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Ogrenim hedefleri

Guncel sterilizasyon yontemlerini (Buhar, ETO, Hidrojen Peroksit
vb.) aciklayabilecek,

Bu sterilizasyon yontemlerinin avantaj ve sinirliliklarini karsilastirabilecek,

Hangi materyaller icin uygun oldugunu ayirt edebilecek,

Sterilizasyon sureclerinin kontrol ve izleme yontemlerini degerlendirebilecek

Sterilizasyon dongusu dahil tum sterilizasyon sureclerinde validasyonun
onemini kavrayabilecek

Validasyon sonrasi dongunun gecerliligini kanitlamak icin kullanilan
yontemlerin kullanim mantigini ve kayit tutma sureclerini kavrayabilecek



Sterilizasyonun Tanimi ve Prensipleri

* Tanim: Tibbi cihazlarda bulunan bakteri sporlari dahil tum
mikroorganizmalarin yok edilmesi islemidir.

* Sterilite Guvence Duzeyi (SGD): Bir malzemenin steril kabul
edilebilmesi icin Uzerinde canli mikroorganizmalari canli
kalma kapasitesi teorik olarak -10°veya bunun altinda altinda
olmasi gerekir

* Temel Hedefler:

* Mikrobiyolojik yukin tamamen ortadan kaldirilmasi
* Validasyon (her strecin surekli ayni sonucu verdiginin kanitlanmasi)
* Rutin izleme ve kayit sistemi ile guvenligin surekliligin saglanmasi



Guvenli sterilizasyon; etkin temizlik, dogru set hazirligl,
dogru yukleme ve bosaltma, validasyon ve rutin izleme
adimlarinin birlikte ve eksiksiz uygulanmasiyla
saglanir.
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~ STERILIZASYON YONTEMLERi

| |
! ! ! !

1. Is1ile 2. Kimyasal 3. Siizme 4. Isinlama ile
Sterilizasyon Maddelerle (Filtrasyon) Sterilizasyon
Sterilizasyon
e Nemli i1s1 (Buhar) e Isiya duyarh sivi e UV isigi
e Basingli otoklav e Swvilar: ve gazlarin e Xisinlari
e Yercekimli otoklav Sporosidal filtre edilerek e Gama (y) isinlari
e Kuru Isi dezenfektanlar steril edilmesi
e Yakma e Gazlar:
Etilen oksit (EO),

(insinerasyon)
formaldehit (LTSF),

H,O, plazma



Basincli Buhar Sterilizasyonu

» Ozellikleri: En etkili, en glivenilir, en ucuz ve enyaygin
kullanilan yontemdir (on vakumlu otoklavlarda)

* Etki Mekanizmasi: Mikroorganizma proteinlerinin hidroliz
yoluyla denaturasyonuna dayanir

* Doymus Buhar: Ortamin tamamen buharla dolu olmasi,
hava kalmamasi ve sivi halde su bulunmamasi halidir;
mikroorganizmalari oldurucu gucun en yuksek oldugu
durumdur



Su Buharinin Gizli Mucizesi

* 121°C'deki kuru havaile 121°C'deki su buhari ayni
sicaklikta degil mi”? Neden buhar daha etkili?

121°C %ﬁ?&'ﬁg’ 121°C
Kuru Hava 7 Su Buhan
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Daha Az Etkili: Yavag Is: Transferi,

Sicak kuru havanin 1 grami 1 kalori isi enerjisine sahip iken

Daha Uzun Sure

Daha Etkili: Hizli Enerji Salimmy,
Hucreleri Parcalar

121°C'de 1 gram buhar 525 kalori i1sI enerjisine sahiptir
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Buhar ile sterilizasyonda temel ilke;

Steril edilecek malzemenin her noktasinin, belirli bir
Isida doymus buharla yeterli sure temas etmesini
saglamaktir



Buhar Sterilizator Tipleri

* Yercekimi Esasli Sterilizatorler: Buhar ustten girerken daha agir
olan havayi alttaki vanadan iter

* Hava tahliyesi zor oldugu icin gozenekli malzemeler ve lumenli cihazlar
icin onerilmez
* On Vakumlu Sterilizatorler: Vakum pompasi ile hava bosaltilir ve
ardindan buhar verilir
* Hizli ve etkilidir; her turlt tibbi cihaz icin uygundur
Uygulama Parametreleri:
* 134°C’de en az 3 dakika.
 121°C’de en az 15 dakika

* Anlik (Flash) Program: Acil durumlarda, paketsiz malzemelerin kisa
surede steril edilmesi icindir

* Hemen kullanilir, saklamaya uygun degildir



On Vakumlu Sterilizatorler

Kucuk Sterilizatorler (< 60 L) (EN

13060 kapsami)

