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Sterilizasyonun tanimi

Mikrobiyolojik tanim
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Sterilite guvence duzeyi
EN-ISO 556-1




Sterilite

® “Gormek” imkansiz!

® Bu hedefe ulasmak icin

Monitorizasyon Validasyon Kayit

Zorunlu!



Sterilizasyonun kontrolu: Neden?

® Sterilizasyon prosesinin bir veya daha
fazla degiskenini kontrol ederek

® Proses sirasinda olusabilecek
problemleri ERKEN ve GUVENILIR
sekilde tespit etmek



Problemler

* Sterilizatorun belirlenmis degerlere ulagsmasini
engelleyen bir ariza?

® Paketleme malzemesinde problem?

® Paket icindeki malzeme miktarinda degisiklik?
¢ Sterilizatorun rutin bakim ve kalibrasyonu?

® Sterilizasyon programi?

® Kimyasal indikatorun yerlestiriimesi?

® Sterilizatorun cevrimini etkileyebilecek harici bir
problem?



Standartlar

* I1SO 11140- Kimyasal indikatorler-
Bolum1:Genel gereklilikler

® I1SO 11138- Biyolojik indikatorler-Genel
gereklilikler

® ISO 15882- Saglik urunlerinin sterilizasyonu-
Kimyasal indikatorler-Seg¢im, kullanim ve sonug¢
yorumlama kilavuzu

® ISO 14161- Biyolojik indikatorler- indikatorler-
Secim, kullanim ve sonug¢ yorumlama kilavuzu



Standartlar

® ISO 14937: Validasyon ve sterilizasyonun rutin
kontrolu

® ISO 11135: ETO sterilizasyon-validasyon ve
rutin kontrolu igin gereklilikler

® ISO 17665: Buhar sterilizasyon-validasyon ve
rutin kontrolu igin gereklilikler

® ISO 13485: Tibbi cihazlar icin kalite yonetim
sistemleri

* ISO 18472: Kimyasal ve biyolojik indikatorler,
test gereklilikleri (ureticiler)



ISO 17665-monitorizasyon

10 Routine monitoring and control

T0.1  Routine manitaring and control shall be performed on each operaling cycle. )

102 Evidence of successiul maintenance and requaliflication (il applicable) shall be veriflied.

10.3 The operaticnal status of the equipment (il applicable ) shall be verified by evidence from periodic tesls
of factors such as (bul not limited to) the following:

a) airleakage into the sterilizer chamber,

b} quality of saturated steam or heal transfer media admitted 1o the slterilizer chamber (which may include
checks for non-condensable gas, conductivity of feed waler, contaminant(s), moisture content),

c) automalic control (e.g., a test o verify thal the cperating cycle continues to function correctly);

d) steam penetration;

g) slerilization process (e.g. g lestio vedbithal b cladlization process remains reproducible).
4 Delivery of the sterilization process shall be verified from the results of chemical indicators [5@

biclogical indicator systems (see B.S5 or 8.6), il used, and by confirming that within specified tolerances

ala from routing monitering match data from validation.




Kritik parametreler

® Buhar kalitesi
® Sicaklik

® Zaman

® Basing

® Konsantrasyon

} Dusuk sicaklikta SY icin
® Nem



Sterilizasyonun kontrolu: Nasil?

® Fiziksel parametrelerin dogrudan
izlenmesi

® Fiziksel parametrelerin kimyasal
indikatorlerle izlenmesi

® Fiziksel parametrelerin biyolojik olume
etkisinin biyolojik indikatorlerle izlenmesi



Biyolojik Olim

Perkins MRC

Zaman Sicaklik Zaman Sicaklik
°C dk °C
132 3 134

125 10 127

121 15 121
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- Fiziksel kontrol

® Cember igindeki

® Sicaklik
® Sure

® Basing

ile ilgili bilgileri yuk henuz gember |g|ndeyken
okumayi saglar

® Her cevrimin fiziksel verileri degerlendirilmeli
® Sterilizatore ait gostergeler

