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Mikrobiyolojik tanım

Sterilite güvence düzeyi
EN-ISO 556-1

Sterilizasyonun tanımı



Sterilite 

• “Görmek” imkansız!

• Bu hedefe ulaşmak için

Monitörizasyon Validasyon Kayıt

Zorunlu!



Sterilizasyonun kontrolü: Neden?

• Sterilizasyon prosesinin bir veya daha 
fazla değişkenini kontrol ederek

• Proses sırasında oluşabilecek 
problemleri ERKEN ve GÜVENİLİR
şekilde tespit etmek



Problemler

• Sterilizatörün belirlenmiş değerlere ulaşmasını 
engelleyen bir arıza?

• Paketleme malzemesinde problem?
• Paket içindeki malzeme miktarında değişiklik?
• Sterilizatörün rutin bakım ve kalibrasyonu?
• Sterilizasyon programı?
• Kimyasal indikatörün yerleştirilmesi?
• Sterilizatörün çevrimini etkileyebilecek harici bir 

problem? 



Standartlar

• ISO 11140- Kimyasal indikatörler-
Bölüm1:Genel gereklilikler

• ISO 11138- Biyolojik indikatörler-Genel 
gereklilikler

• ISO 15882- Sağlık ürünlerinin sterilizasyonu-
Kimyasal indikatörler-Seçim, kullanım ve sonuç 
yorumlama kılavuzu

• ISO 14161- Biyolojik indikatörler- indikatörler-
Seçim, kullanım ve sonuç yorumlama kılavuzu



Standartlar

• ISO 14937: Validasyon ve sterilizasyonun rutin 
kontrolü

• ISO 11135: ETO sterilizasyon-validasyon ve 
rutin kontrolü için gereklilikler

• ISO 17665: Buhar sterilizasyon-validasyon ve 
rutin kontrolü için gereklilikler

• ISO 13485: Tıbbi cihazlar için kalite yönetim 
sistemleri

• ISO 18472: Kimyasal ve biyolojik indikatörler, 
test gereklilikleri (üreticiler)



ISO 17665-monitorizasyon



Kritik parametreler 

• Buhar kalitesi

• Sıcaklık

• Zaman

• Basınç

• Konsantrasyon 

• Nem
Düşük sıcaklıkta SY için



Sterilizasyonun kontrolü: Nasıl?

• Fiziksel parametrelerin doğrudan 
izlenmesi

• Fiziksel parametrelerin kimyasal 
indikatörlerle izlenmesi

• Fiziksel parametrelerin biyolojik ölüme 
etkisinin biyolojik indikatörlerle izlenmesi



Biyolojik Ölüm

Perkins MRC
Zaman 

dk 
Sıcaklık 

°C 
Zaman 

dk 
Sıcaklık 

°C 

2 132 3 134 

8 125 10 127 

12 121 15 121



Fiziksel kontrol
• Çember içindeki 

• Sıcaklık
• Süre 
• Basınç 

ile ilgili bilgileri yük henüz çember içindeyken 
okumayı sağlar 

• Her çevrimin fiziksel verileri değerlendirilmeli
• Sterilizatöre ait göstergeler
• Dışarıdan uygulanan fiziksel kontrol yöntemleri

• Validasyon yapılmadığında tek başına 
kullanılması yeterli değil



Fiziksel kontrol: Bowie-Dick testi

• Buhar 
penetrasyon 
yeteneği

• Buhar kalitesi

• Buhar 
pompası 
kontrolü



Fiziksel kontrol: Vakum kaçak testi

• Özel program gerekir

• Kaçak 1.3 milibar/dk.dan fazla olmamalı

• Kaçak 1.3 mbar/dk ya yakın ise hergün, 
1 mbar/dk altında ise haftada 1 kez test 
edilmeli



Harici fiziksel performans testleri





Biyolojik kontrol

• Fiziksel parametrelerin biyolojik ölüm için 
yeterliliğini ölçer

• Sterilizasyon yöntemine ve indikatör 
çalışma prensibine göre 1 - 48 saatte 
sonuç 



Biyolojik indikatörler

Sterilizan Mikroorganizma
EO Bacillus atrophaeus (B.subtilis)
Buhar Geobacillus stearothermophilus
Formaldehit Geobacillus stearothermophilus 
Kuru Isı Bacillus atrophaeus (B.subtilis)
H2O2 Geobacillus stearothermophilus 
Radyasyon Bacillus pumilus



ISO 14161

• Biyolojik indikatörler yük içindeki ürünün 
steril olduğunu göstermeye yönelik 
değildir! 

