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Sterilizasyon Yontemleri, Kontroll ve Isleyisi
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Basaksehir Cam ve Sakura Sehir Hastanesi Enfeksiyon Hastaliklar ve Klinik Mikrobiyoloji

HASTANEDE KRITiK SURECLERDE
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Spaulding Siniflamasi:
Kritik Aletler
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Steril bolgelere ve damar sistemine
giren geregler
Cerrahi aletler, kateterler, implantlar ...

' STERILiZASYON

Sterilizasyon

Yiiksek
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g% Prion
Bakteri sporlan
Protozoa kisti

%% Mikobakteriler
Zarfsiz viriisler

1 4  Mantarlar

7% Vejetatif bakteriler
Zarfl viriisler



LSTERiLiZASYON DONGUSU
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4 STERILIZASYON YONTEMLERI

8 | YOKSEK SICAKLIK

Kuru isi Etilen oksit (EO)
(Pasteur Firini)

Formaldehit * Buhar
BASINCLI BUHAR

?‘Q % Hidrojen Peroksit * Ozon
H.0, 0,
En etkili ve en giivenilir!

Buhar ile sterilizasyona uygun olan
malzemelerin baska bir yontemle Gama isini
sterilizasyonu onerilmemektedir!
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uru Is1 (Pasteur Firini)

e Kontrol parametrelerinin guvenilir olmamasi

e Kabin icerisinde homojen isi dagiliminin saglanamamasi
e Islemin uzun surmesi
e Yuksek 1sinin tekrarlayan maruziyet sonucu tibbi cihazlara zarar vermesi

—> Bu nedenlerle 6nemi ve degeri azalmis bir sterilizasyon yontemidir.
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Kuru 1s1 sterilizasyonu sicaklik dereceleri ve siireleri

Sicakhigin paketlenmis

@ Sicaklik © siire 8 malzemeye penetrasyonu ve
3 islem sonunda oda sicakligina
i 29 sant kadar diismesi icin gerekli
160 °C 2 saat sure bunun disindadir.

170 °C 1 saat




I Basinch Buhar

’ @ En etkili ve en glivenilir sterilizasyon yontemidir.

&0 4

0
Islak Buhar @) Asiri Isitilmis Buhar

@ Sicakligin basinca gore diisiik olmasi @ Sicakligin agin yiikselmesi halinde

@ Buharin bir miktarinin yogunlagarak Doymus o gtﬁ:rr enerjisinin tamami malzemeye
sivi hale dénligmesine neden olur . Buhar aktarilamaz
@ Bu duruma islak buhar adi verilir N ® Mikrobisidal giic zayiflar

A ‘ Her iki durumda da buhar enerjisinin tamami malzemeye aktarilamaz ve mikrobisidal gli¢ zayiflar.
Temel ilke, tim ylzeylerin doymus buhar ile yeterli stire temas etmesinin saglanmasidir. /
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Basincli Buhar Sterilizatorleri
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Hava uzaklastirma

Basit metal aletler, besiyeri, sivi
Paketli cerrahi setler
Tekstil ve gozenekli yukler
Limenli aletler

Buhar penetrasyonu

Kurutma

Bowie-Dick testi

Buhar havayi yerinden iter

Uygun

YUk ve valide edilmis ¢evrime bagl,
daha sinirli

Hava hapsi riski daha yuksek
Genellikle sinirli
Daha yavas ve yuk tipine duyarh

Cevrime gore degisir

Rutin kullaniimaz

(?5\5) Yercekimi Esasli @ On Vakumlu

Vakum pompasiyla aktif uzaklastirma
Uygun
Tercih edilir

Daha uygun

Valide edilmis uygun ¢evrimle
kullanilabilir

Daha etkili
Vakum destekli kurutma avantaji

Dinamik hava uzaklastirma sisteminin
performansini degerlendirmek icin kullanilir



Yercekimi Esasli Buhar Sterilizatoru
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Limenli tibbi cihaz ve
gozenekli materyal iceren
paketlerin sterilizasyonunda

kullaniimasi onerilmez.

kullanilabilir. (MSU disinda
baska bir alanda yapilmaldir.)

| Sivilarin sterilizasyonu icin

Sicakhga dayanikl
borosilikat cam siseler
tercih edilmeli.
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En buyuk sivi kabi icine bir sicakhk
sensoru yerlestirilmeli ve bu kaptaki
sicaklik 121 °C’ye ulastiktan sonra
sterilizasyon suresi 20 dakika olmalidir.

