢in yapilan bir ¢alismada %0 uyum orani saptanmistir (Demir vd., 2013). Saglk
calisanlarinin el hijyeni uyumu ile ilgili yapilan bir ¢calismada saglik ¢alisanlarinin hastanin
esyalari ile temasta el hijyeni uyumunun %48 ile en diisiik oldugu tespit edilmistir (Nargiz
Kosucu vd., 2015). Eldiven kullaniminda her temas edilen yiizey sonrasinda eldivenin

degistirilmesinde %75 oran1 olduk¢a kayda deger bir orandir.

(Nargiz Kosucu vd., 2015) tarafindan yapilan ayni aragtirmada el yikama endikasyonlari
konusunda egitimin el hijyeninde en kritik basamak olduguna, bilhassa el hijyeni
endikasyonlar1 ve yontemlerinin aktarildigi egitimlerin tekrarlanarak verilmesi gerektigi

sonucuna ulagilmistir.

(Ates & Yurdakul, 2022) tarafindan yapilan aragtirmada ayn1 hastada kirli iglemler / farkl
bolgeler arasinda hi¢ eldiven degisimi yapilmadigr goézlemlenmistir. Bu arastirmada
eldiven giyme bilgi diizeylerinin istenen diizeyin altinda oldugu degerlendirilmekte ve
sebep olarak diizenli egitim alinmamasi ve ¢apraz bulasa neden oldugunun bilinmemesi ya

da inanilmamas1 oldugu sonucuna ulasilmaktadir.

Eldiven ile calisirken her temas sonrasi eldiven degistirmek yerine eldiven iizerine el
hijyeni uygulamay tercih edilmesi de eldivenin koruyuculuk 6zelliklerinin zarar gérmesi
ve dolaysiyla kullanici cildinin zarar gormesi ile ilgili arastirma gereksinimi ve capraz
bulasin engellenip engellenemeyecegi ile ilgili tartismaya aciktir. Eldiven lizerine ¢oklu
kez uygulanan alkol bazli el ovucu ile ilgili yapilan arastirmada farkli eldiven

malzemelerinde farkli seviyelerde eldivenin dayaniminin ve esnekliginin kaybedildigi
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tespit edilmistir. Bu halde, SHIE agisindan ¢apraz bulas &nlenmesi ihtimali olsa bile is
sagligr ve giivenligi agisindan caligsan el cildinin bu sekilde hasar gormiis eldiven ile

korunabilecegine dair soru isaretleri olusmaktadir.

Eldiven ¢ikarildiktan sonra diger el hijyeni yontemlerini uygulama orani (Toraman vd.,
2009) tarafindan yapilan arastirmada el yikama yontemiyle %73 olarak tespit edilmistir.
(Giirbiiz vd., 2023) tarafindan yapilan ¢alismada eldiven iizerine el antiseptigi uygulanmasi
onerilmekle birlikte bu konunun ve eldivenlerin bulasa karsi tam koruma saglayip
saglamayacagl hakkinda saglik ¢alisanlarmin yeterli bilgisi olmadigini, hekimlerin
%33 lniin eldiven kullaniminin bulaga karst tam koruma sagladigini diisiindiigiinii tespit
etmistir. Bu arastirmada bilgi diizeylerinin dlgiilmesi i¢in yapilan anket sorularina cevap
dogruluk orani yiiksek olmasina ve egitim katilim oranlarinin da yiiksek olmasina ragmen
el hijyeni uyum oraninin diisiik oldugu sonucuna varilmistir. Egitim icerik tasarimin dogru

yapilabilmesi egitimde alinan bilgilerin uygulamaya ge¢cmesinde énemli rol oynamaktadir.

Saglik calisanlari, mesleki dermatitlerin yasandigr yiiksek risk grubundadir (Kurpiewska
vd., 2011). Saglik calisanlarinda 6zellikle ellerinde, bileklerinde ve 6n kollarda egzama ve
diger mesleki dermatitler yasanmasina ragmen meslek hastaligi ya da ise bagli hastalik
tanis1 alinmadigi, mesleki cilt hastaliklar1 tanis1 ya da 6n tanisinin konabilmesi ig¢in
dermatoloji alaninda yetkin is ve meslek hastaliklari uzmanlarina ihtiya¢ oldugu tespit
edilmektedir (Medeni & Medeni, 2021). Ayrica saglik ¢alisanlari, yasam kalitelerinin,
fiziksel ve ruhsal saglik diizeylerinin olumsuz etkilenmesine ragmen yasadiklari cilt
problemlerini kaniksamakta, kendilerine ilave zaman ve emek gerektiren tan1 alma siirecini
baslatmamaktadir. Saglik calisanlarinin aldiklart is saghigr ve giivenligi egitimlerinde bu
konuda yeterince bilgilendirilmesi gereklidir. Egitim igerik tasariminda yaptiklari islerden
ve caligtiklart ortamdan kaynaklanabilen mesleki cilt hastaliklarina karsi is saghgi ve
giivenligi acisindan gerekli koruyucu ve dnleyici tedbirlerle ilgili bilgi bulunmakla birlikte,
meslek hastalig1 ve / veya ise bagl hastalik tanisi i¢in yiiriitiilmesi gereken operasyonel

stirecin de yer almasi gereklidir.

Literatiir taramasinda arastirmalarin ¢ogu gostermistir ki saglik calisanlar1 agirlikli olarak
kendilerini korumak amaciyla el hijyeni uygulamalari i¢inden eldiveni kullanmay1 tercih
etmektedir. (Loveday vd., 2014) tarafindan yapilan arastirmada saglik ¢alisanlarmin kan
ve/veya viicut stvilart bulagsma ihtimali olan hallerde %86,1 oranda eldiven kullandig1, orta
riskli bulas ihtimalinde %16 oranda ve diisiik riskli bulag ihtimalinde sadece %1 oranda

eldiven kullandigimi belirtilmekte, eldiven kullanma nedenini tiksinti ve korku
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duygusundan kaynaklandigini ifade edilmektedir. (Ates & Yurdakul, 2022) saglik
calisanlarinin kendilerine hastalik bulagsmasi korkusuyla ve olasi bulastan kaynaklanan

tiksinti duygusuyla eldiven kullandiklarini aktarmaktadir.

Eldivenlerin rengi o6zellikle yapilan is ile ilgili bir gereksinim yoksa mevzuat ile
tanimlanmis bir 6zellik degildir. Herhangi bir bulas i¢in segicilik anlaminda farkindalig
artirict bir giivenlik saglayacaksa eldiven rengi se¢cimi dnemli olabilir. Kan, irin, kullanilan
bir ila¢ yahut kimyasalin rengini net gorebilme ve gerekli giivenlik tedbirini hizlica
alabilme gibi bir gereksinim var ise, ise uygun bir renk sec¢imi tercih edilebilir. Eldiven
rengi tiksinme ile ilgili hissi bertaraf etmek i¢in de kullanilan bir unsur olmasina ragmen
rengin ¢ogu zaman teshis ve tedavi i¢in bir semptom olmasi nedeniyle bu kullanim tercihi
ancak ve ancak 0zel durumu olan calisanlar icin kolaylastirict bir segenek olarak

uygulanabilir.

Yapilan literatiir taramasinda bu konuda alinan egitim oranlar1 ¢ok yiiksek olmakla birlikte
el hijyenine uyum ¢ok diisiik ¢ikmakta ve aragtirmalarda egitimler, egitim igerikleri ya da
egitim tekrarlar1 ile Oneriler ve egitimlerin degerlendirilmesi ve etkinligi ile ilgili

programlar hazirlanip yiiriitiilmesi sonuglarina ulasilmaktadir.

(Chakma vd., 2024) tarafindan yapilan arastirmada egitim yoluyla bilgi ve uyumun
artirilmas1 amaciyla DSO’niin de énerdigi “El Hijyeni igin 5 An” kilavuzuna binaen 5 giin
boyunca 3’er saatlik egitim oturumlar1 gergeklestirilmistir. Akabinde el hijyenine uyum
oran1 %66’dan %388,3’e, ortalama bilgi seviyesi de %68,6’dan %78,9’a yiikselmistir.
Tiirkiye’de de el hijyeni ile ilgili bu kilavuzu baz alan programlar yiiriitiilmektedir. El
hijyeni ile ilgili yapilan egitimlerde ya da bilgilendirme ve farkindalik amaciyla iiretilen
egitim dokilimanlarinda gerek goriilmesi halinde uygun eldiven kullanimi onerilmekte
ancak eldivenin se¢imi ya da takma / ¢ikarma prosediirii disinda kullanimu ile ilgili bilgiler
ozellikle diger el hijyeni yontemleri ile birlikte ya da art arda kullanimu ile ilgili bilgiler
genellikle yer almamaktadir. Ulusal ve uluslararasi otoriteler tarafindan egitimlerin
igeriginin programlanmasi ve buna dair kampanyalar yiiriitiilmesi gereklidir.

Gerek is sagligl ve giivenligi egitimi gerekse el hijyeni egitiminde KKD ile ilgili egitim
verilmesine ragmen saglik calisanlari tarafindan kullanilan KKD eldivenler ve KKTE tibbi
eldivenlerin diger el hijyeni iriinleri ile birlikte kullanimi1 hakkinda bilgi neredeyse yok

denecek kadar azdir. Burada egitim igerik tasariminin dogru yapilmasi ¢ok dnemlidir.
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Kiiresel olarak iilkelerde ya da bolgelerde Is Saglig1 ve Giivenligi ile ilgili mevzuatlar1 ve
SHIE onleme ve kontrol icin olusturduklari mevzuatlart geregi saglik sektdriinde
calisanlarin hem kendilerinin korunmasi hem de saglik hizmeti alan hasta ve ¢evresinin
korunmas1 igin farkindalik programlar vyiiriitiilmiistiir. Diinya Saghk Orgiitii (DSO)
tarafindan “Clean Care is Safer Care (Temiz Bakim Daha Giivenli Bakimdir)” slogani ile
kiiresel capta el hijyeni ile ilgili izleme ve farkindalik programi yiiriitiilmiis Tiirkiye’de de
bu program uygulanmistir (WHO, 2009b). Ancak bu program ve el hijyeni ile ilgili
uygulanan diger tiim farkindalik programlar1 ve egitimleri el hijyeninde el yikama ve
eldiveni giyme / ¢ikarma ile ilgilidir. Eldivenlerin se¢cimi ve kullanimi ile ilgili dikkat
edilecek unsurlar ve diger el hijyeni yontemleri ile birlikte eldivenlerin eszamanli
kullanim1 ile ilgili dikkat edilmesi gereken unsurlar programlarda yer almamaktadir.
Eldiven dahil tiim el hijyeni triinlerinin se¢iminin dogru yapilamamasi ve kullanimi ile
ilgili uygulamada yasanan hatalar saglik ¢alisanlarinin bu konu ile ilgili yasadigi meslek
hastaliklari, ise bagli hastaliklar ya da is kazalari probleminin asil kok nedenini

olusturmaktadir.

Eldivenlerin se¢imi daha ¢ok iiretildigi malzemeye ve kullanim konforuna (kolay giyme
¢ikarma vb.) gore yapilmaktadir (Anedda vd., 2020; Sasaki & Kanda, 2006). Eldiven
secimi ve kullanimi ile ilgili akademik calismalarda da sadece iiretim materyali ve takma
/¢ikarma ile ilgili bilgiler yer almaktadir. Ozellikle 2020 yil1 itibari ile yasanan pandemi
siirecinde bu konuda cesitli arastirmalar yapilmistir ancak eldiven sec¢imi ile ilgili
eldivenlerin iiretim hammaddelerine gore kullanim alami ile ilgili bilgilere yer
verilmektedir (Anedda vd., 2020). Uriinlerin sahip oldugu koruyuculuk o6zellikleri,
bunlarin testleri ve se¢imini kolaylastirmak i¢in ilistirilen isaretlerin yer aldigi iiriin
giivenligi bilgileri ve hangi mevzuata gore test edilip belgelendirilmis ise ilgili mevzuata
gore sahip olduklar standartlardan bahsedilmemektedir. Tek kullanimlik eldivenler tibbi
eldiven, kisisel koruyucu donanim eldiven, temiz oda eldiveni, ESD eldiveni, gida eldiveni
gibi pek ¢ok farkli amag icin iiretilmekte ve kullanilmaktadir. Amacina uygun iriiniin

secilmesi ve dogru bir sekilde kullanilmasi 6nemlidir.

Saglik sektoriinde ¢alisanlarinin yasadigi mesleki dermatozlar ve kaynaklar ile ilgili is
sagliglt ve gilivenligi acisindan risk degerlendirmesinin yapilip koruyucu ve Onleyici
tedbirlerin alinmasi1 gereklidir. Eldiven kullanimi s6z konusu oldugunda genel olarak
eldivenin {iretildigi hammaddelerden biri olan lateks ve kauguk tiirevlerinin alerjen olmasi

oOn bilgisi ile yapilan arastirmalar ve klinik ¢aligmalar agirlikli olarak lateks alerjisi iizerine
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cergevelendirilip sonuglar sadece lateks agisindan degerlendirilmektedir. Oysa ki saglik
calisanlarinda ellerde egzama ve ani tip asirt duyarlilik ile ilgili lateks ve kaucuk katki
maddelerine veya eldiven pargalarina temastan kaynakli asir1 duyarliliginin yayginligini
belirlemek amaciyla yapilan calismada eldiven ile ilgili el egzamasi Gykiisii olanlarin
sadece dortte birinde eldiven {iirlinlerine karsi temas asir1 duyarlilik oldugu tespit edilmis
ve eldiven ile ilgili cilt sikayetlerinin yonetiminde lateks temasindan kaginmanin etkisiz

oldugu sonucuna varilmistir (Aksoy vd., 2023).

Yogun bakim iinitesinde el hijyeni ve eldiven degisimi ile ilgili yapilan bir arastirmada
genel olarak yaklasik her 5 dakikada 1 el hijyeni gerektigi ve boylece hemsirelerde giinde
hasta bagina 247 el hijyeni firsatt oldugu tespit edilmistir (Siebers vd., 2023). Aym
calismada saglik calisan1 personelin el hijyeni firsati1 olustugunda eldiven kullandig1 ya da
mevecut eldivenini degistirdigi gozlemlenmistir. Eldiven kullanim oran1 sikliginin
yiiksekligine yol acan daha yiiksek eldiven kullanimi tercihinin ana nedenleri kendini
koruma istegi, tiksinme duygusu, elleri dezenfekte etmeye kiyasla daha az zaman

harcanmasi olarak belirtilmistir.

Yapilan bir diger ¢alismada, eldiven kullaniminin ve siiresinin 6zellikle pudrali eldiven
reaksiyonunun el egzamasi olanlarda 6nemli 6l¢iide yiiksek oldugu, katilimcilarin yasi,
meslegi, ¢aligma siireleri, cildin atopik Oykiisii, el yikama sikligi, cildin kurulugu, cildi
nemlendirme sikligiin el egzamasi gelisiminde 6nemli unsurlar oldugu tespit edilmistir

(Falay Giir vd., 2022).

Pudra, ilk olarak kaynatilarak, buhar sterilizasyonu ya da otoklav ile yeniden kullanilan
steril eldivenlerin 1slak giyildiginde eldivenlerin kolayca giyilmesini saglamak ve
eldivenlerin i¢ yiizeyinin ele yapigsmasini 6nlemek amaciyla kullanilmigtir. Sonraki yillarda
tek kullanimlik eldivenlerin iiretim siirecinde kaliba ve birbirine yapigsmasini 6nlemek i¢in
yag veya pudra kullanilmaktadir. Kolay giyme ¢ikarma yapabilmek, 6zellikle eller nemli
ise eldiveni giyme sirasinda eldivenin ele yapismasi sonucu siirtinme nedeniyle cildin
zarar gormesi, eldivenin yirtilmasi ya da hasar almasini engellemek, birbirine yapisan
eldivenleri giyerken yirtilmasin1 Onlemek, paketinden ¢ikarirken birbirine yapisan
eldivenleri ayirabilmek i¢in harcanan zamani minimize etmek ve yine eldivenin bu
asamada hasar gormesini 6nlemek, terlemeyi azaltacak emiciligi saglamak i¢in nigasta gibi
farkli materyallerden tozlar pudra olarak kullanilmaktadir (Truscott, 2002). Ancak yapilan
arastirmalarda bu eldivenlerin saglik calisanlar1 ve hastalar i¢in olumsuz etkileri de ortaya

cikmaktadir ve eldivenlerde iiriin giivenligi standartlar1 olusturularak protein ve toz
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azaltma yontemleri ile olumsuz etkiler ortadan kaldirilmaya calisilmaktadir. Bu nedenle
giivenli iirlin olarak belgelendirilmis eldivenlerin se¢imi ve kullanimi yasanan

olumsuzluklarin kolayca 6niine ge¢ebilmek i¢in ¢cok gereklidir.

Lateks ve diger farkli hammaddelerden iiretilen eldivenlerin kullanimi disinda, eldiven ile
birlikte uygulanan el yikama, sabun, antiseptik ya da dezenfektan kullanimi gibi diger el
hijyeni uygulamalari, ilag, anestezi gazlar1 ve antibiyotik gibi kimyasal igeren iiriinlere
maruz kalim, kisilerin 6z hassasiyetleri, is disindaki yasamsal faaliyetlerinde temizlik
malzemeleri, hobileri, makya;j {iriinleri ve kozmetik vb. kullanimi1 da cilt hastaliklarinda

etken olabilir (Ozcan & Bilgili, 2022).