B Tipi (Vakumlu kuguk otoklav)

* Fraksiyonel vakum icerir

« Tum yuk tipleri (ici bos alet,
paketli, tekstil)

Kullanim:

 Dis hekimligi

* Poliklinikler

« Kucuk cerrahi birimler

Buyuk Sterilizatorler (2 60 L) (EN

285 kapsami — hastane standardi)

On Vakumlu / Fraksiyonel

Vakumlu Otoklav- 2 kapili

« Coklu vakum fazi

« Buhar penetrasyonu maksimum

» Bowie-Dick testi gerektirir

« MSU (Merkezi Sterilizasyon
Unitesi) standardidir

« Tum cerrahi setler
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On Vakumlu Buhar Sterilizator Calisma Prensibi




Donguler

1 atm 2 atm

121 °C 134 °C

W\ / V ]

Sterilizasyon

Hazirhk platosu Kurutma Sterilizasyon
Hazirhk platosu Kurutma
Bazi sentetik lifler, kaucuk iceren tekstiller
veya hassas dokuma ameliyat ortileri Cerrahi Alet Programi

Prion Dongusii: CJD riski icin 134°C 18 dakika



Dusuk Sicaklikta Sterilizasyon Yontemleri

* Gereklilik: Buhar sterilizasyonuna (yuksek i1si ve neme)
dayanikli olmayan plastik ve elektronik bilesenli tibbi
cihazlar icin gelistirilmistir

* Temel Kural: Buhara dayanikli tum malzemeler oncelikle
buhar ile steril edilmelidir

* Dusuk 1si sadece hassas cihazlar icin bir alternatiftir
* Maliyet ve toksisite gibi risklerin degerlendirilmesi yapilmalidir



Formaldehit ile Sterilizasyon (LTSF)

* Yontem: Dusuk sicaklikta buhar ve formaldehit gazinin
(LTSF) sinerjik etkisiyle gerceklesir

* Uygulama: 50-80°C sicaklik ve %60-80 nem kosullarinda
saglanir.

* Avantajlari: Islem sonunda ek havalandirmaya gerek
kalmadan malzemeler kullanima hazirdir.

* Riskler: Toksik ve potansiyel kanserojen oldugu icin
calisan guvenligi onlemleri (KKD) sarttir




Prensipler

* Gerekli formaldehit konsantrasyonu 5-50 mg/L
* %2-40 formalin isi ile gaz haline gecer

* 50-80°C’de sterilizasyon gerceklesir

* %60-80 nem orani gereklidir

* Minimal temas suresi
* 65°C’de 30 dk
e 80°C’de 10 dk

-
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Dusuk sicaklikta formaldehid buhar sterilizasyonu

| preparation post handling
ressurc - :
P R sterilization \

O Ne ® | @®| ® ®
> time
(1 Pre-vacuum @) Sterilization holding time
2 Pre-pulses ® Washing pulses
©) Formaldehyde feed ® Air pulse



Formaldehit buhar

* Organik materyal varliginda etkin degil

* Toksik, mutajen, kanserojen

* Selluloz iceren malzemeye uygulanmaz

* Sterilizasyon suresi cok uzun (7 saat)

* Buhar-formaldehit buhar sterilizatorlerde donusum guclugu
* Maruziyet takibi

* Penetrasyon gucu ETO’ya gore daha dusuktur

* Antimikrobiyal aktivite 1yi
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Formaldehid Toksisite Yonetimi ve Guvenlik

Onlemleri

Formaldehit toksisitesini yonetmek icin operasyonel, idari ve teknik onlemler
alinmaldir:

1. Maruziyet Sinirlarinin Takibi: Calisma alanlarinda 8 saatlik maruziyet sinir1 0.75
ppm, kisa sureli (15 dakikadan az) maruziyet siniri ise 2 ppm olarak belirlenmistir .

2. Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) Kullanimi: ¢cizme, gozluk, maske, onluk ve nitril
eldiven gibi uygun KKD’ler mutlaka kullanilmalidir .

3. Saglik Kontrolleri ve Egitim:

4. Teknik ve Mimari Onlemler: Toksik gazlarin birikmesini énlemek icin calisma ve
depolama alanlarinda 6zel iklimlendirme sistemleri bulunmalidir . Kacak kontrolu

yapilmall
5. Atik ve Dokulme Yonetimi: Dokulme veya sicrama durumunda, absorban toz
paketleri kullanilmalidir



Maruziyet takibi

* Dusuk sicaklikta buhar ve formaldehit gaziicerdigi icin
kacak testi yapilmalidir
* Kacak testi siniri:

* 0.05 ppm - koku duyusuyla hissedilebilir sinir
*0.01-1.2 ppm — g0z ve burun irritasyonu

*0.75 ppm -8 saaticin

*2ppm-15dkigin

-



Etilen Oksit (EO) ile Sterilizasyon

* Prensip: Mikroorganizmalarin nukleik asit ve
proteinlerinin alkilasyonu ile oldurulmesidir

e Parametreler: Sicaklik 37-55°C, nem %40-60 ve EO
konsantrasyonu 300-1200 mg/L araligindadir.

