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ON SOz

Meslesimiz teknolojiyi en yakindan
takip eden bilimlerden birisidir. Bir yandan
teknoloji hizla meslek uygulamalarini daha
kolay ve hizli hale getirirken, gier taraftan
artan cihaz ara¢ gerecsgéli gi, uygulama
pratigi ve cihaz secimi icin daha fazla bilgi
gerektiriyor. Eer yeterli donanim sahip
degilseniz az bilen yada sizden biraz fazla
bilenin yonlendirmesine maruz
kaliyorsunuz. Genel ekonomik durum bize
pek fazla deneme yanilma hakki tanimiyor.
En uygun sece@e bulmayl zorunlu
kiliyor. Bu durumu meslekg&arimiz icin
bir sorun olmaktan c¢ikartmak, onlara bu
secimlerde yararli olup daha kolay karar
vermelerini sélamak  gerekginden
hareketle  teknoloji alaninda  sikga
basvurulan ancak mestemizde ilk olan bir
uygulama yapmaya karar verdik. Bizim
acimizdan cok deerli olan ve alirken kil
kirk yarmamiz gereken bir cihazi en ince
ayrintisina kadar irdeleyip gghis bir
alisveris rehberi ve kanlastirma tablosu
yapallm istedik. En uygun hedef
oybirligiyle otoklavlar oldu. Bu cihazlar
her ne kadar hepimizin mutlaka sahip
olmasi gereken cihazlar olsa da
muayenehanelerin  yarisindan  azinda
mevcuttu. Yani pek ¢ok meslektanizin
almasi gerekiyordu. Hem buylk bir talep
hem de bilgi eksikfi nedeniyle karar
vermek c¢ok guctd. Genel anlamda
otoklavlar mikrobiyolojinin temel
gereclerinden biri oldgundan,
mikrobiyoloji konusunda uzman olan
birilerinden yardim almamizartti. Hem
dishekimi hem mikrobiyoloji uzmanh
olan sadece iki ki var ulkemizde. Sayin
Prof. Dr. Dr. Aykut Misirligil ve Sayin Dr.
Murat Aydin.

Sayin Misirhgil ve tip doktoru
mikrobiyoloji  uzmani  Sayin  Ylce
Kayabek’in de katkida bulungu bir rapor
hazirlayip yayinladik. Bu raporda asil yiku
ceken ve cagmanin gercek sahibi
diyebilecgimiz Sayin Murat Aydin, buyuk
Ozveriyle hazirladn calsmayl Antalya’da
meslektalarimizin ve sektor yetkililerin
huzurunda sundu. Kgtastirmall

deserlendirmelerin teknoloji alaninda sikca
yapildgini biliyoruz  ancak  bizim
meslgimizde ilk kez yapiliyordu ve
sektorin ilgisi cok buyuk oldu. Sonrasinda
ise Sayin Aydin, bu camay daha
ilerleterek  meslektgarimiz  igin  bir
bagvuru kitabi haline getirmek istedi.
Kendisine  elimizden gelen degie
vermeye cabtik, umariz beklentilerini
yerine getirmgizdir. Bu kitaptan bizim de
bazi beklentilerimiz var. En buydk
beklentimiz ise benzerlerine yol agmasi.
Meslek  6rgutinin  birincil ~ gorevi
dyelerinin  teker  teker ¢ok  zor
gerceklgtirebilecekleri cakmalari
organize etmek ve tamamlamak olmalidir.
Bu meslgimize ait yasa yonetmelik vs.
den tutun da 6zluk haklarina kadar pek ¢ok
konuyu icerdgi gibi, Uyelerine teknik
destek de olmaldir.Simdi distniince
meslge balarken elimizde benzer bir
rehber olsa ve tum cihaz segimlerinde bize
yardim etse ne kadar buylk bir gee
olurdu. Bugin arttk saglr Ulke
kaynaklar icin dgil bilgi icin yapihyor.
Bilgi en 6nemli silah haline geldi. Bilen
kazaniyor, ge¢ kalan kaybediyor. Oyleyse

hepimiz kendi alanimizda bunu
gelistirmeye calgmaliyiz. Universitelerin
Urettigi  bilgiyle  yetinmemeli, neler

yapabilecgimiz hakkinda kafa yormaliyiz.
Bu kitabin dgerini en bu noktada
hissediyoruz cunki bir meslek 6rgati
olarak bilim yapiyor olmanin hazzini
yasadik. Hemen hemen her
meslektaimizin ortak birsikayeti vardir.
Herhangi bir Grin gihekimligi malzemesi
etiketi aldginda fiyat birkac kat artar diye.
Bu her ne kadar sektériin dayatmasi olsa da
buna izin veren bizlerin de sorumlu offiu
bir konudur. Orngin son 5 yilda dijital
fotograf makinelerinin  ¢6zunurluk ve
resim kaliteleri onlarca kat artarken
fiyatlar onlarca kat azaliyor. Ama& icin
kameralarin teknolojilerinde bu denli bir
gelisme olmaksizin fiyatlart  neden
desismiyor hep merak ederiz. Ama bunun
farkinda olmak icin teknolojiyi de biliyor
olmak gerekiyor. Yoksa bsarlerdeki
yaniltici bilgilerle d@ru secimi yapmak



imkansizdir. Peki her birimizin teknolojiyi
her an takip etme luksU olmgtha gore

bun bizim icin birilerinin yapmasi gerefi

cok aciktir. Bu kitap ilk kez bunu yapti

icin cok deger veriyoruz.

Sektdrde ticaret yapan pek cok
meslektaimiz da vardir. Onlarin sektdre
ait fiyatlar konusunda itirazlari olabilir.
Onlar da dgru cihazi ithal etmek igin
calistyorlar. D@ru secim yapabilmek onlar
icin de ¢cok onemlidir. Cunkl her zaman
¢cok satar olmak en iyi olmak anlamina
gelmiyor. Onlarin da bir rehbere ihtiyaci
vardir. Bu kitap ilk kez boyle bir rehber
oldugu icin degerlidir.

Kitaba ait en ¢ok gurur
duydygumuz konu ise 6znenin dhekimi

olmasidir. Tamamen tarafsiz kalmayi
basarmasi ve sadecesdnekimlerine dgil,
Uretici ve saticiya da rehberlik ederken tek
kistasinin yararhlik olmasidir. Amacimiz
Uzum yemek hzciyr dévmek dgil. Bu
kitap bu ylzden cok @erlidir. Son olarak
bu kitap dgerli cinkii odamiza ait ilk
kitaptir.  Sayin  Murat Aydin'a igin
yazacg@imiz tesekkir cumlelerinin higbiri
yeterli olmayacaktir. Hem bu kadar
calskan hem bu kadar titiz hem de
bilimden asla sapmayan bir insan igin tim
dilegimiz hak ettiklerinin en azindan
yarisina ulgmasidir. Bu pek gaumuz igin
oldukca yuksek bir pay olacaktir.

Antalya Dk Hekimleri odasi bgkani
Dt. Odman ERTEKN
10/03/2009, Antalya



YAZARIN ON SOzU

Otoklav standardi ve bu guinki durumu

EN13060sartnamesi, kuguk buharh
sterilizator standartlarini belirleyen Avrupa
Birligi  Ulkelerince  duzenlenmi bir
belgedir. Her Ulkenin otoklav ureticileri
kendi Ulkelerindeki ulusal standartlar
kurumundan bir uygunluk belgesi temin
ederler. Boylece kendi otoklavlarinin
EN13060 standartlarina uygun ofaunu
beyan ederek aliciya glven vermek
isterler. Sistem bdyle cair.

Henuz Avrupa Birlgine girmeden
once  Gumrik  Birgi  anlamasini
imzalayan tek Ulke biz oldgwmuz gibi,
UzakDasu Ulkelerinin uygulamaya gerek
duymadgi, Avrupali otoklav Ureticilerinin

bile ihlal edebildgi EN13060
standartlarinin herkesten sadik takipgisi
yine biz olduk.

Uygunluk belgesi bulunmayan bir
otoklav bu gin Avrupa’da pek guzel
satilmakta oldgu halde, biz EN13060
sarthamesine uygun olmayan otoklavlari
aforoz ettik, satin almadik, onlari
kotuledik, hatta tlkemize sokmadik. Veya
raflarda hurda oluncaya kadar curuttik.
Cunku otoklav sartnamesine uygunluk
belgesi yoktu.

Eminim otoklav standardini
yazanlar bile bizim sadakatimize hayret
ediyorlardir. Halbuki, bu standartlar yasal
olarak uyulmasi zorunlu olan belgeler
degildir; standartlari uygulamada
gonullulilk esastif.

Ya birileri EN13060 sarthamesini
bize yanlg tanitti veya biz yandianladik.

EN 13060 belgesi sterilizasyonun
glvencesi daldir, otoklavin givencesidir.
Muhatabr  doktor dgldir, otoklav
ureticisidir. EN 13060 belgesi muhatabina
talimat kuvvetinde emirler verir ve
zorlayici ifadeler kullanilir. Bu sebeple bu
eserde  “standart” kelimesi  yerine
“sartname” ifadesini kullandim.

EN 13060sartnamesinin Turkge bir
kitapcik olarak elimizde bulunmayi
sebebiyle satict ne dediyse inandik,
kulaktan dolma bilgilerle karanlkta kor

ebe oynadik ve yonlendirildik. S ve N
sinift  sterilizasyon yapan otoklavlari
disladik, baarisiz zannettik. Sadece B
sinift  otoklavi  sterilizasyon  yapar
zannettik. Sarthameye uygundur belgesi
bulunmasina @men bakteri filtresi
bulunmayan otoklavlari satin aldik, onlara
hak etmedikleri pirimi yaptirdik. (EN
13060 sarthamesine uygunluk belgesinin
nasil temin edildii ve uygunluk belgesinin
sterilizasyonun guvencesi olmgdBolim
12'de tartgilmistir.) Biyolojik test daha
deserli olmasina rgmen heliks testini
gb6zimuizde  bayattik. Uygun  olup
olmadgini sorgulamadan kimyasal
indikator stripleri satin aldik. Otoklavda
aki suyu kullanabile@gmiz halde en
pahali su distile cihazlarni ithal edip
Ulkemiz ve butcemizi gereksiz masrafa
soktuk. Kisacasl sofrada 0Onumize ne
konulduysa yedik.

Ulkemizde bu giinkii durum budur.

Bu eserin dykusu:

Arkamdan ittiler. Bu eseri yazdim.
Iyi de oldu. 21 tablo ve 118 resigakilden
olusan bu eser bu alanda bir ilktir.

EN 13060 sarthamesinin zerine
Istk tutulmasi, az bilinenlerin otoklav
kullanicisina anlatilmasi gerekiyordu.
Hepimizin iyice bilip anlamasi icin, bu
konudaki spekulasyonlara engel olmak
icin, otoklav kullanicilarinin  asilsiz
uygulama ve ticari telkinlerden
kurtarilmasi icin EN 1306Qartnamesinin

Tlarkce bir belge olarak okuyucuya
sunulmasi gerekiyordu.
Bu sarthameyi Tarkceye

cevirebilmek igin Avrupa Standardizasyon
komitesinden yazil izin aldifi EN13060
sartnamesinin taslak metnini bu eserin
1l.inci  boliminde  Tiarkce  olarak
yayinladim. Temenni ederimki bundan
sonra sartnamenin  gef@ oldugunu
zannederek gereksiz harcamalar
yapilmayacak, gereksiz Urlnler satin
alinmayacak, gereksiz uygulamalar
yapilmayacaktir.

Hazir sartnameyi yayinlangi iken
otoklavda bir bgka spekilasyon konusu



olan prion programi ve otoklavin fizik
prensipleri Uzerine legoda eksik pacalar
vardi. O parcalari da yerine koydum.

