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Sterilizasyonun kontrolu

= Sterilizasyon prosesinin bir veya daha fazla
degiskenini kontrol ederek

= Proses sirasinda olusabilecek problemleri
ERKEN ve GUVENILIR sekilde tespit etmek

Sterilizasyon siirecinin kontrol
parametreleri
= Malzemedeki mikrobiyolojik yik
= Yikama ve dezenfeksiyon slrecinin kontrol(

= Malzemenin hazirlandigi, paketlendigi
gevrenin kontroli

= Kullanilan ekipman ve yontemin kontrolii
= Personel ve hijyen kontrolu

= Paketleme materyali ve ydnteminin kontroli
= Steril depolama alaninin kontroli

Validasyon

= Sterilizasyon siirecinin 6nceden belirlenmis
sartlari strekli sagladiginin kanitlanmasidir

= Uretici firmanin fabrikada yaptigi testler “tip
testleri"dir.

= Validasyon igin cihazin MSU'’ye kurulmus olmasi ve
testlerin Uinitedeki standart uygulama proseddrlerine
gbre yapilmasi zorunludur.

= Bu testler kalibrasyon ve validasyon konusunda
uzmanlasmis herkes tarafindan yapilabilir. MSU
yoneticisi validasyon sirecini takip etmelidir.

Validasyonun temel basamaklari

1. Kalite yonetim sistemi
2. Sterilizanin karekterizasyonu
Cihaz ve ekipmanin karekterizasyonu
2 Urlin tanimlamasi
5. Yontemin tanimlanmasi
6. Kurulum yeterligi
7. Isletim yeterligi
Performans yeterligi
o Kalibrasyon ve bakim
10. Rutin kontroller

1.Kalite yonetim sistemi

= Dokiimantasyon
= Yetki ve sorumluluklar

2.Sterilizanin karekterizasyonu
= Yapisi

= Mikrobiyal etkinligi

= Materyal uyumu

= Cevreye etkisi




3.Cihaz ve ekipmanin karekterizasyonu

= Adim adim standart uygulama proseddirleri
= Slrecin basarisizlik gbstergeleri

= Bakim ve kalibrasyon uygulamalari

= Teknik sorumlunun adresi

= Rutin kontrolde kullanilacak ekipman ve
kullanim talimati

= Periyodik testlerin kabul kriterleri
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4.Uriin tanimlamasi

u Steril edilecek Urlinlin tanimlanmasi

= Paketleme malzemesi ve ydnteminin
tanimlanmasi

5.Sterilizasyon yonteminin

tanimlanmasi (1)

= DOngunin tarifi

= Parametreler ve tolerans sinirlari

= Steril edilebilecek uriinler

= On islemler

= Referans 6lgiim noktasi

= Bos cemberde min ve max basing degerleri

= Max kontaminant miktari

5.Sterilizasyon yonteminin
tanimlanmasi (2
= Sterilizasyon sirecini dogrulamaya yonelik
degiskenler
= Yk
= YUk ile ilgili agirlik ya da boyut sinirdegerleri

= Sterilizasyonu dogrulamaya yonelik periyodik
testlerin kabul kriterleri

= Biyolojik ve kimyasal indikatorlerin yerlesim
yeri ve kabul kriterleri

= Islem sonrasi uygulamalar

Yeterlik = Kalifikasyon

6.Kurulum yeterligi

= Cihazin spesifikasyonlarina uygun sekilde temin
edildiginin ve kuruldugunun ispatlanmasi ve
belgelenmesi

7.igletim yeterligi

= Kurulan cihazin rutin isleyis sirasinda énceden
belirlenmis sinirlar igerisinde galistiginin
ispatlanmasi ve belgelenmesi

8.Performans yeterligi

= Cihazin rutin isleyis sirasinda siirekli olarak énceden
belirlenmis kriterler dahilinde spesifikasyonlarina
uygun sekilde ¢alistiginin dogrulanmasi ve
belgelenmesi

Yeterlik testleri
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Yeterlik testleri
1y
_

1yl Bakim

1 YI| Performans Yeterliginin Tekrari

Her bir agama validasyon _

olarak anilir. Kurulum Yeterligi

Tasarim Yeterligi

Joost vanDoornmalen’dan alinmistir.

