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umaslar ve liflerin tip ve cerrahi alaninda 6énemli uygulamalarda kullanim-

lar1, 4000 yildan daha uzun bir siire 6ncesinde cerrahi dikis ipliginde kulla-
nilmalariyla baglamistir. Gunlimizde cerrahi giysilerden sargi bezlerine, yapay
organlardan damar greftlerine kadar c¢ok farkli urtinlerde kullanilmaktadirlar.
Glinumizde tibbi tekstil sektorii tekstil endiistrisinin 6nemli ve gelisen bir bolii-
miidir. Diinya capinda teknik tekstil sektori icerisindeki pay1 2000 yilinda %13.0
iken 2005 yilinda %13.2 olmustur. Yillik biiylimesi %4’le hizli1 biiyliyen teknik
tekstil alanlarindan bir tanesidir (3,7,8).

TIBBI TEKSTILLERIN SINIFLANDIRILMASI

Tibbi tekstiller kullanim alanlarina gore asagidaki gibi siniflandirilabilmekte-
dir [Adanur, 1995]:

1. Cerrahi tekstiller

a. Implante edilen tekstiller (dikisler, damar dokulari, kalp kapakciklar: ve te-

davisi i¢cin kullanilan kumaslar, yapay eklemler, fitik tedavisi i¢in kullanilan ku-
maslar, cerrahi destek aglari, yapay kemik vb.) (Tablo 1).

b. Implante edilmeyen tekstiller (bandajlar, sarg1 bezleri, plasterler vb.) (Tablo 2).

2. Viicut dis1 cihazlarda kullanilan tekstiller: Viicut disi cihazlarda kullanilan
tekstiller yapay bobrek, yapay karaciger ve yapay akcigerdir. Sekil 1’de tekstil lif-
lerinden yapilmis yapay bobrekler goriilmektedir.

3. Bakim ve hijyen tirtinleri (yatak takimlari, koruyucu giysiler, cerrahi giysi-
ler, ortiler, temizlik bezleri vb.) (Tablo 3).
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Tablo 1. implante edilen tekstillerin iiretim sistemleri ve kullanmilan lifler.

Uriinler

Lif tiirii

Uretim sistemi

Dikis iplikleri
Biyolojik olarak
bozunabilen

Biyolojik olarak
bozunmayan

Yumusak doku
implantlar:
Yapay kas

Yapay tendon ve
baglar

Yapay kikirdak
Yapay deri
Kontakt lens,
yapay kornea

Ortopedik
implantlar

Yapay eklem/kemik

Kardiyovaskiiler
implantlar
Yapay damarlar

Kalp kapakeiklar:

Kollajen, polilaktid, poliglikolid

Poliamid, poliester, Teflon®, polipropilen,
polietilen

Teflon®, poliester, poliamid, polietilen, ipek
Poliester, karbon
Diistik yogunluklu polietilen

Kitin

Polimetil metakrilat, silikon, kollajen

Silikon, poliasetal, polietilen

Poliester, Teflon®

Poliester

Monofilament, serit

Monofilament, serit

Dokuma, serit

Serit

Dokusuz ylizey

Orme, dokuma

Dokuma, 6rme

Sekil 1. Yapay bobrek.
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Tablo 2. implante edilmeyen tekstillerin iiretim sistemleri ve kullanilan lifler.

Uriinler

Lif tiirii

Uretim sistemi

Yara bakim
Emici ped

Yarayla temas
eden tabaka

Temel materyal

Bandajlar
Basit elastik
olmayan/elastik

Ince destek

Kompresyon
Ortopedik

Plasterler
Gazli bezler

Lif
Tampon

Pamuk, viskoz

Ipek, poliamid, viskoz, polietilen

Viskoz, plastik film

Pamuk, viskoz, poliamid, elastomerik iplikler

Pamuk, viskoz, elastomerik iplikler

Pamuk, poliamid, elastomerik iplikler

Pamuk, viskoz, poliester, polipropilen,
politiretan kopiik

Viskoz, plastik film, pamuk, poliester,
cam, polipropilen

Pamuk, viskoz

Pamuk

Viskoz, pamuk linterleri, odun hamuru

Dokusuz ylizey

Orme, dokuma,
dokusuz ytizey

Dokusuz ytizey,
dokuma

Dokuma, 6rme,
dokusuz ylizey

Dokuma, 6rme,
dokusuz ytizey

Dokuma, 6rme

Dokuma, dokusuz

yuzey
Orme, dokuma,
dokusuz ytizey

Dokuma, dokusuz

yluzey
Dokuma

Dokusuz ytizey

Tablo 3. Bakim ve hijyen iiriinlerinin iiretim sistemleri ve kullanilan lifler.

