
Kumaşlar ve liflerin tıp ve cerrahi alanında önemli uygulamalarda kullanım-
ları, 4000 yıldan daha uzun bir süre öncesinde cerrahi dikiş ipliğinde kulla-

nılmalarıyla başlamıştır. Günümüzde cerrahi giysilerden sargı bezlerine, yapay
organlardan damar greftlerine kadar çok farklı ürünlerde kullanılmaktadırlar.
Günümüzde tıbbi tekstil sektörü tekstil endüstrisinin önemli ve gelişen bir bölü-
müdür. Dünya çapında teknik tekstil sektörü içerisindeki payı 2000 yılında %13.0
iken 2005 yılında %13.2 olmuştur. Yıllık büyümesi %4’le hızlı büyüyen teknik
tekstil alanlarından bir tanesidir (3,7,8).

TIBBİ TEKSTİLLERİN SINIFLANDIRILMASI

Tıbbi tekstiller kullanım alanlarına göre aşağıdaki gibi sınıflandırılabilmekte-
dir [Adanur, 1995]:

1. Cerrahi tekstiller

a. İmplante edilen tekstiller (dikişler, damar dokuları, kalp kapakçıkları ve te-
davisi için kullanılan kumaşlar, yapay eklemler, fıtık tedavisi için kullanılan ku-
maşlar, cerrahi destek ağları, yapay kemik vb.) (Tablo 1).

b. İmplante edilmeyen tekstiller (bandajlar, sargı bezleri, plasterler vb.) (Tablo 2).

2. Vücut dışı cihazlarda kullanılan tekstiller: Vücut dışı cihazlarda kullanılan
tekstiller yapay böbrek, yapay karaciğer ve yapay akciğerdir. Şekil 1’de tekstil lif-
lerinden yapılmış yapay böbrekler görülmektedir.

3. Bakım ve hijyen ürünleri (yatak takımları, koruyucu giysiler, cerrahi giysi-
ler, örtüler, temizlik bezleri vb.) (Tablo 3).
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Tablo 1. İmplante edilen tekstillerin üretim sistemleri ve kullanılan lifler.

Ürünler Lif türü Üretim sistemi

Dikiş iplikleri
Biyolojik olarak Kollajen, polilaktid, poliglikolid Monofilament, şerit
bozunabilen

Biyolojik olarak Poliamid, poliester, Teflon®, polipropilen, Monofilament, şerit
bozunmayan polietilen

Yumuşak doku 
implantları
Yapay kas Teflon®, poliester, poliamid, polietilen, ipek Dokuma, şerit

Yapay tendon ve Poliester, karbon Şerit
bağlar

Yapay kıkırdak Düşük yoğunluklu polietilen

Yapay deri Kitin Dokusuz yüzey

Kontakt lens, Polimetil metakrilat, silikon, kollajen
yapay kornea

Ortopedik 
implantlar
Yapay eklem/kemik Silikon, poliasetal, polietilen

Kardiyovasküler 
implantlar
Yapay damarlar Poliester, Teflon® Örme, dokuma

Kalp kapakçıkları Poliester Dokuma, örme

Şekil 1. Yapay böbrek.
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Tablo 2. İmplante edilmeyen tekstillerin üretim sistemleri ve kullanılan lifler.

Ürünler Lif türü Üretim sistemi

Yara bakımı
Emici ped Pamuk, viskoz Dokusuz yüzey

Yarayla temas İpek, poliamid, viskoz, polietilen Örme, dokuma,
eden tabaka dokusuz yüzey

Temel materyal Viskoz, plastik film Dokusuz yüzey, 
dokuma

Bandajlar
Basit elastik Pamuk, viskoz, poliamid, elastomerik iplikler Dokuma, örme,
olmayan/elastik dokusuz yüzey

İnce destek Pamuk, viskoz, elastomerik iplikler Dokuma, örme, 
dokusuz yüzey

Kompresyon Pamuk, poliamid, elastomerik iplikler Dokuma, örme

Ortopedik Pamuk, viskoz, poliester, polipropilen, Dokuma, dokusuz 
poliüretan köpük yüzey

Plasterler Viskoz, plastik film, pamuk, poliester, Örme, dokuma,
cam, polipropilen dokusuz yüzey

Gazlı bezler Pamuk, viskoz Dokuma, dokusuz
yüzey

Lif Pamuk Dokuma

Tampon Viskoz, pamuk linterleri, odun hamuru Dokusuz yüzey

Tablo 3. Bakım ve hijyen ürünlerinin üretim sistemleri ve kullanılan lifler.