Bu eserin 6yklslU bundan ibarettir.

Bu eserin hedefi nedir?

Bu eserin hedefi;

1. otoklav hakkinda bu gine kadar
ezberletilenlerin sebebini géetmek veya
ezberi bozdurtmaktir. Birinci hedef budur.

2. otoklav kullanicisina her dayati-
lanin, yegane secenek olmadi anlatmak
onlara alternatif menuler sunmaktir.

3. Avrupa otoklav standardinin
taslaini Turkce olarak yayinlamaktir,

4. mutgebbislere ve yerli otoklav
ureticisi firmalara fikirler vermek, onlari
uretmeye cesaretlendirmektir. Mes8kkil
08:10’da gorulen basit cihazi Gretmeleri ve
heliks testi yerine bundan sonra o cihazi
kullandirtmalari fevkalade isabetli
olacaktir.

Bu eser ne anlatmaz?

Bu eser, legodaki eksik parcadir.
Otoklav (zerine o©nceden bilgi sahibi
degilseniz, yani @er cebinizde legonun
onceki parcalari bulunmuyorsa bu kitapta
anlatilanlar sizegr gelebilir.

Bu eserde; nasil
yapilacg anlatiimamgtir.

sterilizasyon

Bu eserde; otoklavin  nasil
calistinlacegl, aletlerin  nereye nasil
yerlestirilecegi, sterilizasyon o6ncesi nasil
sonik temizlik yapilaca, nasil
paketlenec@, ne zaman nasil test

yapilacgl, neden test yapilaga hangi

programin  ne zaman  kullaniimasi
gerektgi, ka¢ derecede kac¢ atmosfer
basincta sterilizasyon yapilageca

sterilizasyon sonrasi nasil depolarfaca
anlatilmamgtir.

Eger bu eseri yukaridaki bilgileri
temin etmek icin satin aldiysaniz
ambalajini incitmeden iade ediniz.

Bu eserde otoklavin figi ve
sartnamesi anlatiingtir.

Kisaca sOylemek gerekirse:
Bu eserde; b&ka herhangi bir yerde

kolayca bulabilecgéiniz hic bir sey
anlatilmamgtir.
Eserin dili

EN13060 sartnamesi mimkin
oldugu kadar Turk Dil Kurumunun

Onerileri dgrultusunda Turkcektirmeye
gayret edilmgtir. (Daha fazla sayida
Tarkce kelime kullanmayi isterdim).

Akademik  seviyede  kaikh
konuwsur Uslup kullaniimaya cahimistir.

Fizik anlatilirken, mumkdn oldiw
kadar acik Uslup kullanilmiformiller ve
grafikler sadelgirilmi stir.

Eserin hedef kitlesi

Bu eserin muhatabi  otoklav
sektoriinde yer alan her birey ve kurumdur.
Dolayisi ile otoklav Udreticisi, saticisl,
aracisi, teknisyeni, kullanicisi bu eserin
muhatabidir. Bi hekimligi ve tip fakultesi
akademisyen ve gbencileri de eserin
muhatabidir.

Yazar hakkinda

Istanbul Gniversitesi gli hekimligi
faklltesinden mezun oldu ve Cukurova
Universitesi Tip Fakiiltesi Mikrobiyoloji
ana bilim dalinda doktora yapti. Bazi

calismalari http://www.drmurataydin.com
sitesindedir.
Tesekklr

Bu eseri hazirlama firsati veren

Allah’a sukurler olsun.

Ayrica eseri vicuda getiren, binbir
sabir ve fedakarlik ile elinizde tuffunuz
sekilde kitaplatiran Antalya D§ hekimleri
odasinin her yoneticisinesakkir ederim.

Degerli bilgilerini paylatigl icin
Cukurova Universitesi Tip Fakultesi
Biyofizik Anabilim Dali Bagkani Sn Prof
Dr ismail Gunay'a tesekkir ederim.

Kitabin her satirini okuyarak imla
duzeltmesi yapan glihekimi adayi sevgili
Gizem Erdgan’a dikkati, titizligi, sabri,
fedakarlik ve em@ icin tesekkir ederim.

Murat Aydin
Dis Hekimi
Mikrobiyoloji Doktoru
21.02.2009, Adana



KITABIN OZET i

 Otoklavda aku suyu kullaniniz.
» Bazi akui sulari su distile cihazlarindan elddeedsudan daha kalitelidir.
* Otoklav prion oldurmez. Clnkul otoklav sterilizasy molekuler seviyede gidir.
« Otoklavlarin Gzerinde prion programi g6z yumutigari cazibe gayretleridir.
* Yeteri kadar beklenirse N sinifi otoklavlar dad®8S sinifi kadar girgin sterilizasyon yaparlar.
» Otoklavda vakum sadece kabarciktan kurtulmaldicin
* Otoklavlar sporlar dldirmek icin gedir. Sporlari bile éldirmek igindir.
 Spor dldurmek sterilizasyonun hedefgtdereferansidir.
* Avrupali ureticilerin bile %100 uygulamagiEn13060artnamesine tlkemizde duyulan hayranl k
ve sadakati anlamak zordur.
« Kisa programlar termik travma gturur. Narin gyalari kisa programda sterilize etmeyiniz.
« Bir otoklavin guicl ve sterilizasyon kuvveti, bilode gdriilen basing zaman ggaide bir bakgta
anlgilir. Egrinin sterilizasyon icin yukseldi aci ne kadar dik ise otoklav okadar guclidirjren
altinda kalan alan ne kadar geisie o kadar ¢olsiyapar.
 Her otoklav denizden belirli bir yikseklikte gathasi icin tasarlanrgtir. Eger yukselti ayari
yapilmadiysa veya bu ayar yok ise otoklagrdocalsmaz. Ayni otoklav Giresun'da (deniz
seviyesinde) dgru ¢alsiyorken Kayseri'de (1054 metre) sterilizasyon bogtécilizasyon yapabilir.
« Uretici tarafindan bildirilen kabin hacmi élculgiinde, genellikle cihazin gergek kabin hacmi ile
uyusmadg goralur. Piyasamizda satilan ve 20 litre @alyazan bir otoklav aslinda 14.74 litredir. 24
litre oldugu yazan bir otoklavin aslinda 11 litresi kullaniladbosluktur.
« Otoklavda ideal kabin geometrisi “kire”dir fakatgulanamadi icin silindir kabinler
kullaniimaktadir.
* Yatay boyutu birbirinden farkli olan tepsiler sidaha gegikullanim alani yaratir.
» Otoklavda kullanilmy suyun mikroplu oldgu soylentisi dgru desildir.
e Akl suyunda sulfurik asit bulungu dagru dezildir.
*» Bazi otoklavlar suyu devridaim kullanir. Bundatrengi bir mahzur yoktur. Cunku su, her
kullanildiginda daha sasir, iletkenligi daha azalir, daha mineralsigle otoklav icin daha ideal
Ozelliklere ulair.
* B, N, S sirgamasi otoklavin dgl sterilizasyonun siniflamasidir.
» Sterilizasyon dncesinde negatif hava harekeBar& sinifi, pozitif hareket varsa S sinifi, hiceka
yoksa otoklav N sinifidir. En kolay ayirim budur.
» Ka¢ dakikada sterilizasyonu bitirmek istiyorsasizaklgi tablodan seginiz.
* Kimyasal indikatorler sterilizasyonu izler. Biypik indikatOrler sterilizasyonu ispat eder.
» Kimyasal indikatorler cihazin karisini gosterir, biyolojik indikatorler sterilizasnun baarisini
gOsterir.
* Diger testlerden zarili olamayan bir otoklav biyolojik testte gaauli olamaz.
* Biyolojik testte baarili olan bir otoklavin djer testlere ihtiyaci yoktur.
» Bu sebeple spor testigdir btlin testlerin kefilidir.
« Spor testini kendiniz yapabilirsiniz.
» CDC otoklavin prionlari tamamen ortadan kaldirrpagfeksiyon riskini azaltagani agikca
sdylemektedir. Sosyoekonomisigiik Ulkelerde son care olarak uygulanabifiice Amerika
icerisinde bu programi yasaklar. Bizim piyasamizdagklaviarda prion programi maalesef vardir
* En 1306G;artnamesi

1. Sterilizasyonun guvencesigilelir. Cihazin giivencesidir.

2. Yegane standart gi&dir. Baskalari da vardir.

3. Bazi terim ve tanimlarin i¢i doldurulamagrsinirlari gizilemensiir,

belirsizlikler tekrarlanarak normakerilmi stir.

4. Doktora hitap etmez, Uretici fabrikanin mihemgishitaben yazilngtir.

5. Emniyetli bir otoklavin nasil imal edilegiei anlatir.

6. Yasal olarak uyulmasi zorunlugileir gonallulik esastir.

7. Doktoru sterilizasyon yapmagihalde yaptim diyebilecek potansiyel

bir suclu olarak gorur.
» Piyasamizda 27 tane otoklav kullanici el kitaizelenmg hic birisinin
belirtmesi gerekenleri tam olarak belirtmgdespit edilmstir.



Bolim 01

Otoklav fizi gi

Bu bolimde otoklavda meydana gelen fizik olaylapwensipleri anlatilacaktir.

Hava kabarcigi

Madem basincli buhar otoklavin
mikroorganizmalari 6ldiren etkili
unsurudur o halde neden dudukli
tencerede oldiu gibi basitge basingli
buhar uygulanip sterilizasyon yapilmaz ?
neden vakuma ihtiya¢ duyulur? Neden
otoklavlar pozitif veya negatif basing
atimlari (pulslari) kullanmak zorunda
kalmilardir?

Batun bu sorularin cevabi
kabarciktan kurtulmak igindiicine veya

Sekil 01:01 Bir hava kabar@n migfer seklinde
veya bir tarafi cukur kirgeklinde olabilir.
Kendinden daha yiun ortamda bulunuyorsa
cukurluk yer kireye dgru donaktdr.

yuzeyine hava kabaggitutunan bir
cisimin her tarafina buhar temas edemez. Cunkirbkbbarcgin icerisine kisa vadede
giremez. Dolayisi ile kabarcik sterilizasyonun kalmur. Eer kabarcik olmasaydi bitin
otoklavlarin N sinifi olmasi yeterli olacakti. Piifzve negatif basing pulslarinin sebebi
kabarcgin daha kiicuk kabarciklara parcalanmasini ve kayasini sglamaktir.

Kabarciklarin olgabilmesi igin sivinin ylzey geriliminin yiksek olsmaaerekir.
Kabarcgin varligl yizey gerilimine bghdir. Eger ylzey gerilimini azaltmak mimkun olsaydi
ortamda hi¢ kabarcik olmazdi.

Birim uzunluktaki sivi molekulleri arasindaki ¢cekkuavvetine yizey gerilim denir.
Suyun yizey gerilimi fazladir. Bir kabagon capi ne kadar buytikse yizey gerilimi o kadar
fazladir. Ayrica sicaklik ne kadar artarsa yuzeyligeo kadar azalir. Suyun icindeki hava
kabarcginin tek yizu vardir. Otoklavin icindeki hava kabgrsu ile cevrilidir iki ytzU
vardir. Kabarcik ici basingdyle formule edilir.

Pt = Pi— PO= 4xG /R (iki yuzlu kabarcik icin)
2xXG / R (tek yuzlu kabarcik igin)
Pi, Bir kabarcgin icinden dgina dgru ortaya cikan basinca; PO,gindan kabargfa uygulanan

basing; Pt, kabargn ayakta tutan toplam basing farki(transmural bg$ie, suyun yuzey gerilimi (N/m); R,
kabarcgin yaricapi (m). Normaartlarda suyun yuzey gerilimi 27 N/m civarindadir.