Saglik sektoriinde el hijyenini saglamak i¢in pek ¢ok uygulama gelistirilmis ve sonuglari
incelenmistir. Daha hizli ve daha verimli el temizlidi i¢in su ve sabun, alkol bazli el ovma,
antiseptik ya da dezenfektan kullanimi, eldiven kullanimi gibi farkli malzeme ve yontemler
kullanilmis, saglik calisanlarinin bu yontemlere uyumu ve bu yontemlerin saglik
calisanlarinin saghgma etkileri takip edilmisti. DSO (Diinya Saglik Orgiitii) saglik
calisanlarinda davranis degisikligini saglamak amaciyla sistem degisikligi, egitim, izleme
ve geribildirim, igyerinde hatirlaticilar ve kurumsal giivenlik iklimi agamalarinin dabhil
oldugu “DSO Cok Modlu El Hijyeni lyilestirme Stratejisi” programimi olusturarak bu
alanda tanmitim faaliyetlerini yiirtiitmiistir (WHO, 2009a). Bu strateji programinda eldiven
kullanimina dair egitim yonlendirmesi bulunmakla birlikte egitim igerigi olarak kullanim

brosiirii hazirlanmasi1 6nerilmektedir.

El hijyeni ile ilgili ilk ¢ok modlu ¢aligma 2000 yilinda Cenevre Universitesi Hastaneleri
tarafindan yapilmistir. Amerika Birlesik Devletleri’nin bir kurumu olan CDC (Centers for
Disease Control and Prevention — Hastalik Kontrol ve Korunma Merkezleri), 2002 yilinda
alkol bazl antiseptiklerin kullanimini el hijyeninin tercih edilen yontemi olarak 6nermistir.
WHO (World Health Organization — Diinya Saglik Orgiitii) tarafindan 2004 yilinda, Hasta
Giivenligi icin Diinya ittifaki (World Alliance for Patient Safety) baslatilmis ve Ortak
Komisyon el hijyenine iligkin ulusal hasta giivenligi hedeflerini olusturmustur. Hemen
ardindan 2005 yilinda “Temiz Bakim Daha Giivenli Bakimdir” mottosuyla Kiiresel Hasta
Gilivenligi Miicadelesi programi baglatilmistir. Bu siirecte 2006 yilinda saglik
hizmetlerinde el hijyenine iliskin ilk taslak kilavuz hazirlanmis ve yayimlanmistir. DSO
2006 — 2008 yillar1 arasinda ¢ok modlu stratejisinin kiiresel uygulamasini test etmistir.
2009 yilinda “Cok Modlu El Hijyeni lyilestirme” programu ile birlikte saglik hizmetlerinde
el hijyenine dair rehberleri tamamlayan DSO, “HAYAT KURTARIN: Ellerinizi
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temizleyin” mottosuyla bir kiiresel kampanya baslatmistir. 2010 yilinda “El Hijyeni Oz
Degerlendirme Cergevesini” yayinlayarak “El Hijyeni Miikemmeliyet Odiilii” niin
tanittmin1 yapmustir. 2011 — 2012 yillarinda Avrupa Birligi’nin bir kurumu olan ECDC
(European Centre for Disease Prevention and Control — Avrupa Hastalik Onleme ve
Kontrol Merkezi) 31 iilkeden alkol bazli el antiseptigi tiikketimine iliskin verileri
toplamistir. Bu dénemde DSO, Hasta Giivenligi i¢cin Ozel Organizasyonlar programini
baslatmistir. Alkol bazli el antiseptikleri 2015 yilinda DSO’niin temel ihtiyaclar listesine
girmis ve kiiresel c¢apta el dezenfeksiyonunun yerini almaya baslamistir. Cenevre
Universitesi Hastaneleri ilk egiticilerin egitimi kursunu 2016 yilinda gerceklestirmistir.
140’tan fazla iilkenin saglik bakanlklar1 2018 yilinda “DSO Temiz Bakim Daha Giivenli
Bakimdir” taahhiidiinii imzalamistir ve kiiresel capta 50°den fazla ulusal ya da daha kiigiik
olgekte el hijyenine dair tesvik kampanyalar yiiriitiilmiistiir. DSO ve 190°dan fazla iilke ve
bolgede faaliyet yiiriten UNICEF (United Nations International Children’s Emergency
Fund — Birlesmis Milletler Cocuklara Yardim Fonu), siirdiiriilebilir el hijyeni
uygulamalarini tesvik amaciyla “Herkes i¢in El Hijyeni Kiiresel Girisimi” mottosuyla bir
kampanya baglatmigtir. 2021 yilinda DSO, saglik hizmetlerinde el hijyeni ve diger
enfeksiyon oOnleme miidahalelerine iliskin Teknik Danmisma Grubunu olusturmustur
(Lotfinejad vd., 2021). DSO, 5 Mayis 2023 Diinya El Hijyeni Giinii’nde saglik
hizmetlerine iligkin el hijyeni ile ilgili 2023 — 2030 yillar1 arasinda yapilacak arastirma
giindemini yayimlamis ve el hijyeni uygulamalarini iyilestirmeye ve yenilik¢i ¢oziimlerin
uygulanmasini hizlandirmaya yonelik yaklagimlar hakkinda daha fazla veri toplamak
amactyla bir rehber olarak hangi basliklarda arastirmalar yapilacagina dair Oncelik
siralamastyla konu bagliklarin1 duyurmustur. Kiiresel ¢apta genis bir uzman grubuyla 2 y1l
stiren istigareler neticesinde belirlenen 192 arastirma onceliginden 178’inde fikir birligine
vartlmistir ve 21 adet en yiiksek arastirma onceligi olan konular listelenmistir. Bu liste
incelendiginde “Eldiven kullanimi1 ve el hijyeni” bashiginin etki alanina gore en yiiksek el
hijyeni arastirma Onceligi olarak kabul edildigi goriilmektedir (WHO, 2023). Bu uzman
grubunda Tiirkiye’den katilimci yer almamaktadir. Saglik sektdriinde eldiven ile ilgili

yapilan bu arastirma Oncii arastirmalardan biridir.

DSO’niin “Saglik hizmetlerinde el hijyenine iliskin arastirma giindemi 2023-2030: dzet”
yayminda yer aldigi iizere yapilan calismalarla iilkelerden edinilen verilere gore, el hijyeni
uygulamalar1 diinya ¢apinda yetersiz kalmakta, ortalama el hijyeni uyumu 6zel iyilestirme

faaliyetleri olmadan %40 civarinda iken kritik bakimlarin s6z konusu oldugu yogun bakim
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tinitelerinde ortalama uyum seviyeleri %60 seviyesinde oldugu goriilmektedir. Saglik
calisanlarinda el hijyeni davramisini etkileyen faktorlerin ve davranis degisikligi
yaratabilecek yenilik¢i uygulamalarin tespiti i¢in daha ileri arastirmalar yapilmasi gerektigi
aciktir. El hijyeni i¢in eldiven kullanimi hala bosluklarin mevcut oldugu arastirma

alanlarindan biridir.
2.3. Saglik Sektoriinde Is Saghg ve Giivenligi Acisindan Eldiven Kullanim

Saglik sektoriinde eldiven kullanimu ile ilgili yasanan tiim bu siireclerde konuya saglik
hizmeti agisindan bakmakla birlikte is saghgr ve giivenligi acisindan da bakmak
gerekmektedir. Is Saghg ve Giivenligi Kanunu geregi calisanlarin isyerinde saglik ve
giivenlik risklerine kars1 gerekli tedbirler alinarak korunmasi gereklidir (Is Saghg ve
Giivenligi Kanunu, 2012). Bu tedbirler i¢cinde son ¢are olarak alinacak tedbir kisisel
koruyucu donanim kullanimi olabilir. Saglik sektoriinde c¢aliganlarin el ile temastan
kaynaklanabilecek risklerine karst koruyucu olarak kullanilacak tedbir eldivendir.
Enfeksiyon oOnlemede dogrudan ve c¢apraz bulagsmayr engellemek i¢in kullanilacak
tedbirlerden biri de yine eldivendir. Ancak bu iki eldiven kavramu iki farkli amagla “{iriin
giivenligi” ac¢isindan belirli mevzuata gore belgelendirilmis farkli iki eldivendir. Bu iki
eldiven kavrami hem bu konuda yeterli bilgi ve bilin¢ diizeyinin olmamasi hem de fiziksel
gorlintiilerinin ayirt edilememesi nedeniyle karistirilmakta ve amacina uygun sekilde
tedariki ve kullanim1 yapilamamaktadir. Dolayisiyla asil amag¢ olan hem saglik hizmetinde
calisanlarin korunmasi hem de saglik hizmeti ile iliskili enfeksiyonlarin onlenmesinde

etkin sonu¢ alinamamaktadir.

Saglik calisanlarinin isgorme siirecinde is kazasi, meslek hastaligi ya da ise bagh
hastaliklara yol agabilecek olasi risklerden korunmasi is sagligi ve giivenligi geregidir ve
tilkeler yahut bolgeler nezdinde kanun ya da yonetmeliklerle mevzuat zorunlulugudur.
Tiirkiye’de “6331 sayili Is Saghigi ve Giivenligi Kanunu” ve alt uygulama mevzuat: ile
isyerlerinde is saglig1 ve giivenliginin saglanmasi ve mevcut saglik ve giivenlik sartlarinin
iyilestirilmesi ile ilgili kosullar belirlenmistir (Is Saghg ve Giivenligi Kanunu, 2012). Risk
degerlendirmesinin yapilarak koruyucu ve onleyici tiim tedbirlerin alinmasi ve ¢alisanlarin
egitimleri bu kanun ve alt uygulama mevzuat1 ile sekillendirilmistir. Bu kanun igyerlerinde
15 saghgt ve giivenligi ile ilgili Avrupa Birligi 89/391/EEC sayili ¢erceve direktifi ile
uyumludur. Ayrica 161 sayili Saglk Hizmetlerine Iliskin ILO sozlesmesi geregi de
isyerlerinde risk degerlendirmesi gereklidir (Karaahmetoglu, 2023). “6331 sayili Is Saghig

ve Gilivenligi Kanunu” ile yapilacak risk degerlendirmesi sonucunda kisisel koruyucu
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donanim kullanimina karar verilmis ise standartlara uygun ve CE isareti tasiyan giivenli
{iriinlerin kullanilmas1 zorunlu hale getirilmistir. “6331 sayil Is Saghigi ve Giivenligi
Kanunu'nun alt uygulama mevzuati olan “Kisisel Koruyucu Donanimlarin Isyerlerinde
Kullanilmas1 Hakkinda Yonetmelik™” geregince isyerlerinde kullanilacak kisisel koruyucu
donanimlar “Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi’ne uygun olarak tasarlanmis ve
iiretilmis olmalidir (Kisisel Koruyucu Donanimlarin Isyerlerinde Kullanilmas1 Hakkinda
Yonetmelik, 2013). Bu yonetmelik 89/656/EEC sayili Avrupa Birligi Konsey Direktifi

dikkate alinarak hazirlanmistir.

“Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi” ise kisisel koruyucu donanimlarin tasarim,
tiretim ve giivenli {irlin olarak uygunluk degerlendirmesinin nasil yapilacagini tarif eden bir
yonetmeliktir. Bu yonetmelik 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanunu’nun alt uygulama mevzuatidir. Kanun geregi piyasaya arz edilen tiim {iriinlerin
teknik diizenlemelere uygun olmasi ve gilivenli {irtin olmast zorunludur. Giivenli {riin,
insan saglig1 ve giivenligi i¢in gerekli diizeyde koruma saglayan, kullanim stiresi, hizmete
sunulmasi, kurulumu, kullanimi, bakimi ve gézetimine iliskin talimatlara uygun ve normal
kullanim kosullarinda kullanildiginda risk tasimayan veya sadece iirtiniin kullanimina 6zgii
asgari risk tastyan iiriin olarak tanimlamir (Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler

Kanunu, 2020).

“Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi’nde piyasaya arz edilen kisisel koruyucu
donanimlarin tasarimi ve liretiminde, kullanicilarin saglik ve giivenliginin korunmasi ile bu
triinlerin serbest dolasimi icin tretici ve diger iktisadi isletmelerin yiikiimliiliiklerinin
detaylandirilir. Buna gore piyasada sadece insan sagligina uygun, can ve mal giivenligini,
cevre, hayvan ve bitki yasam ve sagligini tehlikeye atmayan kisisel koruyucu donanimlar
bulundurulabilir (Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi, 2019). Bu yonetmelik
EU2016/425 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Regiilasyonu dikkate alinarak

hazirlanmastir.

Isyerlerinde kisisel koruyucu donanimlarin kullanimu ile ilgili diizenlemeler is saghig ve
giivenligi mevzuati ile uygulanirken, iiriinlerin piyasada bulundurulmasi, iiriin giivenligi
yatay mevzuati ve kisisel koruyucu donanim dikey mevzuati ile yonetilir. Uriin giivenligi
yatay mevzuat1 piyasaya arz edilen tiim {iriinlerde belgelendirme, CE isaretlemesi, piyasa
gozetimi ve denetimi ile ilgili usulleri belirlerken, kisisel koruyucu donanim dikey
mevzuatt bu usullerin kisisel koruyucu donanimlarda uygulanmasma yonelik teknik

diizenlemeleri igerir (Y1ldiz & Sandal, 2020).
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Kisisel koruyucu donanim, is sagligi ve giivenliginde risk degerlendirmesi yapildiktan
sonra, risklerin kontrolii i¢cin uygulanacak diizende son asamadir. Tiim koruyucu ve
Onleyici tedbirlerin alinmasindan sonra alinmasi gereken en son tedbirdir. Risk kontrol
asamalarindan higbiri uygulanabilir olmadiginda veya bunlarin sagladigi giivenlik derecesi
yetersiz goriildiigiinde, kisisel koruyucu donanim tek ¢6ziim olabilir. Kullanicilarin aktif is
birligine ve uyumuna giivenmeyi gerektirdiginden, yalnizca tiim tedbirler
degerlendirildikten sonra son ¢are olarak kullanilmalidir (Alli, 2008). Kisisel koruyucu
donanim, isgoérme sirasinda toplu korunmayi saglayacak teknik oOnlemler veya is
organizasyonu, calisma yontemi gibi idari tedbirler ile risklerin Onlenemedigi, izin
verilebilecek seviyelere indirilemedigi durumlarda, c¢alisanlarin saglik ve giivenlik
risklerinden korunmasi ve saglik ve giivenlik kosullarinin iyilestirilmesi amaciyla kullanilir

(Kisisel Koruyucu Donanimlarin Isyerlerinde Kullanilmasi Hakkinda Y@&netmelik, 2013).

Kisisel koruyucu donanim yonetmelikte “Kisilerce bir veya birden fazla saglik ve giivenlik
riskine kars1 korunmak amaciyla giyilmek veya tutulmak tizere tasarlanmis ve imal edilmis
donanim ve koruma islevi icin gerekli olan donanmima ait degistirilebilir parcalar1 ile
donanima ait kisilerce giyilmeyen veya tutulmayan, donanimi bir dis cihaza veya uygun bir
ankraj noktasina baglamak amaciyla tasarlanmis, bir yapiya kalic1 olarak baglanmayan ve
kullanim Oncesinde sabitlenmesine gerek duyulmayan baglanti sistemleri” olarak
tanimlanir (Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi, 2019). Kisisel koruyucu donanim,
tiim onleyici ve koruyucu tedbirler alindiktan sonra, tehlikenin olusturacagi riskin siddet ya
da olasiliginin yiiksek oldugu yani riskin yiiksek oldugu durumlarda makine ve ekipman
kusurlarindan olusabilecek risklere karsi ve thmal ihtimali, odak dagiticilarin varligi ve
farkindaligin diisiik olmasi gibi giivensiz davranis kusurlarindan olusabilecek risklere karsi
da ¢ok 6nemli bir tamamlayici tedbirdir. Ortam kosullari, tehlikenin cinsi, ¢alisma diizeni
ve calisanin fiziksel oOzellikleri gibi etkenlerden otiirii riske kaynaginda miidahale
edilemeyen ya da izin verilebilecek seviyeye indirilemeyen durumlarda, isgéren ¢alisanin
sagliginin korunmasi ve giivenliginin saglanmasi i¢in tim toplu korunma tedbirleri ve
onleyici tedbirler alinana dek gecici tedbir olarak kisisel koruyucu donanim kullanilabilir
(Oymez, 2018). Bu yonetmelik ile birlikte kisisel koruyucu donanimlarin giivenli iiriin
sayilabilmesi i¢in tasimasi gereken teknik Ozellikleri belirleyen 300’4 askin
uyumlastirilmis standart ve tebligler gibi ¢ok sayida teknik diizenleme kisisel koruyucu
donanim dikey mevzuatini olusturur. Bu ydnetmelikte genel olarak kisisel koruyucu

donanimlarin sahip olmas1 gereken teknik ozellikler Temel Saglik ve Giivenlik Gerekleri
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ile belirlenerek, iirlinlerin bu gerekleri yerine getirdigini ispat edecek uygunluk
degerlendirme siirecinin nasil yiiriitiilecegi ile ilgili usul ve esaslar belirlenmistir. Kisisel
koruyucu donanimlar, uyumlastirilmis Tiirk standartlarina veya bunlarin karsiligi Avrupa
Birligi Resmi Gazetesi’nde referans numaralar1 yayimlanan uyumlastirilmis standartlara
veya bu standartlarin ilgili boliimlerine uygun oldugunda bu ydnetmeligin belirledigi
Temel Saglik ve Giivenlik Gereklerine uygun oldugu varsayilir ve CE isareti ilistirilerek
AB Uygunluk Beyani1 yayimlanir. Piyasada yalnizca bu yonetmelige uygun olan kisisel
koruyucu donanimlar bulundurulur (Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi, 2019).
Standartlar daha giivenli ve daha konforlu olmasi amaciyla degisen teknolojiye ve risklere
gore de giincellenirler. Bu nedenle kisisel koruyucu donanim seg¢iminde ilgili standardin

son giincel haline gore belgelendirilmis olmasina dikkat edilmelidir.