Uriinler

Lif tiirii

Uretim sistemi

Cerrahi giysiler
Cerrahi giysiler

Cerrahi kepler
Cerrahi maskeler
Cerrahi ortiiler

Yatak takimlar:
Battaniyeler

Carsaflar
Yastik kiliflari

Diger giysiler
Uniformalar

Koruyucu giysiler

Yetiskin bezleri
Ust tabaka

Emici tabaka
Dis tabaka
Bezler

Cerrahi corap

Pamuk, poliester, polipropilen
Viskoz
Viskoz, poliester, cam

Poliester, polietilen

Pamuk, poliester
Pamuk
Pamuk

Pamuk, poliester
Poliester, polipropilen

Poliester, polipropilen

Odun hamuru, stiper emiciler
Polietilen

Viskoz

Poliamid, poliester, elastomerik iplikler,
pamuk

Dokusuz ylizey
Dokusuz ylizey

Dokusuz ylizey

Dokusuz ytlizey, dokuma

Dokuma, 6rme
Dokuma
Dokuma

Dokuma
Dokusuz ylizey

Dokusuz ylizey
Dokusuz ylizey
Dokusuz ylizey
Dokusuz ylizey

Orme
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Bakim ve hijyen tirtinleri tek kullanimlik ya da yeniden kullanilabilen olmak
uzere iki tlirdedir.

Bakim ve Hijyen Uriinlerinin Sahip Olmasi Gereken Ozellikler

. Toz, ucuntu olusturmamali ve bunlarin gecisine izin vermemelidir.
. Su gecirmez veya su itici yapida olmalidir.

. Nefes alabilir 6zellikte olmalidir.

. Allerjik etkisi olmamalidir.

. Antimikrobiyal 6zellik gostermelidir.

. Statik olarak elektriklenmemelidir.

. Gu¢ tutusur olmalidir.

L I O O B~ W N

. Sterilizasyona ve yikamaya dayanikli olmalidir.

9. Yikama ve sterilizasyon sirasindaki boyut degisimi mimkiin oldugu kadar
az (< %2) olmalidir.

10. Sterilizasyon, yikama ve kullamim sirasinda renk degisimi olmamalidir.
11. Konforlu olmalidir.

12. Yirtilma, kopma ve patlama mukavemetleri kullanim alani i¢in yeterli ol-
malidir.

Bu kumas ve giysilerin tasimasi gereken o6zellikler asagidaki gibi siralanabilir
(3,10):

Toz, ucuntu olusturmamali ve bunlarin gecisine izin vermemeli: Hastaya infek-
siyon gecisinin olasi kaynaklarindan birisi, bakteri tasiyan hastane personelinden
sacilan kirletici parcaciklardir. Ortalama biri insan tek bir kasini bile hareket et-
tirmeden ¢evreye dakikada 100.000 kirli parcacik sagar. Tek bir adim atmak bu
rakami 5 milyona ¢ikarir. Cerrahi onliikler havay: kirleten parcaciklarin yayilma-
sin1 6nlemek i¢in bariyer gibi davranmali, personelden hastaya hastadan persone-
le infeksiyon gecisine engel olmalidir. Ozellikle bagisiklik sistemi zayif olan has-
talarda bu durum hayati 6nem tasimaktadir. Baz1 kumas yapilar:i ise kendileri
ucuntu olusturmakta, bu parcaciklar yaranin iyilesmesini geciktirmektedir (10).

Su gecirmez ve su itici olmali: Cerrahi ekibin cilt ya da mukozasindaki kii¢tik
bir lezyon mikroorganizmalarin girisine izin verilebilecegi icin cerrahi uygulama-
lar sirasinda kullanilan kumasg yapilarinin sivi gecirmez nitelikte olmasi gereklidir.
Ozellikle hepatit B ve C ve AIDS gibi viral hastaliklar s6z konusu ise acil servis
personeli cerrahi personelden de fazla risk altinda olacaktir (10).

Kan ya da infeksiyon tasimasi muhtemel materyaller ile iyice 1slanma riski
olan uygulamalarda su gecirmez giysiler kullanilmalidir. Kan ya da infeksiyon ta-
simasi olas1 materyallerin sicrama ya da piiskiirmesi olasiligl olan durumlarda ise
siviya dayanikli, siviy itici 6zellikte giysiler kullanilmalidir. Sivi iticilik sinirl si-
v1 gecirmezlik durumudur (10).
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Nefes alabilir 6zellikte olmali: Koruyucu materyal sivi gecirmez fakat nefes
alabilir yapida olmalidir, nemin gecisini engellememelidir ayni1 zamanda da ter-
letmemelidir. Bu birbirleriyle celisen talepleri karsilayabilmek i¢in iki tip mater-
yal kullanilmaktadir (10).

e Monolitik membranlar: Bu film membranlar molekiil zincirinde sert ve yu-
musak segmentlerden olugsmus polimerler igerir.

e Mikrogozenekli membranlar: Viicut terinin cilt ylizeyinden havaya kumas
boyunca tasinmasina izin vererek konfor saglar. Gézenek boyutu 0.1-0.2 p’dur. Bu
gozeneklerden 0.0004 p boyutlu su buhari gecer ancak sivi haldeki su gecemez.