Ürünler Lif türü Üretim sistemi

Cerrahi giysiler
Cerrahi giysiler Pamuk, poliester, polipropilen Dokusuz yüzey

Cerrahi kepler Viskoz Dokusuz yüzey

Cerrahi maskeler Viskoz, poliester, cam Dokusuz yüzey

Cerrahi örtüler Poliester, polietilen Dokusuz yüzey, dokuma

Yatak takımları
Battaniyeler Pamuk, poliester Dokuma, örme

Çarşaflar Pamuk Dokuma

Yastık kılıfları Pamuk Dokuma

Diğer giysiler
Üniformalar Pamuk, poliester Dokuma

Koruyucu giysiler Poliester, polipropilen Dokusuz yüzey

Yetişkin bezleri
Üst tabaka Poliester, polipropilen Dokusuz yüzey

Emici tabaka Odun hamuru, süper emiciler Dokusuz yüzey

Dış tabaka Polietilen Dokusuz yüzey

Bezler Viskoz Dokusuz yüzey

Cerrahi çorap Poliamid, poliester, elastomerik iplikler, Örme
pamuk



Bakım ve hijyen ürünleri tek kullanımlık ya da yeniden kullanılabilen olmak
üzere iki türdedir. 

Bakım ve Hijyen Ürünlerinin Sahip Olması Gereken Özellikler

1. Toz, uçuntu oluşturmamalı ve bunların geçişine izin vermemelidir.

2. Su geçirmez veya su itici yapıda olmalıdır.

3. Nefes alabilir özellikte olmalıdır.

4. Allerjik etkisi olmamalıdır.

5. Antimikrobiyal özellik göstermelidir.

6. Statik olarak elektriklenmemelidir. 

7. Güç tutuşur olmalıdır.

8. Sterilizasyona ve yıkamaya dayanıklı olmalıdır.

9. Yıkama ve sterilizasyon sırasındaki boyut değişimi mümkün olduğu kadar
az (< %2) olmalıdır.

10. Sterilizasyon, yıkama ve kullanım sırasında renk değişimi olmamalıdır.

11. Konforlu olmalıdır.

12. Yırtılma, kopma ve patlama mukavemetleri kullanım alanı için yeterli ol-
malıdır.

Bu kumaş ve giysilerin taşıması gereken özellikler aşağıdaki gibi sıralanabilir
(3,10): 

Toz, uçuntu oluşturmamalı ve bunların geçişine izin vermemeli: Hastaya infek-
siyon geçişinin olası kaynaklarından birisi, bakteri taşıyan hastane personelinden
saçılan kirletici parçacıklardır. Ortalama biri insan tek bir kasını bile hareket et-
tirmeden çevreye dakikada 100.000 kirli parçacık saçar. Tek bir adım atmak bu
rakamı 5 milyona çıkarır. Cerrahi önlükler havayı kirleten parçacıkların yayılma-
sını önlemek için bariyer gibi davranmalı, personelden hastaya hastadan persone-
le infeksiyon geçişine engel olmalıdır. Özellikle bağışıklık sistemi zayıf olan has-
talarda bu durum hayati önem taşımaktadır. Bazı kumaş yapıları ise kendileri
uçuntu oluşturmakta, bu parçacıklar yaranın iyileşmesini geciktirmektedir (10).

Su geçirmez ve su itici olmalı: Cerrahi ekibin cilt ya da mukozasındaki küçük
bir lezyon mikroorganizmaların girişine izin verilebileceği için cerrahi uygulama-
lar sırasında kullanılan kumaş yapılarının sıvı geçirmez nitelikte olması gereklidir.
Özellikle hepatit B ve C ve AIDS gibi viral hastalıklar söz konusu ise acil servis
personeli cerrahi personelden de fazla risk altında olacaktır (10).

Kan ya da infeksiyon taşıması muhtemel materyaller ile iyice ıslanma riski
olan uygulamalarda su geçirmez giysiler kullanılmalıdır. Kan ya da infeksiyon ta-
şıması olası materyallerin sıçrama ya da püskürmesi olasılığı olan durumlarda ise
sıvıya dayanıklı, sıvıyı itici özellikte giysiler kullanılmalıdır. Sıvı iticilik sınırlı sı-
vı geçirmezlik durumudur (10).

156

Tıbbi Tekstiller ve Test Yöntemleri, Paketleme Malzemelerinde TSE Standartları

5. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi - 2007



Nefes alabilir özellikte olmalı: Koruyucu materyal sıvı geçirmez fakat nefes
alabilir yapıda olmalıdır, nemin geçişini engellememelidir aynı zamanda da ter-
letmemelidir. Bu birbirleriyle çelişen talepleri karşılayabilmek için iki tip mater-
yal kullanılmaktadır (10).

• Monolitik membranlar: Bu film membranlar molekül zincirinde sert ve yu-
muşak segmentlerden oluşmuş polimerler içerir.