• Mikrobiyal ölümün sterilite güvence 
düzeyi konseptine uygun şekilde 
gerçekleştiğini test ederek sterilizasyon 
prosesinin efektivitesini değerlendiren 
araçlardır



Biyolojik indikatörler

• Sterilizatörün montaj sonrası ilk 
çevriminde

• Sterilizatörün tamir gerektiren her 
arızasından sonra

• Rutin olarak en az haftada bir kez

• Protez içeren yüklerin 
sterilizasyonunda kullanılmalıdır



Biyolojik indikatörde üreme varsa

Buhar sterilizatörde
• Yetersiz hava tahliyesi

• Isı ve süre yetersizliği

• Uygun olmayan buhar 
kalitesi

• Paketleme materyalinin 
uygun olmaması

• Paketleme ve yükleme 
hataları

ETO sterilizatörde
• Nemin uygun olmaması

• ETO 
konsantrasyonunun 
yetersizliği

• Isı ve süre yetersizliği

• Paketleme materyalinin 
uygun olmaması

• Paketleme ve yükleme 
hataları



Kimyasal indikatörler



EN ISO 11140 - Bölüm 1
Genel gereklilikler-sınıflandırma

Sınıf 1: İşlem indikatörü

Sınıf 2: Spesifik test indikatörleri

(Bowie- Dick test kartları)

Sınıf 3: Tek parametreli indikatörleri

Sınıf 4: Çok parametreli indikatörleri

Sınıf 5: İntegratörler

Sınıf 6: Emulasyon indikatörleri

A

B

C

D



Kimyasal kontrol-Sınıf 1



Buhar-Sınıf 1 Proses indikatörleri için 
performans gereklilikleri (ISO 15882)

Yöntem Süre Sıcaklık    Renk değ.yok VAR

Buhar 3,0 dk 121 °C Doğru Hatalı

Buhar 10,0 dk 121 °C Hatalı Doğru

Buhar 0,5 dk 134 °C Doğru Hatalı

Buhar 2 dk 134 °C Hatalı Doğru

Kuru ısı 30 dk 140 °C Doğru Hatalı



Sınıf 2 Kimyasal İndikatör:
Bowie-Dick test paketi

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


Sınıf 3 ve 4 kimyasal indikatörler için 
performans gereklilikleri - ISO 15882

Yöntem         Test Süre Sıcaklık Konsantrasyon
Buhar 1 SV + % 0 SV + 0 °C 

2 SV − % 25 SV − 2 °C 

Kuru ısı 1 SV + % 0 SV + 0 °C 

2 SV − % 25 SV − 5 °C 

ETO 1 SV + % 0 SV + 0 °C SV + % 0

2 SV − % 25 SV − 5 °C SV – %25 

LTSF 1 SV + % 0 SV + 0 °C SV + % 0

2 SV − % 25 SV − 3 °C SV − % 20



Buhar sterilizasyon – Sınıf 3
Tek parametreli Kimyasal İndikatör

Belirlenmiş değer: 121oC ise

121oC’de BAŞARILI

119oC’de BAŞARISIZ



Etilen oksit – Sınıf 4
Çok parametreli kimyasal indikatör

Belirlenmiş değer : 900mg/L – 60 dk ise

≤44 dk - ≤650 mg/L BAŞARISIZ

≥60 dk - ≥900 mg/L BAŞARILI



Sınıf 5 Kimyasal indikatörler:
İntegratörler (ISO-15882)

• Belirlenmiş değerleri ISO 11138’de biyolojik 
indikatörler için verilen performans 
gerekliliklerine eşdeğer ya da daha fazla 
olacak şekilde üretilmeli

• 121oC’de 16.5 dk

• AAMI önerisi

• Biyolojik indikatör yerine KULLANILAMAZ!