Zehirli olmamali: Bu o6zellik, cilt irritasyonu, allerjik reaksiyonlar, doku ve
hiicre zedelenmelerini, karsinojenik, mutajenik ve tetrajenik reaksiyonlari énle-
mek amaciyla istenmektedir (10).

Allerji yapmamali: Hastane kumaslari i¢cin uygulanan boya-terbiye teknikle-
rinin sonucunda allerjik yap1 kazanmalar: olasilig1 bulunmaktadir. Ornegin; for-
maldehid ile bitim islemi yapilmis bir giysinin giyilmesi durumunda cilt zarar
gorebilir.

Antimikrobiyal ozellik gostermeli: Ozellikle viicudumuz 1s1, nem ve besin kayna-
g1 olmasi nedeniyle mikroorganizmalarin tiremesine uygun bir zemin yaratmakta-
dir. Tekstil materyali izerindeki mikrobiyal tiremeler bircok ciddi sorunlar ortaya
cikarabilir. Istenmeyen kokular ve lekeler olusabilir. Ozellikle hastanelerde bulasi-
c1 viruislerin yayilma riski fazla olan saglik personeli ve hastalarin sagligi, rahati
icin cevreyi kontrol altina alma gereksinimi duyulmakta, kullanilan tirtinlerin anti-
mikrobiyal 6zellik tasimasi istenmektedir. Bu gibi olumsuz durumlara engel olmak
amaciyla ya antimikrobiyal 6zellige sahip cesitli lifleri kullanmak ya da tekstillere
antimikrobiyal bitim islemleri yapmak gerekmektedir (10).

e Antimikrobiyal lifler: Courtek M, kumasta ve tibbi ekipmanlarda bakteri geli-
simini 6nleyen ytliksek performansli bir akrilik lifidir. Rhovyl, hijyenin 6nemli oldu-
gu yerlerde mikroorganizmalarin liremesine karsi savasmak icin tasarlanmis Mer-
curobutol (4-tersiyer-Butil-2-kloro-civafenol) bilesigi iceren bir liftir. Bu molekiil
uretim stireci sirasinda temel polimer molekiilii icerisine hapsedilmektedir dolay:-
siyla tekrarh yikamalara kars1 dayaniklidir. Silfresh isimli antimikrobiyal asetat ip-
ligi, lif cekimi sirasinda bakteriyostatik bir madde (triklosan) eklenerek tiretilmek-
tedir. Maske, elbise, astar, i¢ giysi, spor giysi, gecelik tiretiminde ve tip ve hijyen sek-
torlerinde kullanilan bu liften yapilmis kumaslar, diisiik nem absorpsiyonu, nefes
alma yetenegi, yumusaklik ve rahatlik saglar ve hastane ortaminda yaygin olarak
bulunan bakteri ve mantarlarin biiytik bir kismini kontrol etme yetenegine sahiptir.
“Microsafe, Trevira” tarafindan tiretilen antimikrobiyal asetat lifidir ve bu liften
uretilmis dokusuz ytizey halindeki gazli bezler 200 yikamadan sonra bile biyostatik
etki gosterebilmektedir (3,5,10).

e Antimikrobiyal bitim islemleri: Kullanimi kanitlanmis, antifungal, antibak-
teriyel, koku azaltici, bagisiklik kazanmigs diren¢li mikroorganizma yaratma riski
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olmayan, cilt bariyerini agma riski tagimayan antimikrobiyal maddelerin se¢ilme-
si gereklidir (10).

Statik olarak elektriklenmemeli: Koruyucu giysilerde kullanilacak kumas, ta-
siylcinin viicuduna yapisma ve toz ¢ekme gibi olumsuz durumlara yol agmamak
icin iyi antielekrostatik etki gostermelidir. Sentetik lifler statik ytikleri artirmaya
ve elektrik kivileimlar: olusturmaya egilimlidir. Bu tiir kumaslarda statik elekt-
riklenmeden korunmak icin “statik elektrik dagitic1” 6zellikteki lifler kumas ice-
risine belirli araliklarla yerlestirilmektedir (10).

Giic tutusur olmali: Narkoz olarak kullanilan gaz karisimlar: oksijen icerdik-
lerinden ¢abuk tutusur ya da patlayabilir. Bu nedenle kivileim olasilig1 yiiksek
olan laserler, koter ve fiber optik cihazlar1 yakininda kullanilan tekstil materyal-
leri gii¢ tutusur olmalidir (10).

Sterilizasyon ve yikama dayanim yeterli olmali: Ister tek kullanimlik ister ye-
niden kullanilabilir nitelikte olsun ameliyathanede kullanilacak olan kumaslar bi-
linen tim yontemlerle sterilize edilebilmelidirler. Uzun stire kullanilacak koruyu-
cu giysilerin bircok yikamaya ve 120°C’de sterilizasyona yirtilma, asinma mukave-
meti ve boyut degisimi olmaksizin dayanmasi gerekmektedir (10).