Sicaklik sensoru icermeyen
otoklavlarda sivi miktar arttikca
sterilizasyon stliresi artar.

Sogutma sistemi olmayan otoklavlarda
kapak acilmadan 6nce sivilarin kendi
kendine sogumasi beklenmelidir. Aksi
takdirde siseler patlayabilir veya kirilabilir.

/
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On Vakumlu Buhar Sterilizatoru

O O l On vakum sistemi sterilizasyon kabininden havanin hizl ve etkili bir sekilde

== K bosaltilmasini saglar.
—

bosaltiimasi

" Dongl-bikiminte Nemin /X Toplam stirenin
w buharin vakum ile giderilmesi :@ kisalimasi

134 °C en az 3 dakika cH Cihaz uretici onerileri ve
- ‘ Wi \ validasyon sonuclari
\/ —

121 °C en az 15 dakika

dikkate alinmalidrr.




g On Vakumlu Buhar Sterilizatori

s

ve 60 litrenin altinda.

Kazan boyutu: 30 x 30 x 60 cm I@
ebatlarinda bir kutunun sigamayacagi
e

¥

Kazan boyutu: en az 30 x 30 x 60 cm
buyukligundeki bir kutunun girebilecegi.

Bu sterilizatorlerde ¢ farkh dongt yapilabilir:

N tipi (Non-wrapped)

b

S tipi (Specified)
Sadece paketsiz ve

limensiz malzemeler icin. Genellikle dig
hekimliginde
Rutin sterilizasyon

kullanilir.
programi olarak
tercih edilmemelidir.

B tipi (Big)
Tercih edilmelidir.

@ Paketli ya da paketsiz,

lGmenli ya da limensiz
her turlG tibbi cihaz.




,! Flash sterilizasyon programi

(IUSS - Immediate-Use Steam Sterilization / Hemen Kullanim Amach Buhar Sterilizasyonu)

AneljatSirasien Ucu kapali limenli tibbi

_ Paketlenmemi kontamine olan ve . : -
—¢~ 2\ malzemelerin : @ Hemen devam icin vazgegilmez > Clhazlar, tekstil ve kagit
— g = kullanim olan, beklenmedik , gibi absorbe edici
= cok kisa siirede gy '

e icindir. durumlarda ihtiya malzemeler ve
steril ediimesi ¢ duyulan tibbi cihayzlgr implantlar steril edilemez.
steril edilir.

On vakumlu sterilizatérlerde rutin sterilizasyon ile Flash (IUSS) sterilizasyonun
sicaklik ve maruziyet stireleri cok benzerdir.

(@

Flash sterilizasyonu hakkinda onemli noktalar

Flash sterilizasyonu yalnizca Asil fark; malzemenin

kisa sureli bir sterilizasyon nasil hazirlandigi, sterilizasyon
programi olarak tanimlamak sonrasinda nasil tasindidi ve
dogru degildir. ne zaman kullanildigidir.




,Buhar Sterilizatéru Yiuikkleme Prensipleri

Paketler sterilizatore
yuklenirken kazan
hacminin en fazla

doldurulmalidir.
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Kabin ceperi ile arada ve
paketler arasinda buhar
dolasimina izin verecek
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Kazan
kenarlarina
ortalama

5 cm bosluk
kalacak sekilde

l Bem J yerlestirilimelidir.

sekilde bosluk birakilmahidir. k

Ja\NYve : Paketli Cukur taslar
( \// Malzemeleri malzemeler hafif
“~_ 77 | olabildigince (iist raf) yall-yQnd na
// asagi bakacak
/ = (/ ayrn gruplamak i

4 /) sekilde
7=~ 7] | gerekir. omeynbaet erlestirilmelidir
y /4 // (alt raf) YENES ;
< Y







Uygulama Hatalarindan Sterilizator ve Sistemden
Kaynaklanan Nemli Bohca Nedenleri Kaynaklanan Nemli Boh¢a Nedenleri

Ebatlarinin biiyiik olmasi Diistik buhar kalitesi
. | sttty 5

Sikigik yerlestirilme \§§ | Yetersiz buhar miktari

E
N~
@ Fazla metal malzeme yogunlugu X Yetersiz kurutma suresi
@ Set icine konan veya paketleme icin (< >) & Yetersiz kazan sicakhgi
G O

O

kullanilan tekstilin nemli olmasi

TR e e - T Drenaj vanasi arizasi
Sterilizator icinde soguma )

beklenmeden steril depolama i kaniklié
alanindaki rafin soguk yiizeyi ile temas 1l litre tikanikhigi
ettirilmesi

Cerrahi kaplarin sivi dolan kisimlari '{?‘A Vakum kurutma sistemi arizasi
yukan gelecek sekilde yerlestirilmesi.