Kabarcik icindeki basing ile sivi ortamdaki basarngsindaki farka transmural basing
adi verilir. Kabarciktan kurtulmak igin transmubasincin yenilmesi veya sifiragdiitilmesi
gerekir.

Otoklavdaki pozitif ve negatif pulslar kabarciktédansmural basinci yenmek icin
uygulanirlar.

Su igindeki 1 mm ¢apinda bir hava kabgmmin i¢ basincini hesaplayalim. Boylece bu
blyuklikte bir hava kabag@ani yok etmek icin uygulanmasi gereken basincilial&20
derecedeki suyun icindeki ve 100 derecedeki sugumae nasil fark olgtugunu goérelim:



20 ° C de hava kabaggiic basinci 100 ° C de hava kabagciic basincl

4G /R =4 x0.0727 / 0.0005 4G /R =4 x 0,0589 / 0.0005
=581.6 N /M =471.2N /M
= 5,76x10° atmosfer = 4,66x10° atmosfer

1 mm kabar@in yaricapi 0.0005 metredir, 100 derecedeki suyiney gerilimi 0,0589 N/m, 20 derecede ise
0,0727 N/m dir. Bu durumda buhar icindeki kabg@rgidermek, oda sicaiginda suyun icindeki kabagii
gidermekten daha kolay olmaktadir.

7 ' 1 Kabarciktan kurtulmak sadece otoklav
| | sanayisinde d#@l baska arenalarda da bir
N problemdir. Enjektorin icerisinde, jet motoru
: ‘\ / \ /\ /\ / yakit hortumunda, dalgiclarda ylizeye ¢ikarken
\ \ 1750 / ’N / 1 | goriulen dekompresyon hasganda,
; i \ f \ /| | nanoteknoloji cihazlari tiretim tezgahlarinda
/ o fes \ f hava kabar@ daima buyiik bir problemdir.
7R | 1 Denizaltl yuzeye cikarken meydana
gelen hava kabarciklari giianin dikkatini
cekmesin istenir. Bunu temin etmek Gzere
4 5 6 7 8 | yapilan bir cakmada ultrasonik ses dalgalari
. t/T ile denizaltinin Gstinde alan hava
Sekil 01:02 Hava kabarciklarini pargalayan kaparciklarini parcalamak mumkiin olgtur.

akustik dalgalar. Kaynak: 22nd SymposiumBe|ki 6niimiizdeki yillarda otoklavdaki hava
on Naval Hydrodynamics (1999) kabarciklari da ultrasonik ses dalgasi ile yok

f
/
f ’
/!

edilecek, basing pulslari ile gan otoklavlar
tarihe kargacak, ve béylece N sinifi otoklavlar ile kabaraksterilizasyon mimkun
olacaktir. Boyle otoklavlar ¢girken vakum yapmak yerine tiz bir gurulta cikaraoalDis
hekimliginde kullanilan el aletlerinin Gzerindeki siman adyenzeri birikintilerin temizgini
yapan ultrasonik temizleyiciler benzer prensipcidisiriar. Kuvetin icerisindeki su banyosu
icerisine ultrasonik ses dalgasi gbndermek sueesiylyun ylzey gerilimini diirtp el
altelerinin tGzerindeki sert§enis kirlerin arasina su girmesini@ar. Ezer buna benzer bir
sistem motoklava uygulanacak olsaydi suyun yuzelirgei azalttigl icin muhtemelen
kabarcik ile isabetli bir miicadele olacakti.



Hava kabarcig
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Sekil 01:03 Kapiler boru icerisinde hava kabaici
(A), pozitif puls ile sikgip (B), negatif puls ile
esneyerek aclilir(C). Bunlar birka¢ defa
tekrarlandginda hava kabargi ¢ozulur.

icindeki havanin kabin gazlarina kamasini sglar.

Kabarcik duvan
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Sekil 01:04 Kabarcik duvarinin ortadan kalkmasi iq
basing pulslari yegane ¢ozungddir. Yeteri kadar

Otoklavda bir kapiler boru icerisinde
ortaya cikabilen hava kabarciklari su
buharinin icerisindeki hava molekul
adalaridir. Kabargin hem ds
kisminda hem de icinde kabin gazlari
yani su ve hava molekdulleri bulunur.
Fakat konsantrasyonlari farkhdir.
Kabarcgin disinda su moleklleri
hava molekullerine gére daha fazla
sayidadir. Kabarcik igerisinde ise tam
tersine bir durum vardir. Hava
molekullerinin sayisi su molekuline
gore daha fazladir. O halde kabarcik
duvarini birbirinden ayiran duvar,
farkli su konsantrasyonunun
olusturdugu yiizey gerilimidir.
Otoklavda pozitif ve negatif pulslar
bu ytizey gerilimini yenerek kabarcik

Kabarcik 6lumsiz dgdir.
Kabarcgin icinde ve dyindaki
atmosferin kimyasal kompozisyonlari
0zde oldugu icin, ve aralarindaki
yegane sinir su konsantrasyon
gradyanti oldgu igin, eer yeteri
kadar zaman (saatler) verilirse
kabarcik duvarinin ytizey gerilimini
yenmeye gerek kalmadan, kabin
gazlar kabarcik icerisine girecektir.
Bunun anlamsudur:

beklenirse kabarcik duvari kaybolacaktir.

Eger yeteri kadar (saatler)

beklenirse N sinifi otoklav da
nB sinifl otoklav kadar girgin

sterilizasyon yapar.

Otoklavda suyun ylzey gerilimini kiictlten buttn ulgmalar kabarcik ile micadeyi
artirir. Orngin su igerisine deterjan veya alkol ilave ediledyidi kabarcik sorunu ¢ok kolay
giderilmis olacakti. Otoklavdaki sicaklik da suyun ylzey lgeri azaltip kabar@i giderir.

O halde dgk sicakliklarda kabarcik riski varken sicaklik géldikge kabarciktan kurtulmak
kolaylasir. Bu sebeple buhar penetrasyon ve heliks tegjggsinden yiksek sicaklikta

yapilirsa normalden daha sik pozitif sonug verir.

Basing kaplari

Otoklav kabini kapatil@nda kabin icerisinde oda atmosferi bulunur. Kdarasinin
sicaklgl odanin sicakfina (20 £ 3 ° C) @t, kabin icindeki havanin nemi odanin havasinin



nemine (%30-70)g&tir. Bilinirki; bir gaz karsiminin toplam basinci, karmi olusturan
gazlarin ayri ayri kismi basinclar toplamigdtie. P toplam = P gaz1 + P gaz2 + Pgaz3 + ....

Bu durumda kaga hentiz kapatilng| Isinma bglamams bir kabinin igindeki basincin
buyuklist, havanin kismi basincina ve hava igerisinde gogfulunan su buhari (nem)nin
basincinin toplamlaringieolacaktir. Cihaz tGizerindeki manometrenin gosggroasing, su
buharinin basinci gé, kabin icindeki gaz kagiminin toplam (P toplam) basincidir (bu ¢ok
onemli bir detaydir).

Graham kanununa gore, birbirine lkan gazlarin sicakliklari ayni olgunda ortalama
kinetik enerjileri birbirine gttir. Clnkl bir gazin sicakdi, gazi olgturan molekdllerin
kinetik enerjisinden ibarettir. Bu durumda otokkabini icerisindeki hava ve su gaz
karisimlarinin ayri ayri kinetik enerjileri bir biringiétir. Bunlarin toplamlari, kabin
icerisindeki sicaklik kadardir.

Ideal bir gazin; 1 molii &C sicaklikta, 1 atmosfer basing altinda 22.418 hicim
kaplar. 20°C sicaklikta ve ideal olmayan gazlarda bu sayeldeha fazla olabilir. Buna
ragmen yaklaik olarak sdylemek gerekirse, 22-24 litrelik bioklavin kabini kapatild
zaman igerisinde ortalama olarak 1 mol gaz buluktaca@yni sicaklikta ayni otoklav
kabinine buhar koymak mumkuin olabilseydi yine 1 tmathar koymak mimkin olacakti.
Ayni kosullarda otoklav kabinine azot gazi konulacak olsayae 1 mol gaz koymak
mimkun olacaktl. Clnki, Avagadro hipotezine gora aycaklik ve basincgta bitlin gazlarin
ayni hacimlerinde gt sayida molekul bulunur.

Deniz seviyesinde bulunan isinmarhir otoklavin kabin ici basinci (760 mmHg =

1013.3 milibar =1 bar = 100 kPa)
yaklasik 1 Atm dir. N tipi otoklavin
digmesine basilip sterilizasyon
cevirimini balatildiginda cihaz,
deposundaki suyu Isitmaya
baslayacaktir. Isitiimakta olan gok su,
Sekil 01:05’deki aamalardan gecer.
A- Soguk su: Sivi ylzeyini havadan
ayiran sinir kesindir yizeyden havaya
karisan su molekilu sayisi azdir.

A B C D B- Doygun su: Bu safhada suyun
Sekil 01:05Isitilan suyun gecirdi safhalar. sicaklgl buharlama icin yetersizdir,

fakat suyun ylzeyini havadan ayiran sinirda hakaysan su molekdlleri vardir. Havanin
nemi artar. Suyun bulungu kapta hafif bir hacim asi olabilir.

C- Buhar ve su kagimi: Suyun bir

121°C kismi buhar olarak havaya kari

2 bar Kabin icerisinde su mevcuttur. Onemli
bir hacim artgi vardir.

D- Doygun buhar: Kabin icinde hi¢ su
yoktur. Bltln su, buhar halinde kabin
icerisindedir. Hacim arfi ¢cok
yuksektir. Doygun buharda; mevcut
suyun kutlesinin tamami, buhara
donismis olmalidir.

E- Stper sicak buhar: Hacim art

> | maksimumdur. Sicaklik, buhagtaa
Sekil 01:06 Sterilizasyon platosunun glmasini sicaklginin ¢ok tzerindedir. Su
sglayan 1sitma rejimi. molekilinde aygmalar balar.

6
1 bar

80°C

Sterilizasyon platosuna basincin



tirmanmasini sgamak icin otoklavin rezistansi surekli olarak galaz. Yumyak bir
tirmanstan sonra basing sensorlari rezistansi devredaniKer otoklavda kabinin termik
izolasyonu bulunmasinagmen daima is1 kacaklari bulunacaktir. Bu bélimivadanda
anlatilacak olan basing ve sicaklik dalgalanmalepi vardir.

Isinma sirasinda gymaya balayan buharin kismi basinci aslinda cihazin tizekind
manometrenin gostergideserden daha azdir. Buhar gihoasi sirasinda veya 6ncesinde
kabindeki hava (emilerek veya itilerek) uzakialmadiysa, kabindeki basin¢ sadece su
buharinin basinci gédir, kabindeki hava + su buhari gaz kkaminin basincidir.

Kabinin artan sicakyi sebebi ile genkeneye cakan hava+su gazlarinin kami,
kabin hacmi sabit kalagaicin basincin yikselmesine sebep olur.

P xV P xV Otoklavlarda hacim daima sabittir. Genel gaz
1 ! & z 2 _ k | yasasina goresékil 01:07) formuldeki V1 ve V2 birbirine
T T, esit olduguna gore, formul sadefgrildi ginde otoklavlar igin
sterilizasyonun her safhasindaki basing ile sigakters

Sekil 01:07 Genel gaz orantili (R/T1 = P/T, = k) oldusu acikca gérilur. Bu kurali
yasasil. aklinizda tutunuz, programg#ili gi bahsinde lazim
P1, otoklav Isinmadan olacaktir.
onceki kabin basinci; Vs, Isinma sirasindager kabin basinci hep deniz
hacmi; Ty, sicakligi ve P2, | seviyesindeki kadar olsaydi ve sabit kalsaydi, suyu
otoklavin isindiktan sonraki | sicaklgi 100°C ye geld§i zaman su kaynayarak su buharina
kabin basinci; V, hacmi; T2 | donigecekti. Fakat otoklavda durum boéyle olmaz. Kapali v
sicakligr; k, sabit. sabit kabin hacmine hapis edilerek Isitilan su®@den

daha yuksek sicakliklarda buhara dgijiciinkii hentiz 1Isinma déneminde iken kabin
havasina kagan su molekdillerinin gidecek bir yeri yoktur, kaliasincini artirmaya klar.
Bilinir ki, yuksek basinglarda sivilarin kaynamé&tasi olmasi gerekenin tzerindedir.