Koruyucu olarak kullanmak amaciyla piyasaya arz edilmis pek c¢ok farkli {iriin vardir
ancak kisisel koruyucu donanim olarak degerlendirilebilmesi i¢in ilgili saglik ve giivenlik
riskine karsi kullanan kisiyi korumak igin tasarlanmis ve tretilmis olmasi gereklidir.
Mutlaka “Kigisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi”’ne uygun olarak uygunluk
degerlendirme prosediiriiniin yapilmis olmasi ve belgelendirilmesi sarttir. Kullanicidan
kaynaklanabilecek risklere karsi, yapilan is ya da bulunulan ortamin korunmas: igin
tiretilen hijyen maskeleri, temiz oda tulumlari, gida ile temas edilmesi halinde gida
glivenligini saglamak amaciyla tasarlanan ve iiretilen eldiven gibi triinler kisisel koruyucu

donanim degildir (Oymez & Ozisler, 2024).

7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’nun alt uygulama mevzuati
olan “Tibbi Cihaz Yo6netmeligi”’nde (EU2017/745 sayili AB Regiilasyonu) yer alan Sinif 1
aktif olmayan cihazlar smifinda tasarlanmis ve {iiretilmis tibbi maske, tibbi eldiven gibi
triinler kisisel koruyucu donanim mevzuati kapsaminda degildir. “Tibbi Cihaz
Yonetmeligi” hastalar, kullanicilar ve diger kisiler igin sagligin yliksek seviyede korunmast
amaciyla yiiksek kalite ve giivenlilik standartlara sahip tibbi cihazlarin piyasaya arzini
diizenleyen bir yonetmeliktir (Tibbi Cihaz YoOnetmeligi, 2021). Bu iirlinler de iiriin
giivenligi i¢in belirli standartlarla testlerden gecer ve CE isareti alirlar. Tibbi eldiven, tibbi
maske gibi iirlinlerin ilgili standartlarinda agikc¢a bu iirlinlerin kisisel koruyucu donanim
mevzuatina tabi olmadigi yazilidir (TSE, 2019; TSE, 2022). Bu iriinler Saghk
Hizmetlerine Iliskin Enfeksiyonlarin (SHIE) &nlenmesi amaciyla hasta ve ortami

kullanicidan kaynaklanacak bulaglardan ve ¢apraz bulaglardan korumak amaciyla

tasarlanip {iretilmektedir. Ancak hem Tibbi Cihazlar Ydnetmeligi'ne hem de Kisisel
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Koruyucu Donanim Yonetmeligi'ne uygun fretilmis ve her iki mevzuata gore

belgelendirilerek CE isareti almus iiriinler de piyasada mevcut olabilir (Oymez, 2018).

Eldivenler, kullanom amaglarinin ve kullanilan alanlarin farkli olmasi nedeniyle ilgili
mevzuatlara gore uygunluk degerlendirmesi farkli standartlara gore testlerden gecerek
belgelendirilip piyasaya arz edilmektedir. Bir eldiven tek bir mevzuata gore
belgelendirilebilecegi gibi birden fazla mevzuatin gereklerini de yerine getirebilir. Bu
durumda sahip oldugu tiim koruma Ozelliklerine gore ilgili isaretleri tasimaktadir. Saglik
sektoriinde kullannm amacina uygun se¢imin yapilmasi ve kullanim sirasinda diger el
hijyeni yontemleri ile birlikte kullanim igin gerekli prosediirlerin olusturulmasi ve

egitimlerinin verilmesi ¢ok 6nemlidir.

Calisanlarin, kisisel koruyucu donanimlari hangi risklere karsit kullanacagi konusunda
bilgilendirilmesi ve kisisel koruyucu donanimlarin kullanimi konusunda uygulamali olarak
egitim verilmesinin saglanmasi igverenin yiikiimliiliikklerindendir (Kisisel Koruyucu
Donanimlarin Isyerlerinde Kullanilmas1 Hakkinda Yénetmelik, 2013). Calisanlarin
yikiimliligi ise, 6331 sayili Kanunun 19 uncu maddesinde de yer aldigi iizere,
kendilerine saglanan kisisel koruyucu donanimlari, is sagligi ve giivenligi ile ilgili aldiklar
egitim ve isgverenin bu konudaki talimatlarima goére dogru kullanmak, korumak, uygun
yerlerde ve uygun sekilde muhafaza etmektir. Kisisel koruyucu donanimda gordiikleri
herhangi bir ariza veya eksikligi isverene bildirmeleri gereklidir (Kisisel Koruyucu

Donanimlarin Isyerlerinde Kullanilmas1 Hakkinda Y&netmelik, 2013).

Saglik hizmeti ile iligkili enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla kullanilan eldivenler Tiirkiye
“Tibbi  Cihaz Yonetmeligi’ne (Avrupa Birligi EU2017/745 Medikal Cihazlar
Regiilasyonu) uygun olarak TS EN 455+Al (-1,2,3,4) Tibbi Eldivenler standard:i ile
piyasaya arz edilen eldivenlerdir (TSE, 2022). Is saghg ve giivenligi kanununa gore
calisanin korunmasi ic¢in kullanilan eldivenler Tiirkiye “Kisisel Koruyucu Donanim
Yonetmeligi’ne (Avrupa Birligi EU2016/425 Kisisel Koruyucu Donanim Regiilasyonu)
uygun olarak mikroorganizmal riskler i¢in TS EN ISO 374-5 Tehlikeli Kimyasallara ve
Mikroorganizmalara Karst Koruyucu Eldivenler standardi ile piyasaya arz edilen
eldivenlerdir (TSE, 2016). Bu kisisel koruyucu donanim eldivenlerde bakteriler i¢in ve
virlisler i¢in ayr1 ayri testler ve bu testleri gegen iirlinler i¢in ayr1 ayri isaretlemeler s6z
konusudur. Bu iki eldiven grubu birbirinden farkli amagclarla iiretilmis, farkli standartlarla
test edilerek farklt mevzuata gore uygunluk degerlendirmesi yapilan iki farkli eldiven

grubudur.
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Saglik sektorii ¢alisanlarinda hem saglik calisaninin olasi risklerden korunmasi hem de
saglik hizmeti ile iligkili enfeksiyonlarin 6nlenmesi gereklidir. Bu amagla ayrilan biitgenin
de mevzuata uygun dogru iriine kullanilmasi etkin ve verimli sonu¢ alinmasini
saglamalidir. Kiiresel etkileri olan pandemi gibi olagandis1 siireclerde insan ve yeryiizi
kaynaklarin dogru kullanimi ve siirdiiriilebilirlik agisindan da bu konu kritik 6nem arz
etmektedir. Bu nedenle eldivenlerin se¢imi ve kullanimi ile ilgili biling ve farkindalik ¢ok

Oonemlidir.
2.4. Saghk Sektoriinde KKTE Eldivenler

Tek kullanimlik eldivenler birbirine ¢ok benzer. Ayirt edebilmek ve uygunlugunu
belirleyebilmek bu konuda egitim almamis kisiler i¢in miimkiin degildir. KKD ve KKTE
olanlar haricinde gida i¢in, elektromekanik desarj icin, temiz oda kullanimi i¢in ve hatta
sadece el kirlenmesini 6nlemek amaciyla higbir iiriin glivenligi mevzuatina tabi olmadan

tiretilen ve piyasaya arz edilen eldivenler mevcuttur.

Resim 2.1. Tek kullanimlik eldiven ornekleri

KKTE olan tek kullanimlik tibbi eldivenler Tiirkiye “Tibbi Cihaz Yo6netmeligi’ne (Avrupa
Birligi EU2017/745 Medikal Cihazlar Regiilasyonu)” uygun olarak TS EN 455+Al
standardinin 4 ayr serisi ile testlerden gecerler ve CE isaretini alarak sahip olduklari
standart iirlin ilizerine ya da ambalaji {izerine ilistirilir. Bu uygunluk degerlendirme
siirecinde herhangi bir onaylanmis kurulus ya da uygunluk degerlendirme kurulusunun

devreye girmesi gerekmez. “Tibbi Cihaz YOnetmeligi’ne (Avrupa Birligi EU2017/745
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Medikal Cihazlar Regiilasyonu)” geregi Sinif 1 aktif olmayan tibbi cihaz olduklari igin
kendi kendine sertifikasyon siirecini yiiriitiip, {riin ile ilgili uygunluk degerlendirme
prosediiriine uygun bir teknik dosya hazirlayarak iiriin iizerine isaretlemeleri ilistirirler.
Steril ve cerrahi olmayan tek kullanimlik eldivenlerde bu siireg ile iirlinler iiretildiginde
tireticiler kendi inisiyatifinde iizerine muayene eldiveni, tibbi muayene eldiveni, tibbi
teshis eldiveni vb. gibi tanitici isimler yazmaktadirlar (Gardner, 2010). Burada giivenli
iriin oldugundan emin olabilmek i¢in en azindan CE isareti koymayla ilgili iiretici
sorumlulugunu almalari, Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemleri (Uyumlastirildig
Standart EN 1SO 13485:2016+A11:2021) standardina sahip olmalart ve TS EN 455 ile
ilgili testleri yerine getirmis olmalar1 beklenir. Cerrahi eldivenler yani steril eldivenler ise
bu yonetmelige gore sinif 2a’dir ve iirlin giivenligi uygunluk degerlendirmesi i¢in tarafsiz
ve bagimsiz onaylanmis kuruluslar ya da uygunluk degerlendirme kuruluslar1 devreye girer

ve belgelendirmeyi gerceklestirirler.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi’ne (Avrupa Birligi EU2017/745 Medikal Cihazlar Regiilasyonu)
gore hastayr ve cevresinde temas edilen tiim ylizeyleri koruma amacina sahip bir
reglilasyondur. TS EN 455 bu regiilasyona ait bir standarttir ve temelde hastay1 ve temas

edilen ylizeyleri bulaslardan koruma amaci giider (Gardner, 2010).

« TS EN 455-1+A1 Tibbi eldivenler — Bir kullanimlik — Béliim 1: Ozellikler ve delik
bulunmamasi deney (Uyumlastirildig: standart EN 455-1:2020+A1:2022)

* TS EN 455-2 Tek kullanimlik tibbi eldivenler — Boliim 2: Fiziksel 6zellikler igin
kurallar ve deneyler (Uyumlastirildigr standart EN 455-2:2024)

* TS EN 455-3 Tibbi eldivenler — Bir kullanmlik — Bolim 3: Biyolojik
degerlendirme igin oOzellikler ve deneyler (Uyumlastirildigi standart EN 455-
3:2023)

* TS EN 455-4 Tek kullanimlik tibbi eldivenler — Boliim 4: Raf dmriiniin tayini i¢in
kurallar ve deneyler (Uyumlastirildigi standart EN 455-4:2009)

Standartlar zaman iginde iiriin glivenligini, iddia ettigi koruyuculuklari artici giincellemeler

alir. Bu nedenle son versiyonlarinin takip edilmesi dnemlidir.

TS EN 455-1+A1 standardt ile tibbi eldivenlerin deliksiz olup olmadiginm belirlemek igin
gerekli testler yapilir. Deliksiz olmasi eldivenin koruyucu bir bariyeri oldugunu gosterir.
Bu test 1 litre suyun eldivenin bilegine gecirilmis bir tiiplin i¢inden dokiilmesi ile yapilir.

Bu test iki — ii¢ dakika sonra tekrarlanir. Buna gore tibbi eldivenlerde AQL (kabul
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edilebilir kalite seviyesi) degerinin 1,5 ve cerrahi eldivenlerde 0,65 olmasi halinde test
basarili sayilir. Tibbi muayene eldivenlerde bu AQL seviyesi en fazla 7 kusur tespitine,

cerrahi eldivenler en fazla 3 kusur tespitine karsilik gelir (TSE, 2022).

TS EN 455-2 standardi ile tek kullanimlik tibbi eldivenlerin (yani muayene/islem
eldivenleri ve cerrahi eldivenler) fiziksel 6zellikleri igin gereklilikleri ve test yontemleri
belirtilir,; boylece hasta ve kullanici i¢in gapraz bulasa kars1 yeterli diizeyde koruyucu olup
olmadiklar1 test edilir. Tibbi eldivenlerin mekanik 6zelliklerine iliskin yapay yaslandirma
Oncesi ve sonrast minimum kopma kuvvetleri test edilir. TS EN 455-2 standardi hem
muayene ve miidahale i¢in kullanilan tek kullanimlik eldivenler hem de cerrahi eldivenler
icin uygulanir. Bu standart ile eldivenlerin uzunluk ve geniglik ebatlart yani sira
yaslandirma islemi sonrasinda gerilme mukavemetinin testi yapilir. Eldivenlerin ebadi
6zel yuvarlak uclu bir cetvel ile iiretimden her boyutta 13’er eldiven secilerek yapilir ve
ortalama sonu¢ hesaplanarak standarttaki degerleri karsilamasi gozlemlenir. Eldiven
uzunlugu bilek mansetinden orta parmagin ucuna olgiiliir. Genisligi 6lgmek basparmak
kast ile isaret parmagi kasi arasi Olgiilerek orta nokta hesaplanir. Orta noktadan kiiciik
parmagin tabanmin basladigi yer arasmdan eldiven genisligi 6lgiiliir. Olgiim yapilmadan
once ve Olciim sirasinda eldivenlerin esnetilmemesi gereklidir. Bu ol¢limlerde tibbi
muayene eldivenleri ile cerrahi eldivenler arasinda farkli standart sapma toleranslart vardir

(TSE, 20244a).

Cekme mukavemeti i¢in eldivenin avug i¢i, elin {istli veya bilek manget bolgesinden diiz ve
piiriizsiiz olmak kosuluyla test numunesi i¢in parga alinir ve ¢ekme mukavemeti i¢in ilgili
test aletinde iki ugtan dakikada 500 mm’lik sabit hizla g¢ekilerek test numunesi kirilana
(yirtilma/ kopma) dek test edilir. 13 ayr1 test numunesinden elde edilen sonuglarin
ortalamasi hesaplanarak standartta yer alan uygunluk degerleri ile karsilastirilir. Alinan
numune eldivenlere yaslandirma islemi sonrasinda da testler uygulanir. Yaslandirma siireci
eldivenlerin test edilmeden oOnce 1 hafta boyunca 70 santigrad derecede hava
sirkiilasyonunda bir firinlama siirecidir. Eskime Oncesi ve eskime sonrasi gerilme
mukavemeti ii¢ kategoriye ayrilir. ‘Kategori a’ cerrahi eldivenler icin, ‘Kategori b’ termo
plastik malzemelerden yapilanlar hari¢ tiim muayene eldivenleri icin ve ‘Kategori ¢’
polivinil kloriir (PVC) ve polietilen (PE) gibi termo plastik malzemelerden yapilan
muayene eldivenleri i¢in gegerlidir. Ayrica orta parmagin ucundan 13 mm bir 6l¢iim
yapilarak duvar kalinhig1 testi yapilir ve farkli bolgelerden alinanlar ile karsilastirilir.

Kalinlik farki %10°dan az ise test basarili kabul edilir (TSE, 2024a).
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Tablo 2.4. EN 455-2 T1bbi muayene /miidahale eldivenleri igin ebatlar ve standart sapma toleranslar

Beden Orta uzunluk (mm) Orta genislik (mm)
XS > 240 <=£80
S >240 80+ 10
M > 240 95+ 10
L > 240 110+ 10
XL > 240 >110

Tablo 2.5. EN 455-2 Tibbi cerrahi eldivenler i¢in ebatlar ve standart sapma toleranslari

Beden Orta uzunluk (mm) Orta genislik (mm)
5 >250 67+4
5.5 >250 72+4
6 >260 77+5
6.5 >260 83+5
7 >270 89+5
7.5 >270 95+5
8 >270 102+ 6
8.5 >280 108 +6
9 >280 114+6
9.5 >280 121 +£6

El bedenine uygun olmayan eldiven kullanimi eldivenlerin yirtilma ve hasar gérme sonucu

koruyucu &zelligini kaybetmesi dolayisiyla ne SHIE &nlemek agisindan ne de kullanicinin

el cildini korumak agisindan ise yaramayacagi anlamina gelir. Hasarli eldivenin

kullanilmadan atilmasi da ekonomik kaynak kullannmi ve g¢evresel siirdiiriilebilirlik

acisindan risk olusturur. Eger kiiciik beden ya da biiyiik bedende bir eldiven kullanimina
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devam edilirse yirtilma gibi fiziksel hasar almasa bile ¢alisanin yaptigr is ile ilgili
dokunma, hissetme, kavrama, tutma, tasima gibi el ile goriilen her iste daha fazla efor sarf
etmesi ile hem kas iskelet sistemine yiik artis1 ile omuzlarda ve 6n kolda saglik
problemlerine ve dolayli is saghigi ve giivenligi riskine hem de yorgunluk hissi nedeniyle
yine dolayli is sagligi ve giivenligi riskine neden olur. Bu konunun tartigilmasi ve iizerine
caligilmas1 gereklidir. Ayrica mevzuat geregi kullanilan kisisel koruyucu donanimin
kendisinin de herhangi bir ilave riske sebep olmamasi gereklidir. Bu nedenle dogru segim

ve dogru kullanim ¢ok 6nemlidir.