• Mikrogözenekli membranlar: Vücut terinin cilt yüzeyinden havaya kumaş
boyunca taşınmasına izin vererek konfor sağlar. Gözenek boyutu 0.1-0.2 µ’dur. Bu
gözeneklerden 0.0004 µ boyutlu su buharı geçer ancak sıvı haldeki su geçemez.

Zehirli olmamalı: Bu özellik, cilt irritasyonu, allerjik reaksiyonlar, doku ve
hücre zedelenmelerini, karsinojenik, mutajenik ve tetrajenik reaksiyonları önle-
mek amacıyla istenmektedir (10).

Allerji yapmamalı: Hastane kumaşları için uygulanan boya-terbiye teknikle-
rinin sonucunda allerjik yapı kazanmaları olasılığı bulunmaktadır. Örneğin; for-
maldehid ile bitim işlemi yapılmış bir giysinin giyilmesi durumunda cilt zarar
görebilir.

Antimikrobiyal özellik göstermeli: Özellikle vücudumuz ısı, nem ve besin kayna-
ğı olması nedeniyle mikroorganizmaların üremesine uygun bir zemin yaratmakta-
dır. Tekstil materyali üzerindeki mikrobiyal üremeler birçok ciddi sorunlar ortaya
çıkarabilir. İstenmeyen kokular ve lekeler oluşabilir. Özellikle hastanelerde bulaşı-
cı virüslerin yayılma riski fazla olan sağlık personeli ve hastaların sağlığı, rahatı
için çevreyi kontrol altına alma gereksinimi duyulmakta, kullanılan ürünlerin anti-
mikrobiyal özellik taşıması istenmektedir. Bu gibi olumsuz durumlara engel olmak
amacıyla ya antimikrobiyal özelliğe sahip çeşitli lifleri kullanmak ya da tekstillere
antimikrobiyal bitim işlemleri yapmak gerekmektedir (10).

• Antimikrobiyal lifler: Courtek M, kumaşta ve tıbbi ekipmanlarda bakteri geli-
şimini önleyen yüksek performanslı bir akrilik lifidir. Rhovyl, hijyenin önemli oldu-
ğu yerlerde mikroorganizmaların üremesine karşı savaşmak için tasarlanmış Mer-
curobutol (4-tersiyer-Butil-2-kloro-civafenol) bileşiği içeren bir liftir. Bu molekül
üretim süreci sırasında temel polimer molekülü içerisine hapsedilmektedir dolayı-
sıyla tekrarlı yıkamalara karşı dayanıklıdır. Silfresh isimli antimikrobiyal asetat ip-
liği, lif çekimi sırasında bakteriyostatik bir madde (triklosan) eklenerek üretilmek-
tedir. Maske, elbise, astar, iç giysi, spor giysi, gecelik üretiminde ve tıp ve hijyen sek-
törlerinde kullanılan bu liften yapılmış kumaşlar, düşük nem absorpsiyonu, nefes
alma yeteneği, yumuşaklık ve rahatlık sağlar ve hastane ortamında yaygın olarak
bulunan bakteri ve mantarların büyük bir kısmını kontrol etme yeteneğine sahiptir.
“Microsafe, Trevira” tarafından üretilen antimikrobiyal asetat lifidir ve bu liften
üretilmiş dokusuz yüzey halindeki gazlı bezler 200 yıkamadan sonra bile biyostatik
etki gösterebilmektedir (3,5,10).

• Antimikrobiyal bitim işlemleri: Kullanımı kanıtlanmış, antifungal, antibak-
teriyel, koku azaltıcı, bağışıklık kazanmış dirençli mikroorganizma yaratma riski

157

Aysun CİRELİ, Bengi KILIÇ, Merih SARIIŞIK, Ayşe OKUR

5. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi - 2007



olmayan, cilt bariyerini aşma riski taşımayan antimikrobiyal maddelerin seçilme-
si gereklidir (10).

Statik olarak elektriklenmemeli: Koruyucu giysilerde kullanılacak kumaş, ta-
şıyıcının vücuduna yapışma ve toz çekme gibi olumsuz durumlara yol açmamak
için iyi antielekrostatik etki göstermelidir. Sentetik lifler statik yükleri artırmaya
ve elektrik kıvılcımları oluşturmaya eğilimlidir. Bu tür kumaşlarda statik elekt-
riklenmeden korunmak için “statik elektrik dağıtıcı” özellikteki lifler kumaş içe-
risine belirli aralıklarla yerleştirilmektedir (10).

Güç tutuşur olmalı: Narkoz olarak kullanılan gaz karışımları oksijen içerdik-
lerinden çabuk tutuşur ya da patlayabilir. Bu nedenle kıvılcım olasılığı yüksek
olan laserler, koter ve fiber optik cihazları yakınında kullanılan tekstil materyal-
leri güç tutuşur olmalıdır (10).

