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TIBBi TEKSTILLERIN _ _
SINIFLANDIRILMASI 1. Cerrahi tekstiller

Tibbi tekstiller kullanim alanlarina gére sz dellluaica i
asagidaki gibi (dikisler, damar dokulari, kalp kapakciklari ve

siniflandirilabilmektedir: tedavisi igin kullamlgr_l _kl_Jmaslar, yapay
eklemler, fitik tedavisi icin kullanilan kumaslar,

yapay kemik vb.)
Cerrahi tekstiller

Vicut disi cihazlarda kullanilan
tekstiller

Bakim ve hijyen Urtnleri

URUNLER LiF TURO URETIM SISTEMi

Biyolojik olarak Kollajen, polilaktid, poliglikolid Monofilament, serit
bozunabilen
Biyolojik olarak Poliamid, poliester, Teflon®, Monofilament, serit : . . .
bozunmayan polipropilen, polietilen b. Implante edilmeyen tekstiller (bandajlar, sargi
PumusaiDoky bezleri, plasterler vb.)
Implantlari 3
Yapay kas Teflon®, poliester, poliamid, Dokuma, serit
polietilen, ipek

Yapay kikirdak Diisiik yogunluklu polietilen _

Kontakt lens, yapay kornea | Polimetil metakrilat, silikon, kollajen

Ortopedik implantlar

Kardiyovaskiiler
Implantiar

Yapay damarlar Poliester, Teflon® Orme, dokuma
Kalp kapakgar

Yapay tendon ve baglar Poliester, karbon

Yapay eklem/kemik Silikon, poliasetal, polietilen | . Y|




2. Viicut d ihazlard
T - Vucut digi cihaziarda

.
kullanilan tekstiller

Yapay bobrek, yapay karaciger, yapay

Basit Elastik olmayan/ Pamuk, viskoz, poliamid, elastomerik | Dokuma, rme, dokusuz yiizey a kC|ge r Vb B

Elastik iplikler

ince destek Pamuk, viskoz, elastomerik iplikler | Dokuma, &rme, dokusuz yiizey
Famek polami, Sasiomeri ket

Ortopedik Pamuk, viskoz, poliester, Dokuma, dokus ey

polipropilen, poliiiretan képiik

Plasterler Viskoz, plastik film, pamuk, poliester, | Orme, dokuma, dokusuz yiizey
cam, polipropilen

i p ' Yapay Bobrek
Gazli Bezler Bume G ——

Tampon Viskoz, pamuk li od Dokusuz yiizey
hamuru

Yapay Karaciger

3. Bakim ve hijyen urtinleri

Cenahi Kepler

Cenani Maskeler

Yatak takimlari, koruyucu giysiler, cerrahi Cerrahi Ortiter
atar S P : Vatak Takumian I

egSIIer, Ortuler, temizlik bezleri vb Fr——
Garsafter

Yastik Kilfian

Diger Giysiler ]

Oniformalar

Koruyucu Giyser

Yetishin Bezleri | . S

Ust Tabeka

Emic Tabaka

Dis Tabka

:

Cerrahi Gorap Pol pol omeri Orme
pamuk

Bakim ve hijyen Urtnleri dokuma, 6rme ya Bakim ve Hijyen UrUnIerin!n Sahip
da dokusuz yiizey teknikleri ile Olmasi Gereken Ozellikler
uretilebilirler.

Toz, uguntu olusturmamali ve bunlarin gegisine izin
vermemelidir

Su gegirmez veya su itici yapida olmalidir
Nefes alabilir 6zellikte olmalidir
Alerjik etkisi olmamaldir
Antimikrobiyel 6zellik gostermelidir
Statik olarak elektriklenmemelidir
¢ tutusur olmalidir
Sterilizasyona ve yikamaya dayanikli olmalidir

Yikama ve sterilizasyon sirasindaki boyut degisimi mimkin
oldugu kadar az (<%?2) olmalidir

Sterilizasyon, yikama ve kullanim sirasinda renk degisimi
olmamahdir

Konforlu olmalidir

Yirtilma, kopma ve patlama mukavemetleri kullanim alani
icin yeterli olmaldir




Bakim ve Hijyen
Uriinleri igin
Uygulanan Standart
Testler

2. Patlama (ISO 13938-2) ve kopma (ISO
13934-1) mukavemeti (kuru ve yas)

PATLAMA
MUKAVEMETI

(EN ISO 13938)