TS EN 455-3 standardinda tek kullanimlik tibbi eldivenler igin biyolojik giivenligin
degerlendirilmesi i¢in gereklilikler mevcuttur. Kullanilan test yontemleriyle ilgili
etiketleme ve bilgilerin agiklanmasi i¢in gereklilikler bu standartta yer alir. Bu standart ile
uireticilere, eldiven iiretiminde kullanilan zararli kimyasallara iliskin detaylar1 talep
edildiginde bildirmeleri sorumlulugu verilir. Ureticilerin son kullanicinin maruz kalma
riskini azaltacak onlemler aldigina dair bilgileri bu standarttadir. Bu genel gerekliliklerin
yant sira TS EN 455-3’te, potansiyel tehlikelerine bagli olarak eldivenlerin etiketlenmesine

iliskin 6zel gereklilikler yer alir (TSE, 2023).
Bu standartta tibbi eldivenlerde;

e Endotoksin varligi
e Pudra varlig1

e Lateks vb. alerjen varligi

ile ilgili kosullar ve bu kosullara dair sonuclarin iiriin gilivenligi agisindan nasil

isaretlenecegi aciklanmaktadir.

Endotoksin varligi, bakterilerden tiiretilen ve {iretim sirasinda proses suyu gibi etkilerden
ham maddelerin kirlenmesi sonucu ortaya cikabilmektedir. Ozel bir gereklilik degildir
ancak iretici irilinlerini 'diisiik endotoksinli eldiven' olarak isaretlemek istediginde,

endotoksin varligi eldiven ¢ifti bagina 20 endotoksin tinitesini asmamalidir (TSE, 2023).

Eldivende pudra varlig1 konusunda her bir eldivende 2 mg'dan az pudra igeren eldivenler
pudrasiz olarak degerlendirilir. Pudra, eldiven basina 2 mg’dan yiiksek ise pudrali eldiven
olarak siniflandirilir. Pudra i¢in kullanilan test yontemi TS EN ISO 21171:2006'dir ve
eldiven smifina gore birka¢ farkli prosediir uygulanir. Bu asamadan sonra pudrali ve
pudrasiz eldivenlerde farkli islemler uygulanir. Ornegin, tibbi cerrahi eldivenlerde, tibbi

muayene / miidahale eldivenlerinde kullanilandan daha fazla sayida numune testlerden

33



gecer. Eger eldiven steril pudrali eldivenler ise, kullanim oncesi tozun aseptik olarak
cikarilmasi gerektigine dair bir uyar1 icermesi gerektiginden, etiketleme i¢in ayr1 kurallar
mevcuttur. Pudrali eldivenlerde talk pudrasi olarak bilinen magnezyum silikatin
kullanilmasi yasaktir (TSE, 2023).

Lateks proteinlerinin varligiyla ilgili, eldiven iireticileri ekstrakte edilebilir protein
miktarmi izlemek ve bu bilgilere ait kayitlar1 saklamak zorundadir. TS EN 455-3
standardina gore Modifiye Lowry Yontemi kullanilir ve eldivendeki ekstrakte edilebilir
lateks proteinlerinin miktar1 belirlenir. Eldivendeki ekstrakte edilebilir protein seviyeleri
ile ilgili bir limit yoktur, eper varsa mutlaka eldivende buna dair bir uyarici giivenlik isareti
bulunmalidir. Eldivenin iizerine isaretleme ilistirilemiyorsa en azindan eldivenlerin en
kiiciik ilk ambalaj tinitesine yani birincil ambalajina ilistirilmek zorundadir. Sadece isaretin
konmas1 yeterli degildir, isaret okumayir bilmeyen, bunu anlayamanlar olabilir
diisiincesiyle mutlaka lateks semboliiniin, eldivende lateks oldugu ve anafilaktik tepki de
dahil olmak tizere alerjik reaksiyonlara neden olabilecegi ciimlesi agik¢a yazilmalidir. TS
EN 455-3"in etiketleme maddesi, bu konuda tedbiri elden birakmamak icin hicbir surette
eldivenin iizerine diisiik alerjenite veya diisiik protein icerigi gibi bir isarete de izin

vermez.

Tip 1V alerjiye neden olma riski var ise Sekil 2.1.'de gosterilen semboliin ve esdeger bir
uyari ifadesinin kullanilmalidir. Hizlandiricilar, antioksidanlar ve biyositler gibi kimyasal
bilesenler iiretim sirasinda dahil olabilir. Tip IV alerjiye neden olabilecek her ne varsa
mutlaka uyaris1 da bulunmalidir (TSE, 2023).

Allergen
IV

Sekil 2.1. Dogal kaucuk eldivenlerde Tip IV alerjiye neden olma riskini belirtmek icin kullanilan sembol
(Kaynak: TSE, 2023)

TS EN 455-4 standardinda tek kullanimlik tibbi eldivenlerin raf 6mrii ile ilgili kurallara ait

bilgiler vardir. Bu standartta etiketleme ve kullanilan deney yontemleriyle ilgili bilginin
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aciklanmasma dair kurallar mevcuttur. Bu standart “Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde
ayrintilart verilen belirli temel gereklilikleri ele alir. Bu yonetmelige gore, tibbi cihaz
tireticileri, raf omri iddialarin1 gosterecek verileri kayit altina almali ve bunlarin
diizenleyici otoriteler tarafindan incelemesine hazirlamalidir. Tibbi eldiven {ireticileri,
delik olmamasi1 bariyer testi, ¢ekme mukavemeti ve steril eldivenler igin paket
biitiinligiinii test etmek zorundadir. Bunlar yan1 sira, raf dmrii ¢aligmasi yapilmasi sarttir.
Hizlandirilmis yaslandirma yontemi kullanilabilir ancak mutlaka gergek zamanli raf 6mrii
calismasinin da yapilmis olmasi sarttir. Hizlandirilmis yaslandirma igin bir kilavuz
standartta yer almaktadir ve her sicaklikta en az bes zaman noktasinda en az dort
yiikseltilmis sicaklik se¢ilmesini 6nerir. Tercih edilen siiresi 180 giindiir, ancak minimum
120 giin olabilir. Hizlandirilmis yaslanmaya dayanan raf omrii ti¢ yili gegemez (TSE,
2009).

Cikarilabilir kimyasal artiklar ile ilgili 5. Bolim CEN-CENELEC (Avrupa Standartlar
Komitesi — Avrupa Elektroteknik Standardizasyon Komitesi) tarafindan hazirlanmakta
olup heniiz yayimlanmamustir.

Tek kullanimlik tibbi eldivenler, TS EN 455 standartlarinda belirtilen gereklilikler ve test
yontemleri kullanilarak “Tibbi Cihaz Yonetmeligi’ne gore KKTE olarak degerlendirilir.
Bunlar, eldiven performansini (delik olmamasi ve kopma kuvveti gibi) hastayr koruma
agisindan ele alir ve bariyer goziiyle bakar. Ancak kullaniciyr koruma amact s6z konusu

ise “Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi”ne gére KKD eldiven standartlarindaki

koruyuculuk ve konfor hususlar dikkate alinmaktadir.

Agirlikli olarak tek kullanimlik eldivenlerin iizerinde bulunan TS EN ISO 13485 / All
isareti Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemleri (Uyumlastirildigi Standart EN ISO
13485:2016+A11:2021) standardina aittir ve bu standart {irlin standardi degil, iireten,
ticaretini yapan, tibbi cihaz ile ilintili depo, tedarik, teknik servis gibi herhangi bir is yapan
iktisadi isletmeyi belgelendiren ait bir standarttir. Ayni sekilde TS EN ISO 9001 isareti de
Kalite Yonetim Sistemleri (Uyumlastirildigi Standart EN ISO 9001:2015) standardina aittir
ve iriin standardi degil, kurulusu belgelendiren bir standarttir. Tek kullanimlik tibbi
eldivenlerin iirlin giivenligi uygunluk denetimi ireticisi tarafindan kendi kendine
sertifikasyonu yapildigi i¢in kendi hazirladiklar teknik dosyalarda ve iiriin denetimlerinde
bu kalite sistemlerinin varlig: iirlinlerin ilk belgelendirme siirecinde beyan edildigi gibi

tiretim devamliliginin teyidi olarak degerlendirilir.
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Eldivenler farkli hammaddelerde ve farkli tiretim yontemleri ile tiretilmis olabilirler ancak
kullanim amacina uygun oldugu ve iddia ettigi koruyuculugu sagladigi ancak ve ancak
iriin giivenligi uygunluk degerlendirme siirecinde tabi oldugu standartlarin gerekleri
saglandiginda ispat edilir. Farkli hammaddelerden iiretilen eldivenler ayni standart
gereklerini yerine getirebilir, boylece giivenli {iriin oldugu ve kullanicisina, yapilan ise ve
cevreye zararinin olmadigi uygunluk degerlendirme prosediiriinii yerine getiren
onaylanmis kurulus ya da uygunluk degerlendirme kurulusu gibi bagimsiz otoritelerce teyit

edilmis olur.

Elbette her hammaddenin digerine gore kuvvetli ya da zayif oldugu yonleri olabilir ve

amacina uygun se¢imi 6nemlidir.
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Tablo 2.6. Farkli eldiven hammaddeleri ve kuvvetli / zayif yonleri

Eldiven Hammaddesi Ozelligi

Lateks Biyolojik riski yiiksek manevralarda, yani kan veya viicut sivilarinin
tekrarlanan veya uzun siireli bir sekilde islenmesi gerektiginde kullanilir.

Patojene karsi iyi koruma saglar.

Yiiksek dayanimli esneme, ele en iyi uyum ile kavrama ve en iyi dokunma
hissi saglar, son derece esnek yapidadir.

Lateks alerjisinde kontrendikedir; organik topraklar, yaglar, gaz veya gres
ile kullanilmamalidir.

Nitril Yiiksek biyolojik riskli prosediirler i¢in 6zellikle latekse alerjisi varsa
latekse alternatif olabilir.

Patojenlere kars1 orta derecede koruma saglar.

Yiiksek delinme ve kimyasal direng; iyi konfor, yumusak ve esnektir, ancak
lateksten daha serttir.

Daha pahali bir segenektir.

Vinil- polivinil Diistik biyolojik risk durumunda (patojenlere kars1 diisiik koruma) hasta
temizleme faaliyetleri gibi faaliyetler i¢in kullanilir.

Yemek hazirligi (disiik 1s1) i¢in kullanilir.

Kimyasallara (alkollere) karsi ortalama direng, diisiik dayanim mukavemeti
vardir.

Daha ucuz bir segenektir.

Polietilen Sadece tek elle ve kisa siireli sterilitenin gerekli oldugu manevralar
(intravezikal kateterizasyon, endotrakeal aspirasyon) i¢in kullanilir.

Bol kesim (eli gevsek kavrama), sik eldiven degisimi i¢in idealdir, ancak
tehlikeli maddelere kars1 diisiik koruma saglar.

Cok ekonomik bir segenektir.

Sentetik eldivenler Lateks ve polivinil icermeyen cerrahi veya teshis eldivenleridir.
Cok gevsek, patojenlere kars1 koruma yoktur.

En ucuz segenektir.

Kauguk veya neopren Cerrahi aletler ve endoskoplar1 dezenfeksiyona hazirlamak igin ve ortam
temizligi i¢in kullanilir.

Yiiksek mekanik dayanimi vardir.

Not: Toplumdaki ev isleri i¢in kullanilan eldivenler, ayn1 malzemelerden (6rnegin, dogal lateks, nitril, vinil
ve polietilen) yapilmis olmasina ragmen, genellikle saglik hizmetlerinde kullanilan tibbi eldivenler igin
aciklanan standartlar1 kargilamamaktadir.

(Kaynak: Anedda vd., 2020)

Bu hammaddelerden {iretilmis eldivenler KKTE eldiven standartlarin1 karsilayabilecegi

gibi KKD eldiven standartlarini da karsilayabilir. Is saghg ve giivenligi acisindan yapilan
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risk degerlendirmesine gore dogru secimin yapilmasi ve eldivenin dogru bir sekilde

kullanilmasi 6nemlidir.
2.5. Eldivenler ve Siirdiiriilebilirlik

Ozellikle pandemi gibi kiiresel saglik riskleri ve bolgesel salginlar sonrasi eldiven
kullaniminin artmasi ile bu {driinlerin dogru se¢imi ve dogru kullanimi insan kaynagi,
ekonomik ve g¢evre gibi kit kaynak kullanimi ig¢in ¢ok daha Onemli hale gelmektedir.
Bertaraf ile ilgili atik yonetimi iilkeler ve bdlgeler i¢in ilave maliyet olustururken ¢evre
i¢in geri doniisii cok zor ya da imkansiz kayiplara yol agabilmektedir. Toplam kati1 atiklarin
yiizde 24’0 bu eldivenlerden olusturmaktadir. Dogal kaucguk eldivenlerin dogada
bozunmasi en az 2 yil siirerken, katkili eldivenlerin dogada bozunumu ¢ok daha uzun
stireler gerektirmektedir (Misman & Azura, 2014). Ayn1 zamanda iiretim asamalarinda
gerek hammadde gerekse igme su, kimyasallar, enerji gibi pek c¢ok kaynak
kullanilmaktadir. Ustelik iiretim yontemlerinde kiikiirt ile kiirleme islemi, siilfirik asit,
ultraviyole ve gama radyasyonu, organik peroksitler gibi insan ve cevre sagligi icin
zararhillar s6z konusudur. Tibbi eldivenlerde performans artirici katkilar ile {iretim
stireglerinde gergeklestirilecek degisiklikler sayesinde c¢evresel, sosyal ve finansal
stirdiiriilebilirlige katki saglayacak, biyolojik malzemeler ve dolgular, biyolojik olarak
bozunabilen polimer ve antimikrobiyal ajanlarin kullanimi gibi yenilikler {izerine

calismalar yapilmaktadir (Lovato vd., 2023).
2.6. Saghk Sektoriinde KKD Eldivenler

Kisisel koruyucu donanim eldivenler, Tiirkiye “Kisisel Koruyucu Donanim Y 6netmeligi
(Avrupa Birligi EU2016/425 Kisisel Koruyucu Donanim Regiilasyonu)” kapsaminda tiriin
giivenligi uygunluk degerlendirmesi yapilan ve temel amaci kullaniciyr yani g¢alisani
korumak olan iiriinlerdir. Bu yonetmelige gore kisisel koruyucu donanimlar 3 kategoriye
ayrilir. Kategori I basit risklere kars1 koruyucudur. Uriin giivenligi uyguluk degerlendirme
siirecinde Uretici teknik dosya hazirlayarak kendi kendine sertifikasyon yapar ve AB
Uygunluk Beyani hazirlayarak ya {iriin ile birlikte ambalaj1 i¢inde ya da linkini kullanim
kilavuzuna da yerlestirdigi bir web sayfasinda agikga tiiketiciye ulasmasini saglar. Oliime
ya da ciddi saglik sorunlarina neden olabilecek risklere kars1 koruyucular Kategori III ve
diger koruyucular Kategori II olarak isimlendirilir. Uriin giivenliginde tarafsiz ve bagimsiz
onaylanmis kuruluslar ve uygunluk degerlendirme kuruluslart AB Tip inceleme Sertifikasi
ile belgelendirme yapar. Uretici ancak bu belgeden sonra iiriiniine CE isaretini ve ilgili
standart koruyucu isaretlerini ilistirebilir. Kategori II ve Kategori III kisisel koruyucu
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donanimlar icin de {ireticinin AB Uygunluk Beyani hazirlamasi ve firiin ile birlikte
ambalaj1 icinde ya da linkini kullanim kilavuzuna da yerlestirdigi bir web sayfasinda
acikga tiiketiciye ulastirmasi zorunludur (Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi, 2019).
Uriiniin giivenli oldugundan ve iddia ettigi koruyuculugu yerine getireceginden bu sekilde

tizerindeki isaretlemeler ve AB Uygunluk Beyan1 gorerek emin olunabilir.

KKD eldivenler pek ¢ok riske karsi koruyucu olabilecegi gibi ayni anda birden fazla riske
kars1 koruyucu da olabilir. Tiim koruyuculuk iddialarini ilgili standartlara gore testlerden
gecerek ispatlamak zorundadir. Delinme, kesilme, asinma, yirtilma, ezilme gibi mekanik
risklere karsi uygulanan standart ve testleri farkli iken, sitotoksik kimyasallar gibi ¢aligma
hayatinda kullanilan pek ¢ok kimyasala kars1 da baska bir standart ile testlerden gegerler.
Sicak ya da soguktan kaynaklanacak riskler, gerilim altinda ¢alismadan kaynaklanabilecek
riskler, biyolojik riskler gibi her biri farkli bir standart ile testlerden geger ve giivenli iiriin

olduklarini ispat ederler.

Resim 2.2. Farkl kisisel koruyucu donamim eldiven &rnekleri

Isyerlerinde yapilacak risk degerlendirmesi sonrasinda risk yonetimi hiyerarsisine gore en
son basamak olan kisisel koruyucu donanim kullanimina karar verilmis ise ilgili riske,
kisiye, yapilan ise, bulunulan ortama goére dogru koruma sinifinda kisisel koruyucu
donanim secilmesi gereklidir. Dogru korumanin saglanabilmesi i¢in bu kisisel koruyucu
donanimin riske maruz kalma siiresinde dogru bir sekilde kullanilmasi zorunludur.
Delinme riski olan bir is i¢in bu konuda testlerden ge¢cmemis bir gida eldivenin
kullanilmast kullaniciyr korumayacaktir. Ayni sekilde ¢apraz bulasi onlemek amaciyla
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kullanilmas1 gereken bir eldiven yerine 1s1l risklere karsi kullanicisini koruyan 6rgii bir

eldiven de hem koruyucu ve hem de islevsel olmayacaktir.