Konforlu olmali: Uriinler kullanim amacina uygun 6zellikte olmali, kullanici-
ya konfor saglamalidir (10).

Mukavemeti yeterli olmali: Igne ve keskin objelerin saplanmasi sonucu olabile-
cek hasarlar, saglik personelinin infeksiyon kapmasi i¢in temel nedenlerdendir.
Riskleri azaltabilmek i¢in giysilerin dikis bolgelerinin uygun bir sekilde kapatil-
masl, igne ve keskin objelerin kumasa girisinin 6nlenmesi gereklidir. Asinmaya
kars1 dayanikli kumasg kullanim ile bariyer materyalinin giivenligi artacaktir. Ku-
masin dayanikliliginin tespitinde kopma, yirtilma, patlama mukavemetleri de
onem tasimaktadir. Kumaslarin renk hashiklar: da él¢tilmelidir (10).

Geleneksel cerrahi giysiler pamuklu ve pamuk/poliester karisimi bezayag: doku-
ma kumastan tretilmektedir. Bu giysiler, konfor, yiiksek kopma mukavemeti, buhar
gecirgenligi ve buhar sterilizasyonu gibi cesitli gereklilikleri yerine getirmelidir.
Hastanelerde genellikle, yikanip yeniden kullanilabilen geleneksel giysi ve ortiiler
kullanilmaktadir. Ayrica, pamuk statik elektriklenmeye de yol agmadig1 icin kulla-
nish bir materyaldir. Ancak 1952 yilinda William C. Beck, miislin kumagin kuruy-
ken kabul edilebilir bir bakteriyolojik bariyer oldugu, ancak islaninca, ¢ok kath bi-
le olsa bu 6zelligini kaybettigi konusunda cerrahi ¢evreleri uyarmisti. Ayrica bu tir
pamuk iceren giysilerin ucuntu olusturmasi ve cerrahtan ortama parcacik gecisini
onleyemedikleri i¢in ortami kirletmesi gibi birtakim dezavantajlar: vardir. Bu giy-
siler, yeni standartlarin gerekliliklerini (mikrobiyal penetrasyona karsi direng, sivi
penetrasyonuna kars: diren¢ ve en az diizeyde ucuntu olusturma vb.) yerine getire-
memektedirler (1,5,10).

Guntimizde halen cerrahi giysiler, dogal ve/veya sentetik liflerden yapilmig
dokuma ve 6rme kumaglardan yapilmaktadir.
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Ancak pamuk iceren giysi ve Ortiilerin, gelecek vadeden, kaliteli, uygun sekil-
de islem gérmis yeniden kullanilabilir ya da tek kullanimlik tirtinlerle degistiril-
mesi gerekmektedir. Bu nedenle cerrahi giysi artik %100 poliesterden tiretilmeye
baslanmigtir (1,10).

Tek kullanimhik dokusuz yiizey yapilarin kullanimi infeksiyon gecisini onle-
meye yardimei1 olmaktadir. Bu materyaller, ileri teknoloji ile tiretilen, diisiik mali-
yetli, yiiksek performansh tirtinler olduklar: i¢cin yeniden kullanilabilir tiir trtin-
lerin yerlerini almaktadir. Ancak bu urtinler, kullanildiktan sonra atilmak zorun-
da olduklari i¢in pahalidirlar ve cevreye zarar vermektedirler. Dokusuz ytlizey ma-
teryallerin, uzun islemlere dayanikl olmasi, ylizeylerinin kaygan olmamasi, 1slak-
ken mukavemetlerinin yiiksek olmasi, su gecirmez olmasi, sterilizatér bandinda
ve klipslerle tasinirken yirtilmamasi gerekmektedir. Amerika Birlesik Devletleri
dokusuz ylizey giysiler %70 oraninda iken, Avrupa’da bu oran %50’dir (1,10).

Cerrahi giysilerden beklenen gereksinimleri karsilamak i¢in tek bir materyal-
den tiretim gii¢c oldugundan, giysilerde genellikle kombinasyonlar kullanilmakta-
dir. Ornegin; giysinin arka tarafinda sadece dokusuz yiizey bulunurken énde do-
kusuz yiizey ile polietilen filmden olusan bir kompozit bulunmaktadir. Cerrahi
giysiye s1v1 gecirmez nitelik kazandirmak i¢in 6n bélimiine plastik folyolar eklen-
mesinin de etkin oldugu kanitlanmistir ancak bu konfor acisindan iyi degildir.
Gerekliliklere daha iyi yanit veren, daha fonksiyonel giysiler elde edebilmek i¢in
bircok firma tarafindan cesitli patentli kumaslar tiretilmistir. Bunlara 6rnek ola-
rak, “Gore-Tex” (bariyer materyali olarak tiretilmis ¢ift katli lamine kumas) sayi-
labilmektedir (3,10).