KOPMA
MUKAVEMETI
(EN 29073 -3)

Mukavemet gereklilikleri arasinda gerilmeye, yirtilmaya, patlamaya,
asinmaya ve delinmeye kars! direng bulunmaktadir

4. Egilme Direnci (ISO 4604), Sekil
Alabilirlik, Dokumluluk (ISO 9073-9)

EGILME DIRENCI GLGERI

DOKUMLULUK OLGERT

1. Yapisal ve Boyutsal
Ozellikler
= Kumas Eni
m Sikhklar
= Metrekare Agirligi

3. Boncuklanma ve Asinma Direnci
(ISO 12947-1)

BONCUKLANMA VE ASINMA
DIRENCI TEST CIHAZI

5. Hava Gegirgenligi
(1S0 9237)




6. Su Buhari Gegirgenligi
(BS 7209)

8. Sivi penetrasyonuna karsi direng (Artan su
basinci altinda su gegirmezlik testi)

(EN 20811)

8.Mikrobiyel penetrasyona kars! direng (kuru

ve yas)

KURU MIKROBIYEL
PENETRASYONA KARSI
DIRENGC TESTI

(prEN ISO 22612-Hazirlk
asamasinda)

YAS MiKROBIYEL
PENETRASYONA KARSI
DIRENG TESTI

(prEN ISO 22610-Hazirlik
asamasinda)

7. Su lticilik Testi
(EN 24920)

9. Uguntu Olusturmama Ve

Parcaciklara Karsi Temizlik Testi_ _ 4-

(ISO / FDIS 9073 - 10)

Uguntu olusumu olmamalidir, glinkii giysi ve ortiilerden yayilan
pargaciklar, yara iyilesme strecini gliglestirmektedir.

Ucuntu olusturma >

olasili disuk bir
kumas

Uguntu olusturma
® <——— olasili yiksek bir

kumas

9. Temizlik (mikrobiyel yénden)

Antimikrobiyel
 tekstil yapilar ~_

MIKROBIYEL
TEMIZLiK TESTI

(EN 1174)




10. Gug tutusurluk testi

PAKETLEME SISTEMLERI

Kritik aletler olarak tanimlanan malzemeler
(6rnegin cerrahi aletler, vaskiiler sistemlere ve
steril viicut dokusuna giren implantlar) en
yuksek enfeksiyon transmisyonu riskine sahiptir
ve kullanim aninda steril olmalidir.

Sterilizasyon paketleri, igindekileri kullanilincaya
kadar steril tutar ve enfeksiyonlardan korur.

Anahtar Faktorler

Etkili paketleme sistemlerinin birincil
fonksiyonlari asagidaki gibi siralanmaktadir:

Paket iceriginin sterilizasyonuna izin
vermesi

Paket acilincaya kadar icerigini steril
tutunmasi

Paket igeriginin mikropsuz olarak sunumuna
izin vermesi

STERILIZASYON TEKNIKLERI

. Geleneksel Sterilizasyon Yontemleri
Kuru 1s1 sterilizasyonu
Buhar sterilizasyonu
Etilen oksit sterilizasyonu
Gamma ve elektron isini sterilizasyonu
Sivi kimyasal sterilantlar

. Geleneksel Olmayan Sterilizasyon Yontemleri
Ultraviyole 1s1§1
Kombine buhar ve gaz plazmasi: Plazma sterilizasyonunun nonwoven
kumaslardaki Staphylococcus Aureus, E. Coli, Candida Albicans ve Bacillus
Subtilis bakterilerinin tamamini oda sicakliginda birkag dakika igerisinde
tamamen 6ldirdiigi yapilan calismalarda goriilmektedir. Materyaller
tzerinde higbir kalinti birakmamasi ve toksik kimyasallarin kullaniimamasi
nedeniyle glinimiizde gaz plazmasi ile sterilizasyon yontemi oldukga
%aygm olarak kullaniimaktadir. Ticari olarak kullanilan iki cesit sterilizatér
ulunmaktadir. Biri hidrojen peroksitin kullanildigi RF plazma cihazi olan
SterradTM(Advanced Sterilization Products, Johnson and Johnson), digeri
de perasetik asitin kullanildigi yine bir RF plazma cihazi olan
PlazlyteTM(AbTox)'tir