Kisisel koruyucu donanim eldivenler iddia ettikleri her bir koruyuculuk 6zelligini ispat igin
uluslararasi ve lilkelerce veya bolgelerce uyumlastirilmis standartlar ile testlerden gecerler
ya da o koruyuculuk ozelligini ispat edecek test sonuclarini yahut bilimsel verileri
uygunluk degerlendirme siirecine dahil ederek belgelendirilir. Bu belgelendirme sirasinda
ilgili standardin atfi ve o standart kapsaminda yer alan koruyuculuk ozelligi ile ilgili
gectigi testlerin standart tarafindan tarif edilen koruma simifi performans isaretleri ve/veya
piktogramlar1 {iriin ilizerinde ya da ambalaji / paketi iizerine ilistirilir. Kullanim

kilavuzunda da bu bilgilerin bulunmasi gereklidir.

KKD eldivenler ile ilgili genel gereksinimler, test yontemleri ve tanimlar TS EN ISO
21420 standardinda yer alir (TSE, 2024b). Bu standartta yer alan tanima gore koruma sinifi
performans seviyesi, test sonuglarinin derecelendirilmesidir. Bu derece bir kategori veya
performans degerinin ya da araliinin sonucunu gostermek iizere say1r veya harf ile
isaretlenir. Saymin veya harfin yliksek olmasi, yiiksek bir performans seviyesi
anlamindadir. Eger bir testi gecememis ya da o teste girmemis ise o performans degeri X
harfi ile gosterilir. Tiim performans seviyelerinin, igyeri kosullarinda degil, laboratuvar

testlerinin sonuglart ile belirlendigi unutulmamalidir.

Ayrica bu standart ile eldivenlerin beden dlgtileri de belirlenmistir.
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Tablo 2.7. Eldiven Beden Olgiileri

Eldiven bedeni El ¢evresi (mm) El uzunlugu (mm)

Bilek ile orta parmagin ucu arasi mesafe

4 101 <160
5 127 <160
6 152 160
7 178 171
8 203 182
9 229 192
10 254 204
11 279 215
12 304 >215
13 329 >215

(Kaynak: TSE, 2024b)

Delinme, kesilme, asinma, yirttlma ve darbe korumasi gibi mekanik risklere Kkarsi
koruyucu eldiven bu testleri hangi performans seviyelerinde gegmis ise o isaretlemeleri alir
ve uygun piktogrami ile birlikte eldiven lizerine ya da ambalaji {lizerine bu isaretler

ilistirilir (TSE, 2018a).

Tablo 2.8. Mekanik risklere kars1 koruyucu eldiven isaretlemeleri

Koruyuculuk dzelligi Isareti

Asinma Direnci 1’den 4’¢ kadar

Bicak Kesilme Direnci 1’den 5’e kadar
Yirtilma Direnci 1’den 4°e kadar
Delinme Direnci 1’den 4’e kadar

ISO Kesilme Direnci A’dan F’ye kadar
Darbe Korumasi Testi gecti ise P isareti,

Gegmedi ya da teste girmedi ise higbir igsaretleme bulunmayabilir.

(Kaynak: TSE, 2018a)
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Ornegin bir eldivenin asinma direnci yiiksek iken kesilme direnci diisiik olabilir ya da
kesilme direnci yiiksek olup delinme direnci diisiik olabilir. Hangi koruyucu 6zelliklerinde
hangi performans seviyelerine sahip ise o kombinasyonda isaretlemeler piktogram ile

birlikte {iriine ya da ambalajina ilistirilir.

Sekil 2.2. Mekanik risklere karsi koruyucu eldiven piktogrami (Kaynak: TSE, 2018a)

Farkli kimyasallara kars1 koruyucu eldivenler hangi kimyasal ile ne kadar siire dayanim
saglayacagina dair penetrasyon, permeasyon (niifuz etme), bozunma testlerinden gegerler.
Kimyasallara kars1 koruyucu eldivenlerin koruyuculuk gereklilikleri asagidaki standartlar

ile belirlenmektedir.

o TS EN ISO 374-1/A1 Tehlikeli kimyasallara ve mikroorganizmalara kars1 koruyucu
eldivenler — Boliim 1: Kimyasal riskler i¢in terimler ve performans kurallar1 — EK 1

o TS EN ISO 374-2 Tehlikeli kimyasallara ve mikro organizmalara kars1t koruyucu
eldivenler — Boliim 2: Penetrasyona kars1 direng tayini

o TS EN ISO 374-4 Tehlikeli kimyasallara ve mikro organizmalara kars1 koruyucu
eldivenler — Boliim 4: Kimyasallarin bozunmaya karsi direncinin belirlenmesi

. TS EN 16523-1+Al Kimyasallarin niifuz etmesine karsi malzeme direncinin
belirlenmesi — Bolim 1: Siirekli temas sartlar altinda potansiyel olarak tehlikeli sivi
kimyasallar ile niifuz etme

. TS EN 16523-2+A1 Kimyasal maddelerin sizmasina kars1 malzeme direncinin tayini
— Boliim 2: Siirekli temas kosullar altinda gaz halinde bulunan tehlikeli kimyasal

maddelerin sizmasi

Penetrasyon, eldivene temas eden bir kimyasalin eldiven malzemesindeki deliklerden veya
diger kusurlardan molekiiler olmayan diizeyde fiziksel akis hareketidir. Bozunma,

eldivenin bir kimyasalla temas etmesi sonucu, eldiven malzemesinde gergeklesen
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pullanma, par¢alanma, ufalanma, renk degisimi, yumusama vb. sekillerde eldivenin bir ya
da daha fazla fiziksel 6zelliginde meydana gelen hasar gérme degisimidir (Creta vd.,
2021). Permeasyon (niifuz etme), kimyasalin molekiiler diizeyde eldiven malzemesine
yayilmasi yani eldivenin molekiiler diizeyde delinmesi demektir. Gegirgenlik (kirilma) test
performansi tehlikeli kimyasalin ciltle temas etmesi i¢in gegen siire ile ifade edilir (TSE,
2018Db).

Tablo 2.9. Gegirgenlik test performans seviyeleri

Gegirgenlik siiresi (dakika) Gecirgenlik performans diizeyi

>10 1
>30 2
>60 3
>120 4
>240 5
>480 6

(Kaynak: TSE, 2018b)

Gegirgenlik testi i¢in farkli kimyasallar kullanilir ve eldiven {lizerine testini gectigi

kimyasal ile ilgili harf isaretlemesi ilistirilir.
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Tablo 2.10. Kimyasallara kars1 koruyu eldiven test kimyasallarinin listesi

isaret Kimyasal ismi

A Metanol

B Aseton

c Asetonitril

D Diklorometan

E Karbon distlfit

F Toluen

G Dietilamin

H Tetrahidrofuran

I Etil asetat

J n-Heptan

K Sodyum hidroksit %40
L Stlfiirik asit %96

M Nitrik asit %65

N Asetik asit %99

@) Amonyum Hidroksit %25
P Hidrojen peroksit %30
S Hidrojen floriir %40

T Formaldehit %37

(Kaynak: TSE, 2018b)
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Bu testler sonucunda en az 6 kimyasala karst minimum 30 dakika gecirgenlik siiresine
sahip eldivenler Tip A, en az 3 kimyasala karst minimum 30 dakika gegirgenlik siiresine
sahip eldivenler Tip B, en az 1 kimyasala kars1t minimum 10 dakika geg¢irgenlik siiresine
sahip eldivenler Tip C olarak smiflandirilir ve kimyasallarin harf isaretlemeleri
piktogramlar1 ile birlikte ilistirilir. Ornegin Tip A AJKLPS, Tip B JKL seklinde

kombinasyonlarla isaretlenir.

Sekil 2.3. Kimyasal risklere karsi koruyucu eldiven piktogrami (Kaynak: TSE, 2018b).

Saglik calisanlarinin maruz kalimlarindan biri olan kemoterapi ilaglar1 ile yapilan bir
arastirmada 27 kemoterapi ilaci ile farkli malzemelerden yapilmis 15 eldiven kullanarak
deneyler gergeklestirilmis ve sonucunda gegirgenlik EN 16523-1 standardini kargilamistir.
(Nalin vd., 2021).

Eldivenler sitotoksik ilaglarla ¢alisirken de en kritik koruyucudur. Bu konuda yapilmis bir
calismada kaucuk, nitril, klorlu polietilen, diisiik yogunluklu polietilen ve polivinilkloriir
malzemelerinden eldivenle 8 adet se¢ilmis sitotoksik ilag gecirgenligi test edilmistir.
Kauguk eldivenin zayif koruyucu oldugu ve bu amagla kullanilmamasi, diger eldivenlerin
ise ya aynm eldivenin ¢ift kat kullanimi ya da kombinasyon eldivenlerin ¢ift kat

kullanilabilecegi onerileri ortaya ¢ikmistir (Zhou vd., 2023).

Kemoterapi ilaglar1 ya da sitotoksik malzemelerin islenmesi sirasinda ¢alisanin ellerinin
zarar gormesinin engellenmesi dogrudan dogruya is sagligi ve gilivenligi mevzuatina
tabidir ve bu durumda mevzuat geregi KKD eldiven kullanimi gereklidir. Ister ¢ift kat ister
daha c¢ok katlarda KKTE eldiven kullanilmasi ¢alisanin korunmasi amacina hizmet etmez
ve mevzuat geregi calisanin risklerden korunmasi hiilkmii yerine getirilmis olmaz.
Calisilan kemoterapik ilag, sitotoksik malzeme ya da hangi kimyasal ile g¢alisiliyorsa
giivenlik bilgi formlar1 incelenerek kimyasallara karst koruyucu KKD eldiven se¢imi
yapilmalidir.
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Eger bakteri, mantar gibi mikroorganizmalara kars1 koruyucu bir eldiven ise biyolojik
riskler i¢in testlerden gegerler ve Sekil 2.4’°teki piktogram ilistirilir. Bu eldivenlerde uyari

olarak virtislere kars1 test edilmedigi acik¢a yazmalidir (TSE, 2016).

Sekil 2.4. Mikroorganizmalara risklere karst koruyucu eldiven piktogrami (Kaynak: TSE, 2016)

Eger eldiven bakteri ve mantar yani sira ayni zamanda viriise kargi da koruyucu ise o
zaman ilave olarak “ISO 16604:2004 Kan ve viicut sivilariyla temasa karsi koruma
saglayan giysiler — Koruyucu giysi malzemelerinin kan yoluyla bulasan patojenlerin
niifuzuna karsi direncinin belirlenmesi” standardina gore test edilir ve iriin {lizerine
biyolojik risk piktogramu ile birlikte agikca VIRUS kelimesi yazilir (TSE, 2016). Bakteri
boyutlart 1 — 10 mikrometredir. Bir viriis ise bakteri boyutunun 10’da 1’1 ila 100°de 1’1
biiyiikliigiindedir. Bu kadar kiigiik boyutlardaki viriis eldivenlerdeki igne ucu kadar bile
kiigiik deliklerden ge¢cmeyi basarir. Bu nedenle eldivenin etkili bir bariyer olusturduguna

dair ISO 16604:2004 standardinda yer alan testler uygulanir.

VIRUS

Sekil 2.5. Viriise kars1 koruyucu eldiven piktogrami (Kaynak: TSE, 2016)

Bu eldivenler genelde ¢oklu sayilarda kutu seklinde ambalajlarda piyasaya sunulurlar. Bu

nedenle, isaretlemeler kutusu tizerindedir. Bu eldivenler goriintii olarak gida eldivenleri,
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tibbi eldivenler, ESD eldivenleri ve hatta hicbir standarda tabi olmayan hijyen eldivenleri
ile ¢cok benzerdir ve ayirt edilemeyebilirler. Bu nedenle eger kisisel koruyucu donanim
amaciyla kullanilacaksa mutlaka KKD yonetmeligine gore belgelendirilmis olmalidir ve
kutu iizerinde ilgili standart ve piktogram isaretlemeleri bulunmalidir. Eger hem KKD hem
de gida ya da hem KKD hem de KKTE tibbi eldiven gibi iki amaca da yonelik olacaksa
her iki mevzuata gore belgelendirilmis olmasimna ve her iki mevzuata uygun isaretleri

tasimasina dikkat edilmelidir.

Bu tip eldivenler tek kullanimliktir. Tek kullanimlik eldivenler ya da ambalajlar {izerinde

ikinci kez kullanilmamasini gosteren Sekil 2.6’daki piktogram ilistirilir.

Sekil 2.6. Tek kullanimlik eldiven i¢in piktogram (Kaynak: TSE, 2021b)
Yirtitiilen iste sicaklik ve alev alma gibi termal riskler s6z konusu ise bu risklere karsi
kullanilacak eldivenin alev alma, temas 1s1s1, radyan 1s1 gibi termal risklere kars1 testlerden

gegmesi ve koruma smifi performans seviyelerinin isaretlerini tagsimasi gereklidir (TSE,

2020).
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Tablo 2.11. Tsil (sicak) risklere karsi koruyucu eldiven isaretlemeleri

Koruyuculuk dzelligi isareti

Alev alma 1’den 4’¢ kadar
Temas 18151 1’den 4’e kadar
Konvektif 1s1 1’den 4’e kadar
Radyan 1s1 1’den 4’e kadar

Ergimis  metal sigrama 1’den 4’e kadar
kiigiik damla

Ergimis metal sigrama 1’den 4’e kadar
biiyiik akigkan kiitle

(Kaynak: TSE, 2020)

Bu standart ile testlerden gecen eldivene veya ambalajina asagidaki piktogram ilistirilir ve
performans seviyeleri sonucu aldigi rakam isaretleri Tablo 2.6’daki sira ile yan yana

yerlestirilir.

Sekil 2.7. Sicaga karsi koruyucu eldiven piktogrami (Kaynak: TSE, 2020)

Eger termal risk soguk ise o zaman eldiven hem soguk ile ilgili hem de su gecirgenligi ile

ilgili testlerden geger (TSE, 2006).
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Tablo 2.12. Tsil (soguk) risklere kars1 koruyucu eldiven isaretlemeleri

Koruyuculuk dzelligi isareti

Konvektif 1st 1’den 4°¢ kadar
Temas 18151 1’den 4’e kadar
Su gecirgenligi 1 (su gegirmez)

Tablo 2.7°deki testlerden gecen eldivene veya ambalajina Sekil 2.8’deki piktogram ve

performans seviyeleri tablodaki sira ile yan yana ilistirilir.

Sekil 2.8. Soguga kars1 koruyucu eldiven piktogrami (Kaynak: TSE, 2006)

Iyonize radyasyon ve radyoaktif bulasin sz konusu olabilecegi islerde kullanilacak
eldiven icin testler “TS EN 421 Koruyucu eldivenler - Iyonlastirict radyasyon ve
radyoaktif bulagmaya kars1” standardina gore yapilir. Bu testleri gecen eldivenlerde

iyonize radyasyon i¢in ayri, radyoaktif bulas i¢in ayr1 piktogram ilistirilir.

Sekil 2.9. Iyonize radyasyona kars1 koruyucu eldiven piktogrami (Kaynak: TSE, 2010)
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Sekil 2.10. Radyoaktif bulasa karst koruyucu eldiven piktogrami (Kaynak: TSE, 2010)

Saglik hizmet sunucusu kurumlarda hasta ve ¢evresi ile temas eden ve bu nedenle gerek el
hijyeni ve gerekse el koruma i¢in eldiven kullanan meslek gruplar1 yani sira ¢ok farkl is
gorme alanlarinda birbirinden farkli riskler barindiran isler yiiriitiilmektedir. Hekim, dis
hekimi, hemsire, ebe, eczact yami sira diger saglik personeli grubunda laboratuvarlarda
caliganlar, teknisyen ve teknikerler, terapistler, odyologlar gibi meslekler ve diger personel
siifinda ve hizmet alimi ile o isyerinde ¢alisan temizlik ve tertip isleri yapanlar, saglik
hizmeti gorevlileri, idari personel, teknik personel ve diger yardimci hizmetler gibi is
saglhigi ve gilivenligi riskleri ile calisan ve el hijyeni yani sira el koruma gereksinimi olan

calisanlar da mevcuttur.

Her bir calisan i¢in dogru koruma sinifinda kisisel koruyucu donanim eldivenin segilmesi
gereklidir. Temizlik ve tertip diizeninden sorumlu ¢alisanlarin delici ve kesici unsurlara
maruz kalimi sonucu ¢ok ciddi problemler ortaya ¢ikabilir. Bu calisanlarin delinme ve
kesilme direnci yiiksek mekanik risklere karsi koruyucu eldiven kullanmasi gerekir.
Laboratuvarlarda gerek kimyasal gerekse biyolojik etkenlerle calisanlarin ise zararh
etkilerden korunabilmesi i¢in ilgili kimyasallara kars1 koruyucu ya da mikroorganizmalara
kars1 koruyucu eldiven kullanmas1 gereklidir. Cok sicak islemlerde 1s1l sicak risklere karsi
koruyucu eldivenin kullanilmas1 gerekirken, soguk zincir kullanim gereksinimi olan islerde
1s11 soguk risklere karsi koruyucu eldiven kullanilmalidir. Iyonize radyasyon konusunda
dogrudan bunun i¢in testlerden ge¢mis iyonize radyasyon eldiveni kullanilmalidir. Saglik
calisanlarinda el hijyeni ve ayni zamanda el koruma konusu sadece tibbi eldiven kullanimi1

ile sinirli ve yeterli degildir.

