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adyasyonla sterilizasyon, gama 1sinlari, hizlandirilmis elektronlar ve X 1sinlari ile
gerceklestirilen ileri teknoloji bir sterilizasyon yontemidir. Giinlimiizde 1sinlama
teknolojisi 50 kadar tilkede 1000'i askin tibbi tirtintin sterilizasyonunda kullanilmaktadir.

Saglik alaninda basta tek kullanimlik tibbi cihaz ve malzemeler olmak {izere ilag, ilag
kaplari ve hammaddeleri, saglik bakim ve kozmetik tirinlerinin sterilizasyonu ve dezen-
feksiyonunda cok yaygin olarak kullaniimaktadir. Ozellikle 1980 yilindan sonra 1sinlama
cihazlarinin teknolojik olarak cok gelismesi ve cesitlenmesiyle isinlama ile sterilizasyon
diger sterilizasyon teknolojilerinin éniine gecmistir.

Ulkemizde ise 1994 yilinda Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu biinyesinde 1M Ci kapasi-
teli ve Gamma-Pak AS biinyesinde Cerkezkdy'de kurulan yiiksek kapasiteli (3M Ci) gama
1sinlama tesisleri ile basta tibbi trtinlerin sterilizasyonu olmak tizere gida 1sinlamasi ve
polimerlerde capraz baglama islemleri alanlarinda isinlama teknolojisi kullanilmaya
baslanmistir.

GAMA ISINLAMASI ile STERILiZASYON

Gama 1sinlari ile yapilan sterilizasyon X-isini ve hizlandirilmis elektronlarla yapilan
uygulama gibi soguk bir sterilizasyon yontemidir. Uriinler kendi orijinal ambalaji ve ta-
sima kutularinda islem gdrmektedir. Gama 1sinlari riintin her yerine niifuz etmekte ve
urlin tzerinde kalint1 birakmayip, karantina stiresi de gerektirmemektedir.

Gama 1sinlama tesislerinde kullanilmak tizere 6zel olarak tiretilmis Kobalt-60 izoto-
pu kullanilmaktadir. Kobalt-60 izotopundan yayilan yiiksek enerjili gama 1sinlart olduk-
ca yiksek yogunluktaki tirtinlere dahi niifuz ederek sterilizasyon icin 6ngoriilen islem
dozunu iiriine vermektedir. Uriin dolu 1sinlama kutulari veya paketler iki yénden 1sinlan-
mak suretiyle diizgiin bir doz dagilimi saglamaktadir. Gama 1sinlama tesislerinde triin-
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Automatic Tote Box Irradiator.

Sekil 1. Gamma-Pak kutu tasiyicili otomatik gama i1sinlama sis-
temi.

ler kendi ambalajlari ve tasima kutulari icerisinde islem goriirler. Uriin kutularina dozi-
metreler konulmak suretiyle islem kontrolii yapilmaktadir.

Iyonlastirici gama 1sinlar tiriinler icerisinden gegerken {izerindeki canli mikroorganiz-
malarin (mikroplar) DNA molekiillerini veya hiicre sitoplazmasinda yiiksek enerjisinden
dolay1 kimyasal degisiklikler meydana getirmek suretiyle bunlari bertaraf ederek sterilizas-
yon islemini gerceklestirir. islem sonucu tiriin tizerinde hicbir kalinti birakmamaktadir.