Buhar sistemleri (6rn. peroksit ya da perasetik asit)
Filtrasyon yontemleri

PAKETLEME SISTEMLERI

Cerrahi enstrimanlari, medikal aletleri ve diger
yeniden kullanilabilen ekipmanlari sterilize etmek ve
paketlemek icin bohca, poset ve rijit konteyner
sistemlerini iceren ¢ok farkli boyutlarda ve
konfiglrasyonlarda sterilizasyon paketleme
materyalleri ve tipleri bulunmaktadir.

Sterilizasyon paketleme sistemlerinin uygun bir sekilde
secimi, kullanimi ve performansi birtakim faktérlere
baglidir.

Paketler igin gerekli bazi performans 6zellikleri
ise asagidaki gibidir:

Belirli sterilizasyon stireglerinin fiziksel kosullarina dayanabilme
Havanin yeterli miktarda uzaklastiriimasi, sterilantin paket icine
penetrasyonu ve icerikle temas etmesi, sterilantin vakumlanmasi

Zehirli maddeler ve boya icermemesi ve diisiik miktarda uguntu
olusturmasi

Mikroorganizmalara ve cevresel kirleticilere karsi yeterli bariyer
ozellik géstermesi

Yirtiima ve delinmelere karsi dayaniklihginin uzun 6mdirlii olmasi
Igeriginin kirlenme olmadan cikarilabilmesi

Bunlar diginda paketleme sistemlerinin kullaniminin kolay ve ucuz
olmasi gerekmektedir.




Paketleme Secgenekleri

Paketleme sistemleri sterilize edilecek malzemeler ve
kullanilacak sterilizasyon yontemi icin uygun olmahdir.
Ancak her paketleme malzemesi tim aletler igin ve tim
sterilizasyon yéntemleri icin uygun degildir.

Sterilizasyon paketlerinin segimi, iceriginin
sterilizasyonunun gergeklesmesi ve icerigini paket
acilincaya kadar steril tutabilmesi agisindan kritiktir.

En c¢ok kullanilan sterilizasyon paket malzemeleri ve
kombinasyonlari,

dokuma kumaslar,
dokusuz yuzeyler ve
rijit sterilizasyon konteynerlerini icermektedir.

Yeniden kullanilabilen bu kumaglar, her
kullanimdan sonra yikanmali, kontrol
edilmeli, delikleri kapatiimali ve ucuntulari
uzaklastiriimalidir. Kumaslar kullanildikca
incelip koruyucu 6zelliklerini kaybederler.
Bu durumda yenileri ile degistiriimeleri
gerekmektedir.

Tek Kullanimlik Dokusuz
Yiizey Materyaller

Tek kullanimlik paket malzemeleri kullanimindan énce
yirtilabilir ya da delinebilir. Bu da is glicl, para, zaman
ve materyal kaybr anlamina gelir. Bu nedenle
sterilizasyondan sonra plastik bir sterilizasyon
koruyucu uygulamak, sterilize edilmis paketin
depolanmasi ve tasinmasi sirasinda paketi korur.

Tek kullanimlik paketler surekli satin alma igin bir
maliyet, farkli boyut ve dayanimlara sahip trtnlerin
stoklanmasi, kontrol ve atik maliyetlerine neden
olmaktadir.

Yeniden Kullanilabilen Dokuma
Kumaslar

Sterilizasyon paketlemesinde

kullanilan dokuma kumaslar, bohca —_
seklindeki paketler icin kullanilirlar F
ve pamuk, keten, ya da '!
pamuk/poliester karisimi gibi
pamuk/sentetik lif karisimlarindan
Uretilmektedir. |

Tium paket malzemeleri icerisinde dokuma

kumaslar, genellikle en dustk bakteriyel

korumayi saglayan ve tiim sterilizasyon

yontemlerine uyumlu olmayan Uriinlerdir.

Genellikle muslin kullaniimaktadir.

Paketlenmesinde dokuma kumaslar kullanilan ~ EISTSS=.
sterilizasyon islemleri icin 30 giinliik bir raf dmri
onerilmektedir.