* Ozellikler: Bircok malzeme ile uyumludur ancak yanici,
patlayici ve toksiktir

* Havalandirma: Gaz artiklarini uzaklastirmakicin islem
sonrasl mutlaka uzun sureli havalandirma gerektirir



ETILEN OKSIT (EO) STERILIZASYON DONGULERI

1. %100 ETILEN OKSIT DONGUSU (NEGATIF BASINC)

ODACIK BASINCI
(Basing)

KOSULLANDIRMA MARUZIYET EGZOZ HAVALANDIRMA
(AERASYON)
NEGATIF
BASINC
Illl ’

ZAMAN (SAAT)

2. EO GAZ KARISIMI DONGUSU (POZITiF BASING)

A

KOSULLANDIRMA MARUZIYET EGZOZ

HAVALANDIRMA

o | (AERASYON)
g POZITIF
g ’g : BASINC
5 é AW
Q=
3
(o]
Illl ’
ZAMAN (SAAT)
ASAMALAR BASING TURU ONEMLI NOKTALAR

B KOSULLANDIRMA : Yik ve ortam sartlandinilir (sicaklik, nem, vakum).
B MARUZIYET : EO gazi mikrobisidal etkinlik igin uygulanir.

B EGZOZ : Kullanilan gaz kanigimi tahliye edilir.

B HAVALANDIRMA (AERASYON) : EO kalintilari uzaklastirilir.

B NEGATIF BASING DONGUSU :
Tim siire¢ negatif basing altinda yUrGtular.

B POZITiF BASING DONGUSU :
Maruziyet fazinda pozitif basing uygulanir.

Kaynak: ISO 11135:2014 - Saghk Grinlerinin sterilizasyonu - Etilen oksit - Geligtirme, validasyon ve rutin kontrol igin gereklilikler

» Nem, sicaklik, EO konsantrasyonu,
siire ve basing sterilizasyonun
basansini belirler.

« Aerasyon siresi Uriin glvenligi
icin kritiktir.
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Etilen Oksit (EO) ozellikleri

* Etilen Oksit (EO) ganlm patlayici, toksik, kanserojen ve alerjen
ozelliklere sahlp ir gaz oldugu icin kullanimi siki guvenlik
onlemlerine tabidir

Hem akut hem de ge¢c donemde ciddi saglik etkileri
bulunmaktadir

* Kritik Maruziyet Seviyeleri
e 8 Saatlik Ortalama (TWA): 1 ppm.
e Kisa Sureli Maruziyet (15 dk - EL): 5 ppm.

* Hissedilebilirlik Siniri: Koku ile fark edilebilme orani yaklasik 500-
750 ppm’dir

* Bu, gaz kokusu alindiginda tehlike sinirinin coktan asildigi
anlamina gelir

-



EO ile Guvenli Calisma Ortami ve
Prosedurler

* Alan Tasarimi: EO sterilizatoru, bagimsiz havalandirma sistemi olan
ayri bir odada bulunmalidir

* Odanin basinci cevre alanlardan dusuk (negatif basinc) olmali ve bu fark
surekli izlenmelidir.

* Atik Yonetimi: Gaz atig1 bir katalizorle notralize edilmeli veya bina
catisindan (yasam alanindan) en az 7,5 - 10 metre uzakliktan
atmosfere salinmalidir.

* Havalandirma: Gazin penetrasyon ozelligi nedeniyle, islem sonunda
malzemeler Uzerindeki kalintilari uzaklastirmak icin mutlaka

havalandirma yapilmalidir

* Yukleme Prensipleri: Kazan hacminin %70’inden fazlasi
doldurulmamali; paketler dikey, birbirine paralel ve kagit-plastik
yuzeyler denk gelecek sekilde yerlestirilmelidir
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Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) ve

Kontroller

* EO alaninda kullanilan KKD’ler normal alli a icin degil, sadece gaz
kacagi veya alarm durumunda kullani icindir

* Gaz Maskesi: Yuzu tam kapatan, zehirleyici gazlara karsi panoramik gorus
saglayan ozel maskeler.