Yük kontrolü

• AAMI standartlarına 
göre implant içermeyen 
yüklerde 16 havludan 
oluşturulmuş PCD 
içerisinde sınıf 5 
integratör kullanmak 
yük kontrolü için yeterli

• İmplantlı yüklerde aynı 
PCD’ye biyolojik 
indikatör de konulmalı



Sınıf 6 indikatörler için performans 
gereklilikleri (ISO-15882)

Yöntem Test Süre Sıcaklık Konsantrasyon

Buhar 1 SV + % 0 SV + 0 °C 
2 SV − % 6 SV − 1 °C 

Kuru ısı 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- Sınıf 6 
kimyasal indikatör

Belirlenmiş değer 134oC’de 3.5 dk ise

134oC’de 3.5 dk BAŞARILI

133oC’de 3.29 dk BAŞARISIZ



İndikatörleri test edebilir miyiz?

HAYIR!!!
ISO 18472: 
Kimyasal ve 
biyolojik 
indikatörler, test 
gereklilikleri 
(üreticiler için)

Resistometre



Cihaz 
kontrolü

Her gün Bowie-Dick testi veya 
Elektronik performans 
testi

Haftada bir Vakum kaçak testi
Maruziyet 
kontrolü

Her paket Maruziyet bantları

Paket 
kontrolü

Her paket Sınıf 3-4-5 veya 6 
kimyasal indikatörler

Yük kontrolü
Her yük Sınıf 5 integratörler

Haftada bir Biyolojik indikatörler

Kayıt Her işlem Dokümantasyon etiketi



Düşük sıcaklıkta 
sterilizasyon 

yöntemlerinde 
HER YÜKTE

biyolojik 
indikatör 

kullanılmalı ve 
indikatör sonucu 

görülmeden 
malzeme teslim 

edilmemeli



ISO 11135-ETO sterilizasyon 
validasyon ve rutin monitörizasyon



İndikatör seçerken

• Etkili sterilizasyonun karakteristikleri 
nelerdir?

• Hangi problemler sterilizasyonun 
gerçekleşmesini engeller?

• İndikatörün performans karakteristikleri 
ve belirlenmiş değerleri (SV) nelerdir?

• Ürün teslimi için hangi indikatör sterilite 
güvence düzeyine ulaşıldığını gösterir?



Kimyasal indikatörün renk 
değiştirmesi sterilizatörünüzün 

mükemmel çalıştığını göstermez 
ama renk değiştirmemişse süreçte 

problem olduğunu gösterir



Kalibrasyon ve Validasyon



monitörizasyon

kalibrasyon
validasyon

Sterilite güvence düzeyi



Dokümantasyon

Dokümante edilmeyen monitorizasyon 
yapılmamış sayılır



ANSI/AAMI ST79: 2006

• Dokümante edilmesi gereken veriler
–Yıkama işlemi ile ilgili veriler

–Ürün tanımlaması ve izlenebilirlik

–Sterilizasyon sürecine ait veriler

–Malzeme geri toplama raporları

–Cihazlara ait bakım, arıza ve onarım 
raporları



İzlenebilirlik

• Steril edilerek tekrar kullanılabilen tüm 
tıbbi aletler ve özellikle de implantlar, 
kullanıldıkları hastaya kadar izlenebilmeli

• Dokümantasyon etiketi kullanılmalı

• Etiketler hasta dosyasına yapıştırılmalı



Dokümantasyon 
etiketleri hastalar ile 
ilişkilendirilmediği 
sürece kayıtlara 

ulaşmak mümkün 
değildir !



Dokümantasyonun hukuki önemi

• MSÜ ve hastane yönetimi gerektiğinde hastaya, 
hekime ya da diğer ilgililere “steril olmuştur” diye 
teslim ettikleri malzemenin gerçekten “steril” 
olduğunu ispatlayabilmek zorundadır. 

• Geçmişte kullanılan bir malzemeye ait sorunla 
karşılaşıldığında veya bu malzemenin 
kullanıldığı hastada bir enfeksiyon söz konusu 
olduğunda, o malzemenin steril edildiği tarihe ait 
tüm verilerin ibrazı zorunludur. 



Saklasak mı? Saklamasak mı?
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