Sterilizasyon ve yıkama dayanımı yeterli olmalı: İster tek kullanımlık ister ye-
niden kullanılabilir nitelikte olsun ameliyathanede kullanılacak olan kumaşlar bi-
linen tüm yöntemlerle sterilize edilebilmelidirler. Uzun süre kullanılacak koruyu-
cu giysilerin birçok yıkamaya ve 120°C’de sterilizasyona yırtılma, aşınma mukave-
meti ve boyut değişimi olmaksızın dayanması gerekmektedir (10).

Konforlu olmalı: Ürünler kullanım amacına uygun özellikte olmalı, kullanıcı-
ya konfor sağlamalıdır (10).

Mukavemeti yeterli olmalı: İğne ve keskin objelerin saplanması sonucu olabile-
cek hasarlar, sağlık personelinin infeksiyon kapması için temel nedenlerdendir.
Riskleri azaltabilmek için giysilerin dikiş bölgelerinin uygun bir şekilde kapatıl-
ması, iğne ve keskin objelerin kumaşa girişinin önlenmesi gereklidir. Aşınmaya
karşı dayanıklı kumaş kullanımı ile bariyer materyalinin güvenliği artacaktır. Ku-
maşın dayanıklılığının tespitinde kopma, yırtılma, patlama mukavemetleri de
önem taşımaktadır. Kumaşların renk haslıkları da ölçülmelidir (10).

Geleneksel cerrahi giysiler pamuklu ve pamuk/poliester karışımı bezayağı doku-
ma kumaştan üretilmektedir. Bu giysiler, konfor, yüksek kopma mukavemeti, buhar
geçirgenliği ve buhar sterilizasyonu gibi çeşitli gereklilikleri yerine getirmelidir.
Hastanelerde genellikle, yıkanıp yeniden kullanılabilen geleneksel giysi ve örtüler
kullanılmaktadır. Ayrıca, pamuk statik elektriklenmeye de yol açmadığı için kulla-
nışlı bir materyaldir. Ancak 1952 yılında William C. Beck, müslin kumaşın kuruy-
ken kabul edilebilir bir bakteriyolojik bariyer olduğu, ancak ıslanınca, çok katlı bi-
le olsa bu özelliğini kaybettiği konusunda cerrahi çevreleri uyarmıştı. Ayrıca bu tür
pamuk içeren giysilerin uçuntu oluşturması ve cerrahtan ortama parçacık geçişini
önleyemedikleri için ortamı kirletmesi gibi birtakım dezavantajları vardır. Bu giy-
siler, yeni standartların gerekliliklerini (mikrobiyal penetrasyona karşı direnç, sıvı
penetrasyonuna karşı direnç ve en az düzeyde uçuntu oluşturma vb.) yerine getire-
memektedirler (1,5,10).

Günümüzde halen cerrahi giysiler, doğal ve/veya sentetik liflerden yapılmış
dokuma ve örme kumaşlardan yapılmaktadır. 
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Ancak pamuk içeren giysi ve örtülerin, gelecek vadeden, kaliteli, uygun şekil-
de işlem görmüş yeniden kullanılabilir ya da tek kullanımlık ürünlerle değiştiril-
mesi gerekmektedir. Bu nedenle cerrahi giysi artık %100 poliesterden üretilmeye
başlanmıştır (1,10).

Tek kullanımlık dokusuz yüzey yapıların kullanımı infeksiyon geçişini önle-
meye yardımcı olmaktadır. Bu materyaller, ileri teknoloji ile üretilen, düşük mali-
yetli, yüksek performanslı ürünler oldukları için yeniden kullanılabilir tür ürün-
lerin yerlerini almaktadır. Ancak bu ürünler, kullanıldıktan sonra atılmak zorun-
da oldukları için pahalıdırlar ve çevreye zarar vermektedirler. Dokusuz yüzey ma-
teryallerin, uzun işlemlere dayanıklı olması, yüzeylerinin kaygan olmaması, ıslak-
ken mukavemetlerinin yüksek olması, su geçirmez olması, sterilizatör bandında
ve klipslerle taşınırken yırtılmaması gerekmektedir. Amerika Birleşik Devletleri
dokusuz yüzey giysiler %70 oranında iken, Avrupa’da bu oran %50’dir (1,10). 