Yeterlik testlerinin tekrarini
gerektiren durumlar
Sterilizator
o Sensorlerin degisimi
= Proses
a Vakum derinliginde degisim
= Yik
o Kompleks aletler
Paketleme
o Krep kagittan non wovena, rigid konteynere gegis
Yukleme bicimi
a Yikleme bigimindei monitorizasyon sisteminde degisim

Joost vanDoornmalen’dan alinmistir.

9.Kalibrasyon ve rutin bakim

= Yetkili kigilerce belirlenmig araliklarla

= Cihazlara ait tim olgum ile ilgili ekipmanin
dogruluk ve guvenirliginin periyodik olarak
dogrulanmasi

= Kayit

10.Sterilizasyonun rutin kontrolii

= Fiziksel parametrelerin dogrudan izlenmesi

= Fiziksel parametrelerin kimyasal
indikatorlerle izlenmesi

= Fiziksel parametrelerin biyolojik 6lime
etkisinin biyolojik indikatorlerle izlienmesi

ISO 17665-monitorizasyon

10 Routine monitoring and control

@ng and control shall be performed on each operating cyD

10.2 Evidence of and (if be verified.

10.3 The operational status of the equipment (if appiicable) shall be verified by evidence from periodic tests
of factors such as (but not limited o) the following

a

air leakage into the sterilizer chamber;

b) quality of saturated steam or heal transfer media admitted to the sterilizer chamber (which may include
checks for non-condensable gas, conductivity of feed water, contaminani(s), moisture content)

c) automatic control (e.g.. a test to verify that the operating cycle continues to function correctly);

d) steam penetration;

e) ilization process (e.q., @ lest 10 verify that th, pracess remains reproduci

.4 Delivery of the sterilization process shall be verified from the results of chemical indicators (see 8.
biological indicator systems (see 8.5 or 8.6), if used, and by confirming that within specified tolerance:

\ew‘m data from routine monitoring match data from validation.

Fiziksel kontrol

= Cember igindeki
= Sicaklik
= Sire
= Basing

= Her cevrimin fiziksel verileri degerlendirilmeli
= Sterilizatore ait gostergeler
= Digaridan uygulanan fiziksel kontrol yontemleri

= Validasyon degerleri ile uyumlu olmali




Fiziksel kontrol: Bowie-Dick testi
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Fiziksel kontrol: Vakum kacak testi

= Ozel program gerekir
= Kagak 1.3 milibar/10 dk.dan fazla olmamali

= Kagak 1.3 mbar/10 dk ya yakin ise hergin,
mbar/10 dk altinda ise haftada 1 kez test
edilmeli

1

Elektronik Bowie-Dick testleri
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Genel parametreler

Cihaz sop
Buhar Sterilizatori -

Program Standard
[Bowie & Dick test DIN EN 285/554

Kurucu Gevrin numarast
altan trans1-5

Sorumiu Valide olmus.
ERCIYES MSU 20122011 12:33:31

Loggerlar siiregte

# 15001004 Kalibrasyon tarihi 30.03.2010 12:35:07

Genel sonug
Gecti

Detayh Rapor Nominal Gergek Sonug.
Sicakiik sensora farki Gegti
Pozlama siresi >210sn 223sn. Gegti
Sterilizasyon sicaklik bandi <= 3,00K <=3,00K Gegti
Mak Dengeleme siiresi <= 60sn 2sn Gegti
Mak_dalgalanma(Sterilizasyonda) <= +/-3,00 +/-0,66 Gegti
Mak degisiklik(Sterilizasyonda) <= 3,006 0,24K Gegti
Pozalama sirasinda basing bandi Gegti

Biyolojik kontrol

= Fiziksel parametrelerin biyolojik 6lim igin
yeterliligini dlger
= Sterilizasyon yontemine ve indikator

calisma prensibine gore 1 - 48 saatte sonug




ISO 14161

= Biyolojik indikatorler yuk igindeki trinin
steril oldugunu gdstermeye yonelik degildir!