* Eldiven: Kimyasalin asindirici etkisine direncli (TS EN 374-4
standardinda),

* Tulum ve Cizme: Vicudun tamamini orten kimyasal korumall

* Duzenli Saglik Kontrolleri: EO biriminde %allgan personelin cilt, goz,
solunum, ureme ve sinir sistemleri yillik olarak kontrol edilmelidir

* Gaz Dedektorleri: Odada sabit sesli alarm sistemleri bulunmali,
ayrica olaganustt durumlarda kullanilmak tGzere el dedektérleri
hazir tutulmalidir.

* Acil Eylem Plani ve ilk Yardim prosediirler ve malzemeleri hazir
olmalidir

-
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Hidrojen Peroksit Plazma

* Gaz plazma:
 Maddenin dorduncu hali (kati, sivi, gaz ve gaz plazma)

» Elektronlar, iyonlar veya notral partiktullerden olusan herhangi bir
gazi tanimlamak icin kullanilan bir terim

* Prensip: Buharlastiriimis H,O, ve radyofrekans enerjisi ile olusturulan serbest
radikallerin mikrobisidal etkisine dayanir

* Dusuk sicaklikta plazma olusumu icin:
« Kapali bir kabin
* Vakum sistemi
* Plazmaya donusebilecek bir kimyasal prekursor

 Plazmayi olusturacak elektromanyetik enerji kaynagi (radyofrekans
enerji)



= Faz 1
On Kosullandirma

Faz 2
Plazma Sterilizasyon

H,0,
Enjeksiyonu

Difuzyon

yED &9,

H,0,
Enjeksiyonu

Faz 3

Temizleme ve Havalandirma

—

? Vakum ] EﬂavalandurmaJ
=t

\ Son Plazma

Vakum
Sterilizasyon islemi vakum ortami
olugturarak baglar. Vakum altinda
nem ve hava uzaklastinlir,

H,0; Enjeksiyonu
Ortama hidrojen peroksit buhari
enjekte edilir.

Difuzyon
Hidrojen peroksit buhar tum
sterilizasyon yuku icine homojen
olarak yayilmas: saglanir,

Vakum
Vakumlama islemi tekrarlanir,
Ek nem ve hava uzaklagtinlr.

Plazma
Radyo frekans plazma olugturularak
sterilizasyon iglemi gerceklestirilir.
Aktif turler mikroorganizmalan yok eder.

H,0; Enjeksiyonu
H,0; enjeksiyonu tekrarlanarak
sterilizasyon etkinligi artinlir.

Vakum
Vakumlama iglemi tekrarlanir.
Artik gazlar ve yan urinler
uzaklagtinihr.

Son Plazma
Son plazma iglemi ile kalan H,0, ve
reaktif turler pargalanir. Kalinti
garanti altina alinir.

Havalandirma
Sterilizasyon ortami havalandirilir.
Yuk guvenli sekilde bosaltiimaya

hazir hale gelir,

Déngii Tipi
STANDARD Déngii
DUO Déngii
EXPRESS Déngii
FLEX D6ngii

Toplam Yuk Agirlig
9.7 kg (21.4 lbs)
6.0 kg (13.2 lbs

4.9 kg

)
10.7 lbs)
)

9.7 kg (21.4 bs

Raf Kullanimi
1 veya 2 raf
1 veya 2 raf
Sadece alt raf

1 veya 2 raf
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HP Sterilizasyonda Kritik Parametreler ve
Maruziyet limiti

* OSHA'ya gore 8 saatlik
calisma suresince kabul
* Sicaklhk edilebilir maruziyet limiti 1
ppm’dir

*Sure

* Hidrojen peroksit
konsantrasyonu

* Vakum derinligi



HP’in materyal uyumu

Robotik ve elektronik
aletler de dahil olmak uzere
sicakliga duyarli, hassas
cerrahi aletlerin %95°den
fazlasi HP gaz sterilizasyon
yontemi ile uyumludur




Avantajlari

Isiya ve neme duyarli malzemeler icin etkin bir yontem

Koroziv etkisi yok, toksik kalinti yok

Hizli sterilizasyon

Personelicin gavenli

Cevre icin guvenli

Kurulumu ve kullanimi kolay

Dokumante edilebilir proses

Parametrelerden biri standart degerin disinda ise otomatik iptal

-



Dezavantajlari

« Kumas malzemenin,
» Seluloz iceren malzemelerin,
« Sivilarin ve tozlarin sterilizasyonu icin uygun degil

» Ozel paketleme malzemesi gerekli
- Polyolefin (Tyvek)
« Pahali

* Dar lumenli endoskopik aletlerde penetrasyon sorunu
- Vakumlu teknolojilerde yok

-
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Sterilizasyonun Kontrolu ve Validasyon



Fiziksel ve Kimyasal Izlem

* Fiziksel Kontrol: Cihaz uzerindeki sicaklik, basing ve
zaman gostergelerinin takibi ve ciktilarin kontroludur