Cerrahi giysilerden beklenen gereksinimleri karşılamak için tek bir materyal-
den üretim güç olduğundan, giysilerde genellikle kombinasyonlar kullanılmakta-
dır. Örneğin; giysinin arka tarafında sadece dokusuz yüzey bulunurken önde do-
kusuz yüzey ile polietilen filmden oluşan bir kompozit bulunmaktadır. Cerrahi
giysiye sıvı geçirmez nitelik kazandırmak için ön bölümüne plastik folyolar eklen-
mesinin de etkin olduğu kanıtlanmıştır ancak bu konfor açısından iyi değildir.
Gerekliliklere daha iyi yanıt veren, daha fonksiyonel giysiler elde edebilmek için
birçok firma tarafından çeşitli patentli kumaşlar üretilmiştir. Bunlara örnek ola-
rak, “Gore-Tex” (bariyer materyali olarak üretilmiş çift katlı lamine kumaş) sayı-
labilmektedir (3,10).

Cerrahi kepler, steril, emici, hava geçirgen, esnek, yumuşak ve uçuntu oluştur-
mayan özellikte olmalıdır. Güç tutuşur nitelikte olmalıdır. Bu ürünler genellikle se-
lüloz liflerinden üretilmiş, tek kullanımlık, dokusuz yüzeyden yapılmış ürünlerdir. 

Maskeler, cerrahi operasyon sırasında operasyon alanından sıçrayacak sıvıla-
ra karşı korumalıdır. Maske ağız ve burnu kapamalıdır. Yüzdeki bıyık, sakal vb.
her türlü kıl kapanmalıdır. Birkaç saat sürecek bir ameliyat için bu gereklilikleri
ancak çok katlı maskeler karşılayabilir.

Tıbbi Tekstiller İçin Uygulanan Standart Testler

1. Yapısal ve boyutsal özellikler (kumaş eni, sıklıklar, metrekare ağırlığı).

2. Patlama (ISO 13938-2) ve kopma (ISO 13934-1) mukavemeti (kuru ve yaş):
Mukavemet gereklilikleri arasında gerilmeye, yırtılmaya, patlamaya, aşınmaya ve
delinmeye karşı direnç bulunmaktadır. 

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

4. Eğilme direnci (ISO 4604), şekil alabilirlik, dökümlülük (ISO 9073-9).

5. Hava geçirgenliği (ISO 9237).

6. Su buharı geçirgenliği (BS 7209).

7. Su iticilik testi (EN 24920).

8. Sıvı penetrasyonuna karşı direnç (artan su basıncı altında su geçirmezlik
testi) (EN 20811).
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9. Güç tutuşurluk testi.

10. Uçuntu oluşturmama ve parçacıklara karşı temizlik testi (ISO/FDIS 9073-
10): Uçuntu oluşumu olmamalıdır, çünkü giysi ve örtülerden yayılan parçacıklar,
yara iyileşme sürecini güçleştirmektedir (Şekil 2). 

11. Mikrobiyal penetrasyona karşı direnç (kuru ve yaş) (Şekil 3).

12. Temizlik (mikrobiyal yönden) (Şekil 4).
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Şekil 2. Uçuntu oluşturma testi.

Şekil 3. Kuru ve yaş mikrobiyal penetrasyona karşı direnç testi.

Şekil 4. Mikrobiyal temizlik testi.



Bu test sterilizasyondan sonra, sterilizasyonunun yeterli olup olmadığını anla-
mak için yapılmaktadır.

STERİLİZASYON TEKNİKLERİ

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

a. Geleneksel sterilizasyon yöntemleri:

• Kuru ısı sterilizasyonu

• Buhar sterilizasyonu

• Etilen oksit sterilizasyonu

• Gamma ve elektron ışını sterilizasyonu

• Sıvı kimyasal sterilantlar

b. Geleneksel olmayan sterilizasyon yöntemleri:

• Ultraviyole ışığı

• Kombine buhar ve gaz plazması: Plazma sterilizasyonunun nonwoven ku-
maşlardaki Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Candida albicans ve Bacillus
subtilis bakterilerinin tamamını oda sıcaklığında birkaç dakika içerisinde tama-
men öldürdüğü yapılan çalışmalarda görülmektedir. Materyaller üzerinde hiçbir
kalıntı bırakmaması ve toksik kimyasalların kullanılmaması nedeniyle günümüz-
de gaz plazması ile sterilizasyon yöntemi oldukça yaygın olarak kullanılmaktadır.
Ticari olarak kullanılan iki çeşit sterilizatör bulunmaktadır. Biri hidrojen perok-
sitin kullanıldığı RF plazma cihazı olan Sterrad™(Advanced Sterilization Pro-
ducts, Johnson and Johnson), diğeri de perasetik asitin kullanıldığı yine bir RF
plazma cihazı olan Plazlyte™(AbTox)’tır (6,9,12,13,15).

• Buhar sistemleri (örneğin; peroksit ya da perasetik asit)

• Filtrasyon yöntemleri

PAKETLEME SİSTEMLERİ

Sterilizasyon için en uygun paketleme malzemesini seçmek ve kullanmak, sağ-
lık çalışanları için önemli bir sorumluluktur. Hasta güvenliği, infeksiyon kontro-
lü, medikal aletler ve ameliyat enstrümanları üzerinde de etkilidir. 