= Biyolojik indikatoriin yerlestirildigi yerde
sterilizasyon kosullarinin biyolojik 6lim igin
yeterli oldugunu gdsterir

= Mikrobiyal 6limun sterilite giivence dizeyi
konseptine uygun sekilde gergeklestigini
test ederek sterilizasyon prosesinin
efektivitesini degerlendiren araclardir
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Biyolojik indikatorler

Sterilizan Mikroorganizma

EO Bacillus atrophaeus (B.subtilis)

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

H,0, Geobacillus stearothermophilus
Radyasyon Bacillus pumilus

ISO 17665-monitorizasyon

NPR-CEN-ISO/TS 17665-2:2009

ISO/TS 17665-2:2009(E)

biological indicators and chemical indicators are to be used, they should not replace routine monitoring;

Nea

surement of process variables and any periodic tests.

Compatibility of a new medical device to the least i process i should be

assessed. Such assessment should include process L ur
associated with process parameters and the quality of the services (see Annex A).

Any

of

restrictions on the size and mass of the sterilization load and its configuration should be identified and

included in the operating instructions.

The

ip between the at the reference measuring point and the temperature

measured in the sterilization load should be known for each product family.

Biyolojik indikatorler

= Sterilizatériin montaj sonrasi ilk
cevriminde

iE8
= Sterilizatoriin tamir gerektiren her w

arizasindan sonra
= Rutin olarak en az haftada bir kez _
= Protez igeren yiklerin =
-
sterilizasyonunda kullaniimalidir u.

Biyolojik indikatorde lireme varsa

Buhar sterilizatorde ~ ETO sterilizatérde

= Yetersiz hava tahliyesi = Nemin uygun olmamasi

= Isi ve siire yetersizligi = ETO

= Uygun olmayan buhar konsantrasyonunun
Kkalitesi yetersizligi

= IsiI ve slre yetersizligi
Paketleme materyalinin
uygun olmamasi

Paketleme ve yikleme
hatalari

= Paketleme materyalinin
uygun olmamasi

= Paketleme ve yikleme
hatalari

Kimyasal indikatorler




'EN ISO 11140 - B&lim 1

Genel gereklilikler-siniflandirma

Sinif 1: iglem indikatéri —_ 5 A
Sinif 2: Spesifik test indikatorleri

(Bowie- Dick test kartlar) ——> B
Sinif 3: Tek parametreli indikatoérleri =—>
Sinif 4: Cok parametreli indikatorleri
Sinif 5: integratérler + D
Sinif 6: Emulasyon indikatorleri
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| Kimyasal kontrol-Sinif 1

Sinif 2 Kimyasal indikator:
Bowie-Dick test paketi

N2
W7

ZZN

PASS

‘ Sinif 3-Tek ve Sinif 4-Cok
parametreli indikatorler

= Tek parametre — sicaklk

= Cok parametre — en az 2 parametre
= Sicaklik ve zaman
= Sicaklik ve buhar kalitesi

| Sinif 5-integratérler (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

= AAMI 6nerisi-yuk kontrol

= Biyolojik indikator yerine KULLANILAMAZ!

‘ Sinif 5 ve 6 indikatorler

MRC (1959)
Microorganism

) 134 ——— Class5Cl

= ® Class6Cl

g 127

[}

£ Class 6:

2 49 1 point specified (at least)

""""""""""""""""" Outside point(s):
‘ ‘ NO specification
e 3 10 15

False positive Time (minutes)

Ve

Joost van Dornmaalen’dan alinmigtir
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indikatérleri test edebilir miyiz?