Entalpi
H=U+pxV Entalpi (Enthalpy) kelimesi, entre (girmek) ve tah (1sitmak)
kokeninden gelir. 298 Kelvin (28C) sicaklginda ve 1 Atmosfer
H, entalpi (joule); basinctaki 1 mol maddenin, icinde bulugdusistemdeki IsI al
U, ic eneriji (joule); | verislerinin toplami olarak dgiindlir.
p, basing (pascal); Endotermik (icine 1sI alan) reaksiyonlarda entalmzitif iken,
V, hacim (m®) ekzotermik (1siveren) reaksiyonlarda entalpi nétgatDtoklavda

suyun buhara dogihesi endotermiktir.
Tablo 01:01 Sicaklgl 298 K olan 1 mol (18 gram) suyun, 1 atmosfer bagjta
termodinamik 6zellikleri.

Enthalpi Gibbs |Entropi Oz 1sI Hacim

AH (kJ) AG(KJ) (J/K) Co(J/K) V(emd)
Su -285,83 -237,13 69,91 75,29 18,068
Buhar -241,82 -228,57 188,83 33,58

http://hyperphysics.phy-astr.gsu.edu/hbase/talilegirop.html#c1 ‘den alinrtir.

Entalpi bir cihaz kullanarak goudan dlclilemez, entalpi gigimleri ancak
hesaplanabilir. Sadece kapali sistemlerde entalfdbsedilebilir. Kapa kapatiimg bir
otoklav kabinindeki gazin entalpisinden bahsedileama kap&i acik iken entalpiden
bahsedilemez. Bazi reaksiyonlarin entalpisi tabloédinde yayinlanngtir. Otoklavlari
ilgilendiren buhar tablolari bunlara bir 6rnekfliaplo 01:02). Bu tablolara gére birgok
kimyasal bilgik icin, tutusturmak, karbonize etmek, buhagiamak veya eritmek icin




gereken entalpi miktarlar bellidir. Orgia 25°C de 1 mol amonyak gazinin ayna entalpisi

92.4 kJ, 1 mol tuzun su

Entropi

da ¢6zinme entalpisi 43 ¥skJ

j

Su

Entropi {Joule)

Buz

bagkalasim anlamina gelir. Termodinamikte bu
terim, kapali bir sistemin kullanilamayan
Buhar | enerjisinin 6lgcusudur. Otoklav igin
Ozellestirildi ginde “ise cevrilmeyen isiyl” ifade
eder.

Kapall termodinamik sistemlerde (otoklav
gibi) dengede kalan (plato fazi gibi) donemlerde
"serbest enerji" entropi olarak ifade edilebilir.

Ty
Sekil 01:08 Kapali termod

- = | Cunku sistem denge durumundadir. Halbuki
2 Swcaklik | g51dan farkll entalpisi olan sistemlerde serbest
inakik sistemde| enerjinin hepsi entropi gddir. Latent 1si1 verildgi

sicaklik ve entropi dgsimleri buharlamanin erken déneminde verilen g i

dUu=TxdS-pxdVv

(U, ic enerji; S,
entropi, V, hacim; T,
sicaklik; p, basing)

dS=dU/T

(dS, entropi dgsimi;
dU, ic enerji dgisimi;
T, sicaklik (Kelvin)

Buhar doygunlugu

cevrilmedgi igin entropi en yuksektir. Genel
olarak isitilan her katt maddenin faz geinde entropi en
yuksektir (Bkz.Sekil 01:08).
Entropi S harfi ile gosterilir, birimi J/K digdyle formule edilir.
Kapazl kapali otoklav kabininin hacmi sterilizasyon sirada
desismeyecgine gore bu gtlikte hacim daima sabit kalacak
demektir. Kabin igcerisindeki gaz molekuli tanealyisi da sabit
kalacaktir. O halde dV=0 demektir. Bu durumda forgtiyle
olacaktir: dU =T x dSSimdi bu formulden entropi ggsimini
cekersek otoklavdaki entropi gleimi dS = dU / T olarak formule
edilir.

Havanin suya doy@u, artik daha fazla suyun hava icerisinde ¢ozungnedhara
doygun buhar denir §ekil 01:05-D) . Sterilizasyon amaci ile kullaniimggreken doygun
buhardir. Bazi kaynaklarda havanin suya doygiuriu ifade etmek icin "buharin kalitesi"
terimi kullanilmaktadir. Fakat kalitesiz buhar yoktKalite terimi ile garet edilen; buharin
suya doygun oldgu konsantrasyona ne kadar yakin @ladur. Biz burada daha g bir
ifade oldgu igin “buhar doygunlgu” terimini kullanacgiz.

Isitilmakta olan suyun sicagly kazandii 1si (kalori) ile aagida belirtildigi sekilde

degisim gosterir.



Eneriji

ATigq=1/c

p

C

; q (kJ/kg)

Sekil 01:10 Suyun isitilarak buhar gimasi igin

Sekil 01:09Isitilan suyun buharjama
sirasinda sicaklik deimleri.

Cp, 0z 1s1 (cal/lgm°C); T, sicaklii€); q,
ISt (kJ/kg)

kullanilan enerji, olgan buharin tadigi isi
enejisinden daha azdir. Aradaki fark entropide
kaynaini alan entalpi farkiAH = C, x (T>-T1))

N

kadardir.

Sekil 01:09’da goruldgu tzere buharfaa sirasindaki sicaklik gigimi suyun 6z isisi ile ters
orantili olarak artmaktadir. Ayrica, suyun buharlaya bglamadan dnce, garidan isi
almaya devam etmesingsmaen sicakiinin yukselmedii bir donem vardir§ekil 01:10).
Bunalatent donem bu sirada daridan verilen isiykatent 1sidenir.

Otoklav kapali bir sistem ol@u icin buharin iIsinmasi hacminin ggamesine sebep
olmaz. Hacmi gerieyemeyen buhar mecburen basincin yikselmesing sdlne Bu
durumda latent dénemde harcanan entropi azalirdezak sifir olur. Entalpi d@smeyecgi
icin 1Isinma devam eder. Sistem kapall olmasaytha aet bir ifade ile; otoklav kabini
gengleyebilseydi, sterilizasyon fazinda otoklavin bgszaman grisindeSekil 01:08'de veya
Sekil 01:09’da gorilene benzer bir duzlik (platojedilecektik. Bu plato su fazindan buhar
fazina gegite meydana gelecekti.

Sterilizasyon

Sterilizasyon
oncesi

basing

Sterilizasyon
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Sekil 01:11 Latent donemin, artan buhar basinci ile gidersk&bmasi sterilizasyon fazinda
basin¢ yikselmesinin cizgisel olmasinglaa




Halbuki, otoklavlarin basing zaman grafiklerindergizasyon icin suyun isitild
donemde, basinggsinin cizgisel olarak yukselgh gorultr. Grafikte hicbir grilme,
dizleme, palto olgumu, basamak benzeri kirilma gérilmez. Madem silinisen latent
donemdege dénigmeyen bir enerji (basamakli bir yikselme) vardinatde nedeSekil
01:09'dakine benzer bir basamakh tirmgaotoklavin basing zamagrsinde bulunmaz?

Bu donemde 1sinmakta olan suyun entropisi maksinmuntger latent is1 doneminde
verilen 1s1 enerjisise donigebilseydi entalpi sabit kalacak, entropi diizgugrdsal bir grafik
gosterecekti. Halbuki otoklav kabininde buhar basanttikga sistemin entalpisi giderek
azalmaktadir. Boylece latent dénem giderek kisatena& kaybolmaktadir. giideki giderek
kaybolan basamakekil 01:11 de kesikli ¢izgi ile gosterilglilizere dizgin bir yol izler. Bu
sebeple basin¢ zamagrisinde sterilizasyon platosuna yikselme lineellirtiin otoklav
grafiklerinde bu ¢izgiyi diiz olarak gdsiimuzun sebebi budur.

Buharin spora etkisi

2 Bar basincli bir otoklav kabininde 1 mikrometegpmdaki bir bakteri hiicresine
isabet eden buhar kuvvetini hesaplayalim:

F=pixFxP

F=3.14 x 0.25 x 10 x 2.036 x 1¢

F = 1.6 x 10 Newton

Otoklav kabininde yapilan is
Termodinamikte bir gazin yagtiis W = p x d V ile ifade edilir.

Termodinamgin 1. Yasasina gore bir sisteme (bir kaptaki gaavasme) Q kadar Isi
verilirken, ayni anda sistemsdriya W kadarsi yaparsa, sistemin i¢ enerjisi dES kadar artar.
Gazin yaptl is (W) , W = Fd = pAd = pdV dir.

Sistem dyariya § yaptgl zaman W pozitif, sistem tzeringyiapildgl zaman W
negatif alinir. Otoklavlarda hacim glgmesi olmayinca (dV=0) sisteme verilen Q IsislI,
sistemin i¢ enerjisindeki artmaya (dE)telur. Otoklav kabini sabit hacimde olguigin
disariya yapilang sifirdir. Butlin enerji i¢ enerjinin artmasina raarg.

W =pdV=px0=0

I¢ enerji maddeyi okiuran molekiil veya atomlarin potansiyel ve kinetilerjilerinin
toplamina gittir. Gaz 6rnginde, izovolumetrik olarak gaza verilen i1sinin tam@azin i¢
enerjisine dongmektedir.

Seyreltik gazlarda gaz molekdlleri arasinda elestaiik etkilemelerin olmadil
varsayildgindan i¢ enerji I1SI enerjisingitolur,

dEs= Q = medT

Burada ¢ sabit hacimdeki (izovolimetrik strecteki) 6zisikitle ve T (kelvin)
sicakliktir.

Kabindeki su ve hava m1 ve m2 kutleli iki ayri gaz8u denkleme gore
izovolumetrik olarak kaba verilen Q1 1sisi, m1 klithazin sicakfiini dT1 olarak artirirken,
m2 kutleli bir gazin sicakdini dT2 kadar artirmaktadir. m1, m2 den farkliySBl de dT2
den farkl olacaktir.