Cerrahi kepler, steril, emici, hava gecirgen, esnek, yumusak ve ucuntu olustur-
mayan Ozellikte olmalidir. Gii¢ tutusur nitelikte olmalidir. Bu tirtinler genellikle se-
liloz liflerinden tiretilmis, tek kullanmimlik, dokusuz ytizeyden yapilmis tirtinlerdir.

Maskeler, cerrahi operasyon sirasinda operasyon alanindan si¢rayacak sivila-
ra kars1 korumalidir. Maske agiz ve burnu kapamalidir. Yiizdeki biyik, sakal vb.
her tirlu kil kapanmalidir. Birkac saat stirecek bir ameliyat i¢in bu gereklilikleri
ancak cok katli maskeler karsilayabilir.

Tibbi Tekstiller icin Uygulanan Standart Testler
1. Yapisal ve boyutsal 6zellikler (kumas eni, sikliklar, metrekare agirligi).

2. Patlama (ISO 13938-2) ve kopma (ISO 13934-1) mukavemeti (kuru ve yas):
Mukavemet gereklilikleri arasinda gerilmeye, yirtilmaya, patlamaya, asinmaya ve
delinmeye kars1 diren¢ bulunmaktadir.

3. Boncuklanma ve aginma direnci (ISO 12947-1).

4. Egilme direnci (ISO 4604), sekil alabilirlik, doktimluliik (ISO 9073-9).
5. Hava gecirgenligi (ISO 9237).

6. Su buhar1 gecirgenligi (BS 7209).

7. Su iticilik testi (EN 24920).

8. S1v1 penetrasyonuna karsi diren¢ (artan su basinci altinda su gecgirmezlik
testi) (EN 20811).
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9. Gug tutusurluk testi.

10. Ucuntu olusturmama ve parcaciklara kars: temizlik testi (ISO/FDIS 9073-
10): Ucuntu olusumu olmamalidir, ¢clinkii giysi ve ortiillerden yayilan parcaciklar,
yara iyilesme stirecini gliclestirmektedir (Sekil 2).

11. Mikrobiyal penetrasyona karsi diren¢ (kuru ve yas) (Sekil 3).

12. Temizlik (mikrobiyal yonden) (Sekil 4).

Partinds Coumer

ooo
ooo

Kuru mikrobiyal penetrasyona
kars: direnc testi

(prEN ISO 22612-hazirlik
asamasinda)

Yag mikrobiyal penetrasyona
karsi1 direnc testi

(prEN ISO 22610-hazirhik
asamasinda)

Mikrobiyal temizlik testi
(EN 1174)

Sekil 4. Mikrobiyal temizlik testi.
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Bu test sterilizasyondan sonra, sterilizasyonunun yeterli olup olmadigini anla-
mak icin yapilmaktadir.

STERILIZASYON TEKNIKLERI

Sterilizasyon teknikleri geleneksel olan ve olmayan olarak ikiye ayrilabilmek-
tedir (6).

a. Geleneksel sterilizasyon yontemleri:

e Kuru 1s1 sterilizasyonu

e Buhar sterilizasyonu

e Etilen oksit sterilizasyonu

e Gamma ve elektron 15111 sterilizasyonu

e S1vi kimyasal sterilantlar

b. Geleneksel olmayan sterilizasyon yontemleri:
e Ultraviyole 15181

e Kombine buhar ve gaz plazmasi: Plazma sterilizasyonunun nonwoven ku-
maslardaki Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Candida albicans ve Bacillus
subtilis bakterilerinin tamamini oda sicakliginda birka¢ dakika icerisinde tama-
men 6ldiirdigi yapilan calismalarda goriilmektedir. Materyaller izerinde hicbir
kalint1 birakmamasi ve toksik kimyasallarin kullanilmamasi nedeniyle giiniimtiz-
de gaz plazmasi ile sterilizasyon yontemi oldukca yaygin olarak kullanilmaktadir.
Ticari olarak kullanilan iki cesit sterilizator bulunmaktadir. Biri hidrojen perok-
sitin kullanmildig1 RF plazma cihazi olan Sterrad™(Advanced Sterilization Pro-
ducts, Johnson and Johnson), digeri de perasetik asitin kullanildig1 yine bir RF
plazma cihazi olan Plazlyte™(AbTox)tir (6,9,12,13,15).

e Buhar sistemleri (6rnegin; peroksit ya da perasetik asit)
e Filtrasyon yontemleri
PAKETLEME SiSTEMLERI

Sterilizasyon i¢in en uygun paketleme malzemesini secmek ve kullanmak, sag-
lik caliganlar: icin 6nemli bir sorumluluktur. Hasta gilivenligi, infeksiyon kontro-
14, medikal aletler ve ameliyat enstriimanlar: tizerinde de etkilidir.