Cerrahi enstrümanları, medikal aletleri ve diğer yeniden kullanılabilen ekip-
manları sterilize etmek ve paketlemek için bohça, poşet ve rijit konteyner sistem-
lerini içeren çok farklı boyutlarda ve konfigürasyonlarda sterilizasyon paketleme
materyalleri ve tipleri bulunmaktadır. Sterilizasyon paketleme sistemlerinin uy-
gun bir şekilde seçimi, kullanımı ve performansı, içeriğinin sterilizasyonunun ba-
şarılı olması, paket açılıncaya kadar sterilitesini koruması ve kontaminasyon ol-
madan içindekilerin alınması için çok önemlidir. 
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Spaulding tarafından kritik aletler olarak tanımlanan malzemeler (örneğin;
cerrahi aletler, vasküler sistemlere ve steril vücut dokusuna giren implantlar) en
yüksek infeksiyon transmisyonu riskine sahiptir ve kullanım anında steril olma-
lıdır. Sterilizasyon paketleri, içindekileri kullanılıncaya kadar steril tutar ve in-
feksiyonlardan korur (4,14,19).

Anahtar Faktörler

Etkili paketleme sistemlerinin birincil fonksiyonları aşağıdaki gibi sıralan-
maktadır:

1. Paket içeriğinin sterilizasyonuna izin vermesi

2. Paket açılıncaya kadar içeriğini steril tutunması

3. Paket içeriğinin mikropsuz olarak sunumuna izin vermesi

Paketler için gerekli bazı performans özellikleri ise aşağıdaki gibidir:

• Belirli sterilizasyon süreçlerinin fiziksel koşullarına dayanabilme

• Havanın yeterli miktarda uzaklaştırılması, sterilantın paket içine penetras-
yonu ve içerikle temas etmesi, sterilantın vakumlanması

• Zehirli maddeler ve boya içermemesi ve düşük miktarda uçuntu oluşturması

• Mikroorganizmalara ve çevresel kirleticilere karşı yeterli bariyer özellik gös-
termesi

• Yırtılma ve delinmelere karşı dayanıklılığının uzun ömürlü olması

• İçeriğinin kirlenme olmadan çıkarılabilmesi

Bunlar dışında paketleme sistemlerinin kullanımının kolay ve ucuz olması ge-
rekmektedir (4,19).

Paketleme Seçenekleri

Paketleme sistemleri sterilize edilecek malzemeler ve kullanılacak sterilizas-
yon yöntemi için uygun olmalıdır. Ancak her paketleme malzemesi tüm aletler
için ve tüm sterilizasyon yöntemleri için uygun değildir. Sterilizasyon paketleri-
nin seçimi, içeriğinin sterilizasyonunun gerçekleşmesi ve içeriğini paket açılınca-
ya kadar steril tutabilmesi açısından kritiktir. En çok kullanılan sterilizasyon pa-
ket malzemeleri ve kombinasyonları, dokuma kumaşlar, dokusuz yüzeyler ve rijit
sterilizasyon konteynerlerini içermektedir (4,14,19).

Yeniden kullanılabilen dokuma kumaşlar: Sterilizasyon paketlemesinde kul-
lanılan dokuma kumaşlar bohça şeklindeki paketler için kullanılır ve pamuk, ke-
ten, ya da pamuk/poliester karışımı gibi pamuk/sentetik lif karışımlarından üre-
tilmektedir. Tüm paket malzemeleri içerisinde dokuma kumaşlar, genellikle en
düşük bakteriyel korumayı sağlayan ve tüm sterilizasyon yöntemlerine uyumlu
olmayan ürünlerdir. Genellikle muslin kullanılmaktadır. Paketlenmesinde doku-
ma kumaşlar kullanılan sterilizasyon işlemleri için 30 günlük bir raf ömrü öne-
rilmektedir. 
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Yeniden kullanılabilen bu kumaşlar, her kullanımdan sonra yıkanmalı, kontrol
edilmeli, delikleri kapatılmalı ve uçuntuları uzaklaştırılmalıdır. Kumaşlar kulla-
nıldıkça incelip koruyucu özelliklerini kaybeder. Bu durumda yenileri ile değişti-
rilmeleri gerekmektedir.

Tek kullanımlık dokusuz yüzey materyaller: Sterilizasyon paketlemesinde kul-
lanılan dokusuz yüzey materyaller de bohça şeklindeki paketler için kullanılır. Bu
materyallerin üretimi dokuma kumaşlardan farklıdır. Basınçla yapıştırılan mater-
yal, uygun koruyucu özellik ve nem direnci göstermektedir. Raf ömrü ile ilgili bil-
giler her bir ürün için üretici firmadan edinilmelidir. 