Sterilizasyon sirasinda sicaklik ve basing dalgalamalar

Otoklavlarda kabin sicalgini algilayan sicaklik sensorlari bulunur. Otoklav
sterilizasyon sicakiina yikseldii zaman, plato peryodu boyunca sicgilisabit tutulmasi
arzu edilir. Bu sensorlar, sicaklikgdiisii zaman, saniyeler icerisinde isiticlyl devreyeasak



kabini yeniden isitirlar. Sicaklik arzu edilen seye yiukselince isiticlyr devreden cikarirlar.
Boylece sicaklik (ve dolayisiyla basing) kismentgabulmus olur. prEN 1306Gartnamesine
gore, sicaklik sensorlari 0°€ lik bir sicaklik dgisimini 5 saniye icerisinde algilayabilecek
hassasiyete sahip olmahdir (B6lim 11, Madde 24}.Buna rgmen otoklavlar
yaslandikca bu sinirsabilir ve sicaklik sensorunun algilamgkedegeri birka¢ dereceye
kadar yukselebilir. Bu durumda plato fazinda biaklik dalgalanmasi ortaya ¢cikmayalha

uor — Sekil 01:12’de gorilen
s AOA T plato fazinda sicaklik
e NS NSNS NS AT | sensorunun az duyatl
Sy Y olmasi sebebi ile kabin
rot i sicaklginda bir dalgalanma
‘,f @ gorilmektedir. Bu 6rnek
125¢ / sekilde 133 ve 137 dereceler
,-" P arasindaki dalgalanma teorik
2ot £ L\ S v buhar basing formiiliinde
.,f B e R oL AP yerine konuldgu zaman
| / I t kabinde 13033.6 ve 13314.3
7 megapaskallik bir basing
1o {-" dalgalanmasina sebep
/ olacaktir. Daha diiik
s ..-{ G ___ 3897 | 9_43,5 sicakliklarda bu dalgalanma
i T - 42677 daha az olacaktir.
wol & Piyasamizdaki bir otoklav bu
Sekil 01:12 Plato fazinda ortaya cikabilen sicaklik ve bunaS'caklik dalgalanmasini regile
bagli olarak basing dalgalanmalari yukaridaki formgisee | ©derek daha deusal bir plato
hesaplanir. elde edebilmektedirler. Bu

sicaklgin duz bir gizgi
seklinde regule edilmesi pratik olarak imkansizdaten regilasyonu gerekli degildir.
Belki bir sttlinlik olarak bile diintlebilir. Zaten termik alternasyonlar yapsin diyetilmis
otoklav programlari bile vardir. Otoklavin sensaglgnmasi sebebiyle plato periyodunda
sicaklik ve basing dalgalanmasi yapmasina goz yabiiul Regtilasyona gerek yoktur.

Otoklavda gug¢ kavrami

Otoklavlarda sterilizasyona farken basing zaman grgifiin yikselme gimi (yatay
eksen ile arasinda kalan aginin tanjanti), otoklasinma sirasinda harcgdgticti Watt/m
cinsinden verir. Bu@m ne kadar fazla (dike yakin) ise otoklav o kallati 1sinir.
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Sekil 01:13 Sgzdaki otoklavin 1sinma hizi ve gicu, soldakindareidz. Cunkid ayni P
basincina daha kisa big-Ty suresinde yikselstir. (A<B) Burada grafkin egimi ile elde
edilen giic Watt / rhbirimindendir.

Farkli gtice sahip olarak dizayn edignki tane otoklavin, Patmosfer basincindan; P
sterilizasyon basincina gme suireleri farkli olabilir. Bu 6zellik, otoklavsterilizasyon
suresini de etkiler (kisaltir veya uzatir). Dik gékmeler her zaman iyi gédir. Daha kisa
zamanda daha yuksek basinca yikselen sterilizgarmametreleri yuk Gizerine termglak
etkisi olwturabilir. Bilhassa kolay bozulabilen narin yiklerde sivi sterilizasyonu yaparken
bu acinin dar olmasi arzu edilir.

A B C D Sekil 01:14'te hangi aralikta
egrinin altinda kalan alan en
gensk ise otoklav ogi
yaparken daha fazla enerji
kullanmaktadir. Birimi J.s/fh

| tar.
£ } Sterilizasyon
g Nl . oncesinde A-B arglinda
2 /\ | kalan grafgin altinda kalan
sl I B A I, .
\ / \/ V" e | @laN ne kadar gepise

\ / \{ ' otoklav o kadar bgarih

\ Y kabarcik giderme yapiyor
Sekil 01:14 A-B araliginda €rinin integrali kabarciktan demektir.
kurtulma, B-C arafiinda grinin integrali sterilizasyon, C-D Sterilizasyon
aralginda erinin integrali otoklavin kurutma gucunu platosunun bulundiu B-C
gosterir. aralgindaki grafgin altinda

kalan tarali alan ne kadar
biylkse otoklav o kadar e 1li sterilizasyon yapiyor demektir. Sterilizasymttikten sonra
C-D aralginda kurutmanin yapilgh bolgede grafiin altinda kalan alan ne kadar blyukse
otoklav o kadar bgarih kurutma yapiyor demektir.

Bu sebeple otoklav satin almadan 6nce bu grafiéémmelidir. Orngin Sekil 01:15
‘te gOrilen 3 tane otoklavin sterilizasyonlayit eniktardadir. A otoklavinin sterilizasyon
oncesinde basing zamagrisi yatay eksene yapktir. Yani erinin altinda kalan
alan(integrali) sifirdir. O halde bu otoklav kabkrgiderme konusunda hi¢cby yapmiyor
demektir. (Zaten grafikte gorulgi Gzere bu otoklav N sinifidir). Aysekil Gzerinde B harfi



ile gosterilen otoklavin sterilizasyon 6ncesingaren altinda kalan alanlar toplami ile C
harfi ile gosterilen otoklavdaki ayni bélgedekiri toplamini kaglastiriniz. Hangi
otoklavda sterilizasyon 6ncesi donemgeren altinda kalan alan daha blyuktir? C
otoklavinda alan daha buyuktir. O halde C otokBawtoklavindan daha iyi kabarcik
micadelesi yapmaktadir.

C

‘ / \ Al \

7 v v
Sekil 01:15 Egrinin altinda kalan alan otoklavin o bdlgede yaptin buyiklizine
indekslidir.

Ayni sekil Gzerinde incelemeye devam edelim. Hangi otakl@aha iyi kurutma yapagani
bulalim. Basin¢ zamargelerinde kurutma dénemine ait olagrain yatay eksen ile
arasinda kalan alani kaestiralim. Hangi otoklav graginde kurutma dénemindekgenin
altinda daha fazla alan vardir? A otoklavinda emsg@an vardir. O halde ¢ otoklav da ayni
sterilizasyonu yapmaktadir fakat birincisi en giagaiutmay yapmaktadir.

Buharin i¢ enerjisi
Otoklavda dyariya kagl yapilan bir § olmadgina gore, sterilizasyonu @ayan asil
etkili olan faktor; buharin i¢ enerjisinin (U) yaitis tir.

Al =

3 NEL TR .
§=" NkInd/ + NkIn ¥ + Nk| In [ jf”i] -
> N3N 2

Sekil 01:16 Molekulleri uzayin ¢ boyutuna hareket edebilen nonatomik ideal
gazlarda entropi formuli Sackur-Tetrode esitligi olarak bilinir.

(S, entropi; N, gazin tanecik sayisi; k, Boltzmann' sabiti (1.38x10% J/K) ; V, gazin
hacmi; U, i¢ enerjisi; h = Planck' sabiti; 7 = 22/7 sabit).

Otoklav kabinindeki gazin entropi (dS=dU/T)gnatisI, yukarida verilen formilde yerine
konulduktan sonra biraz jimnastik yapilirsag@adaki esitlik bulunur.

3 Baska bir yoldan gidilse de ayni#lik bulunabilirdi. Bir gazin sicak§i, gazi
U= E M.kK.T olusturan molekdillerin kinetik enerjisingietir. m kitleli bir tanecgin kinetik enerjisi
hizinin karesine baidir. E=1/2mvy=3/2kT (1 mol igin).

U, gazin i¢ enerjisi
N, gazin tanecik | Buformuldeki N gazin tanecik sayisidir ve steaifiyonun bgndan
sayisl; K, sonuna kadar sabittir. Bir tahminde bulunmak gesekiotoklav
Boltzmann' sabiti | kabininde 1 mol su buhari icidyle bir hesaplama yapilabilir. 12C
(1.38066x10° sicaklik 394 Kelvindir. 1 mol doygun buharda 6.08%tane su

JIK): T, sicaklik molekdll vardir, Boltzman sabiti yukarida verigm. Formuldeki
(Kelvin) yerlerine konuldgunda sterilizasyon sirasinda 1 mol buharin enerjisi

~2578.13 Joule dur.

O halde otoklav kabinindeki suyun isitilmasi smda meydana gelen entropi kabin
gazlarinin sicakd ile iliskilidir, zaman ile ilgkili degildir. Otoklavda zaman dgskeni
sadece sterilizasyon kuvvetini etkiler.



Dikkat edilirse gazin i¢ enerjisini 1sI enerjisiatleyerek hesap yaptik. Clnki hacim
sabittir ve sistemin gariya yaptg is sifirdir. Bu sirada izovolumetrik isinan m Kkditlel
gazdan bahsettik. Bu gaz hangi gazdir? Su dur. Mabuharidir. ger su buhari yerine daha
hafif olan hava bulunsaydi sistem, yukarida hesepldan 1200 kati daha az i¢ enerjiye sahip
olacaktir (suyun ygunlugu 1 gr/cnd, havanin ygunlugu 0.0012 gr/crf). Bu hesaplamalar
otoklavda neden hava kabanaidan kurtulmak gerelgini bir defa daha anlatmaktadir.

Bazi gevirimler

1 Pa=1N/rh= 10" bar = 10.197 x 10 at = 9.8692x1¢ atm

1 Joule = 107 erg ve 1 calori= 4.18 Joule

1 paskal=N-rif veya kg-rit-s? Atmosfer = 101325 Pa = 101.325 kPa = 1013.25 hPa
760 mmHg = 1013.3 milibar =1 bar

1Atm = 0.986 Bar, 1 Bar = 1.0336 kg/tn Bar= 101.325 kPa (1 Bar* = 100 kPa)
1latm=760 mmHg=dgh=(13,6x1Rg/n")(9,81 m/4)(0,76m) =1,01x10kg.m/S.m*’=N/m*=Pa
Havanin ygunlugu 1.225 kg/m3 (0.0765 Ib/cu ft) (2@ ve rolatif nem %20 icin)

Havanin mol kitlesi 0.0289644 kg/mol; Yer kire gtasyon sabiti 9.80665 m/s?2

Genel gaz sabiti= 8,31432 J/mol.K = 8.31432 N xmal(x K)

Avogadro sabiti = 6,02xE0 , Boltzmann sabiti 1,38x10 J/K
(*IUPAC (International Union of Pure and Applied &histry), 1999 yilinda basin¢ uygulamalrinda 1
Bar=100kPa kabul edilmesini tavsiye etin)

Tablo 01:02 Buhar tablosu

Sicaklik C) Basing (kPa) SicakhR@) Basing (kPa)
100.00 0 126.28 140.0
101.40 5.0 126.96 145.0
102.66 10.0 127.62 150.0
103.87 15.0 128.26 155.0
105.10 20.0 128.89 160.0
106.26 25.0 129.51 165.0
107.39 30.0 130.13 170.0
108.50 35.0 130.75 175.0
109.55 40.0 131.37 180.0
110.58 45.0 131.96 185.0
111.61 50.0 132.54 190.0
112.60 55.0 133.13 195.0
113.56 60.0 133.69 200.0
114.51 65.0 134.25 205.0
115.40 70.0 134.82 210.0
116.28 75.0 135.36 215.0
117.14 80.0 135.88 220.0
117.96 85.0 136.43 225.0
118.80 90.0 136.98 230.0
119.63 95.0 137.50 235.0
120.42 100.0 138.01 240.0
121.21 105.0 138.53 245.0
121.96 110.0 139.02 250.0
122.73 115.0 139.52 255.0
123.46 120.0 140.00 260.0
124.18 125.0 140.48 265.0
124.90 130.0 140.96 270.0
125.59 135.0 (Hatirlatma 1 Bar = 101.32 kP3a)




BOLUM 02

HAVA BASINCI

Hava basinci nedir?
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Sekil 02:01 Hava basincini
olusturan hava molekiillerinin
yukseklige gore profili.

Otoklavlar basinci kriter alaraksiyapan hassas cihazlardir.
Otoklavin bulundgu ytkseklikteki havanin basinci
neticeyi zannedilginden fazla etkiler.

Hava molekdillerinin ylizeye uygulaglikuvvetehava
basincidenir.