Cerrahi enstriimanlari, medikal aletleri ve diger yeniden kullanilabilen ekip-
manlari sterilize etmek ve paketlemek icin bohca, poset ve rijit konteyner sistem-
lerini iceren ¢ok farkli boyutlarda ve konfiglirasyonlarda sterilizasyon paketleme
materyalleri ve tipleri bulunmaktadir. Sterilizasyon paketleme sistemlerinin uy-
gun bir sekilde secimi, kullanimi ve performansi, igeriginin sterilizasyonunun ba-
sarili olmasi, paket acilincaya kadar sterilitesini korumasi ve kontaminasyon ol-
madan i¢indekilerin alinmasi i¢in ¢ok 6nemlidir.
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Spaulding tarafindan kritik aletler olarak tanimlanan malzemeler (6rnegin;
cerrahi aletler, vaskiiler sistemlere ve steril viicut dokusuna giren implantlar) en
yiiksek infeksiyon transmisyonu riskine sahiptir ve kullanim aninda steril olma-
lidir. Sterilizasyon paketleri, icindekileri kullanilincaya kadar steril tutar ve in-
feksiyonlardan korur (4,14,19).

Anahtar Faktorler

Etkili paketleme sistemlerinin birincil fonksiyonlar1 asagidaki gibi siralan-
maktadir:

1. Paket iceriginin sterilizasyonuna izin vermesi

2. Paket acilincaya kadar igerigini steril tutunmasi

3. Paket iceriginin mikropsuz olarak sunumuna izin vermesi
Paketler icin gerekli bazi performans 6zellikleri ise asagidaki gibidir:
¢ Belirli sterilizasyon stireclerinin fiziksel kosullarina dayanabilme

e Havanin yeterli miktarda uzaklastirilmasi, sterilantin paket icine penetras-
yonu ve icerikle temas etmesi, sterilantin vakumlanmasi

e Zehirli maddeler ve boya icermemesi ve diisitk miktarda ucuntu olusturmasi

e Mikroorganizmalara ve cevresel kirleticilere karsi yeterli bariyer 6zellik gos-
termesi

¢ Yirtilma ve delinmelere kars1 dayanikliliginin uzun 6mirli olmasi
e Iceriginin kirlenme olmadan ¢ikarilabilmesi

Bunlar disinda paketleme sistemlerinin kullaniminin kolay ve ucuz olmasi ge-
rekmektedir (4,19).

Paketleme Secenekleri

Paketleme sistemleri sterilize edilecek malzemeler ve kullanilacak sterilizas-
yon yontemi icin uygun olmalidir. Ancak her paketleme malzemesi tiim aletler
icin ve tim sterilizasyon yontemleri i¢in uygun degildir. Sterilizasyon paketleri-
nin secimi, iceriginin sterilizasyonunun gerceklesmesi ve icerigini paket acilinca-
ya kadar steril tutabilmesi agisindan kritiktir. En ¢cok kullanilan sterilizasyon pa-
ket malzemeleri ve kombinasyonlari, dokuma kumasglar, dokusuz ytizeyler ve rijit
sterilizasyon konteynerlerini icermektedir (4,14,19).

Yeniden kullanilabilen dokuma kumaslar: Sterilizasyon paketlemesinde kul-
lanilan dokuma kumaslar boh¢a seklindeki paketler i¢in kullanilir ve pamuk, ke-
ten, ya da pamuk/poliester karigimi gibi pamuk/sentetik lif karisimlarindan tire-
tilmektedir. Tim paket malzemeleri icerisinde dokuma kumaslar, genellikle en
diisiik bakteriyel korumay1 saglayan ve tiim sterilizasyon yontemlerine uyumlu
olmayan urtinlerdir. Genellikle muslin kullanilmaktadir. Paketlenmesinde doku-
ma kumaslar kullanilan sterilizasyon islemleri i¢in 30 ginliik bir raf émri 6ne-
rilmektedir.
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Yeniden kullanilabilen bu kumaslar, her kullanimdan sonra yikanmali, kontrol
edilmeli, delikleri kapatilmali ve ucuntular: uzaklagtirilmalidir. Kumaslar kulla-
nildikca incelip koruyucu 6zelliklerini kaybeder. Bu durumda yenileri ile degisti-
rilmeleri gerekmektedir.

Tek kullanimlik dokusuz yiizey materyaller: Sterilizasyon paketlemesinde kul-
lanilan dokusuz ylizey materyaller de boh¢a seklindeki paketler icin kullanilir. Bu
materyallerin tiretimi dokuma kumaslardan farklidir. Basing¢la yapistirilan mater-
yal, uygun koruyucu 6zellik ve nem direnci gostermektedir. Raf omri ile ilgili bil-
giler her bir Uirtin icin tretici firmadan edinilmelidir.

Kagit ve sentetikler (polipropilen/spun-bond materyaller vb.) gibi belirli mal-
zemelerden farkli sterilizasyon yontemlerinde kullanilmak tizere ¢ok farkli boyut-
larda tek kullanimlik irtin bulmak mimkiindiir. Kagit her sterilizasyon yéntemi-
ne uygun degildir. Seliiloz iceren hi¢cbir paket malzemesi hidrojen peroksit plaz-
ma sterilizasyonuna uygun degildir.