 Vakum Kacak Testi: Sizdirmazlik kapasitesi olculmelidir

» Bowie-Dick Testi: On vakumlu cihazlarda buhar
penetrasyonunun yeterliligini her gun test eder

 Kimyasal Indikatérler (Tip 1-6):
* Tip 1: Paketin isleme girdigini gosteren maruziyet bantlari

* Tip 4-5-6: Paket ici parametrik kontrol saglayan ve
sterilizasyonun kalitesini olcen indikatorler

-



Biyolojik izlem

* Tanim: Sterilizasyon yontemine en direncli bakteri
sporlarini iceren test materyalidir; biyolojik olumun
gerceklestigini kanitlar

* Kullanilan Mikroorganizmalar:
* Buhar, Formaldehit, H,0,: Geobacillus stearothermophilus.
 EO, Kuru Isi: Bacillus atrophaeus

* Siklik: EO ve formaldehitte her dongude; buharda ise
validasyon durumuna gore haftalik veya her yukte onerilir

-



Validasyon

* Validasyon, sterilizasyon surecinin guvenilir ve
tekrarlanabilir oldugunu kanitlama surecidir

» Validasyonun basarisi icin "Isvicre Peyniri" modelinde belirtilen
dokuz guvenlik katmaninin (on temizlik, manuel yikama,
yikama-dezenfektor kontrolu, paketleme ve son muayene)
eksiksiz uygulanmasi gerekmektedir

* Bu nedenle sadece otoklav validasyonundan s0z etmek
mumkun degildirve tum sureclerin, sureclerde kullanilan
yontemlerin ve uygulayicilarin da valide edilmesi gerekir



STERILIZASYONDA VALIDASYON: iSVICRE PEYNiIRi MODELI KLIMIK 2026

Validasyon, sterilizasyon sirecinin glvenilir ve tekrarlanabilir oldugunu kanitlama surecidir.

( Validasyonun basarisi icin dokuz giivenlik katmaninin eksiksiz uygulanmasi gerekir.

Sadece otoklav validasyonundan s6z etmek miimkin degildir; tiim siireglerin, siireclerde kullanilan yontemlerin
ve uygulayicilarin da valide edilmesi gerekir. )

._ o o © o o 0 o 0 o
SON MUAYENE STERILIZASYON DEPOLAMA VE

PAKETLEME

ON TEMIZLIK MANUEL YIKAMA- KURULAMA KONTROL VE
Kullanim YIKAMA Diffmg 8 Dogru BAKIM Uygun paketleme Paketleme sonrasi (OTOKLAV) TASIMA

noktasinda Ekipman ve ; kurulama Aletlerin kontrold, ybntemi ve son kontrol ve Dogru yikleme, Steril Grindin uygun

on temizlik aletlerin Otomatik ykama- islemni fonksiyon testi malzemesi bitinkik parametreler, sartlarda depolanmasi
manuel dezenfeksiyonun ve bakimi muayenesi izleme ve kayit ve taginmas
temizligi kontroli ve |

izlenmesi [
\ ' A ' ‘ " g
*’ R A 4 % 3 ' ') % % R A | g q
. ) L] ”( . A ) A\ 2 q
* 5 \ 1 R l ) . ! A STERIL URON
) — GUVENLI HASTA

/

MIKROBIYOLOJIK T\ - \ 7 \I

oo@@So ®

| |

v Dogiru Griin | v Dofru firgalama v Scaklikkontrols | | v Tam kurutma v Hasar kontrold v Dojru malzeme v Paket btinkigo v Parametre kontrolu v Uygun kogullar
v Dofiru siire v Dogiru deterjan ¥ Deterjan kontroli ‘ v Nem kontroll v Fonksiyon testi v Dofru yontem v Gasterge kontrold v !tinyauwivobiik < Raf &med takibi
v Dogruwygulama = | v Dofru sire v Durutama kontroli ‘ v Bakim kayd v Uygun etiketleme  Etiket kontroli izlem ¥ Dojru tagma
| ¢ ialeme (layt) v Kayt '
" VALIDASYON KAPSAMI: TUM SURECLERIN, YONTEMLERIN VE UYGULAYICILARIN VALIDASYONU
-@ﬂ SURECI.ERiN VALIDASYONU @ ’ YONTEMLERIN VALIDASYONU | UYGULAYICILARIN VALIDASYONU dieal
5 : * Her bir stirecin (temizlik, pkama, paketieme, @ * Kullanilan cihaz, ekipman, kimyasal ve malzemelerin , & o Personelin yethankigi, egitimi ve performans: degenndirilir. = STERIL URUN
o sterilizasyon, depolama vb.) etkinligi kartlane, ‘ etkinligi dogrulanr, * Yetkin personel tarafindan dofiru uygulama GUVENI.I HASTA
« Parametreler belirlenls, izlenir ve kayst altina aline. * Uygun standartlara ve Gretici talimatianna uyguniuk yapimas: saffans.

kanitianir.