Kağıt ve sentetikler (polipropilen/spun-bond materyaller vb.) gibi belirli mal-
zemelerden farklı sterilizasyon yöntemlerinde kullanılmak üzere çok farklı boyut-
larda tek kullanımlık ürün bulmak mümkündür. Kağıt her sterilizasyon yöntemi-
ne uygun değildir. Selüloz içeren hiçbir paket malzemesi hidrojen peroksit plaz-
ma sterilizasyonuna uygun değildir.

Uygun boyutta ve dayanımda olan paketleme malzemeleri seçilmelidir. Seçilen
bu malzemeler de, sterilizasyonu tehlikeye düşüren hava boşluğunu oluşturmaya-
cak biçimde, aletleri güvenli bir biçimde sarmalıdır. İki katlı paketleme iki yolla
yapılabilir: İlkinde önce birincisi sonra ikincisi katlanır. İkincisinde ise her ikisi
de aynı anda katlanır. Katlamak için kare katlama ya da zarf biçiminde katlama
uygulanabilmektedir. Katlama bittikten sonra açıkta kalan uç yapıştırılmalıdır.
Bunun için genellikle sterilizasyon bandı kullanılır. Pakete yapıştırılan bant üze-
rine keçeli uçlu, çıkmaz ve zehirsiz bir kalem kullanılarak bilgiler yazılarak pa-
ket etiketlenmelidir.

Tek kullanımlık paket malzemeleri kullanımından önce yırtılabilir ya da deli-
nebilir. Bu da iş gücü, para, zaman ve materyal kaybı anlamına gelir. Bu nedenle
sterilizasyondan sonra plastik bir sterilizasyon koruyucu uygulamak, sterilize
edilmiş paketin depolanması ve taşınması sırasında paketi korur ancak ek bir
bütçe demektir.

Tek kullanımlık paketler sürekli satın alma için bir maliyet, farklı boyut ve da-
yanımlara sahip ürünlerin stoklanması, kontrol ve atık maliyetlerine neden ol-
maktadır. 

Tek kullanımlık poşetler: Kağıt/plastik ya da Tyvek/plastik karışımları gibi
tek kullanımlık poşetler çeşitli sterilizasyon yöntemleri için uygundur. Bununla
birlikte her ürün her sterilizasyon yöntemi için uygun değildir. Örneğin; Tyvek
ürünler etilen oksit ve gaz plazması gibi düşük sıcaklık sterilizasyonlarında kul-
lanılmak içindir. 

Bu poşetler düşük ağırlıktaki ve küçük alet grupları için uygundur. Ağır ve ha-
cimli aletlerin kullanılması durumunda gerilme ve yırtılmalar oluşabilir. 

İçindekilerin görünmesi açısından poşetler avantajlıdır. İç içe iki poşet kullan-
mak genelde gerekli değildir. Eğer bu şekilde kullanılacaksa kağıt kısmı kağıt kıs-
mına, plastik kısmı da plastik kısmına gelecek şekilde paketlenmelidir. İçerisinde
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hava hapsedip sterilizasyonu engellememesi için içteki poşet katlanmamalıdır.
Sterilizasyon için uygun pozisyonda yerleştirilmediğinde, poşette nem kalabilir ve
aletlerin yeni bir sterilizasyon işlemine tabi tutulması gerekecektir.

Tek kullanımlık poşetler sürekli satın alma için bir maliyet, farklı boyutlara
sahip ürünlerin stoklanması ve kontrol, atık maliyetlerine neden olmaktadır. 

Yeniden kullanılabilen rijit konteyner sistemleri: En dayanıklı sterilizasyon
paketleme sistemleridir. Metal, plastik ya da kompozit bir materyalden üretilmiş-
lerdir. Kutu şeklindeki bu kaplar filtre ya da sterilant giriş-çıkışına izin veren valf
sistemine sahiptir. Kullanımı kolay ve çok yönlüdür. Konteyner materyal kompo-
zisyonu, yüksek derecede sterilizasyon güvenliği ve içeriğinin kullanılıncaya ka-
dar sterilitesini korunmasını sağlar. Konteynerler farklı materyallerden farklı di-
zaynlarda yapılır. Metal konteynerler özellikle alüminyum sterilizasyonda en yük-
sek ısı transferi sağlayan malzemedir. Böylece içindekiler çok kolay kurumakta-
dır. Konteyneylerde normal kullanım sırasında delik oluşması mümkün değildir
ancak plastik konteynerle kırılgan hale gelebilir.

“Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)”
ST77:2005 standardına göre içindekilerle birlikte ağırlığı 11.34 kg’ı (25 pound)
geçmemelidir. Her kullanımdan sonra parçaları ayrılıp temizlenmelidir. Alümin-
yum ve plastik konteynerler için nötr pH’daki deterjanlar kullanılmalıdır. İyice
durulanmalıdır. 

Sterilizasyon Paketleme Sistemleri İçin Türk Standartları

Sterilizasyon paketleme sistemleri ile ilgili yürürlükte olan Türk Standartları
Tablo 4’te görülmektedir. TS EN ISO 11607-1:2006 ve TS EN ISO 11607-2:2006
standartları Ekim 2006 yılında yürürlüğe giren yeni standartlardır ve Nisan 2006
yılında ISO tarafından yayınlanan ISO 11607-1 ve ISO 11607-2 standartlarından
uyarlanmıştır. TS EN ISO 11607-1 standardı, şu anda iptal edilmiş olan TS 10404
prEN 868-1/T1 (Numara tadili, TS 10404 EN 868-1) standardının yerine geçmiş-
tir (16,18).

Tablo 5’te, Tablo 4’te verilen standartların bazılarının kapsamında bulunan
yumuşak-esnek paketleme sistemleri, hangi standarda ait oldukları, bu sistemle-
rin uyumlu olduğu sterilizasyon yöntemleri ve ekonomik yükleri hakkında bilgi-
ler görülmektedir.

Uygun sterilizasyon paketleme sistemlerinin seçiminde sterilizasyonun tipi ve
sterilize edilecek alet ve ekipmanlar göz önünde bulundurulmalıdır. Sterilizas-
yonda etkili performans ve yüksek kalite gösteren, mikrobiyal penetrasyona izin
vermeyen, çevresel kirlenmeye karşı koruyucu ve tutulması sırasında temasla
kontaminasyon göstermeyen paketleme ürünleri tercih edilmelidir. Ürün seçimiy-
le görevli personel paketleme prensipleri, çeşitli paketleme sistemlerinin sterili-
zasyon yöntemlerine uygunluğu, güvenilirliği ve ekonomik yükü hakkında bilgi
sahibi olmalıdır.
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Tablo 4. Sterilizasyon paketleme sistemleri için Türk Standartları.

Standart no Standart ismi

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

TS EN ISO 
11607-2: 2006 
(İngilizce 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 tıbbi cihaz-
lar için - Bölüm 2: sterilizasyon ambalajı - özellikler ve deney metotları

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tıbbi cihazlar
için - Bölüm 3: Kağıt torba (EN 868-4) üretimi ile poşet ve rulo (EN 868-5)
üretiminde kullanılan kağıt - özellikler ve deney metotları

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tıbbi cihazlar
için - Bölüm 4: Kağıt torbalar - özellikler ve deney metotları

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tıbbi cihazlar
için - Bölüm 5: Isıyla ve kendiliğinden kapatılabilir kağıt ve plastik film-
den poşetler ve rulolar - özellikler ve deney metotları

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tıbbi cihazlar
için - Bölüm 5: Isıyla ve kendiliğinden kapatılabilir kağıt ve plastik film-
den poşetler ve rulolar - özellikler ve deney metotları

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tıbbi cihaz-
lar için - Bölüm 6: Etilen oksit veya ışınlama ile sterilize edilecek tıbbı
kullanım amaçlı ambalajların üretimi için kağıt - özellikler ve deney
metotları

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tıbbi cihazlar
için Bölüm 7: Tıbbi kullanım amaçlı etilen oksit veya ışınlama ile steri-
lizasyon için ısıtılarak kapatılabilir ambalajların üretiminde kullanılan
yapışkan kaplı kağıt - özellikler ve deney metotları

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tıbbi cihazlar
için - Bölüm 8: EN 285’e uygun buhar sterilizatörleri için tekrar kulla-
nılabilir sterilizasyon kapları - özellikler ve deney metotları

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tıbbi cihazlar
için - Bölüm 8: EN 285’e uygun buhar sterilizatörleri için tekrar kulla-
nılabilir sterilizasyon kapları - özellikler ve deney metotları

Ambalajlama malzemeleri ve sistemleri - sterilize edilecek tıbbi cihaz-
lar için - Bölüm 9: Isıtılarak kapatılabilir poşet, rulo ve kapakların üre-
timinde kullanılan kaplanmamış dokuma olmayan poliolefin malzeme-
ler - özellikler ve deney metotları

Sterilize edilecek tıbbi cihazlar için ambalajlama malzemeleri ve sistem-
leri - Bölüm 10: Isıyla kapatılabilir poşetler, bobinler ve kapakların üre-
timinde kullanılan yapışkan kaplı dokunmamış poliolefin malzemeler -
kurallar ve deney metotları
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