VALIDASYON
Sterilizasyon Dozunun Secimi

Mikroorganizmalarin iyonlastirici isinlara karsi hassasiyetleri degisiktir. Genellikle
sporlu bakteriler isinlar karsisinda daha direnclidir. Dolayisiyla rtinlere uygulanacak
sterilizasyon dozu mikroorganizma tiiriine ve sayisina gére degismektedir. Onceleri
bircok Avrupa tilkesinde EN 552 standardinda belirtilen 25 kGy'lik 1sinlama dozu gecer-
liligi kanitlanmak suretiyle uygulanmaktaydi. Daha sonra basta Amerika Birlesik Devlet-
leri (ABD) olmak {izere GMP sartlarinda tiretilen tibbi ara¢ ve gereclerin daha diistik doz-
larda sterilize edilebilecegi fikri ortaya atilmis ve gelistirilen “Doz secme” yontemleri kul-
lanilarak istenilen sterilizasyon giivence seviyesi (SAL) ve mikroorganizma sayisina bag-
l1 olarak uygulanacak doz tespit edilmektedir. Glintimtizde AAEMI ve ISO 11137 standart-
larinda doz secme yéntemleri uygulanmaktadir. Tibbi tiriinlerde genellikle 10 (milyon-
da bir) SAL olmasi istenmektedir. Saglik bakim tirtinleri, kozmetik, ilagc hammaddeleri ve
ambalaj maddelerinde daha diisiik SAL degerleri (102-107) uygulanabilmektedir. 25 kGy
icin Vdmax 25 ve daha diisiik dozlar icin metod 1 yontemi uygulanabilir.

Doz Haritalama

Isinlama tesisi yeni isletmeye alindiginda ve her kaynak yliklemesinden sonra isin-
layici ve her tirtin kategorisi icin 1sinlama kaplarinda bulunan tiriinlerdeki doz dagilimi-
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Sekil 2. Iki yonlii gama 1sinlamasinda tot icerisindeki doz dagilimi.

ni belirlemek icin doz haritalamasi yapilmaktadir. Bu sekilde 1sinlama kaplarina (tot)
yiiklenen triinlerdeki en az ve en ¢ok doz alan koordinatlari belirlenir. Isinlama islemi
sirasinda bu noktalara dozimetreler yerlestirilerek tirtinlerin maruz kaldigi en az ve en
cok doz degerleri 6l¢tilmektedir.

Hedef Dozlarin Hesaplanmasi

Her tirlin grubu icin, islem belirsizlikleri dahil, secilen sterilizasyon dozu ve tir{in icin
kabul edilebilir en ¢ok dozlarin bulunmasi icin en az ve en ¢ok hedef dozlar hesaplan-
maktadir. Isinlama cihazi bu dozlar arasinda kalacak sekilde ayarlanarak trtintin belir-
sizlikler dahil sterilizasyon dozunun altinda kalmasi veya kabul edilebilir en yiiksek do-
zun lzerinde doz almasi dnlenmektedir.

Dozimetrik Saliverme

Radyasyonla sterilizasyon yonteminde tiriinler belirlenen doz sinirlari arasinda doz
almasi durumunda herhangi bir analiz veya karantina siiresine gerek kalmadan isinla-
madan sonra sevkiyat/kullanim icin serbest birakilmaktadir.
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GAMA ISINLAMASIYLA STERILiZE EDILEN BASLICA URUNLER
Tek Kullanimlik Tibbi Uriinler

Gunlimtizde 1000'i agkin tek kullanimlik tibbi tirlin, 1sinlama ydntemi ile sterilize
edilmektedir. Diinya genelinde tek kullanimlik tibbi trtinlerin %50'den fazlasi 1sinlama
ile sterilize edilmektedir. Radyasyonla sterilizasyonda mikroorganizma tiirii ve sayisina
dayali doz secimi yapilmasi nedeniyle 1sinlamadan sonra herhangi bir analiz gerekme-
mektedir.

Farmasotik Uriinler ve Hammaddeler

Farmasotik iiriinlerin 1sinlama yontemi ile sterilizasyonu ilk defa 1953 yilinda Ingil-
tere’de BP'de yer aldi. Daha sonra ABD ve diger tilkelerde uygulanmaya baslandi. Far-
masotik tirtinlerin ve hammaddelerin biiyiik bir kismi kuru formda olup, 25 kGy'ye kadar
basarili bir sekilde sterilize edilebilir. Yag bazli merhemler 6zellikle g6z pomadlari ve ve-
teriner ilaclari bu yontemle sterilize edilebilir. Bazi soltisyonlar ancak diistik sicakliklar-
da (-20°C/-40°C) basarili sonug verir. Ancak farmasotik {irtinlerde uygulama yapilmadan
once mutlaka test calismasinin yapilmasi gerekmektedir.