Yer ¢cekimi hava molekdllerini de kendisine
(yere) dgru cekmektedir. Bu sebeple hava
molekdllerinin arasindaki mesafe yer kireye ystikga
kisalir. Hava molekaulleri birbirlerine daha yakindfani
yer kireye yaklgtikca hava daha goindur. Deniz
seviyesinde, 20 °C (68 °F) sicaklikta, rolatif nés80
iken havanin ygunlugu 1.225 kg/m3 (0.0765 Ib/cu ft)
tur. Yogun hava girdir. Basinci yuksektir. Hava
basincinin en yuksek gexi, deniz seviyesinde 760
mmHg olarak bulunmgiur.

Hava basinci denizden yukseltiyeshdir.
Yukseklere ciktikga yercekimi etkisi azadigin
atmosfer gazlarinin molekulleri arasindaki mesaiead
fazladir. Bu durum hava ganlugunun azalmasina
neden olmaktadir. Az yoin hava hafiftir. Buna paralel
olarak hava basinci da azalir. Yani yikseldikgeahav

hafifler, dolayisi ile basing dér. Yerylzinden itibaren yikseldikce hava basiraknd
azalma ilk 6nce hizlidir, sonra giderek azalaraladeeder. Orngn deniz seviyesinde hava
basinci 1013 mbar olgu halde, 1000 metre yiksekte hava basinci 900 thh&000 metre
yuksekte 795 mbar dir. 3000 metre yiuksekte 700ihareisaire...

O halde, havanin basincini sadece yukseklik vesttBnygunlugu dezil, ayni
zamanda sicaklik, yer ¢cekim ivmesi de etkiler.

107 10®% 10° 10* 10?2 10°
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Sekil 02:02 Sabit sicaklikta, deniz seviyesinden yukseldikee havanin ygunlugu hem de
basinci azalif®. Birinci grafikte ok ile §aretli grafik bélgesindeki basinc yiikseklikskisi
ikinci grafikte farkl skala ile gosterilmgiir. Grafik 40 numaral kaynaktan alingtir.

Kac ¢esit hava basinci vardir?

Her hangi bir yukseltide tespit edilen hava basiaatmosfer basinciveyarélatif
basingveyabarometrik basing adi verilir. Atmosfer basinci deniz seviyesindgiitilyorsa
bunamutlak basingadi verilir. Deniz seviyesinde giéseniz rolatif basing ve mutlak basing
birbirinden farkhdir.

Gunluk kullanimda biz rolatif basingi kullanmakigybagka bir deysle atmosfer
basincina gore basincinggeini soylemekteyiz. Orrign atar damar icindeki kanin sistolik
fakat kanin damar igindeki mutlak kan basincini@+&20=880 mmHg oldtunu
bilmekteyiz.

Simdi bu ikisini bir birinden ayirmak icigdyle bir 6rnek dilinelim. Deniz
seviyesinde bir kati cisim tzerine 30 kPa basimgulaniyor olsun. Basinca maruz kalan
cisim aslinda 131.325 kPa net basing aliyor olacaktinki deniz seviyesinde atmosferin
cisime uyguladil basin¢ 101.325 kPa dir. Bunun Gzerine 30 kP& itdmutur.

Simdi tersine bir drnek diinelim. Deniz seviyesinde cisime -30 kPa buygulide
bir dlct basinci (gauge pressure) (vakum) uygufanda aslinda cisim +71.325 kPa basinca
maruz kaliyor demektir.

Eger bu 6rneklerdeki dlctiimler deniz seviyesindgildeED00 metre yikseklikte
yapilms olsaydi hava basinci yakila 90 kPa olaga icin, yukaridaki sayilar sirasi ile 120
kPa ve 60 kPa bulunacakti.

Simdi bu orngimizi otoklavlar Gizerine yansitalim:

Deniz seviyesinde ¢ahn bir otoklavin basing gostergesi 2.1 Bar gosterdiman
kabin icerisinde 212.78 kPa basing var demektirniktar neye gore 212.78 kPa dir?
Elbette kabin dindaki 101.325 kPa’a kiyasla 212.78 kPa dir. Kalymda hava
basincindaki her gigsim otoklavin gostergesini de fonksiyonlarini dailetk Deniz
seviyesinden yukseldikce otoklavin kabul@tteferans basin¢ (odadaki barometrik hava
basinci) dier. Peki otoklavin gindaki hava basinci olmasi beklenendeguliolduysunda ne
olur?

Bu durumda plato peryod daha erkeglégacak, vakum (kurutma) peryodu
uzayacaktir. Bu, istenmeyen bir durumdur.



Otoklavin manometresi

Otoklavlar basinci kriter alarak yapan hassas cihazlardir. Otoklavin manometresi
rélatif basinci 6lger. Bu sebeple otoklavin bulugulyiikseklikteki havanin basinci neticeyi
zannedildginden fazla etkiler. prEN 1306@rtnamesi mutlak basing esas alinarak
diizenlenmgtir (Bkz. B6lum 11 Madde 3.1, 4.4.2.3,4.4.2.4,8,8.4.4, 8.4.5,85.1, 8.5.2,
10.2.2).

Belirli bir cografik bolge icin otoklavin direnebilegemaksimum basing dretici firma
tarafindan belirlenir (Bkz Bolim 11 Madde 3.24 Notfukselti arttikga otoklavin
direnebilecgi maksimum kabin basinci siniri dasdéektir. Bu durum givenlik bakimindan
da bir 6nem arz edebilir.

Bu sebeple otoklavlar kabin icerisinde dlctiklélatif basinci mutlak basinca
cevirmek zorundadirlar. Bu cevirimi yapabilmek iggagidaki formalt kullanirlar ve
bulunduklar odanin rélatif hava basincini dnceloiémek zorundadirlar. Bulungw odanin
basincini dnceden bilmesi ve basing duzeltmeyilyfpasi igin yapilan ilk ayarsiemine
kalibrasyon denir.

Kalibrasyon sirasinda bir basing dizeltme formigulanir Sekil 02:03). Verilen
basin¢ diizeltme formalunt pratik olarak ve kabaaplamak gerekginde, rolatif basinci
mutlak basinca ¢evirmek i¢in kabin Uzerinde okubasinci ilk 2000-3000 m icin 1.14 sayisi
ile, >3000 m icin 1.29 sayisiyla carpmak gerekioKlavlar bilgisayar kontrollti devrelerinde
bu basing dizeltmesini otomatik olarak yaparlakaEaer otoklav denizden yiksekhi
bilmek zorundadir.

A Ureticiler otoklav cihazina ilk
= kurulum yapildgl zaman teknisyen
% = e tarafindan kullanilmasi igin genellikle bir
= Eat kalibrasyon d@gmesi koyarlar. Teknisyen
& £ g otoklavi kurdgu klinikte bu digmeyi
80 8 E veya ayar mekanizmasini bir defaya
= 5 mahsus kullanarak klipgin denizden
85 E S yukseklgine isabet eden hava basincini
—————————————— Atmosferbasincl _ | gy kabul edecekekilde kalibrasyon
i yapar, otoklavi ayarlanmplarak teslim
_M.G.z eder. En d@ru yontem budur.
> P=P.e ReT Piyasamizda bunu yapabilen otoklavlar
— mutlak sifir | Mevcuttur. Boyle kglipre edilrsli'

) otoklavlar herhangi bir yikseltide g
Sekil 02:03 otoklavda okunan rolatif basing sterilizasyon yapabilir. Zaten Uretici
“Basing duzeltme formGlu” ile mutlak basinca | firma satstan 6nce otoklavin hangi
dondsar. (fadeyi vurgulamak igigekildeki skala | yiikseltilerde cakabilecegini son
abartil ¢izilmitir) kullaniciya bildirmek zorundadir (Bkz
P, rlnliitltflzlk b?osggé g?gilgukle? (rilﬁ')latif) bas!pt;: M, ';!a\éamn Bolim 11 Madde 4.8.1n).
mol kutlesi (0. g/mol); g, gravitasyon sabi
(9.80665 m/s?); z, Yukseklik (metre); R, Hava igiiversal Otoklavin hava basinci ayan. ..
gaz sabiti 8.31432 N x m/(mol x K); T, Sicakliklyi€g prEN-L306G;arthamesinegore
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Sekil 02:04 Bazisehirlerimizde muhtelif sicakliklar igin hesaplanatoklavin okudgu ve
diuzelterek uygulamasi beklenen basinclar gorulnlekte

(Dogu Anadoluda yerlgm bolgelerinin ytkseltisi 2800 metreye kadar ¢ik&zincan ve
Bing6l 1100 metreden daha yuksektir. Erzurum 180003,1400 m, Kastamonu 798 m,
Ardahan 1800 m, Van 1727 m, Bursa 155 m, DenidirfB5Uak 906 m, Kayseri 1054 m,
Malatya 964 m, Mara568 m, Siirt 902 m, Bitlis 1545 m , Erzincan 1b85Ankara 850 m
yuksektedir).

Piyasamizdaki otoklavlardan 2 (iki) tanesi fabrgkisinda 100 metre yikseltiye
ayarlanmg olarak satilmaktadir.ger teknisyen cihazlarin kurulumu sirasinda yukselti
kalibrasyonu yapmadiysa cihazin kurutma suresi atwtem uzun olmaktadir ve ekraninda
hata raporu belirmektedir.

Ureticiler, otoklav cihazi izerine basing kalibmasy icin bir ayar dgimesi
koymadiysa, kendi otoklavinin denizden ka¢c metiesgliiye kadar dgru calstigini kullanici
el kitabina yazarak belirtmive son kullanicinin dikkatini ¢gekstir. Bir anlamda tretgi
otoklavin d@ru calsabilecei sinirlari tiketiciye deklere ederek gorevini yerigetirmg,
tuketicinin sine gelirse satin almasigaret etmgtir. Piyasamizda bgekilde calgan
otoklavlar mevcuttur.

Baz uretici firmalar kendi tlkelerinin ortalamakgéltilerine gbre otoklav imal
etmektedirler. Bu cok normaldiitalya’da tiretilen bir otoklaviitalya c@grafyasina uygun
olmasi oncelikli olarak hesaplanacaktir. Almanyaidetilen otoklavin Almanya
cografyasina, Amerika’da Uretilenin Amerikangrafyasina uygunku oncelikli olarak
disUnulmigtir. Boyle cihazlarin kalibrasyon ayari yoksa Ulkese dg@ru
calismayabilecektir. Yerli Gretim otoklavlar bu sebepigica desteklenmelidir.

Piyasamizdaki bazi otoklavlarin yukselti sinirlari

Piyasamizdaki otoklavlardan bir tanesi 860-1060barlarasindaki barometrik
basinclarda caimak tzere Uretilngtir. Bu hava basinci deniz seviyesi ve deniz sesingen
en ¢cok 1200 metre ylkseklikteki kliniklerde kullilecesini gosterir. Ulkemizde gok
satilan bu marka otoklav Adana’da tam v@riicsterilizasyon yapacaktir fakat Erzurum, Van,
Bitlis gibi sehirlerimizde tam ve dgu sterilizasyon yapamayacaktir.



Piyasamizda satilmakta olan bir yabanci otoklavetici firmasinin fabrika teknisyeni
ile yapilan internette yagmalarda Urettikleri otoklavin “1000 metreden ylkse#gru
calismayacg! eger daha yuksek bir yerde kullanilacaksa kenditgafindan énceden kalibre
edilmesi gerekfii” 6 grenilmistir. CUnkl bu Uretici firmanin tGlkesindeki yegim birimlerinin
ortalama yukseltisi en ¢ok 1000 metredir. Bu otekidizerinde kalibrasyon @inesi yoktur.
Kalibrasyon fabrika tarafindan yapiimalidir. Buagmen bu otoklav ithal edilip piyasamizda
satiimaktadir.