Uygun boyutta ve dayanimda olan paketleme malzemeleri secilmelidir. Secilen
bu malzemeler de, sterilizasyonu tehlikeye diisiiren hava boslugunu olusturmaya-
cak bicimde, aletleri giivenli bir bicimde sarmalidir. Iki kathh paketleme iki yolla
yapilabilir: Ilkinde 6nce birincisi sonra ikincisi katlanir. Ikincisinde ise her ikisi
de ayn1 anda katlanir. Katlamak i¢in kare katlama ya da zarf biciminde katlama
uygulanabilmektedir. Katlama bittikten sonra acikta kalan uc¢ yapistirilmalidir.
Bunun icin genellikle sterilizasyon band1 kullanilir. Pakete yapistirilan bant tize-
rine keceli uclu, ¢cikmaz ve zehirsiz bir kalem kullanilarak bilgiler yazilarak pa-
ket etiketlenmelidir.

Tek kullanimlik paket malzemeleri kullanimindan 6nce yirtilabilir ya da deli-
nebilir. Bu da is glicii, para, zaman ve materyal kayb1 anlamina gelir. Bu nedenle
sterilizasyondan sonra plastik bir sterilizasyon koruyucu uygulamak, sterilize
edilmis paketin depolanmas1 ve tasinmasi sirasinda paketi korur ancak ek bir
bltce demektir.

Tek kullanimlik paketler stirekli satin alma icin bir maliyet, farkli boyut ve da-
yanimlara sahip iiriinlerin stoklanmasi, kontrol ve atik maliyetlerine neden ol-
maktadir.

Tek kullanimlik posetler: Kagit/plastik ya da Tyvek/plastik karisimlar: gibi
tek kullanimlik posetler cesitli sterilizasyon yontemleri i¢in uygundur. Bununla
birlikte her iiriin her sterilizasyon yéntemi icin uygun degildir. Ornegin; Tyvek
urtinler etilen oksit ve gaz plazmasi gibi diisiik sicaklik sterilizasyonlarinda kul-
lanilmak icindir.

Bu posetler diislik agirliktaki ve kiictik alet gruplar: i¢in uygundur. Agir ve ha-
cimli aletlerin kullanilmasi durumunda gerilme ve yirtilmalar olusabilir.

Icindekilerin goriinmesi acisindan posetler avantajlidir. I¢ ige iki poset kullan-
mak genelde gerekli degildir. Eger bu sekilde kullanilacaksa kagit kismi kagit kis-
mina, plastik kismi da plastik kismina gelecek sekilde paketlenmelidir. Icerisinde
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hava hapsedip sterilizasyonu engellememesi i¢in i¢cteki poset katlanmamalidir.
Sterilizasyon i¢cin uygun pozisyonda yerlestirilmediginde, posette nem kalabilir ve
aletlerin yeni bir sterilizasyon islemine tabi tutulmas: gerekecektir.

Tek kullanimlik posetler stirekli satin alma i¢in bir maliyet, farkli boyutlara
sahip trtinlerin stoklanmasi ve kontrol, atik maliyetlerine neden olmaktadir.

Yeniden kullanilabilen rijit konteyner sistemleri: En dayanikli sterilizasyon
paketleme sistemleridir. Metal, plastik ya da kompozit bir materyalden tiretilmis-
lerdir. Kutu seklindeki bu kaplar filtre ya da sterilant giris-cikisina izin veren valf
sistemine sahiptir. Kullanimi kolay ve ¢ok yonliidiir. Konteyner materyal kompo-
zisyonu, yliksek derecede sterilizasyon giivenligi ve iceriginin kullanilincaya ka-
dar sterilitesini korunmasini saglar. Konteynerler farkli materyallerden farkh di-
zaynlarda yapilir. Metal konteynerler 6zellikle aliminyum sterilizasyonda en ytik-
sek 1s1 transferi saglayan malzemedir. Boylece i¢indekiler cok kolay kurumakta-
dir. Konteyneylerde normal kullanim sirasinda delik olugsmasi miimkiin degildir
ancak plastik konteynerle kirilgan hale gelebilir.

“Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)”
ST77:2005 standardina gore icindekilerle birlikte agirligi 11.34 kg1 (25 pound)
gecmemelidir. Her kullanimdan sonra parcalar: ayrilip temizlenmelidir. Altimin-
yum ve plastik konteynerler i¢in nétr pH’daki deterjanlar kullanilmalidir. Iyice
durulanmalidir.