® Disaridan uygulanan fiziksel kontrol yontemleri

® Validasyon yapilmadiginda tek basina
kullaniimasi yeterli deqil



~ Fiziksel kontrol: Bowie-Dick test
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® Buhar
penetrasyon
" UNEXPOSED §'ﬁ":';é,2 yeteneqi
7 g ® Buhar kalitesi
44 -% ® Buhar
- §*‘,,Z pompasi

kontrolu

ZIN

PASS



Fiziksel kontrol: Vakum kacak testi

* Ozel program gerekir
® Kacak 1.3 milibar/dk.dan fazla olmamali

®* Kacak 1.3 mbar/dk ya yakin ise hergun,
1 mbar/dk altinda ise haftada 1 kez test
edilmeli



| Harici fiziksel performans testler
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Biyolojik kontrol

® Fiziksel parametrelerin biyolojik olum igin
yeterliligini olcer

® Sterilizasyon yontemine ve indikator
calisma prensibine gore 1 - 48 saatte
sonuc




Biyolojik indikatorler

Sterilizan Mikroorganizma

EO Bacillus atrophaeus (B.subtilis)

Buhar Geobacillus stearothermophilus
Formaldenhit Geobacillus stearothermophilus
Kuru Isi Bacillus atrophaeus (B.subtilis)

H,0, Geobacillus stearothermophilus

Radyasyon Bacillus pumilus



1ISO 14161

® Biyolojik indikatorler yuk icindeki urunun
steril oldugunu gostermeye yonelik
degildir!

® Mikrobiyal olumun sterilite guvence
duzeyi konseptine uygun sekilde
gerceklestigini test ederek sterilizasyon
prosesinin efektivitesini degerlendiren
araclardir



~ Biyolojik indikatdrler

® Sterilizatorin montaj sonrasi ilk
cevriminde

® Sterilizatorun tamir gerektiren her
arizasindan sonra

® Rutin olarak en az haftada bir kez

® Protez iceren yuklerin
sterilizasyonunda kullaniimalidir




Buhar sterilizatorde

Yetersiz hava tahliyesi
IsI ve sure yetersizligi

Uygun olmayan buhar
kalitesi

Paketleme materyalinin
uygun olmamasi

Paketleme ve yukleme
hatalari

Biyolojik indikatorde ureme varsa

ETO sterilizatorde

Nemin uygun olmamasi

ETO
konsantrasyonunun
yetersizligi

IsI ve sure yetersizligi

Paketleme materyalinin
uygun olmamasi

Paketleme ve yukleme
hatalari



Kimyasal indikatorler




EN ISO 11140 - Bolum 1

- Genel gereklilikler-siniflandirma

Sinif 1: Islem indikator( ——— A
Sinif 2: Spesifik test indikatorleri

(Bowie- Dick test kartlarr) — B
Sinif 3: Tek parametreli indikatorlers —_— C
Sinif 4. Cok parametreli indikatorleri
Sinif 5: Integratorler > D

Sinif 6: Emulasyon indikatorleri



Kimyasal kontrol-Sinif 1




Buhar-Sinif 1 Proses indikatorleri igin
- performans gereklilikleri (ISO 15882)

Yontem Sure Sicaklik | Renk deg.yok| VAR

Buhar 3,0 dk 121 °C Dogru Hatall
Buhar 10,0 dk 121 °C Hatali Dogru
Buhar 0,5 dk 134 °C Dogru Hatall
Buhar 2 dk 134 °C Hatal Dogru
Kuru 1si 30 dk 140 °C Dogru Hatall




/A _
| Sinif 2 Kimyasal indikator:

 Bowie-Dick test paket

NGz
N\WZ

ZZIN

PASS


http://rds.yahoo.com/_ylt=A9gnMiQe_NJFqF4AfXaJzbkF;_ylu=X3oDMTBkY2IwMGkxBHBvcwMzOARzZWMDc3I-/SIG=1g72li4ds/EXP=1171541406/**http%3A//images.search.yahoo.com/search/images/view%3Fback=http%253A%252F%252Fimages.search.yahoo.com%252Fsearch%252Fimages%253Fp%253Dbowie%252Bdick%2526ei%253DUTF-8%2526fr%253Dslv8-%2526b%253D21%26w=138%26h=132%26imgurl=www.informer-med.com.pl%252Fprodukty%252Ftesty_bowie_dicka_3f.gif%26rurl=http%253A%252F%252Fwww.informer-med.com.pl%252Fprodukty%252Ftesty_bowie_dicka.html%26size=11.5kB%26name=testy_bowie_dicka_3f.gif%26p=bowie%2Bdick%26type=gif%26no=38%26tt=192%26oid=cdc9e814ee5daf3a%26ei=UTF-8
http://rds.yahoo.com/_ylt=A9gnMiY6_NJF.PAAdBeJzbkF;_ylu=X3oDMTBkN2JzN3E2BHBvcwM0NARzZWMDc3I-/SIG=1del0re5e/EXP=1171541434/**http%3A//images.search.yahoo.com/search/images/view%3Fback=http%253A%252F%252Fimages.search.yahoo.com%252Fsearch%252Fimages%253Fp%253Dbowie%252Bdick%2526ei%253DUTF-8%2526fr%253Dslv8-%2526b%253D41%26w=110%26h=109%26imgurl=www.clinichem.fi%252Ft1.png%26rurl=http%253A%252F%252Fwww.clinichem.fi%252Fbden.html%26size=21.2kB%26name=t1.png%26p=bowie%2Bdick%26type=png%26no=44%26tt=192%26oid=f1d44f7e8460654e%26ei=UTF-8

Sinif 3 ve 4 kimyasal indikatorler igin
- performans gereklilikleri - ISO 15882

Yontem Test | Sure Sicaklik Konsantrasyon

' Buhar SV+%0 SV+0°C
SV-%25| SV-2°C

Kuru i1si SV+%0 SV+0°C

ETO SV+%0 SV+0°C | SV+%O0
SV-%25| SV-5°C | SV—-—%25

LTSF SV+%0 SV+0°C | SV+%O0

1
2
1
2 SV-%25| SV-5°C
1
2
1
2

SV-%25|SV-3°C | SV-%20




Buhar sterilizasyon — Sinif 3
' Tek parametreli Kimyasal Indikator

Belirlenmis deger: 121°C ise

121°C’de BASARILI
119°C’de BASARISIZ




Etilen oksit — Sinif 4
- Cok parametreli kimyasal indikator

Belirlenmis deger : 900mg/L — 60 dk ise

<44 dk - <650 mg/L BASARISIZ
>60 dk - 2900 mg/L BASARILI




Sinif 5§ Kimyasal indikatorler:
Integratorler (1ISO-15882)

® Belirlenmis degerleri ISO 11138'de biyolojik
indikatorler icin verilen performans
gerekliliklerine esdeger ya da daha fazla
olacak sekilde uretilmeli

® 121°C’de 16.5 dk e 2o g
L e ;{-ﬁwman-
®* AAMI onerisi Lo

® Biyolojik indikator yerine KULLANILAMA/Z!



Yuk kontrolu

(7 N

®* AAMI standartlarina
gore implant icermeyen
yuklerde 16 havludan
olusturulmus PCD
icerisinde sinif 5
iIntegrator kullanmak
yuk kontrolu i¢in yeterli

®* Implantli yiiklerde ayni
PCD’ye biyolojik
indikator de konulmal




Sinif 6 indikatorler i¢cin performans
- gereklilikleri (1ISO-15882)

Yontem Test Sure Sicaklik |Konsantrasyon
Buhar 1 SV+%0 |SV+0°C
2 SV-%6 SV-1°C
Kuru isi 1 SV+%0 SV+0°C
2 SV-%20 [SV-1°C
ETO 1 SV+%0 |SV+0°C| SV+%0
2 SV-%10 |SV-2°C| SV-%15




Buhar sterilizasyon- Sinif 6
kimyasal indikator

Belirlenmis deger 134°C’de 3.5 dk ise

134°C’de 3.5 dk BASARILI
133°C’de 3.29 dk BASARISIZ




Indikatbrleri test edebilir miyiz?

HAYIR!!!