HAYIR!!!

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

Resistometre

Kimyasal indikatoriin renk degistirmesi
sterilizatérinizin mikemmel
galistigini gostermez ama renk
degistirmemisse siliregte problem
oldugunu gosterir

Cihaz kontrolii |Her giin Bowie-Dick testi veya

Elektronik performans testi

Haftada bir | Vakum kacak testi

Paket kontrolii | Her paket Sinif 3-4-5 veya 6 kimyasal
indikatorler

Her yik Sinif 5 veya 6 indikatorler
Yiik kontrolii

Haftada bir | Biyolojik indikatorler

| Zorlayici test paketi hazirlama

w | = AAMI standartlarina gére
implant icermeyen
yiklerde 16 havludan
olusturulimus PCD
icerisinde sinif 5
integrator kullanmak yiik
kontroll igin yeterli
implantli yiiklerde ayni
PCD’ye biyolojik indikator
de konulmali

Kayit Her islem Dokiimantasyon etiketi
N
5 WH |
i : £ f —————— S
z \ >
=1 200 =600
1 Iayer, unfolded 2 Iayers, once folded

-450

-

=220

T (@

=300 =300

4 layers, twice folded 8 layers, thrice folded 16 layers, 4-times folded

‘ Zorlayici test paketinin kullanimi

= YUk kontrolii
= Bowie-Dick testi
= Termometrik testler
o (Yeterlik testleri)
= YUk kuruluk testi
o (%1den fazla agirlik artigsi=nemli bohga)
= Biyolojik yeterlik=biyolojik validasyon
o Her yUk ¢esidi icin 3 ardisik yarim yik ve 3 ardigik
tam yuk ile negatif sonug alinmali




ISO/TS 17665-2:2009(E)

B.2 Biological qualification of a sterilization process

B.2.1 A sterility assurance level (SAL) of at least 106 should be demonstrated. The sterility assurance level
is the microbial control level of a process and is defined as the probability of a viable microorganism in or on a
product, or the probability of a non-sterile unit. The physical of are
Jsuch that, at best, we can only directly measure to a survival probability level of 10~\. Since a sterilization
lprocess must be based on real data, strategies have been developed that allow us to design and qualify to a
Jsterility assurance level of 10~® using indirect measurement methods.

B.2.2 When sterilizing heat-stable materials an overkill approach is normally utilized. Its simplicity,
robustness and ease of validation relative to other approaches should make it the default approach in all

instances. (See Annex D of ISO 17665-1:200
23 Acceptable results for three consecutive cycles of either half cycle or full cycle approach are requi

ach type of load. (See Annex D .4 of ISO 17665-1:2006.)

B.2.4 The biological indicators used in testing ntain neat resistant spores, such as Geobacillus
|stearothermophilus spores and should comply with applicable standards. (See ISO 11138-1 and 1SO 11138-3
land Annex D.4.1 of ISO 17665-1:2006.)

B.3 Biological challenge

B, he biological challenge consists of sixteen freshly laundered, 100 % cotton towels, in good cG
ﬂer being folded, the towels are placed one on top of another, with folded ends alternating, to form a stack.

more biological |nd|cators are placed between the eighth and ninth towels in the appro) |
e ANS/AAMI ST79[5¢))

‘ ISO 11135-ETO sterilizasyon
validasyon ve rutin monitorizasyon

8.6 Biological indicators used as part of the establishment of the sterilization process shall:

aj

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 aPCD 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 biological indicators, see ISO 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 ISO 11140-1.

@ shall not be used as the sole means of establishing the sterilization proD
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iy

Dusiik sicaklikta
sterilizasyon
yontemlerinde
HER YUKTE
biyolojik
indikator
kullanilmal ve
indikator sonucu
goriilmeden
malzeme teslim
edilmemeli

" Hedef: Hasta guvenligi

Kalibrasyon

Validasyon

— " [Rutin kentrolier!]