Sterilizasyon Paketleme Sistemleri Icin Tiirk Standartlar

Sterilizasyon paketleme sistemleri ile ilgili ytirtirlikte olan Tiirk Standartlar
Tablo 4’te gorilmektedir. TS EN ISO 11607-1:2006 ve TS EN ISO 11607-2:2006
standartlar1 Ekim 2006 yilinda ytrtirliige giren yeni standartlardir ve Nisan 2006
yilinda ISO tarafindan yayinlanan ISO 11607-1 ve ISO 11607-2 standartlarindan
uyarlanmistir. TS EN ISO 11607-1 standardi, su anda iptal edilmis olan TS 10404
prEN 868-1/T1 (Numara tadili, TS 10404 EN 868-1) standardinin yerine gecmis-
tir (16,18).

Tablo 5’te, Tablo 4’te verilen standartlarin bazilarinin kapsaminda bulunan
yumusak-esnek paketleme sistemleri, hangi standarda ait olduklari, bu sistemle-
rin uyumlu oldugu sterilizasyon yontemleri ve ekonomik yiikleri hakkinda bilgi-
ler gorilmektedir.

Uygun sterilizasyon paketleme sistemlerinin se¢ciminde sterilizasyonun tipi ve
sterilize edilecek alet ve ekipmanlar goz 6ntinde bulundurulmalidir. Sterilizas-
yonda etkili performans ve yiiksek kalite gosteren, mikrobiyal penetrasyona izin
vermeyen, cevresel kirlenmeye karsi koruyucu ve tutulmasi sirasinda temasla
kontaminasyon gostermeyen paketleme iiriinleri tercih edilmelidir. Uriin secimiy-
le gorevli personel paketleme prensipleri, cesitli paketleme sistemlerinin sterili-
zasyon yontemlerine uygunlugu, giivenilirligi ve ekonomik yilikii hakkinda bilgi
sahibi olmalidir.
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Tablo 4. Sterilizasyon paketleme sistemleri icin Tiirk Standartlari.

Standart no

Standart ismi

TS EN ISO
11607-1:2006
(Ingilizce metin)

TS EN ISO
11607-2: 2006
(Ingilizce metin)

TS EN 868-2: 2001

TS EN 868-3: 2002

TS EN 868-4: 2001

TS EN 868-5: 2001
TS EN

868-5/AC: 2006

TS EN 868-6: 2001

TS EN 868-7: 2002

TS EN 868-8: 2001

TS EN
868-8/T1: 2006

TS EN 868-9: 2002

TS EN 868-10: 2002

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Require-
ments for materials, sterile barrier systems and packaging systems

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation
requirements for forming, sealing and assembly processes

Ambalajlama malzemeleri ve sistemeleri - sterilize edilecek tibbi cihaz-
lar i¢in - Bo6ltim 2: sterilizasyon ambalaji - 6zellikler ve deney metotlar:

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tibbi cihazlar
icin - Bolum 3: Kagit torba (EN 868-4) tiretimi ile poset ve rulo (EN 868-5)
uretiminde kullanilan kagit - 6zellikler ve deney metotlar:

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tibbi cihazlar
icin - Bolim 4: Kagit torbalar - ¢zellikler ve deney metotlar:

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tibbi cihazlar
icin - Bolum 5: Isiyla ve kendiliginden kapatilabilir kagit ve plastik film-
den posetler ve rulolar - 6zellikler ve deney metotlar:

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tibbi cihazlar
icin - Bolim 5: Isiyla ve kendiliginden kapatilabilir kagit ve plastik film-
den posetler ve rulolar - 6zellikler ve deney metotlar:

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tibbi cihaz-
lar icin - Bolim 6: Etilen oksit veya 1sinlama ile sterilize edilecek tibbi
kullanim amag¢lh ambalajlarin tiretimi i¢cin kagit - 6zellikler ve deney
metotlary

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tibbi cihazlar
icin Bolum 7: Tibbi kullanim amach etilen oksit veya 1sinlama ile steri-
lizasyon icin 1sitilarak kapatilabilir ambalajlarin tiretiminde kullanilan
yapiskan kapl kagit - 6zellikler ve deney metotlari

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tibbi cihazlar
icin - Bolim 8: EN 285’e uygun buhar sterilizatorleri icin tekrar kulla-
nilabilir sterilizasyon kaplari - 6zellikler ve deney metotlar:

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tibbi cihazlar
icin - Bolim 8: EN 285’e uygun buhar sterilizatorleri i¢in tekrar kulla-
nilabilir sterilizasyon kaplar: - 6zellikler ve deney metotlary

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tibbi cihaz-
lar icin - Bolum 9: Isitilarak kapatilabilir poset, rulo ve kapaklarin tire-
timinde kullanilan kaplanmamis dokuma olmayan poliolefin malzeme-
ler - 6zellikler ve deney metotlari

Sterilize edilecek tibbi cihazlar icin ambalajlama malzemeleri ve sistem-
leri - Boltim 10: Isiyla kapatilabilir posetler, bobinler ve kapaklarin tire-
timinde kullanilan yapiskan kapli dokunmamis poliolefin malzemeler -
kurallar ve deney metotlar:
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