Bir bagka otoklav ureticisi Glkenin denizden yikselti ¢ataasi 100 metredir ve bu
Ulkede dretilen otoklavlar 100 metre yukseltiyeigabmistir. Bu bilgi otoklavin kullanici
kitabinda ¢ok net ifadelerle kalin harfler ile pgnat derinlgi verilerek yazilmgtir. Bu marka
otoklavlarin yikselti kalibrasyon seceénée yoktur. Maalesef ¢ok bilinen bu otoklav ithal
edilip tlkemizde satilmaktadir. Halbuki Turkiye'njarlesim bolgelerinde ortalama ytikseklik
1132 metredir. Mutemelen hekimler bu otoklavin &unlt el kitabini okumadan satin
almaktadir. Yine muhtemelen ithalat¢i bu otokladzelliklerini bilmeden ithal etmektedir.
Bu durum ulke ¢capinda sterilizasyon standardiniigiicnekte ve ekonomik kayip
yaratmaktadir.

Ulkemizde piyasamizda bulunan bazi otoklavlariakuti el kitaplarindan alinan
bilgilere gore yukselti sinirlagbyledir:

Nuve 18S/23S, 18VS/23VS, 18B/23B , Techno-gaz Ea®XP marka cihazlarin
kullanici el kitabinda otoklavin 2000 metre yuksgklkadar cafabilecei yazmaktadir.

Pratika S16 marka otoklavin kullanici el kitabimdeklavin 1200 metrede cstnak
Uzere tasarlangh yazmaktadir, ger bgka yukseltilerde ¢ajtirilmasi isteniyorsa fabrikaya
sipark verilerek 6zel Uretim yapilmasi gergktyazmaktadir.

Dentsan ve AD7-1-3A marka otoklavin kullanici ébkinda 700-1060 hPa hava
basinclari arasinda cglrilabilecesi/depolanabilecg yazihidir.

Aptica plus , DominaPlus marka otoklavin kullareckitabinda 750 -1050 mBar
atmosfer basinci altinda galbilecesi yazilidir. Ayni el kitabinda fabrikasinin 0-20Cetre
icin ayarladgl yazmaktadir.

Aquarius40b, AtomaPlus kullanici el kitabinda 7%®%Q mbar arasinda hava
basincina ayarlanabilir diye yazmaktadir. Fabrikamhazi 100 m yikselde gore (default)
ayarladgini arzu edilirse 6n panelinde tarif edilen bigdigeyi kullanarak yeniden
ayarlanmasi gerelgiiyazmaktadir. Bu ayar yapilmazsa vakumlarin uzayac yazmaktadir.

Tinhero marka otoklavin kullanici el kitabingactimle ¢erceve icerisinde uyari ile
verilmistir: “Otoklavi ¢alstirmaya bglamadan once lutfen lokal atmosfer basincini kéntro
ediniz. Eger basin¢ 0.95 Mpa dangiik ise veya yukseklik 500 metreden yazla isgatdaniz
ile temas etmeniz ve cihazinizi yeniden ayarlatmgarekir’. Bu otoklavin kullanici el
kitabinin girg b6limunde bir kisminin veya tamaminin kopyalanptzsiimasi, datiimasi
yasaktir diye yazmaktadir. Bu sebeple cercevesiperialinmg ve buyik karakterler ile
yazilms olan bu dikkat ¢cekici uyari kopyalanip buradamegeklinde yayinlanamartir.

Axyia markali otoklav kullanici el kitabinda yukseédalibrasyonu icin 0-2500 metre
sinirt koymuytur.

Matika otoklavin kullanici el kitabinda 1200 meedyadar cagabilecei
yazmaktadir. Gerek duyularsa fabrikasi ile temagdmesi durumunda arzu edilen
yukseltiye gore cihaz Uretilebilegieyazmaktadir.

MJQ markali otoklavin kullanici el kitabinda 86060ChPa atmosfer basinc¢larinda
calisabilecgi yazmaktadir.

Otoklav uretici firmalarin 1013 mBardan daha yukbaking dgerlerini mesela 1060
mbar basing derini kalibrasyon siniri olarak géstermeleri hayeticidir. Ctinki 1060 mbar
basin¢ deniz seviyesindegagida yani yerin altindaki bir cukurda ortaya ¢il&u. ilging



durumu irdeleyelim, kisa bir hesaplama yapalim @@01lhPa basincin deniz seviyesinden kag
metre g@agida meydana gelebilegai bulalim:

1060 hPa basincin ka¢g metrede ortaya ¢facahesaplanmasi:

1latm=760 mmHg= 1,01x2&g.m/€.m? (=N/m’=Pa)
1 hPa=100 Paskal=1/1000 Atm=1 mBar yapar, 1060 hP&x1G Pa yapar. Bu sayly!
atmosfer basincina bélersek 1.05 Atm buluruz. (1@B8=1.05 Atm)
1.06x16 — 1.01x16 = 5000 paskal bulunur.
Havanin 20C deki yagunlugu 1.2 kg/nf tiir
Ap=dgh —>h="P - 2000 Ra ~ 425 m
dg (1,2kg/m 9,81 m/s)

Demekki s6zl edilen marka otoklavlar deniz seviygsn 425 metresagida calsabilecek
sekilde dizayn edilnglerdir. Bir otoklavin yerin 425 metre altinda gahiimasi
tasarlanamayag@aa gore, muhtemelen strpriz atmosfer basingamna hazirlikli olsun
diye busekilde Uretilmg olabilir mi? Veya rakip marka otoklavlara bir meydokuma olarak
dUstndlebilir mi?



BOLUM 03

KABIN DIZAYNI

Olu basluklar kabinin %50 den fazlasini kullanilamaz yafrabktedir.

Kabin geometrisi

Basinca daha kolay direnebilmesi icin otoklavihikageometrisinin “kire” veya
kireye en yakigekilde olmasi idealdir. Fakat kigeklindeki bir kabin, tepsilerin
yerlestirilmesi icin kullangsizdir. Bu sebeple kireye en yakin geomatkl olarak
guinumuzde silindir kabinler kullaniimaktadir.

Otoklav kabinleri dikdortgenler pirizmageklinde dizayn edildiklerinde, kabin
icerisinde meydana gelen buharin basinci, kabmilayndan agcmaya gwou zorlar.

Aslinda gaz basinci vektorelgle skalar bir bayuklikttr. Fakat ytzeye dik gelen
kuvvetler bilgenlerine ayrildiinda ylizeyde gerilme vektorlerinden bahsedilelakil
03:01). Bu gerilmeler yanal ylzleri biglae noktalarindan agilmaya zorlar. Uzun vadede
bdyle aciimalar olabile@e cekincesi ile Ureticiler dikdortgen kesitli kabibercih etmezler.

F, E
F 2
A Lﬁ F Y
F
— \ F / \
/I Buhar basinci Buhar basinci
o/
"\'..**q...- "i"-‘-

Sekil 03:01 Otoklav kabinleri dikdortgenler pirizmagzklinde dizayn edilgiinde
kullaniimayan 6lu bguklar bulunmaz. Fakat kabin duvari kesikli ¢izgi gosterildgi sekilde
esnemeye zorlanir. Silindir kabinde bu istenmeyaith goérilmez.

Baz Ureticiler ayritlara binen ytiksek buhar basidan kurtulmak amaci ile kéleri
keskin degil oval sekilde imal etmglerdir. Bu durumda ayrit Gizerine binen\e F, yanal
kuvvet vektorleri kiiculir fakat tamamen kaybolmAgrica yan duvarlarda esnemeylien
devam eder. Sonucta gunumuzde dikdortgen keshinkizn silindir kabinlere gecilrstir.
Kabinde kullanilamayan (6li) bosluklar

Silindir kabin ile tretilen otoklavlarin kullaniel kitaplari icerisinde kabin hacimleri
ve kabin boyutlari yer almaktadir. Uretici tarafamdverilen bu sayilar ile aritmetik jimnastik
yapildginda cihazin tzerinde yazan hacim ile, cihazin baguarasinda genellikle belirgin
bir uyusmazlik old@u goérilmektedir. (Silindirin hacmi pi ¥ x d dir. pi=22/7; r, yaricap; d,
kabin derinli).

Piyasamizda satilmakta olan otoklavlar tizeringelga bir incelemed”; kullanici el
kitabinda 18 litre olarak tanitilan bir otoklaviatkn hacmi hesaplanginda aslinda 14.83
litre oldugu gorulmistir. Baska bir otoklavda 18 litre olarak tanitiimasingmeen, aslinda
15.7 litre oldgu tespit edilmgtir. Bir baskasi; 18 litre tanitild halde 16.68 olarak tespit
edilmistir. Baska bir otoklav 9 litre tanitilmaktadir, fakat i¢yadlari hesaplangi zaman 7
litre olarak bulunmaktadir.




Bazi otoklavlarin el kitaplarinda belirtilen kalhiacmine tam olaraksi oldugu veya
ondan daha biiyiik olgu gorulmektedir. Orngn 16 litre tanitilan bir otoklavin kabin
boyutlari hesaplanginda aslinda 17 litre olgu gorilmigtir. Bagka bir otoklav 12 litre
tanitiimasina @men aslinda 13.2 litredir. 20 litre tanitilip ad@n22.3 litre olan otoklavlar
vardir. Gariptir ki kullanicinin lehine olarak kakiyumazliklari gosteren otoklavlar
genellikle ya yerli veya uzak @a kokenli firmalar tarafindan uretilenlerdir.

Kabindeki hacim farklari (kayiplari) sadece katpdeviyesinde dgldir. Geometrik
uyusmazlik sonucu ortaya ¢ikan hacim kayiplari da vafginka silindir kabin icerisine
dikdortgenler pirizmasyeklindeki tepsilerin girmesi d@l bir geometrik bir uyumsuzluk
sebebidir.

A
Sekil 03:02 Kabinler silindir icine oturan dikdortgen tepsden olgur (A). Geometrik

uyumsuzluk sebebiyle kullanilmayan hacimlerin catgikmasi kaciniimazdir (B). Tarah
bdlge (C) kabinde kullanilamayan hacimdir

B c

Sekil 03:02’de goruldga gibi silindir kabin icerisine giren tepsi kiimelkabinin
tamamini dolduramaz ve tarali olarak gosterilerirkabcmi 61U beluk olarak kalir. Eer
bunu bir kusur olarak gérmek gerekirse, bu biritretesil, tasarim kusuru olarak ele
alinmahdir. Bu kabin geometrisi bdyle kalmaya dewedecgine gbre, uyumsuzfiu
gormezden gelmekte veya kabullenmekte bir mahzktuyoBelki ileride geltiriimesi
muhtemel ideale daha yakin bir kabin tasarimi, ltbésluklar kullanilabilir hacimlere
donisturebilecektir.

Bu sekilde kaybedilen 6li tuk miktari hi¢c az dgildir. Bazi otoklavlarda bu 6li
bosluk miktari kabin hacminin %25’ine wmaktadir. Bu durum kabin hacminin 4 te birinin
kullanilamadg! anlamina gelir.

Ornegsin 20 litre tanitihp aslinda kabin hacminin 18126 hesaplangy bir otoklavin
0lu basluklar ayrica hesaplanip kabin hacminden cikafildaman aslinda bu otoklavda
14.74 litrenin kullanilabilir oldgu gorilmektedir.

Baska bir otoklav, 22 litre tanitiimasinagraen kabin hacmi 17.36 litre hesaplagmi
fakat 6lu baluklar ¢ikarildiktan sonra 14.7 litrenin kullanilldgi gorulmustur.

22 litre tanitilan bu marka otoklavin kabininin eed %66.8’i kullaniimaktadir.

Baska bir otoklav 18.6 litre tanitilmasinagraen, 6lu bgluklar ¢ikarildginda 14.21
litrenin kullanilabilir oldgu gorilmigtar.

Diger bir otoklav 22.6 litre olarak tanitiimaktadif).2 litresi kullanilabilirdir.