Her bir katmanda olusabilecek bir hata (delik), bir sonraki katman tarafindan engellenmemezse enfeksiyon riskine (kirmizi ok) yol agabilir.
Dokuz katmanin birlikte ve eksiksiz uygulanmas, sterilizasyonun basarisini ve hasta giivenligini saglar.



Sterilizasyon sureclerinin validasyonunda;

Temel kavramlar

* Validasyon amaci: Surecin guvenilir ve tekrarlanabilir calistigini kanitlama

* Surec¢ Validasyonu: Belirli bir islemin (yikama, paketleme, sterilizasyon vb.)
dogrulanmasi !!!

* Sistem Validasyonu: Sterilizasyonu gerceklestiren tium sistemin transferden
> teslime kadar (ekipman, yazilim, cevresel kosullar, personel, altyapi) bir
butun olarak guvenilir ve tekrarlanabilir calistigini kanitlama

Parametreler: Sicaklik, basing, sure gibi basari icin zorunlu degerler

Testler: Biyolojik, kimyasal ve fiziksel dogrulamalar.

Kabul Kriteri: Testin basarili sayilmasiicin gereken sinir

Rutin Kontrol: Surecin her gun ayni sekilde calistigini izleme

e Eﬁ



Kullanilan Standartlar

* TSEN ISO 17665-1: Nemli 1sI sterilizasyon islemlerinin
gelistirilmesi, validasyonu ve rutin kontrolu icin temel standarttir

* TS EN 285+A1: Bluyuk buhar sterilizatorlerine iliskin teknik
kosullari ve testleri belirtir

* TS EN ISO 14937: Sterilize edici ajanin genel karakterizasyonu ve
sterilizasyon isleminin validasyonu icin genel kurallari kapsar

* TS EN ISO 13485: MSU'deki kalite ydnetim sisteminin
standartlarini belirler



ISO 17665-1:2006, EN 285:2015 ve
ANSI/AAMI ST79:2017

) 4

Sterilizasyon basarisi icin buharin kalitesini (¢
parametre ile tanimlar

Bu parametrelerin disina ¢ikilmasi, sterilizasyonun basarisizligina yol agar

Kuruluk Degeri
(Dryness Value)

Buharin yetersiz kurulukta ,
olmasi

“ISLAK BUHAR
A Diizgiin i1slatma
saglanamaz,

) 4

Asiri Isinma
(Superheat)

Buharin asiri kuru ve
asir sicak olmasi

s

A Ekipmanlar tamamen
isinamavyabilir,

Yogusmayan Gazlar

(Non-Condensable Gases)

Temiz buharin icinde gaz . ©

- birikintileri olmasi ()0

NG e
: \ | k" —--‘ ﬁ
A 18Bar 4

A Gazlar buharin ulé§masm|’
engelleyebilir,
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Sterilizasyon sureci kalifikasyonu

* Kalifikasyon: (1Q-0Q-PQ): Ekipmanin/  surecin dogru
kuruldugunu ve dogru calistigini dogrulama
* Validasyon sureci u¢ ana bilesenden olusur:
» Kurulum Yeterliligi (1Q) ve isletim Yeterliligi (0Q): Uretici
firmanin sorumlulugunda

* Performans Yeterliligi (PQ): Cihazin MSU'deki gercek sartlarda
test edildigi kullanici sorumlulugundaki strerc

39 3 /Ev



Validasyonun bilesenleri

» Kalite yonetim sistemi

Kurulum yeterliligi
Isletim yeterliligi
Performans yeterliligi
Rutin kontroller
Kalibrasyon ve bakim

Yeniden Validasyon

{}vvvvvv

Kurulum yeterliligi

Cihazin/surecin dogru sekilde

isletim yeterliligi

Performans yeterliligi

| Cihazin/siirecin  gdercek kasiillarda

Rutin kontrol

Kalibrasyon ve bakim

Yeniden validasyon

Ekipmanda degisiklik, yer degisikligi,
bakim veya performans sapmasi
oldugunda IQ/0Q/PQ (kurulum, isletim,
performans yeterlilikleri) yeniden

degerlendirilmelidir

40



Validasyon Oncesi Hazirlik ve Kalibrasyon

Validasyon testlerine baslamadan once su adimlarin
tamamlanmis olmasi gerekir:

* Vakum Kacak Testi ve Bowie-Dick Testi: Yeterlilik
testlerinden once cihazin havasizlastirma ve sizdirmazlik
kapasitesi olculmelidir.