Kozmetik Uriinler

Kozmetik endiistrisinde kullanilan triin formiilasyonlari nem, ortam asitligi, uygun
minareller mikroorganizmalarin cogalmasini destekleyen vitamin, yag, seker gibi mad-
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Tablo 1. Diinya genelinde gama steril olarak sunulan trtinler.

Absorbantlar

Ameliyat eldivenleri

Ameliyat giysileri, ortli, maske ve setleri
Ameliyat iplikleri

Alkollii mendil

Aseptik torba ve ambalaj malzemeleri
Biberon

Bisturi

Biyopsi alet ve ekipmanlari

Cerrahi situr

Diyaliz filtre ve setleri

Dil baski cubugu (abeslang)

Doku, kemik nakil elemanlari
Doku, kan, kiltiir ve test tipleri
Elektrokardiyografi elektrotlari
Emzikler (prematiire bebekler icin)

Gazl bez, gaz kompres, sargi ve tampon
malzemeleri

Gida, ilag ve kozmetik ambalaj malzemeleri

Goz damlasi ve merhemleri

Harp paketi

Hastane, disci ve ameliyat malzemeleri
ilag ve kozmetik hammaddeleri

ilk yardim malzemeleri, yara bakim setleri
implant malzemeleri

Jel ve soltisyonlar

Kapak, tipa ve tiipler

Kateterler

Kolostomi alet ve ekipmanlari
Laparoskopi alet ve ekipmanlari
Nester

Petri ve idrar kaplari

Pipetler (doku kiiltiirti, bakteriyolojik ve
klinik arastirmalar icin)

Plaster (yapiskan yaki)
Protezler

Serum setleri

Steril alan alet ve ekipmanlari

Steril su

Kozmetik hammadde veya bitmis Uriin

Kozmetik ve gidalarda kullanilan bos
ambalaj malzemeleri

Yangin battaniyesi, yanik merhem ve jelleri

deler mikroorganizmalarin yasayip cogalabilecegi elverigli ortamlardir. Bu faktorler de-
gerlendirildiginde, kozmetik triinlerin mikroorganizma kontaminasyon riski yiiksek
olup, insan saghgini 6nemli 6lctide etkiler. Kozmetik tirtinlerde bitmis paketli tirtinler
sterilize edildigi gibi bunlarin hammadde ve ambalajlari da sterilize edilebilmektedir.

ISINLANAN URUNLERIN GUVENILIRLiGi

e [sinlanan driinler kendi orijinal ambalajlari icerisinde koli, karton varil, torba ice-

risinde islem gorirler.

e [sinlanan {rtinler hicbir sekilde isin kaynagi ile temas etmez, tirlinlere radyoaktif
madde bulasmaz trtinler radyoaktif hale gelmez.

e Kaynaklar paslanmaz celik borular icerisinde bulunmakta ve bu kaynaktan cikan
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gortiniir 1s1k, radyo dalgalarina benzer girici ve enerjik elektromanyetik isinlar, tirtinler
icerisinden gecerken canli organizmalarin DNA'sini tahrip etmek suretiyle bunlari ber-
taraf eder.

e Tipki rdntgen filmi cektirir gibi veya hava meydanlarinda X-isinlari ile giivenlik ta-
ramasi yapildigi gibi isinlanan triinler radyoaktif veya radyasyonlu hale gelmez.

PERSONEL ve CEVRE GUVENLIGi
e [sinlama tesisleri yiiksek giivenlik standartlarina haizdir.

e [sinlama islemi yapilirken isinlama odasi ve ¢alisma alanlarina radyasyon sizinti-
s1 olmayacak sekilde tasarlanma yapilir.

e [sinlama tesisleri radyoaktif atik iretmez.
e Omrii dolmus kaynaklar tekrar iiretici iilkeye génderilir.

e [sinlama tesisleri calismalari esnasinda kati, sivi veya gaz atik iretmeyen yiiksek
basing, 1s1 ve giirliltii meydana getirmeyen cevre dostu tesisler olarak tanimlanir.
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