Nemli ¢ikan setler kullanima verilmez.

Sterilizatorun kurutma fazini uzatmak
nemli setler icin bir c6zum degildir.

Nemli set olusumuna neden olan sorun
ortadan kaldiriilmalidir.

i ﬂ Takip icin nemli set kontrolleri

kayit edilmelidir. /




-tilen Oksit (EO)
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Sicakliga duyarli malzemeler icin

tercih edilen en eski yontemdir.

Konsantrasyon: 300-1200 mg/L
Nem: %40-60
Sicaklik: 37-55°C

Calisma stiresi icinde
maruziyet limiti: 1 ppm

15 dakikadan kisa
maruziyet limiti: 5 ppm

OAOQ S

Yanici, patlayici, toksik,
kanserojen, alerjen bir gazdir.

Ozel 6nlem alinmali.

Dusuk basincli oda.

Bagimsiz havalandirma, baca.

Egitim almis, saglik kontrolu
gorevli.




% Havalandirma Suresi

j e o0

Sterilizasyon sonrasi cihazin
kendi kazani icerisinde

en az 8-10 saat

havalandirma yapilmalidr. @ I

Hasta viicudunda kalacak,
solunum yollarinda kullanilacak
malzemeler 12 saatten 2 haftaya

kadar havalandirmaya ihtiyag
duyulabilir. (limenliler daha uzun)

Farkli ortamlara gore onerilen suireler sunlardir:

Oda isisinda —
Kabin disinda

49-50°C'de -
Havalandirma kabini ya da
sterilizator icinde

60-62°C'de -
Havalandirma kabini ya da
sterilizator icinde

7 glin

12 saat

8 saat

\
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usiik Sicaklikta Buhar ve Formaldehit

(Low temperature steam and formaldehit — LTSF)

Sterilizasyon kabini icinde
formalin negatif basing altinda
buharlastirilarak formaldehit
gazi elde edilir.

litrede 8-16 mg
formaldehit konsantrasyonu
ve 50-80°C sicaklik

kosullarinda sterilizasyon
saglanir.

Renksiz, yanici, toksik.

Calisma suresi icinde
maruziyet limiti: 0.75 ppm

15 dakikadan kisa
maruziyet limiti: 2 ppm
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Buhar ve isitma.

Birkac kez ardisik formaldehit gazi enjeksiyonu.

‘ Vakum: kabin icindeki hava bosaltilir.

klikta Buhar ve Formaldehit

Islem sonunda kabin ve paketlerdeki formaldehit kalintisi &nce
buhar sonra hava ile tekrarlayan yikamalarla uzaklastirilir.

Islem sonrasi ek havalandirmaya gerek yok.

S

i



VHidrojen Peroksit (H.0.)
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Genis spektrumlu ve
cok guclt okside edici
bir ajandir.

Sivi formda kullanildiginda
sporosidal etki icin
%25 uzerinde ylUksek

konsantrasyonlar gereklidir.

H,O, buhari, cok distk
konsantrasyonlarda

(> 0,1 mg/L) sporosidal
etki gosterir.

Calisma slresi icinde

maruziyet limiti:

1 ppm.

Bazi metaller disinda
onemli korozif etkisi

yoktur.

S



%idrojen Peroksit (H,O,) Plazma Sterilizasyonu

G
= Etki Mekanizmasi
Vakum Kabin icindeki hava bosaltilir, ( 3
) faz distik basing saglanir. Plazma yonteminde uygulanan H -
‘ radyofrekans veya mikrodalga o o*
(o W/ vl? /
+ H0;

(plazma) )

e }HOO'
N~ _¢

Enjeksiyon
(vo) faz
& Diflizyon
H,0, faz

» # Plazma
- - (inaktivasyon)
P . faz

~~ Sonlandirma
D)~ faz

Tanimlanmis miktar yiksek
konsantrasyonda (%50-60)
H,O, enjeksiyonu yapilir.