* Kalibrasyon: Sicaklik ve basing sensorlerinin dogrulugu
kontrol edilmelidir.

* EN 285 standardina gore sicaklikta %1, basincta %1,6’dan fazla
hata pay! kabul edilmez.

* Kalibrasyon tek basina validasyonun yerini tutmaz

-



Parametrik Validasyon Basamaklari

Buhar sterilizasyonunda en guvenilir yontem parametrik
validasyondur.

eOlciim Senaryolari: Her program icin sterilizator bosken, %50 ve
%100 doluyken ucer kez olcum yapilir

eFarkli yuklerde de yapilmalidir

eSadece otoklav degil yuk kilosu, yukleme sekli de valide
edilmelidir

eOlciim Cihazlari: Sterilizator ureticisi tarafindan belirlenmis kritik
noktalara yerlestirilen kalibre sensorler yardimiyla veriler toplanir

eSiklik: Rutin olarak yilda bir kez tekrarlanmalidir

-



KLIMIK 2026
Validasyonun Tekrarlanmasi Gereken

Durumlar

Yillik rutin kontroller disinda su durumlarda validasyon zorunlu
olarak tekrarlanir:

eSensor degisimi gibi buyluk onarimlar

*On vakum sayisi veya vakum derinligi gibi sterilizasyon sirecindeki
degisiklikler.

ePaketleme yontemindeki degisiklikler (ornegin kagit posetten
konteynere gecis).

*YUk tipinde veya yukleme bicimindeki koklu degisiklikler.

-
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Standartlar tarafindan belirlenen noktalar

Otoklav ylikleme validasyonu veya sicaklik/penetrasyon haritalama calismasi

STERILIZASYON VALIDASYONU - CERRAHI SET YUKLEME SEMASI

(Sicaklik Probu Yerlesim Plani Ornegi)

Sonde 351091 P En Yiiksek Nokta

Sonde 398861 T Sonde 297338 T
] Pos: 9 Pos: 8

Laparatomi Seti
Pos: 11

Ortopedi Komponent
Pos: 4

Air Drive dinen il $
Pos: 12 fr v
Il Ortopedi Optimizasyon Seti ]

[ Sonde 532292 T vt

Cerrahi Temel Seti ’ 4 3.‘5‘; !i ? < o t
Pos: 13 i — r I|
’.[-_\j.‘*gr m
I

-..n—-/"ﬂ

Sonde 339139 T
Cerrahi Alet Temel Seti ]

Ortopedi Kalga TP
Pos: 1

Orto Omuz Seti
Pos: 3

Orto Kalga / Diz ]

Sonde 339124 T ]

Temel Set (Grundsieb)
Pos: 10

Cerrahi Grundsieb
Pos: 7

[ Sonde 457331 T

GS Seti

Cerrahi - Octopus

Sonde 297313 T
Pos: 5

Pos: 6
/ Hasir Sepet (Korb): \
Cesr:::l’ieL:?::;:kT i Sonde 339128 T Sonde 339201 T
et $effat Folyo - Tek Paket LSK Komplet Set
: Pos: 15 Pos: 18

Sonde 503236 T
Seffaf Folyo - Cift Paket

Pos: 16
Sonde 339101 T
Nonwoven - Cift Paket
w——  Stcaklik Probunun Yk i¢indeki K Pos: 17 Yok icindeki en zor 1sinan noktayi (en soguk
nokta) belirleyerek sterilizasyon prosesinin

Yerlesimini Gosterir.
etkinligini dogrutamak,

Pos: XX  Prob Numarasidir.
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Rutin izleme (Validasyon Sonrasi)
P\ acak Test

Validasyonu yapilmis on vakumlu [ e peebosien
. e ——————R

otoklavlarda rutin olarak su 7
kontroller yapilir: ) <
eVakum Kacak Testi: Haftada bir
kez, cihaz bosken (limit: 1,3 e e 1k Dngusinas, powle Sick Test
mbar/dk). |
*Bowie-Dick Testi: Her gun, cihazin
ILk dongusunde, cihaz bosken. Fiziksel Kontrol 3

e o .e .e Her dongiide sicaklik, basing ve siire grafiklerinin incelenmesi.
*Fiziksel Kontrol: Her donglide D] i e
sicaklik, basing ve sure grafiklerinin e W
incelenmesi. - L )
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Parametrik Uriin Teslimi

Eger bir merkezde validasyon basariyla tamamlanmissa,
gunluk operasyonlarda urun teslimi icin biyolojik veya
kimyasal indikator sonuclarini beklemek zorunlu
degildir