ISO 18472:
Kimyasal ve
biyolojik
indikatorler, test
gereklilikleri
(Ureticiler igin)

Resistometre



Cihaz Her gun Bowie-Dick testi veya
kontrolu Elektronik performans
testi

Haftada bir |Vakum kacak testi
Maruziyet Her paket Maruziyet bantlari
kontrolu
Paket Her paket Sinif 3-4-5 veya 6
kontrolu kKimyasal indikatorler

Her yuk Sinif 5 integratorler
Yuk kontrolu

Haftada bir |Biyolojik indikatorler
Kayit Her islem Dokumantasyon etiketi




Dusuk sicaklikta
sterilizasyon
yontemlerinde
HER YUKTE
biyolojik
indikator
kullanilmali ve
| indikator sonucu
gorulmeden
malzeme teslim
edilmemeli




1ISO 11135-ETO sterilizasyon
-validasyon ve rutin monitorizasyon

8.6 Biological indicators used as part of the establishment of the sterilization process shall:
a) comply with Clauses 5 and 9.5 of ISO 11138-2:2006;
b) be shown to be at least as resistant to ethylene oxide as is the bioburden of product to be sterilized;

c) be placed within the product at location(s) where sterilizing conditions are most difficult to achieve or be
placed within a PCD.

If a PCD is used for process definition, validation or routine monitoring and control, the appropriateness of
the PCD shall be determined. The PCD shall be equivalent or more challenging to the process than the
most difficult-to-sterilize part of the product.

NOTE For information on the selection, use and interpretation of biclogical indicators, see 1SO 14161.

8.7 Commercially supplied biological indicators used in the definition of the sterilization process should
comply with the applicable clauses of ISO 11138-1.

8.8 If chemical indicators are used as part of the definition of the sterilization process, these shall comply
with 1ISO 11140-1.

emical indicators shall not be used as the sole means of establishing the sterilization process.




Indikator secerken

® Etkili sterilizasyonun karakteristiklers
nelerdir?

® Hangi problemler sterilizasyonun
gerceklesmesini engeller?

®* Indikatorin performans karakteristikleri
ve belirlenmis degerleri (SV) nelerdir?

® Urln teslimi icin hangi indikator sterilite
guvence duzeyine ulasildigini gosterir?



lllll

Kimyasal indikatorun renk
degistirmesi sterilizatorunuzun
mukemmel calistigini gostermez
ama renk degistirmemisse surecte
problem oldugunu gosterir



. Kalibrasyon ve Validasyon
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Sterilite guvence duzeyi

kalibrasyon _
validasyon



| Dokiimantasyon

Dokumante edilmeyen monitorizasyon
yapiimamis sayilir



ANSI/AAMI ST79: 2006

®* Dokumante edilmesi gereken veriler
—Y1kama islemi ile ilgili veriler
—Urin tanimlamasi ve izlenebilirlik
—Sterilizasyon surecine ait veriler
—Malzeme geri toplama raporlari

—Cihazlara ait bakim, ariza ve onarim
raporlari



|zlenebilirlik

® Steril edilerek tekrar kullanilabilen tum
tibbi aletler ve ozellikle de implantlar,
kKullanildiklari hastaya kadar izlenebilmeli

®* Dokumantasyon etiketi kullaniimali

® Etiketler hasta dosyasina yapistiriimali



Dokumantasyon
etiketleri hastalar ile
iligskilendiriimedigi
surece kayitlara
ulasmak mumkun
degildir !

ERCIYES . IF F./MSU
ORTAK Bil M
GOMLEK
Ur.Tar.2007/. '2.16
ESK Tar2007.1¢ 26 |

LR




Dokumantasyonun hukuki onemi

®* MSU ve hastane yonetimi gerektiginde hastaya,
hekime ya da diger ilgililere “steril olmustur” diye
teslim ettikleri malzemenin gercekten “steril”
oldugunu ispatlayabilmek zorundadir.

®* Gecmiste kullanilan bir malzemeye ait sorunla
karsilasildiginda veya bu malzemenin
kullanildigi hastada bir enfeksiyon soz konusu
oldugunda, o malzemenin steril edildigi tarihe ait
tum verilerin ibrazi zorunludur.
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coldcurve Verwarmd deel wand ster-eind
hotcurve Onverwarmd deel wand T(val)
druk stab-start T(val)+3°C ———
T(theor) ster-start
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