Vakum altinda H,O, buhari
kabin icinde dagilir. Temas ettigi
ylizeyterde mikrobisidal etki
olusturur.

Sterilizasyon dongiisii sonunda
H,O, plazma olusturularak, katalitik
yontemle veya ozon ile inaktive
edilerek zararsiz molekdillere
dondstaralar.

Islemin son asamasinda filtre
edilmis hava ile vakum sonlandirilir.

>I

~ Onemli Notlar

enerjisiyle H,O, buhari iyonize edilir.

Ortaya ¢ikan serbest radikaller
(H*, O*, O-, OH*, HOO-") olduk¢a
reaktif iyonlardir, gliclii mikrobisidal OH*
etkiye sahiptir.

Sonuc ve Avantaj

Enerji kesilince H,0O,, su ve oksijene
doniserek etkisiz hale gelir.

H,0

(7 steril edilmis tibbi cihazlar kullanima hazirdrr.
€7 Havalandirma gerekli degildir.




Vﬁidrojen Peroksit (H,0,) Sterilizasyonunda Onemli Noktalar

Robotik ve elektronik tibbi cihazlar da dahil
olmak Uzere, sicakliga duyarli, hassas

cerrahi tibbi cihazlarin %95’den fazlasi
H,0, sterilizasyon yontemi ile uyumludur.

Hidrojen peroksit ile steril edilecek
malzemeler islak olmamalidir.

Sterilizasyon kontroli icin kullanilan
kimyasal ve biyolojik indikatérlerde de

kagit yerine polipropilen malzeme
kullanilmalidir.

Tekstil ve selliloz ile gegimsiz olmasi
nedeniyle H,0, sterilizasyonunda
polipropilen bazli 6zel bir paketleme
malzemesi kullanilmalidir.

Hidrojen peroksitin penetrasyon Limenli tibbi cihazlarda ¢ap ve
ozelligi zayiftir. 4 s “ uzunluk sinirlamasi vardir.

- ‘ H,O, sterilizasyonunun insan ve hayvanlarda enfeksiyon yapabilen

prion tiirleri Gizerine etkili oldugu gosterilmistir. /




rHidrjen Peroksit - Ozon (O,) Sterilizasyonu

N ———— -

(o)
Hidrojen peroksit - Ozon sterilizatérleri
enerji disinda higbir tiiketim maddesine
gerek olmadan calisir. @
Duisiik konsantrasyonlarda, sinerjik
a etki ile olusturulan dual sterilizatérdar.

Atmosfer oksijeninden Kabin iginde ve malzeme (izerinde
ozon elde edilebilir. @ herhangi bir toksik atik bulunmadigindan

calisanlar, hastalar ve gevre igin risk olusturmayan
guivenli bir sterilizasyon yéntemidir.

Ozon, tibbi cihazlarin bir¢ogu ile uyumludur.
Malzeme uyumu hidrojen peroksit ve ozon ile
paralellik gosterir.

imien pelo g ¢ .*% Penetrasyonu iyi olup
=>(0 inaktivasyonu ozon ile olur «°, ldmen sinirlamasi yoktur.
H,O 3 -
2 - (oksijen ve su).

& | NOT: Kaucuk, politiretan ve lateks, cinko, kalay, bakir ve bu metallerin alasimlari, pamudlu

dokuma ve seliiloz iceren malzemeler ve sivilar bu sistem ile steril edilemez. /



Gama Radyasyonu (Isinlama) ile Sterilizasyon

Elektromanyetik gama 1sini;
yiksek enerjili.

D

lyonlastirici 1sin;
maddeyle etkilesince iyon olusur.

DNA hasari yaparak
ﬂ gucli mikrobisidal etki saglar.

lyonizasyonla olusan serbest radikaller
mikroorganizmalan etkiler.

J, ,],J, Yiiksek enerjisiyle derin penetrasyon
saglar.

Buharla sterilizasyon gibi konvansiyonel
tekniklerle sterilize edilemeyen isiya duyarli
urlinlere uygulanabilen hizli, etkin ve
givenilir bir yontemdir.

ve kirilganligin artmasi, bazi triinlerde

Bazi plastik tiirlerinde esnekligin azalmasi
renk degisikligi olusabilmektedir.