* Bowie-Dick testi

* Vakum kacak testi

* O donguye ait fiziksel parametre ciktilari uygunsa trunler
kullanima sunulabilir



Biyolojik Validasyon

* Biyolojik inaktivasyonun
olcumu; 16 kattan olusan
zorlastirici test paketleri
(PCD) icine yerlestirilen
biyolojik indikatorler

* Her biryuk cesidi ve program
icin arka arkaya uc¢ kez negatif
sonuc alinmali

* Biyolojik validasyon
termometrik olcumlerin
(parametrik validasyonun)
yerini tutamaz, ancak ona ek
olarak yapilabilir




Buhar ile sterilizasyonun biyolojik indikator

ile takibi

Yontem/ Test sporu Uygulama sikligl

Geobacillus stearothermophilus o Parametrik validasyon ile urun teslimi
yapabilen merkezlerde kullanimi istege
baglidir (sart degildir)

o Biyolojik validasyon yapilmasi durumunda
her yuk biyolojik indikator ile izlenmeli ve

=mHer yeni lotta pozitif test kontrolu sonug gérﬂlmeden Urin teslimi

yapilmaldir. l ud
=indikator steril edilecek malzemelerile ayni yapitmamatdair.

kosullarda paketlenmelidir
=YUk ile birlikte sterilizatore yerlestirilir, yeri

onemlidir DAS Rehberi 2025




Etilen Oksit (EO) Sterilizasyon Validasyonu

* Amac EO sterilizasyonunun: * ISO 11135
* mikrobiyal etkinligini * Biyolojik Indikatorler
* tekrarlanabilirligini * Bacillus atrophaeus

* Guvenligini kanitlamak

Yerlestirme:

e Surecin Temel Asamalari + Lumen icleri

EO sterilizasyonu 4 ana fazdan olugur: * Paketici
* Onsartlandirma * En zor penetrasyon alanlari
 Gaz maruziyeti e Yik Tanimi
* Gaz uzaklastirma  En zor sterilize edilen urun
* Havalandirma e Uzun ve dar lumenler

* Yogun paketleme
* Farkli materyaller

Ek asama: Havalandirma (toksisite
nedeniyle)
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H,O, Plazma Sterilizasyon Validasyonu

1. Validasyonun Temel Bilesenleri 3. Biyolojik Indikatérler

e Urtin (yiik) tanimi * Geobacillus stearothermophilus

* Proses parametreleri (sicaklik, * En direncli mikroorganizma modeli
basing, H,0,, sure) * En zor sterilize edilen bolgelere

* Ekipman ozellikleri yerlestirilir

* Mikrobiyolojik etkinlik 4. Yiik Ozellikleri

2. Performans Kalifikasyonu (PQ) * Lumenli ve kompleks cihazlar kritik

* Gercek yukile yapilir * Paketleme sistemi onemli

* “Worst-case” yuk secilir * Yuk dagilimi ve konfiglrasyonu

» Amag: sterilizasyonun sahada sonucu etkiler

etkinligini gostermek
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Sterilizasyon Yontemi

Kullanim Alanlari

Avantajlari

Dezavantajlari

Buhar (Steam)
Sterilizasyonu

Etilen Oksit (ETO)

Hidrojen Peroksit Gaz
Plazma (HPGP)

Isiya ve neme dayanikli
kritik cerrahi aletler ve bazi
yari kritik ogeler

Isiya ve neme duyarli
plastik, kauguk gibi
malzemelerden yapilmis
tibbi cihazlar

Isiya ve neme duyarli,
metal ve metal olmayan
tibbi cihazlar

Toksik degildir, kontrolu ve
izlenmesi kolaydir, hizli
mikrobisid etki saglar, en
cok onerilen yontemdir ve
organik/inorganik kirlerden
en az etkilenir

Paketleme malzemelerine
ve dar lumenlere
mukemmel penetre olur,
cogu tibbi malzeme ile
uyumludur

Cevre ve personelicin
guvenlidir, toksik kalinti
birakmaz, havalandirma
gerektirmez ve hizli gevrim
suresine (28-52 dk) sahiptir

Isiya duyarli aletlere zarar
verir, mikroskobik aletleri
asindirabilir, nem
nedeniyle paslanmaya yol
acabilir ve yanik riski
olusturur

Toksik, kanserojen ve
yanicidir; gaz kalintilarinin
giderilmesi icin cok uzun
havalandirma sureleri
gerektirir

Seluloz (kagit), keten ve
sivilar igslenemez; lumen ic
capive uzunlugu
konusunda kisitlamalari
vardir.

Lumenli cihazlarda kalinlik

ve uzunluk limitleri vardir. ]

L
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Valide sureclerle
Guvenli
prosedurler
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