Isyerlerinde is saghi@1 ve giivenligi agisindan alinacak koruyucu ve dnleyici tedbirler iginde
halihazirda gilivenli iriin olarak tanimlanmis, koruyuculuk o6zelliklerini uluslararasi

standartlar ile ispat eden ve mevzuata uygun kisisel koruyucu donanimlar mevcuttur.
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Mevzuat geregi saglik ¢alisanlarinin igyerlerinde olast maruz kalimlarina kars1t korunmasi
icin de bu kisisel koruyucu donanimlar kullanilmasi gereklidir. Bunun i¢in oncelikle
yapilacak risk degerlendirmesinin ardindan tehlike ve riskler belirlenip ilgili tehlike ve
riske, calisana ve ortama uygun kisisel koruyucu donanimlarin belirlenmesi, bu kisisel
koruyucu donanimlarla ilgili mevzuatin tarif ettigi egitimlerin verilmesi ve kullanimin

saglanmas1 gereklidir. Egitim iceriginin dogru tasarlanmasi ¢ok dnemlidir.

Tek kullanimlik eldiven kullaniminda en iyi ¢alisma uygulamalari i¢in, kimyasallara maruz
kalim olasilig1 olan el ile yapilan islerde neden cildi korumak gerektigi, isyerinde alinan
koruyucu ve oOnleyici tedbirlerin is sagligi ve giivenligi kontrol hiyerarsisine uyumlulugu,
tek kullanimlik eldivenlerin diger eldivenlerden nasil ayirt edilecegi, hangi eldivenin hangi
olasi riske karsi koruyucu oldugu, tek kullanimlik eldivenlerin ve diger eldivenlerin kutusu
ve ambalaji lizerindeki 6nemli bilgilerin ve son kullanma tarihi takibinin nasil yapilacag,
kimyasallara karsi koruyucu olarak kullanilan eldivenin hangi kimyasallara karsi direnci
oldugu ve bu bilgiyi iceren ¢izelgelere nasil ulagilacagi, dogru kullanim igin nasil giyilip
cikarilacagi, ¢apraz bulas olasiligi olan iggérme alanlarinda nasil ¢alisilacag: ve halihazirda
kontamine olmus ylizeyin olusmasinin nasil 6nlenecegi ve sinirlandirilacag, eldivenlerin
bakimi, onarimi, saklanmasi, depolanma kosullar1 ve yeniden kullanilabilirligi hakkinda
bilgileri, kontamine olmus eldivenlerin nasil ve nerede bertaraf edilecegi hakkinda egitim
verilmeli ve eldiven ile ilgili yapilan programlarin etkinligine iliskin algilar1 dl¢iilerek en
az yilda bir kez programin degerlendirilmeli ve kullanilan birimlerde siire¢ degisiklikleri
olmasi halinde eldiven ile ilgili programi revize edilmelidir (Banaee & Que Hee, 2020).
Egitim tasarimina ilgili mevzuat, hak ve yiikiimliiliikler, olas1 vakalarda takip prosediirii ve

slirecin isleyisi gibi kolaylastirict bilgiler de eklenmelidir.
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3. GEREC ve YONTEM

Saglik sektoriinde eldiven kullanimi ile ilgili gerek uygulama siirecinin degerlendirilmesi
gerekse tedbir ve egitimlerin igerik tasarimina dair Onerilerin yapilabilmesi amaciyla en
siklikla kullanilan tirinlerden numuneler edinilerek tirtinlerin giivenli irin olup olmadigi,
standartlar1 karsilayip karsilamadiklar1 ile miimkiin olan testler gergeklestirildi. Testlerden
uygun olanlar yapilarak ve sonuglarini dogru yorumlayacak literatiir taramasi ile
karsilagtirmalar yapildi

Uriinlerin KKD ya da KKTE olup olmadiklan tasidiklar isaretlemeler ile kontrol edildi.
KKD, KKTE ve diger eldivenler tek kullanimlik tibbi eldiven standartlarinin geregi olan
ve uygulamasi uygun olan testlerden gegirildi.

Saglik sektoriinde tedarik edilen eldivenlerin KKTE eldiven yani tibbi muayene/ miidahale
eldivenlerinin ve steril eldivenlerin tedarik kriterlerinde standartlara atif olup olmadig1 ya
da standartlarin tarifledigi 6zelliklerin talep edilip edilmedigini tespit etmek {izere halka
acik olan ilanlardan yiliksek miktarli toplu alim teknik ister/sartnameleri incelenmis ve
dogru segilip se¢ilmedigine dair inceleme yapilmis ve istatistiksel olarak degerlendirildi.
Saglik sektoriinde kullanilan KKD eldivenler mevzuat geregi Kategori III ve II olmalar
nedeniyle AB Tip Inceleme Sertifikas1 ve AB Tip Uygunluk Beyani’na sahip iiriinlerdir.
Bu nedenle belgelendirilmis giivenli iirtinlerin koruyuculuk testlerinin tekrar yapilmasina
gerek yoktur. Ancak mikroorganizmal risklere kars1 koruyucu eldiven olan ve TS EN 374-
5 standardina sahip olan eldivende, TS EN 455-1+Al tek kullanimlik tibbi eldivene
yapilan delik bulunmamasi1 deneyi ve TS EN 455-2 tek kullanimlik tibbi eldiven fiziksel
ozelliklerinden ebat testi yaslandirma yapilmadan gergeklestirilmistir. Calisma kosullarinin
yipraticiligt da goz Oniine alinarak standardin tarifledigi test sayilarinda ¢oklu tekrarlar
gerceklestirildi.

Sonuglar standartlarda verilen degerlerle karsilastirildi.

52



4. BULGULAR ve TARTISMA

Bu arastirmadan elde edilen bulgular, yapilan literatiir taramasi ile kiyaslanarak

degerlendirilmistir.

10 set farkli markalarda tek kullanimlik muayene eldiveni etiketi ile satilan eldiven {iriin
giivenligi isaretlerine bakilmaksizin tedarik edilmistir. 1 adet cerrahi eldiven etiketi ile
satilan eldiven isaretlerine bakilmaksizin tedarik edilmistir. 1’1 tek kullanimlik eldiven
olmak tizere 8 adet farkli marka ve modellerde farkli koruyuculuk 6zellikleri olan kisisel
koruyucu donanim tedarik edilmistir. Toplamda 20 farkli eldiven ile bu c¢alisma
yapilmistir. Tarafsizlik ve bagimsizlik geregi iiretici ya da satici igletmelerle higbir temas
kurulmamistir. Gorsellerde markalar1 ve ticari bilgileri kapatilmistir. Bu c¢alismada
halihazirda piyasaya arz edilmis, tiilketime sunulmus ve kolaylikla tedarik edilebilen

eldivenler incelenmistir.

Tablo 4.1. Numune eldiven seti

Eldiven Adet

Tek kullanimlik muayene eldiveni 10 set

Cerrahi eldiven 1 adet

Tek kullanimlik KKD eldiven 1 set

KKD eldiven 8 farklr sinifta 1’er adet

KKTE standartlarinin geregi olan testler iginde akredite cihaz gerektirmeyen testler

yapilmistir.

Steril eldiven ve KKD eldivenlerin test ve belgelendirmesi bagimsiz onaylanmis kurulus
ya da uygunluk degerlendirme kuruluslar tarafindan yapildigi i¢in tasidiklari CE isaretinin
yaninda yer alan 4 haneli Onaylanmis Kurulug Kimlik Numaralar1 ve kullanim
kilavuzlarinda AB Tip Uygunluk Beyani linkinin var olup olmadigi kontrol edilmistir.
Ornek bir kontrol Resim 4.1°de gdsterilmistir. Bu eldiven tek kullanimlik KKD eldivendir
ve kullanim kilavuzunda AB Uygunluk Beyaninin bulunabilecegi link a¢ik¢a yazmaktadir.
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Resim 4.1. Kullanim kilavuzunda AB Tip Uygunluk Beyani linki kontrolii 6rnegi

54



Tablo 4.2. Eldivenlerin tasidigi isaretlemeler ve anlamlar

Isaretlemeler Anlam
EN 455 T1bbi eldiven standardi
EN 388 Mekanik risklere kars1 koruyucu eldiven standardi
EN 374-1 Kimyasallara kars1 koruyucu eldiven standardi
EN 374-5 Mikroorganizmalara karsi koruyucu eldiven standardi
EN 407 Isil (sicak) risklere karsi koruyucu eldiven
EN 511 Isil (soguk) risklere kars1 koruyucu eldiven
Gerilim altinda ¢aligma (elektrik kaynakli) risklere karst
EN 60903 koruyucu eldiven
EN 421 Iyonize radyasyon ve radyoaktif bulas
EN 1149 Antistatik
EN 16350 Elektrostatik Desarj ESD
ISO 9001 Toplam kalite yonetim sistemi (Uretici / Satici firma)

ISO 13485 veya EN 13485

Tibbi cihazlar kalite yonetim sistemleri (Uretici / Satic1)

"
Kadeh/Catal Isareti Qf

Gidaya temas i¢in uygun

HACCP Gida giivenligi risk analizi
AQL Kabul edilebilir seviye (Uriindeki hata seviyesi)
Uriiniin, “CE” isaretinin konulmasini éngdren teknik
mevzuatin ilgili bitiin kurallarina uygun oldugunu gosteren
CE isaret (CE Isareti Yonetmeligi, 2021)
FDA Amerika Gida ve Ilag Dairesi
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KKD ve KKTE eldivenlerin CE isareti tasimasi mevzuata gore zorunludur. CE
isaretlemesi Ureticinin, Uriiniin teknik diizenlemesine uygun olduguna ve gerekli tiim
uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutulduguna dair sorumluluk aldigimi gosterir

(Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, 2020).

ISO 9000 standard iiriine ait bir standart degil, iiretici ya da tedarik¢inin toplam kalite
yonetimi ile ilgili sahip oldugu bir standart da degildir. Toplam kalite yonetimi serisi
standartlarin tanim ve terimlerini tarifler. Bir isletmeye toplam kalite yonetim sistemi

kurulup belgelendirilecekse bunun standardi ISO 9001 dir.

ISO 13485 standard: iiriine ait bir standart olmay1p tibbi cihaz iiretici ya da tedarik¢ilerinin
kalite yonetimi standardidir. Bu standart, iiretici, satici, teknik servis, depo vb. tibbi cihaz

ile ilgili is yiiriiten isletmeler almalidir.

Gida ile temas ve gida tiretiminde risk analizinin yapilmis oldugu gosteren Kadeh/catal ve

HACCEP isaretleri tirlinlin gida tiretimi ya da servisinde kullanilabilecegini gosterir.

4.1. Muayene Eldiveni Etiketiyle Tedarik Edilen Eldivenlerin Giivenli Uriin

Isaretleme Kontrolleri

Muayene eldiveni etiketiyle satilan eldivenler ile yapilan ¢alismada 10 farkl set temin
edilmistir. Uriinlerin giivenli {iriin olup olmadigina dair isaretlemeleri kontrol edilmistir.
Isaretlemeler “Tibbi Cihaz Y®6netmeligi ne gore iiretici inisiyatifinde ilistirildigi icin ve bir
uygunluk degerlendirme siirecine dair belge zorunlulugu bulunmadig: i¢in “iddia” olarak

kabul edilerek degerlendirilmistir.
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Resim 4.2. Tek kullanimlik eldiven numuneler (N1-N10)

Tek kullanimlik eldivenler iizerinde isaret tasiyabilecek eldivenler degildir. Bu nedenle
mevzuat geregi ilk ambalajinda isaretleri tasirlar. Ik ambalaj1 tekli paket olabilecegi gibi
10’1u, 50’11, 100’lii ambalaj da olabilir. Bu ambalajlarin girdigi biiyiik paket ya da kolide

degil, tirtiniin ilk girdigi ambalajda isaretlerin yer almasi gerekir.

Arastirmanin bu asamasinda numunelerinin kutulari ya da paketleri iizerinde yer alan
isaretlemeler kontrol edilmis ve tasidiklar isarete gore hangi 6zelliklere sahip oldugu tespit

edilmistir. Baz1 ambalaj 6rnekleri asagidaki resimlerde goriinmektedir.
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Resim 4.4. N2 numarali tek kullanimlik eldiven ambalaj1 ve {izerinde yer alan igaretlemeler
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Resim 4.6. N6 numarali tek kullanimlik eldiven ambalaj1 ve lizerinde yer alan igaretlemeler
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Resim 4.7. N8 numarali tek kullanimlik eldiven ambalaji ve {izerinde yer alan isaretlemeler
N1 — N10 numarali tim numunelerin isaretleme kontrolleri yapilmis ve Tablo 4.3.”e ayirt

edilebilmesi kolay olmas1 agisindan numune eldivenlerin renklerine gore yerlestirilmistir.
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Tablo 4.3. Tasidig1 isaretlemelerden tespit edilen tek kullanimlik numune eldivenlerin sinifi / 6zelligi

Q‘? HACCP | AQL | CE

FDA

SINIFI / OZELLiGI

Gida ile temas ve gida giivenligi
risk analizi ve ticari CE isareti
iddiasi ile gida eldivenidir.
KKTE ya da KKD degildir.

Amerika’da kullanilmak tizere
onayly, iireticisinin/saticisinin
toplam kalite yonetimi ve tibbi
cihaz kalite yonetimi belgesi
olan, gida ile temas ve gida
giivenligi risk analizi ve ticari
CE isareti iddias1 ile gida
eldivenidir.

KKTE ya da KKD degildir.

Ureticisinin/saticisinin toplam
kalite yonetimi ve tibbi cihaz
kalite yonetimi belgesi olan,
gida ile temas edebilen, ticari
CE isareti iddiast ile tibbi bir
eldiven

KKTE eldivendir.

Mikroorganizmalara kars1
koruyucu, gida ile temas
edebilen, tireticisinin/saticisinin
toplam kalite yonetimi belgesi
olan ve ticari CE isareti iddias1
ile bir eldiven

KKD eldivendir.

Ureticisinin/saticisinin toplam
kalite yonetimi belgesi olan ve
ticari CE isareti iddias1
6zelliksiz herhangi bir eldiven
KKTE ya da KKD degildir.

Gida ile temas edebilen, AQL
1,5 olan, ticari CE isareti
iddiasi, tibbi eldiven

KKTE eldivendir.

Uretici ya da saticisinin toplam
kalite yonetimi belgesi olan
ozelliksiz herhangi bir eldiven
KKD ya da KKTE degildir.

NU EN | EN EN 1SO 1ISO
MU 455 | 374- | 374- | 9001 | 13485
NE 1
N1
N2
N3
N4
N5
N6 | -1
-2
-3
-4
N7
N8
N9
N10

Gida ile temas edebilen, AQL
1,5 olan, ticari CE isareti
tastyan, tibbi eldiven

KKTE eldivendir.

Ureticisinin/saticisinin tibbi
cihaz kalite yonetimi belgesi
olan, gida ile temas edebilen,
gida giivenligi risk analizi olan,
ticari CE isareti tagtyan bir gida
eldivenidir.

KKTE ya da KKD degildir.

Ureticisinin/saticisinin toplam
kalite yonetimi belgesi ve tibbi
cihaz kalite yonetimi belgesi
olan herhangi bir eldiven
KKTE ya da KKD degildir.
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Tablo 4.3.’de goriilecegi tizere numune eldivenlerin bir kismi1 KKD eldiven, bir kismi
KKTE tibbi eldiven, bir kism1 da sadece gida eldivenidir. Bazilarinda eldiven hakkinda
higbir bilgi yoktur. Bazilarinda sadece {ireticiye ait toplam kalite yonetimi ya da tibbi cihaz

kalite yonetimi isaretleri varken eldivene dair hi¢cbir isaretleme mevcut degildir.

Tablo 4.4. isaret kontrol testinde tespit edilen tek kullanimlik eldiven simiflari

Eldiven smifi Oran
KKTE Tibbi eldiven %30
Gida eldiven %40
Vasifsiz eldiven %30

Not: Ayni1 eldiven hem KKTE hem Gida eldiveni 6zellikleri tasiyabilmektedir. Burada sadece gida igin olan eldivenlerin

orani gosterilmektedir.

Bu eldivenlerle yapilan ¢alismalarda SHIE 6nleme ya da is saghigl ve giivenliginde el
koruma ile ilgili hi¢bir sonug¢ saglik sektorii igin gilivenli degildir. Dolayisiyla saglik
sektoriinde {iirlin giivenligi agisindan bir 6n kontrol yapilip tibbi eldiven ya da kisisel
koruyucu donanim eldiven olarak teyit edilmeyen ve iizerinde muayene eldiveni yazdigi
halde bu tip ne KKD ne de KKTE sayilamayacak eldivenlerin kullanildigr arastirmalardan

elde edilen verilerin giivenirligi de kesinlikle tartismaya agiktir.

4.2. Muayene Eldiveni Etiketiyle Tedarik Edilen Eldivenlerin EN 455-1 Tibbi Eldiven
Bariyer Testi

Muayene eldiveni etiketiyle tedarik edilen N1-N10 numarali 10 numuneye TS EN 455-
1+A1 standardi kapsaminda tibbi eldivenlerin deliksiz olup olmadigimi belirlemek i¢in

gerekli bariyer testi yapildi.

Deliksiz olmas1 eldivenin koruyucu bir bariyeri oldugunu gosterir kabulii ile her ne kadar
tizerinde isaretlemeler KKTE olmadiklarii gosterse de N1-N10 numune eldivenlerin
timiine bariyer testi uygulandi. Test zorlu ¢alisma kosullarina yakin olabilsin ve standart
geregi kabul edilen kusur oran1 7 olarak verildigi i¢in her bir numune setinden 13’er adet
eldivene standardin yonlendirdigi lizere 2-3 dakika araliklarla 7’°ser kez test uygulandi ve

ortalama alinarak basarili veya basarisiz kodlandi.