Gama sterilizasyonu izlenebilirligi ve
validasyonu kolay bir yontemdir.

islem sonrasi (iriin (izerinde kalinti
ya da atik madde olusmaz.

Havalandirma gereksinimi ve
karantina siiresi yoktur.




GTERiLiZASYONUN KONTROLU

DOKUMENTASYON | Kaydedilmemis islem yapilmamis hitkmiindedir.

. a ° [ 1] [ pe
IDARI @ I MONITORIZASYON ‘ VALIDASYON
KONTROL (RUTIN IZLEM) i
@ Bir islemin hedeflenen amaci
@ Her asamanin tanimlanmasi, e Fiziksel kontrol garantilediginin kanitlanmasidir.
yazil prosedirler, denetim ® Vakum kacak testi f (T%béﬁ '2§§)5te”"zasy°”“ Staneard!
ve gereginde kayitlari @ Bowie-Dick testi @ Kalibrasyon (6lgimler dogru mu?)
sunmak. y . : @ Kalite yonetim sistemi
® Elektronik test sistemleri ® SEeriIiza_syonun, ekipmanin, urdnun,
e Kimyasal indikatorler yontemin tanimlanmasi -
. G @ Kurulum, isletim, performans yeterliligi
@ Biyolojik indikatorler @ Bakim ve rutin kontroller
@ Parametrik veya biyolojik validasyon

N,



e Cihaz Uzerindeki program dongusu e Sadece 6n vakumlu buhar
sterilizatorlerde uygulanir.

@ Yazici ve bilgisayar ciktilari e Haftada bir kez yapilr.

@ Sicaklik ve basing 6l¢im cihazlar @ Sterilizator bos olarak calistiriimalidir.
@ Nem oOlcer ® Vakum kacagi maks. 1,3 milibar/dky/dur.
e Elektronik ve mekanik sensorlerden e Sinir degere yakin bulunursa

gelen veriler (= 1 milibar/dk) glinliik tekrari uygundur.

k



| Kimyasal Indikatorlerin 6 Tipi

7 ————
y 4
V4 / ’

Tip 1 - Maruziyet bandi Tip 2 - Bowie-Dick testi Tip 3 - Tek parametre

| sy g
INDI
y ) 1 =g

Tip 4 - Cok parametreli Tip 5 - Entegrator Tip 6 - Emulator




| Bowie-Dick Testi

Doymus buharin steril edilmesi

S s ( planlanan yuke hizh ve diizguin bir
sekilde girip girmedigini; sterilizatorin
O hiicredeki havay ¢ikarma ve havanin
Qé yeniden girmesin 6nleme kabiliyetin
test eder.

Vakumlu buhar sterilizatorlerde
kullanilir.

Her giin bir kere islemlere baglamadan
once, cihaz kapatilmadan
calistirihyorsa her glin ayni saatte

yapilir.

B,

Uygulama ve Degerlendirme

@ Test paketi sterilizator bosken, en alt rafa,
hava tahliye valfi veya vakum pompasina en
yakin yere, bir sepet icinde konur.

® 134°C’'de maksimum 3,5 dakika.

@ Sorun yoksa test yapragindaki tim cizgilerin
homojen gérinimde referans renge dénmesi
beklenir.




Sterilizasyon Yontemi | Biyolojik indikator Uygulama Sikug:

B J {4y Kuru Isi Bacillus atrophaeus Haftada bir kez
. 96 Etilen Oksit Bacillus atrophaeus Her dongiide
Buhar Geobacillus St bt S
stearothermophilus kullanimi istege baglidir. ‘
Formaldehit ggg?gggg; ophilus Her dongiide
::gz + Ozon sc.;tzgtr)gggggvophﬂus H1eRCRENde :




Bowie-Dick testi veya \'

[ (X
Cihaz Her giin |
kontrolii Elektronik performans
testi
Haftada bir | Vakum kacak testi
Maruziyet Her paket Maruziyet bantlari
kontrolu
Paket Her paket Tip 3-4-5 veya 6
kontrolu kimyasal indikatorler
. . Her yuk Tip 5 integratorler
Yuk kontrolu
Haftada bir | Biyolojik indikatorler
Her islem Dokiimantasyon etiketi
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