Tek Kullanimlik Dokusuz Yuzey
Materyaller

Sterilizasyon paketlemesinde kullanilan dokusuz ylizey
materyaller de bohga seklindeki paketler icin kullanilirlar. Kagit
ve sentetikler (polipropilen/spun-bond materyaller vb.) gibi
belirli malzemelerden farkl sterilizasyon yéntemlerinde
kullaniimak tzere gok farkli boyutlarda tek kullanimlik Griin
bulmak miimkiindir. Kagit her sterilizasyon yontemine uygun
degildir. Seliloz igeren higbir paket malzemesi hidrojen peroksit
plazma sterilizasyonuna uygun degildir.

Tek Kullanimlik Posetler
[\ |

3

Kagit/plastik ya da polietilen
spunbonded(Tyvek)/plastik karisimlari gibi tek
kullanimlik posetler gesitli sterilizasyon yontemleri
icin uygundur. Ornegin polietilen spunbonded Urtinler
etilen oksit ve gaz plazmasi gibi duistik sicaklik
sterilizasyonlarinda kullaniimak icindir.

Bu posetler dusuk agirliktaki ve kiicuk alet gruplari
icin uygundur. Agir ve hacimli aletlerin kullaniimasi
durumunda gerilme ve yirtilmalar olusabilir.




icindekilerin gériinmesi agisindan Yeniden Kullanilabilen Rijit
posetler avantajlidir. I¢ ice iki

poset kullanmak geneide gerekli Konteyner Sistemleri
degildir. Eger bu sekilde - -
kullanilacaksa kagit kismi kagit o En dayanikli sterilizasyon paketleme

t:gm:ﬂg’gpelf‘esctg‘kk;ﬂ;d%a e sistemleridir. Metal, plastik ya da kompozit

paketlenmelidir. " : bir materyalden Uretilmiglerdir. Kutu
seklindeki bu kaplar filtre ya da sterilant

iscigglsi,izrgleQﬁ&/aegagﬁ:r?]igmesi - giris-cikisina izin veren valf sistemine
igteki po5yet katlar%mamalldlr. < ~ _ sahiptir. Kullanimi kolay ve ¢ok yonludur.

—_—

Sterilizasyon igin uygun
pozisyonda yerlestiriimediginde,
posette nem kalabilir ve aletlerin
yeni bir sterilizasyon islemine tabi
tutulmasi aerekecektir.

Metal konteynerler 6zellikle aliminyum
sterilizasyonda en yuksek Is1 transferi Medical Instrumentation) ST77:2005

AAMI (Association for the Advancement of

sudleyan imelzemecr. BOjlses Idndsider standardina gére igindekilerle birlikte
cok kolay kurumaktadir. Konteyneylerde agirhgi 11,34 kg'i (25 pound)

normal kullanim sirasinda delik olusmasi
muimkun degildir ancak plastik konteynerle
kirilgan hale gelebilir.

gecmemelidir. Her kullanimdan sonra
parcalari ayrilip temizlenmelidir.
Aliminyum ve plastik konteynerler icin notr
ph'taki deterjanlar kullaniimalidir. lyice

ﬂ N durulanmalidir.

Seffal paketler PE larbalar ernegin: TYVEK)
‘Tortalar Eulolar Kot torbalar Sunlan ortuler Torbalar Rulolar
Topiskanlt vapiskensz  Yapiskanh | Vapiskuns Tupiskanli | vapigkansz Dokuma Dakuma clmayan § Vapiskanh apiskansiz
Paketlems Kendi kendine tlamk  solask wtleak sk Kendi kendine  aatlarak stk Paketlems Kendi kendine  smlarak  islarak
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sterilizasyon metodu
Stenlizasyon metodn

Bubar . + + . + . . . Zuar + + + + N
Formaldenid . . . . . + . . Formaldshid + + + + + + + .
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Ekonomik etkinligi Thonomik etkinligi

Geregystrom Yikssk vomsk  ora arta ot Vilkseke Yoksek  Yiksek Gerpystrmi  ¥oksek voksek  uksek Yiksr  oma Viksek Voksek  uksek
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Standart No Standart ismi
TS EN SO Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for

11607-1:2006 materials, sterile barrier systems and packaging systems
(Ingilizce metin)