62



Her bir numune setinden 13’er adet eldiven, 2-3 dakika araliklarla 7 kez test edilmis,
toplamda her bir eldiven 91 kez testten ge¢mis ve toplamda 910 kez bariyer testi
gerceklestirilmistir.

Eldivenin bilegine gegirilmis bir tiipiin iginden eldivene 1 It su dokiilerek yapilan deney ile
delik olup olmadigi kontrol edildi. Deney diizenegi Onaylanmis Kuruluslarin deney

diizenegi seklinde hazirlandi. Yapilan bir deneye ait resimler asagidadir.

Resim 4.8. EN 455 i¢in bariyer testi deneyi

Bazi eldivenlerde daha ilk testte su sizdirmasi tespit edilirken bazilarinda 4iincii test
sonrasi delik olustu. Bir eldivende ise delikten su akist olmayip dogrudan yiizeyden disari
sizint1 gdzlemlendi. iki eldivende testler bittikten sonra gozle goriiliir derecede esneme
(boyuna uzama) tespit edildi. KKTE tibbi eldivenlerde yapilan 7inci deneylerden sonra

dahi herhangi bir delinme gézlemlenmemistir.
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Tablo 4.5. Bariyer testi sonucu

NUMUNE Basar1 Durumu

C e
N2 BASARISIZ

S e
N4 BASARILI

:
NG
N7 BASARISIZ

N8 BASARILI

-
N10 BASARISIZ

Tablo 4.5.’te goriilecegi lizere 4 set eldiven bu testleri basar1 ile ge¢cmistir. Basarili olan
eldivenler KKTE olarak isaret testini de gegmislerdi. Goriintiide ¢ok saglam ve dayanikli,
giiclii gibi goriinen eldivenlerin birkag deneme sonrasinda delikten su akitmasi ya da
yiizeyinden su sizdirmasi bunlar1 kullanan ¢alisanlarin tiim tehlikelerden kaynaklanacak

risklere ne kadar agik oldugunu da gostermektedir.

4.3. Muayene Eldiveni Etiketiyle Tedarik Edilen Eldivenlerin EN 455-2 Tibbi Eldiven
Ebat Testi

Tibbi eldivenlerin fiziksel 6zellikleri icin gereklilikleri ve test yontemleri TS EN 455-2
standardir ile belirtilir. Tek kullanimlik tibbi eldivenlerin (yani cerrahi eldivenler ve
muayene/islem eldivenlerinin ebatlari, 6l¢iimlerde ne kadar standart sapma toleransi
olacag: standartta yer almaktadir. Eldivenlerin ebati 6zel yuvarlak uclu bir cetvel ile
tiretimden her boyutta 13’er eldiven secilerek yapilir ve ortalama sonu¢ hesaplanarak
standarttaki degerleri karsilamasi gozlemlenir. Eldiven uzunlugu bilek mansetinden orta
parmagin ucuna Olciliir. Genisligi 6lgmek basparmak kasi ile isaret parmagi kasi arasi
Olciilerek orta nokta hesaplanir. Orta noktadan kiiciik parmagin tabanmin bagladigi yer
arasndan eldiven genisligi 6lgiiliir. Olgiim yapilmadan &nce ve olgiim sirasinda
eldivenlerin esnetilmemesi gereklidir. Bu 6l¢limlerde tibbi muayene eldivenleri ile cerrahi

eldivenler arasinda farkli standart sapma toleranslar1 vardir.



Ayrica orta parmagin ucundan 13 mm bir 6l¢lim yapilarak duvar kalinligr testi yapilir ve
farkli bolgelerden alinanlar ile karsilastirilir. Kalinlik farki %10’dan az ise test basarili
kabul edilir.

El bedenine uygun olmayan eldiven kullanimi hem kullanicinin her tiirlii tehlikeden
kaynaklanan riske acik olmasina hem de kas iskelet sistemi, omuz ve on kol saglik
problemlerine yol agar. Eldiven bedeninin uygun olmamasi kullanicinin daha fazla efor
sarf etmesine ve daha ¢ok yorulmasina neden olur. Bu da dikkatsizlik, konsantrasyon
kaybi, agr1 semptomlar1 gibi sonuglarla kullanicilari olas1 is kazalarina da agik hale getirir.
Mevzuat geregi kullanilan kisisel koruyucu donanimin kendisinin de herhangi bir ilave
riske sebep olmamasi1 gereklidir. Bu nedenle dogru se¢im ve dogru kullanim ¢ok

onemlidir. Dogru se¢imi yapabilmek ise gilivenli iirlin se¢imi ile baglar.

Yapilan deneylerde N1-N10, N20 cerrahi eldiven de dahil tim tek kullanimlik eldivenler
icin standarda uygun sayilarda Ol¢imler yapilarak ortalamalar alinmistir. N1-N10
setlerinden 13’er tane ve N20’den 1 tane dl¢iim ile toplam 131 dl¢lim yapilmistir. 1 tane

eldiven disinda hepsi standart sinirlar1 (Tablo 2.4. ve Tablo 2.5.) iginde kalmis ve testi

basar1 ile tamamlamislardir.

Resim 4.9. Cerrahi eldiven numunesi (N20)
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Tablo 4.6. Ebat testi sonucu

NUMUNE Basar1 Durumu
N1

N2

N3

N4

N5 BASARILI

N6 BASARILI
.
N8 BASARILI

N9

N10 BASARILI

45. KKTE Eldiven Satin Alma Kriterleri Kontrolleri

Saglik sektoriinde KKTE tibbi muayene / miidahale eldivenlerinin ve steril eldivenlerin
satin alma kriterlerinde standartlara atif olup olmadigr ya da standartlarin tarifledigi
koruyuculuk teknik ozelliklerin talep edilip edilmedigini halka agik olan ilanlarindan
yiksek adetli 51 tane satin alma teknik ister/sartnameleri incelenmis ve dogru segilip
secilmedigine dair inceleme yapilmis ve istatistiksel olarak degerlendirilmistir. incelenen

teknik ister/sartname 6rneklerinden bazilar agagidadir.

66



Teknik

4. Eldivenlerin boyu en az 240 mm (kiigiik-ekstra kiigiik olgiilerinde en az
Ozellikleri:

220420 mm) olmalidir

5. Eldivenler kullanmim itibariyle ergonomik olmali, sag-sol aynmi olmamal ve
giyildiginde eli kavramahdir.

6. Eldivenler paket igerisine diizgiin yerlegtirilmig olmal ve kolayca ahmmalidir

7. Eldivenler birbirine yapigik olmamali, kolayca giyilip gikanlabilir olmahdir.

8. Eldivenin bilek kismi ¢ok siki ve ¢ok gevsek olmamalidir. Koncun kenan
yirtilma ve gevsemeyi onleyecek tutucu ozelligi olan kiviimli yapida imal
edilmis olmahdir,

9. Eldivenler giyilip miidahale i¢in cilde dokunulunca cilt hissedebilmelidir.

10. Eldivenin sivi gegirgenlifi olmamal iiretim sonrasinda, iizerindeki delik
orammnin tespiti agisindan EN 455-1 standartti geregince en ¢ok AQL seviyesi
1.5 olmalidur.

11. Yirtilmaya, delinmeye dayanikli olmali EN 455-2 standart: geregince kopma
dayanmimi > 6,0 Newton olmalidir. Eldiven dokusu ince-kalin dalgali, piitiirla

veya delik olmamal, saglam ve piirizsiiz olmalidir,

Resim 4.10. Standart atifli teknik ister / sartname

4- Ince Nitril Eldiven

Eldivenler %100 Nitrilden tiretilmis olacakur.

Eldivenler Pudrasiz olacaktir

1 kutuda 50 adet eldiven olacakuir.

Eldivenlerin bedeni Large beden olacaktir. .
Eldivenlerin iiretim tarihi teslim tarihinden en fazla 12 ay dncesine ait
olacaktir,

e Eldivenlerde boya maddesi eldiveni kullanamn cildi ile reaksiyona girecek
zararh olabilecek herhangi bir madde kullamlmayacaktir.

Resim 4.11. Standart atifsiz teknik ister / sartname 1
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LB

MALZEMENIN ADI

MUAYENE ELDIVENI PUDRALI NONSTERIL LARGE TEKNIK SARTNAMESH

FIZIKSEL OZELLIKLERI

F el

Elin hassasiyeti ile flgili olarak ince olmalidir.
Eldivenler az pudrali olmalidir,

Eldivenler non-steril olup sag sol aynmi olmamalidir.
Eldivenlerin gramaijt 10 1 gr olmalidur.

KiMYASAL OZELLIKLERI

DEPOLAMA SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Eldiven giyim esnasinda yirt/lmamalidir,

ORETIM TARIHI VE MiADI

AMBALAJ SEKLI VE

100°liik kutularda olmalidir.
MIKTAR! 2. Eldiven ambalaj yirtik ve delik olmamalidir.

| TIBBI OZELLIKLERI

Resim 4.12. Standart atifsiz teknik ister / sartname 2
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. Eldiven kalinh@ dokuyu hissedecek hassasiyette olmalidir,

. Parmak uglan kaymay: onleyici dzellikte olmalidir.

Eldiven lateks ve pudra igermeyen Nitril malzemeden imal edilmis olmalidir.
Tek hamlede giyip gikarma esnasinda cldivenlerde yirilma, pargalanma olmamalidir,
Eldiven 100 adetlik kolay alinabilir kutularda olmalhdir,

Ambalaj lizerinde boylar: ayirt etmeye yarayacak numara veya dzel isaret
bulunmalidir,

Ambalajlar izerinde imalat tarihi bulunmali, yirtik imalat olmamahdir.
Ambalajindan kolayhkla tek tek ¢ikanlabilmelidir.

Teklif verecek firmalar numune getirmeli ve uygunluk almalidir,

10. Depo tesliminden itibaren en az 2 yil miadi olmalidir.

R

© % N

Resim 4.13. Standart atifsiz teknik ister / sartname 3

NONSTERIL ELDIVEN PUDRALI (S, M, L)

Elin hissetme yetenegini bozmayacak incelikte olmali, ancak kolay yirtitlmamaldir.

Steril olmayacakur.

Eldivenlerde sag el — sol el ayrimi olmamalidir.

1007 lik kutularda olmahidir.

Eldivenler uzun kong¢lu olup bilekten kKivirmali olacak, eldivenin bilek Kismi gok bol olmayacak,

bilegi saracak ozellikte olacakur.

6. Small, medium, large boylar olmalidir.

7. Eldiven ve ambalajr yirtik ve delik olmayacak defolu malzeme yenisiyle degistirilecektir.

8. Eldivenler az pudrali olmali kullanilan pudra allerjive sebep olmamahdar.

9. Eldivenlerin yiizeyi piiriizsiiz olmahdir

10. Depo teslim tarihi itibariyle en az 2 vil raf mrii olmahdir. (Malzemenin niteliine ve iiretim
Ozelliklerine gire azami raf 6mrii dikkate alinir.)

I1. Yiiklenici firma sdzlesmesi sona erse bile miadinin dolmasina 3 ay kala kullamilmamug riinil yenisi ile
fiyat farki veya ek bir maliyet talep etmeden degistirilmelidir

12. Tim tirtinlerin numuneleri incelenip denendikten sonra uygunluk durumu bildirilecek ve alimy

yvapilacakur.

o8 ol R

Resim 4.14. Standart atifsiz teknik ister / sartname 4
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2-MUAYENE ELDIVEN|

100°13 paketler halinde ofacaktir. (Muayenc eldiveni olacaktir.)

Pakctinde czilme yirtilma olmayacaktir,

Non Stenl olacaknr,

Eldivenler orta, buyuk ( midium ve large) boylarda olmahdir. Kullamim sirasmda kolay

yirtilmayan ve delinmeyen yamda olmahdr.

Eldiven kalinhg dokuyu hissedecek miktarda olmalidir.

Esnck olmal ve kolay giyilebilmelidir,

Giyilirken kullanim sirasinda kolay yirtilma, delinme ve parcalunma olmamalidir,

Ambalajlarda deforme ve yirtik olmamalidir,

Ambala) {izerinde tarih ile imal tarihi, miad ile sen g ofmalidir.

lO Urianlerin miadimin cn az 2 yil olmasi gerekmektedir.

11. Ihale sonrast alman cldivenlerde seri hata ¢ikmas) durumunda tiim eldiven paketinin yeni friinle
degistinilmelidir.

12.1SO — 9001-2008 belgesi olmah, idare tarafindan istenen tim belge ve dokiimanlar neiiriinlerle
birlikte idareye teslim edilmelidir,

SR

©® a2

Resim 4.15. Standart atifsiz teknik ister / sartname 5

1.2.3.Kalem Nonsteril Pudrasiz Tibbi/Cerrahi Muayvene Eldiveni Teknik
Sartnamesi

I. Uriin lateksten imal edilmig, pudrasiz, non-steril Szellige sahip, ek
kullasmumbik ve boyu en az 240 mm (kigilik-ekstra kilgiik dlgiilerinde en az
22020 mm) olmalidir.

. Eldivenler gekil itibariyle anatomik, kullanim itibariyle ergonomik olmal
ve givildiginde eli kavramali fakat elin hareketini engelleyecek kadar siki
olmamahdir.

3. Eldivenler yapisik olmamali, kolayca giyilip ¢ikarilabilir olmalhidr.,

4, Eldivenin bilek kismi ¢ok siki ve ¢ok gevsek olmamalidir. Koncun kenan
virtilma ve gevsemeyi dnlevecek tutucu dzelligi olan kiveimli yvapida imal
edilmis olmahidir.

5. Eldivenler giyilip midahale i¢in cilde dokunulunca cilt hissedebilmelidir.

6, Sag ve sol el kullamim fark: olmaksizin her iki el iginde givilebilir
nitelikte olmalidir

7. Sivi gegirgenligi olmamalidar.

8. Yirulmaya, delinmeye dayanikh olmali, eldiven dokusu ince-kalin dalgah,
pltiirli veya delik olmamaly, saglam ve plirtizstiz olmalidar.

9. Urlin ambalajindn dokllme ve sagiimaya neden olacak yipranma ve
yvirtilma olmamalidir.

10. Ambalajlarda 100 adet Griin bulunmalidir. Ambalaj Ostiinde retim tarihi
ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalhdir.

I 1.Eldivenlerin  kokusu hastayl ve kullanan kisiyi rahatsiz etmeyecek
malzemeden imal edilmis olmahdir,

1 2.Eldivenler beyaz renkte olmalidir,

13.Teklif edilen GOrlinden numune godrlililp komisyon turafindan onay
yvapilacakur,

D

Resim 4.16. Standart atifsiz teknik ister / sartname 6
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NONSTERIL PUDRALI MUAYENE ELDIVENI 5/M/L SARTNAMESI

1-100 Adetlik ambalajlar halinde pudral olmali, ambalaj Igerisinde eksik yirtik OrOn gilkmamalidir
2- Sag sol aynmi olmamalidir

3-Sagiam ve esnek olmal, delik oimamal, kolay yirtlablilr ve kopabilir olmamali,

4.Kolay glyllebidir olmahdir

S-Eldivenierin bilek kismi gok bol olmayacak, bilegdl saracak ozellikte olmalidir

B-Anatomik yapiya uygun olmali, dokunma duyusu ylksek olmalidir.

7-Lateksten imal edilmes oimalidir

8-Kullanim kolayh@: sagdlayacak 100’er adetlik ambalajda ve renk kodlu olmal, ambalaj dayanikl bir
kartondan yapilimig oimah ve kolayca gortlip agilabilen ve kullanilabilen agilig yerine sahip olmalidir

9- Gegirgen olmamalidir

Resim 4.17. Standart atifsiz teknik ister / sartname 7

MALZEMENIN ADI

ELDIVEN NONSTERIL (SMALL-MEDIUM-LARGE)

1. Lateks veya nitril hammaddeden tretilmiy obmalidie,

2, Kullamicr ve hastanmn her kisinide ¢apraz kontaninasyondnn yeterli derecede korumak amaciyla
imal edilmis olmaludir.

3. Eldivenler ktiglik, orta ve bitylik{small, medium, laige) boylarda, tubbi muayene yapiimasmi ve
kirli tibbi materyalierin tutulmasmi sa@layacak yekilde anatomik olarak imal edilmis olmalidir.

gl:é:fls‘ﬁ:' LER! 4. Eldivenlerde gatlaklar, kabarciklar, lekeler ve kullanimi kot yinde etkileyecek yuzey kusurlan
bulunmamalsdir,
. Yirtilmaya misait ekli Qreiim olmayip kontammasyona izin vermenvek masciyla yekpare Gretilmis
olmalidir

KiMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA Depolama jartlan Grinlin ambalaj dzerinde belirlmelsdi

SARTLARI

OZELLIGI

KULLANIM YERI VE

URETIM TARIHI VE
MIADI

Uritn miady en az 2 yil olmahdir. Firma miadinin doimasina 3 ay kals kullembmeng Griing
degistinmeyi taahhiit etmelidir

Resim 4.18. Standart atifsiz teknik ister / sartname 8

51 satin alma isinin toplam talep ettigi eldiven sayist 207milyon 750bin adet iken, bu
miktarin 121milyon 880bin adeti dogru standartlara atif yapan bir teknik ister / sartname
sahibidir. 85milyon 870bin adet eldiven igin yapilan taleplerde standartlar veya
standartlarin talep ettigi seviyelerde teknik 6zellikler yer almamaktadir. Buna gore yapilan

adetsel talebin %59’u standarth teknik ister / sartname ile %41°1 standartsiz teknik ister /

sartname ile oldugu tespit edilmistir.
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Tablo 4.7. Eldiven adedi ve satin alma iglemi bazinda standartli / standartsiz taleplerin orant

Teknik ister /sartname Standarth Standartsiz
Talep edilen eldiven adet miktari 121.880.000 85.870.000
Adetsel yiizdelik oran %59 %41
Incelenen satin alma islemi 14 37
Islem yiizdelik oran %027 %73

Her ne kadar standartli teknik ister / sartname ile talep edilen eldiven oran1 %59 ile yiiksek
gorlinliyor olsa da satin alma islem sayist iizerinden degerlendirildiginde bu %59
oranindaki standartl sartname sahibi satin alma islemi toplam satin alma isleminin sadece
%27’si ile gerceklesmektedir. incelenen teknik ister / sartnamelerin %73’ii standartsiz ya

da standardin igerdigi teknik 6zelliklerin tanimlanmadigi satin alma islemidir.

4.6. KKD Eldiven Olarak Tedarik Edilen Eldivenlerin Giivenli Uriin isaretleme

Kontrolleri

KKD eldiven olarak satilan eldivenlerden tedarik edilen 1°1 tek kullanimlik olmak tizere
toplam 10 eldiven ile yapilan g¢alismada tasidigi isaretler ile iriinlerin koruyuculuk

ozellikleri tespit edilmistir.

Uriinlerin giivenli {iriin olup olmadigina dair isaretlemeleri kontrol edilmistir. Isaretlemeler
“Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi”ne gore onaylanmis kurulus ya da uygunluk
degerlendirme kurulusunun belgelendirmesi sonrasi ilistirildigi i¢in iizerindeki veya
tasidigr etiketindeki bilgiler iiriiniin koruyuculuk 6zelliklerini kesin olarak ispatlar. “Kisisel
Koruyucu Donanim Ydnetmeligi” geregi uygunluk degerlendirmesi yapilmayan ve CE
isareti almayan {irilinler asla piyasaya arz edilemezler. Belgelendirilip gilivenli {iriin olarak
piyasaya arz edildiklerinde ise kendi kendine sertifikalandirmasi iiretici inisiyatifinde olan
Kategori I kisisel koruyucu donanimlar i¢in dahil, tiim kisisel koruyucu donanimlar AB
Uygunluk Beyanini hazirlayip tiiketiciye ulastirmak zorundadir. Bu islemi her bir iiriin ile

birlikte iiriin paketi igine ya da kullanim kilavuzuna dahil ederek de yapabilir, bir web

sayfasinda yayimlayip ilgili web adresini kullanim kilavuzunda vererek de yapabilir.

Bu eldivenlerin mevzuat geregi AB Uygunluk Beyanlar1 mevcuttur. AB Uygunluk Beyani
olmayan {iriin piyasaya arz edilemez. Koruyuculuk o6zellikleri bagimsiz Onaylanmis
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Kuruluslar ya da Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar1 tarafindan test edildigi icin

ozelliklerinden herhangi birinin test edilmesine gerek yoktur.

N11 numarali tek kullanimlik KKD eldiven daha 6nceki bdliimde incelendidi ve testlere
dahil edildigi i¢in bu boliimde 8 adet eldiven incelenmis olup her bir KKD eldiven igin
yapilan igaret okumalar1 i¢in gorselleri ve {riiniin koruyuculuk oOzelligi asagidadir.

Gorsellerde marka, logo vb. ticari isaretler kapatilmigtir.

Resim 4.10. KKD eldiven numuneler (N11-N19)
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Asinma Direnci 3

Bigak Kesilme Direnci 1

Yirtilma Direnci 1

Delinme Direnci 1

ISO Kesilme Direnci A

TS EN 388 +A1 Mekanik Risklere Karsi Koruyucu Eldiven

TS EN 374-5 Viris dahil Mikroorganizmalara Karsi Koruyucu Eldiven

Hem mekanik riskler hem de virus, bakteri mantar gibi
mikroorganizmalara karsi kullanilabilir

Resim 4.11. KKD eldiven numune (N12)

Asinma Direnci 4

Bigak Kesilme Direnci 1

Yirtilma Direnci 3

Delinme Direnci 1

I1SO Kesilme Direnci A

TS EN 388 +A1 Mekanik Risklere Karsi Koruyucu Eldiven

Mekanik risklere karsi kullanilabilir.

Tum avug ve parmaklarin tsti kaphdir. Kavramayi artirarak yorgunlugu
azaltabilecek bu konfor ve glivenlik 6zelligin gériinmesi igin

resim bas parmak ters gevrilerek gekilmistir.

Resim 4.12. KKD eldiven numune (N13)
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Asinma Direnci 2

Bigak Kesilme Direnci 2

Yirtilma Direnci 3

Delinme Direnci X

Orgii bir eldiven oldugu icin delinme direnci testine girmemistir.

Teste girmediyse ya da testi gegemediyse X harfi ile koruma sinifi isaretlenir.
TS EN 388 +A1 Mekanik Risklere Karsi Koruyucu Eldiven

Mekanik risklere karsi kullanilabilir.

Sadece parmak uglari kaphdir. Kavramayi artirarak yorgunlugu
azaltabilecek ayni zamanda hassas tutus saglayabilecek bir konfor ve
gluvenlik 6zelligidir.

Resim 4.13. KKD eldiven numune (N14)

Asinma Direnci 2

Bigak Kesilme Direnci 3

Yirtilma Direnci 4

Delinme Direnci 2

ISO Kesilme Direnci B

TS EN 388 +A1 Mekanik Risklere Karsi Koruyucu Eldiven

121 (su gegirmez)
TS EN 511 Soguga Karsi koruyucu eldiven

X2XXXX
TS EN 407 Sicaga Karsi Koruyucu Eldiven

Resim 4.14. KKD eldiven numune (N15)
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Asinma Direnci 4

Bigak Kesilme Direnci 1

Yirtilma Direnci 2

Delinme Direnci 1

ISO Kesilme Direnci A

TS EN 388 +A1 Mekanik Risklere Karsi Koruyucu Eldiven

Mekanik risklere karsi kullanilabilir.

Tum avug ve parmaklarin ucu kaplidir. Kavramayi ve hassas tutusu
artirarak yorgunlugu azaltabilecek

bu konfor ve glvenlik 6zelligin gérinmesi icin

resim ylzlk ve kuglk parmak ters gevrilerek gekilmistir.

Resim 4.15. KKD eldiven numune (N16)

Asinma Direnci 4

Bigak Kesilme Direnci 1

Yirtilma Direnci 1

Delinme Direnci 1

ISO Kesilme Direnci B

TS EN 388 +A1 Mekanik Risklere Karsi Koruyucu Eldiven

TS EN 374-5 Virus dahil Mikroorganizmalara Karsi Koruyucu Eldiven

X2XXXX
TS EN 407 Sicaga Karsl Koruyucu Eldiven

JKT Tip B

TSEN ISO 374-1

Hem mekanik riskler hem de virs, bakteri mantar gibi
mikroorganizmalara karsi kullanilabilir. Ayrica sicaga karsi koruyucu ve
nHeptan, %40 derisik sodyum hidroksit ve

%96 derisik sulfirik asite karsi koruyucu

Resim 4.16. KKD eldiven numune (N17)
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Asinma Direnci 4

Bigak Kesilme Direnci 2

Yirtilma Direnci 2

Delinme Direnci 1

ISO Kesilme Direnci B

TS EN 388 +A1 Mekanik Risklere Karsi Koruyucu Eldiven

111 (su gegirmez)
TS EN 511 Soguga Karsi koruyucu eldiven

Hem mekanik dayanimi hem soguk dayanimi olan bu eldiven
icinde konfor ve glivenlik igin kdpuk yalitim bulunmaktadir.

Resim 4.17. KKD eldiven numune (N18)

Asinma Direnci 4

Bigak Kesilme Direnci 1

Yirtilma Direnci 2

Delinme Direnci 1

ISO Kesilme Direnci b

TS EN 388 +A1 Mekanik Risklere Karsi Koruyucu Eldiven

Mekanik risklere karsi kullanilabilir.

Eldivenin tamami kaplamadir. Avug kavrama yiiksek,
Parmak kavramasi diigtiktiir. Hassas tutug zordur.
Agirisler igin yorgunlugu azaltici konforlu ve giivenlidir.

Resim 4.18. KKD eldiven numune (N19)
Kisisel koruyucu donanim eldivenler farkli risklere karsi ayr1 ayr1 ya da birlikte koruyucu
olabilir. Saglik sektoriinde 24 saat birbirinden c¢ok farkli pek ¢ok is yapilmakta ve el

Korumaya hemen hemen hepsinde ihtiyag duyulmaktadir.

KKTE eldivenler el hijyeni yontemlerinden biri olarak kullanilmakta ve ¢alisanlar agirliklt

olarak kendilerini koruyucu amagla eldiveni tercih etmektedirler. El hijyeni konusunu
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oncelikli tutup yapilan hemen hemen her iste KKTE eldivenleri kullanmaktadirlar. KKTE
eldivenler kisisel koruyucu donanim degildir. Bu nedenle de kesici delici alet
yaralanmalari, yanmalar, soguk yaniklar1 gibi pek cok risk ile is saghigi ve giivenligi

sorunlar1 yasamaktadirlar.

Temizlik calisanlarinin kesinlikle mekanik risklere karsi koruyucu eldiven kullanmasi
gereklidir. Siklikla gézlemlenen ise KKTE eldivenlerin kullanilmasidir. Bu da kesici delici

alet yaralanmalar1 basta olmak iizere, ciddi sonuglara yol acabilmektedir.

Literatiirde KKTE eldiven ve KKD eldiven farkindalig: ile yapilmis ¢ok fazla c¢alisma
yoktur. Genel olarak KKTE ve KKD eldiven arasindan farklar bilinmemekte ve tiim
KKTE eldivenler KKD olarak isimlendirilmektedir. Ayrica el hijyeninde eldiven ile ilgili
konunun calisildig1 ya da dahil oldugu tiim arastirmalarda mevcutta kullanilan eldiven
KKD olarak isimlendirilip tibbi eldiven bile olup olmadigir 6n kosulu kontrol edilmeden
arastirmalar yapilmaktadir. Uluslararas1 literatiirde gere¢ ve yoOntemler agiklanirken
eldivenler ile ilgili eldivenin “Tibbi Cihaz Y06netmeligi”ne tabi tibbi muayene / miidahale
eldiveni ya da cerrahi eldiven olup olmadig1 yahut “Kisisel Koruyucu Yonetmeligi”’ne tabi
bir eldiven olup olmadigi yoniinde agiklama ile baslanan yok denecek kadar az ¢alisma

vardir.

KKTE eldiven ile KKD eldiven arasindaki farkin bilinmedigi, hatta tiimiiyle karistirildig:
aciktir. Verilen is sagligi ve gilivenligi egitimleri ve el hijyeni egitimlerinde de bu bilgiler
ya yeterince ya da dogru aktarilmamaktadir. Ayrica el hijyeni yontemlerinden biri olan
eldiven kullaniminin diger el hijyeni yontemleriyle bir arada ya da art arda kullanimi

konusunda da birbiri ile ortiismeyen uygulamalar vardir.

Bu arastirmada yapilan testler ile elde edilen bulgular hem el hijyenini hem de el koruma

saglayabilecek, her iki amaca da uygun eldivenlerin varligin1 gostermektedir.

Ama ayn1 zamanda bu arastirma ile el hijyeni i¢in kullanilan eldivenlerin aslinda el hijyeni
saglamak i¢cin de uygun olmadigi tespit edilmistir. Bu amagla {tiretilmedigi ve {iriin
giivenliginin gereklerinin yerine getirilmedigi dolayisiyla hem SHIE onlemeye hem de

saglik ¢aliganini korumaya yonelik olmadiklar ortaya ¢ikmaktadir.
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5. SONUC ve ONERILER

Bu arastirmada saglik sektdriinde hem is sagligi ve giivenligi hem de el hijyeni ile SHIE
onleme amaciyla kullanilan eldivenler ile ilgili koruyuculuk ozellikleri bilgi diizeyi ve

satin alma ihtiyacinin belirlenmesi yoniinde dikkat ¢ekici bulgular elde edilmistir.

Saglik calisanlar1 eldiven kullanimu ile birlikte diger el hijyeni uygulamalarini bir arada ya
da art arda kullanim konusunda risk iceren tutum ve davramig gostermektedirler. Agirlikl
olarak kendilerini korumak amaciyla kullandiklar1 eldivenler ile hem kendilerini korumak
hem de SHIE o6nlenmesi icin el hijyeni acisindan daha giivenli olacag inanciyla
gerceklestirdikleri el hijyeni uygulamalart amaca hizmet etmekten ziyade ilave riskler

olusturmaktadir.

Tedarik siireglerinin ve satin almalarin Saglik Bakanligimizin temin sartlarinda problem
tespit edilmemis olmakla birlikte, tiim {ilke ¢apinda diger saglik sektorii ve kurumlarin
satin almalarinda sartname boyutu ile yanlis {iriin (standardi karsilamayan ve standardin
gerektigi koruyucu ozelliklerini karsiladig test sonuglari ile ispat edilmeyen) satin alma
islemleri gerceklestirildigi tespit edildi. Bu da yanlis iiriiniin temini ile is saghgi ve
giivenligi acisindan Onemlidir, zira maruziyetleri onleyecek tedbirlere etki edebilecegi
gorildii.

Cok yogun olarak el hijyeni uygulamalar1 ve el hijyeni yontemlerinden biri olan eldiven
kullanimi ile ilgili calismalar, kampanyalar, programlar yiiriitilmesine ragmen, bilgi
eksigi, tutum ve davranis hatalari, klinik arastirmalardan ve yapilan ¢alismalardan edinilen
sonuclar tedarik stireglerinin ve egitim igeriklerinin yeniden diizenlenmesi gerekliligini
ortaya koymustur. Burada genel olarak literatlirde kisisel koruyucu donanim ile kisisel
koruyucu tibbi ekipman kavramlarmin dogru tanimlanamamasindan ve karigmasindan
kaynaklanan kavram karmasas1 da etkilidir. Ulkeler ve bolgeler bazinda farkli mevzuatlarla
yonetilen {iriin glivenligi ve teknik diizenlemelerin kullanici bilgilendirme zorunlulugu
olan hususlarin kullanicilarin egitimlerine dahil edilmesi ve klinik ve akademik olarak da
bu anlamda ¢aligmalar yapilmasi elzemdir. Is sagligi ve giivenligi egitimleri ve aldiklart
diger egitimlerde dogru eldiven secimi ve eldivenlerin dogru kullanimi ile ilgili gerek
teknik gerekse mevzuat bilgilerinin egitim icerik tasarimlarina eklenmesinin 6nemi bu
aragtirma ile ortaya ¢ikmistir. Bu aragtirma ayni1 zamanda mevcut egitimlerin etkinliginin
gozden gecirilmesi, zaman, mekan, siire gibi unsurlar yani sira egitim igerik tasarimi

konusunda da ciddi bir ¢alisma yapilmasi gerektigini gostermektedir.
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Yapilan toplu alim teknik ister / sartname incelemelerinin %73 oraninda standart atifi veya
standartlarin koruyuculuk kistaslarin1 belirledigi teknik ozelliklerin talep edilmemesi,
bunlara dair gilivenli iiriin belgelendirmesi ve isaretlemelerin talep edilmemesi hem asil
amag¢ olan SHIE &nlenmesi ile is saghgn ve giivenligi acisindan saglik calisanlarmin
sagliginin korunamamasi sonucuna neden olarak ciddi oranda ekonomik kayip ve
nihayetinde ¢evresel siirdiiriilebilirlik dahil insan, finansman, doga gibi kit kaynaklarinda

ciddi kayiplara yol agmaktadir.

Bunun yam sira saglik c¢alisanlarinda el hijyeni uygulamalarindan biri olan eldiven
kullanimu ile ilgili halihazirda kullanilan eldivenlerin ilgili mevzuatlara uygun giivenli {iriin
olup olmadigi 6n kontrol ve kabuliiniin ardindan bilimsel arastirmalarin yapilmasi ve

sonuclarin ancak bu sekilde gecerliliginin degerlendirilmesi gerektigi sonucuna varilmistir.

Saglik sektoriinde KKTE ve KKD arasindaki bu kavram karmasasinin ¢éziimlenmesi igin
bir arastirma yapmak, programli bir ¢alisma yiiriitmek olduk¢a zordur. Genellikle ya
dogrudan red ya da siirecleri uzatarak otelemek gibi bir tavir s6z konusudur. Inanilmus,
kaniksanmis dogru bilinen yanlislarin diizeltilebilmesi ve en basta saglik sektoriinde
yasanan insan, ekonomik giic ve cevresel siirdiiriilebilir kaynaklardaki tiim kayiplarin
¢Ozlimlenebilmesi ve hatta motivasyon kaybi da dahil her kayiptan refaha doniisiimiin
gerceklesmesi i¢in disiplinler arasi bir bakis agis1 gereklidir. Halihazirda teknolojinin de
gelismesi ile kisisel koruyucu donanim alaninda ulusal ve uluslararasi pek ¢ok iyilestirme
ve gelisme stiregiderken ve iilkemizde de bu alanda ¢ok ciddi ¢alismalar yapilirken, saglik
sektoriiniin de bu bilgi birikiminden ve tecriibeden faydalanmasi tiim toplum ve g¢evre i¢in

katma deger saglayacaktir.

Insan ve toplum sagligmin en temel 6gelerinden olan saglik calisanlarinda hem is saglig
ve giivenligi hem de saglik hizmetlerinin dogru uygulanabilmesi i¢in disiplinler arasi
calismalarin yapilmasi ve ilgili konularda farkli bakis agilarindan ¢oziimlerin bir araya
getirilerek dogru aksiyonlarin alinabilmesi siirdiiriilebilir bir diinya i¢in atilacak en 6nemli

adimlardan biridir.
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