TS EN ISO Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation

Ste ri I izasyo n 11607-2: 2006 requirements for forming, sealing and assembly processes

(ingilizce metin)

- = TS EN_868-2: Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemeleri- Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar igin-
a e e m e I s e m e rl 2001 Boliim 2: Sterilizasyon Ambalaji- Ozellikler ve Deney Metotlar:
] - - TS EN 868-3: Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri- Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar igin-
I n I rk St n d rtl r Bolim 3: Kamt Torba (EN 868-4) Uretimi ile Poset ve Rulo (EN 868-5)
gl u a a a I Uretiminde Kullanilan Kagit- Ozellikler ve Deney Metotlar:
4: Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri - Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar igin -
Bélum 4: Kagit Torbalar - Ozellikler ve Deney Metotlar:

Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri- Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar igin-

Bolim siya ve Kenden Kapatilabilir Kagit ve Plastik Filmden Posetler ve
Rulolar- Ozellikler ve Deney Metotlar:

8- Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri- Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar igin-

5/AC: 2006  Bolim 5: Isiya ve Kenden Kapatilabilir Kagit ve Plastik Filmden Posetler ve
Rulolar- Ozellikler ve Deney Metotlar:

Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri- Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar

icin- Bolim 6: Etilen Oksit veya Isinlama ile Sterilize Edilecek Tibb: .

Kullanim Amagh Ambalajlarin Uret\r:n icin Kagt- Ozellikler ve De:wey‘ TS EN ISO 11607-1:2006 ve TS EN ISO 11
Metotar, 2:2006 standartlari Ekim 2006'da yurirlige giren

TS EN 868-7: Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri- Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar 5 . 5
2002 igin B8lim 7: Tibbi Kullamm Amagh Etilen Oksit veya Isinlama ile yeni standartlardir ve Nisan 2006’da ISO tarafindan

Sterilizasyon igin Isitilarak Kapatilabilir Ambalajlarin Uretiminde Kullanilan

Yapiskan Kaph Kagit- Ozellikler ve Deney Metotlar: yayinlanan ISO 11607-1 ve ISO 11607-2
TS EN 868:8: Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri- Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar standartlarindan uyarlanmistir.
2001 igin- Bolim 8: EN 285'e Uygun Buhar Sterilizatérleri Igin Tekrar

Kullanilabilir Sterilizasyon Kaplari- Ozellikler ve Deney Metotlart
TS EN 868- Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri- Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar

igin-Bolim 8: EN 285 Uygun Buhar Sterilizatorleri igin Tekrar TS EN ISO 11607-1 standardi, su anda iptal
Kullanilabilir Sterilizasyon Kaplari-Ozellikler ve Deney Metotlar: ed||m|§ olan TS 0404 prEN 868-1/T1 (Numara tadlll,

Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri- Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar g 5 ng
igin- Béliim 9: Isitilarak Kapatilabilir Poset, Rulo ve Kapaklarin Uretiminde TS 10404 EN 868-1) standardinin yerine ge(;m|§tlr.
Kullanilan  Kaplanmamis Dokuma Olmayan Poliolefin Malzemeler-

Ozellikler ve Deney Metotlar

Sterilize edilecek tibbi cihazlar igin ambalajlama malzemeleri ve sistemleri -
Boliim 10: Isiyla kapatilabilir posetler, bobinler ve kapaklarin tretiminde
kullanilan yapiskan kaplh dokunmamis poliolefin malzemeler- kurallar ve
deney metotlar

SONUG

Uygun sterilizasyon paketleme sistemlerinin segiminde
sterilizasyonun tipi ve sterilize edilecek alet ve
ekipmanlar g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Sterilizasyonda etkili performans ve yiksek kalite T E $ E KKU RL E R

gosteren, mikrobiyel penetrasyona izin vermeyen,

cevresel kirlenmeye karsi koruyucu ve tutulmasi

sirasinda temasla kontaminasyon géstermeyen o[

paketleme Urtnleri tercih edilmelidir. aysun.cireli@deu.edu.tr

bengi.kutlu@deu.edu.tr

Uriin segimiyle gérevli personel paketleme prensipleri,
cesitli paketleme sistemlerinin sterilizasyon yontemlerine
uygunlugu, givenilirligi ve ekonomik yiiki hakkinda bilgi
sahibi olmalidir.