18 litre oldigu yazan bir otoklavin kullanilabilir kabin hacmidege 8.12 litreden
ibarettir. Bu otoklavin dier bir modeli ise 24 litre olarak tanitiimaktacakét kullanilabilir
kabin hacmi sadece 11 litreden ibarettir. Kayip %60 fazladir.



Uretici ve satici firmalar bu 61U blaiklarin buharin serbestce dggdilmesi icin
isteyerek birakild@ini savunmaktadir. Fakat bu savunma hi¢ ikna edigldir. Clnki 5-10
mm capindaki 11 cm uzurundaki (Bkz. B6lim 11 Madde 8.11d) borunun iginden
gecebilen buhar, tepsileri kabin duvarlarina ygtikianak sureti ile engellenemez.

Baska bazi otoklav Ureticisi firmalar tepsi gdiklerini ayarlayarak kabindeki oIt
bosluklari minimuma indirmeyi bgarmstir. Silindirin ekvatoruna oturan tepsiyi daha geni
dretmslerdir.

«— L1 —
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Sekil 03:03 Otoklavda kullanilan tepsilerin yatay boyutunugigieen oldigu durumda
(L1<Lj,) kabinde 6lt bguklar minimum olur.

Sekil 03:03 de tepsilerin yatay boyutu silindir kafgerisinde en gesihacimin
kullaniimasina olanak glmaktadir. Byekilde dizayn edilmi otoklavlar daha fazla
sterilizasyon yuku alabilirler.




BOLUM 04

OTOKLAVDA SU

Otoklavda aku suyu kullanilabilir
Su distile cihazi temin edilmesine gerek yoktur

Otoklavlarda kullanilan su buhaglp yeniden ygunlastigi icin suyun igerisinde
bulunan bitin mineral ve inorganik Bilder kabin duvarina ¢okecektir. Bu sebeple
otoklavlarin su deposuna konulacak suyun distilelswasi arzu edilir. Bga kalsiyum ve
klorit olmak Gzere inorganik maddelerin ve bilhaaga metallerin varliklari istenmez.
Kaynatilan suyun icerisinde bulunan kirlilikler katdibinde pullanma ve torgeklinde
ortaya cikar. Buna buhagiaa kalintisi adi verilir. Buhagena kalintisinin belirli bir
seviyenin Uzerinde olmasi otoklavda kullanilacakcguen istenmeyen durumdur.
PrEN1306Gartnamesine gore 1 litre su kaynatilip buhgmddiginda en ¢cok 10 mg tortu
birakmasina izin verilngtir. Sartnamenin dier istekleri Bolim 11 ‘de Tablo C.1'de ve Tablo
04:01'de son kolonda verilstir.

Suyun saflgi ve iletkenligi

Suyun iletkenli icerisinde bulunan elektrolitlerin konsantrasynaundekslidir. Ne
kadar fazla mineral ve metal varsa suyun elekinérati (empedans) o kadargidikttir ve
elektrik iletkenlgi (kondiiktans) o kadar fazladir.

Iletkenlik birimi olarak Siemens kullanilir. Bu isikayna&ini Ernst Werner von
Siemens isimlsahisin soy isminden alir. Ozel isim ofduicin S harfi blyik yazilmalidir.
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Sekil 04:01iletkenlik (G), direnc(R)in tersine ve akgiddetinin(l) voltaj(V)a oraninagitir.
Bir Siemens(S) 1/0Ohm olarak birimlendirilir. 1 Siens’in milyonda birine mikroSiemens
(uS) denir.

PrEN1306Gartnamesine gore otoklavda kullanilabilecek suyetkenligi en ¢cok 15
uS olmalidir. 15:S = 1.5 x10 Siemens'tir. Buradan suyun elektrik direnci heaapka,
yaklasik 66.6 Kohm bulunur. O halde otoklavda kullanmaigiindigiimiiz 20°C deki bir
suyun icerisine 1 cm mesafeli olarak ohmmetre @notatirildg zaman suyun elektrik
direncini en az 66.6 Kohm dlcmemiz gerekir. Bundaha buytk elektrik direnci daha saf bir
su anlamina gelir. Bundan dahaidkibir elektrik direnci suyun igerisinde ¢ozungmu
mineraller bulunuyor anlamina gelir.

Bir ¢cok otoklav cihazinin su deposunda bir giftikélet bulunur. Boylece otoklavin
deposuna konulan suya temas eden bu elektrotlacsadiyun seviyesini gig ayni
zamanda, suyun direncini (dolayisiyla iletkgmli) de 6lger. EBer depoya konulan suyun
iletkenligi 15 uS’ten blyuk ise (yani suyun direnci 66.6Kohm’dagikkiise) sterilizasyon
islemi otoklavin glem kontrol sistemi tarafindan yarida kesilmekteBisylece mineral icegi
yuksek su kullanarak otoklavin zarar gérmesi, kafgitnasing borularinda tabakalanmalar
meydana gelmesi engellennolmaktadir.

Suyun saflgtiriimasi



Suyu 6nce buhararip sonra yeniden yunlastirmak sureti ile tortularindan
arindirmayalistile etmek denir. Suyu karbon ve regine filtrelerdegige iyonlarindan
ayirmayadeiyonize (demineralize) etmek denir.

Eger distile edilm§ saf bir suyun daha saf olmasi istenirse ayni sidga distile
edilebilir. Ezger bir su numunesi iki defa distile edildiysigistile su adini alir ve daha saftir.
Bu su defalarca distile edilebilir. Béylece heratehda su daha safla Su arka arkaya distile
membranlardan gegcirilerek elektrik direnci megaamskviyesine gelinceye kadar
saflastirilabilmektedir. Boyle sularin elektrik iletke@li0.02uS kadar olabilir. Fakat boyle
ileri derecede safairiimis bir suyu otoklavda kullanmak gerekmeyebilir.

Her distile edildginde su daha safia, iletkenligi daha azalir, daha mineralsigle
otoklav i¢in daha ideal 6zelliklere gla

Suyun her distile edilmesinde daha da saikesi sebebi ile bazi otoklavlar suyu
devridaim kullanacakekilde Uretilmgtir. BOyle otoklavlara bir defa su konulur ve
buharlatirilan su yeniden depoya donduartlir. Boylece lefasinda biraz daha saf su
kullanilarak 60-70 gevirim yapmak mumkundur. Ayrsad su temin etme problemi de buyuk
olcuide ortadan kalkmolur. Orngin Euroklav'23V-S markali otoklavin kullanici el
kitabinda (Madde 6.8 sayfa:39) su sistemi se¢cmedkddmistir. Kullanici isterse kullanilan
suyu yeniden kullanma secegma devreye sokar, ayni suyu surekli dongu yaptirip
kullanabilir (close-loop system).gér arzu ederse kullanilan suygah atar (one-way
system). Buekilde suyu devri daim kullanarak gan bir tane daha otoklav piyasamizda
bulunmaktadir.

Kullanilmi s su infektif midir?
Cevirim biter bitmez tahliye edilen su sterildigeéf bir otoklavin kullanip tahliye ederek
disari attgl suyun icinde canli mikroorganizma var ise o cwkdliizgin cagmiyor,
sterilizasyon yapmiyor demektitgingtir ki, bazi otoklav tanitim kataloglarinda kellanici
el kitaplarinda sterilizasyoslemi anlatilirken su tahliyesi sirasinda eldiveyilgiesi
gerektgi, otoklavin kullandg! atik suyun mikroplu olabile@eyazmaktadir. Bir otoklavin
atik suyu mikropludur demek, o otoklav gérevini gapyor demektir. Uretici firma
yazdginin bu anlama gelgini bilseydi belki kendi otoklavini kétuleyecek bBéybir ifadeyi
kullanici el kitabina yazmayacakti. Biz biliyoruzkunu yazan otoklavlar karilidir, fakat
hicbir su, sterilizasyonu bari ile tamamlamsibir otoklavin atik suyu kadar mikropsuz
olamaz.

Eser yayina hazirlanirken bir deney yapilarak @kl atik suyunun mikropsuz
oldugu gosterilmgtir.




Sekil 04:02 Ug farkl otoklavin rutin cevirimlerinden sonrakasuyundan ekiivyon ile
mikrobiyolojik 6rnek alingtir. Ug tane su numunesi ayri ayri olarak koyunikagara
ekilmistir. Su numuneleri 3 giin boyunca %7 de inkiibe edilngtir. Su numunelerinde hicbi
bakteri iremesi gorulmestir (A,B,C).

Bu calgma bize U¢ otoklavin da kullanaralgah attgl suyun tamamen steril olgunu
acikca ispat etmektedir. Otoklavlarin kullanim suayilroplu dezildir.

Bu deneyin yapilgi otoklavlardan bir tanesinin su deposuna konulngasihazirlanan
distile sudan numune alinmi ve aynikbiardaayrica inkiibe edilstir. inkiibasyonun
sonunda depo suyunun kontamine @ldgorialmigtir. Cok sayida bakteri ve mantar kolonjsi
besi yerinin ylizeyinde (oklar) tespit ediktii. Bu ¢alsma, otoklava konulan suyun
kontamine old@unu, fakat atik suyun steril oldunu goésterir.

-

Otoklavda aki suyu kullanilabilir mi?

Marketlerden temin edilebilen VDE 510 standartlaruygun aki suyunun otoklavda
kullanilabilecgi Euroklav’23V-S marka otoklavin kullanici el kitabinin 42iisayfasinin
8.3.2 numarali maddesinde yazmaktadir. Boyleceatakin daha bol ve ucuz su temin
edilebilecgi anlatilmaktadir. Otoklav kullanicilar, aki suyullaRnmaya
cesaretlendirilmektedir.

Alman standardi olan VDE 0510-1 numaral belgeatyalar icin genel
gereksinimler bgikli bir ulusal standarttir. 21 Ocak 2008 de yliige giren EN 50272-1
sularinin otoklavda kullanilabilmesi gerekir.

Akulere kullanilan ve saf su ismi ile bizim piyasada satilan sular distile edilgnie
hatta bir ¢cgu ters osmoz ile karbon filittereden ve reginelerdecirilerek deiyonize
edilmigtir. Otoklavda kullanmak i¢in uygun gérinmekteddu sularin kullaniimasi mimkuan
olursa distile su cihazi satin alinmasi ve hattariize ithal edilmesi bile gerekmeyecektir.
Boylece hem hekimler hem de llkemiz acisindan faydacaktir.

Bunu gosterebilmek amaci ile eser yayina hazirfstrada rastgele secilen 3 farkl
ticari akll suyu marketten temin ediktmi. Rastgele secilen iki farkli su distile cihadam
distile su elde edilngive temizsiselerde stoklanmtir. Béylece olgturulan 5 tane su
numunesi numara ile etiketlenerek su analizindmeéyiir. Elde edilen sonuclar Tablo
14:01’de verilmitir.



Tablo 04:01 Su distile cihazindan elde edilen suil e akl sularinin prEn13060
sartnamesine uygunluklarinin kar  silastirilmasi *?
DISTILE CIHAZLARI AKU SULARI
Euronda |Faro Via |Cetinler Otovole Forcar PrEN13060
Aquadist | Droppy Akl Suyu | Akl Suyu |Akil Suyu | Standardi
E’“ha”@ma 1.8 1.1 1.2 0.9 209 =10 mg/l
alintisi
Silisyum <1 mgll
oxide, SiQ 0.4 0.3 0.3 0.2 9.3
Demir 0.01 0.00 0.00 0.01 0.00 < 0.2 mgl/l
Kadmiyum |0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 < 0.005 mg/
Kursun 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 < 0.05 mg/l
Diger &ir <0.1 mgl/l
metalle® | ] ] ) ]
Klorit™ <0.02mMolf <0.02mMol | <0.02mMol| <0.02mMol| <0.02mMol| < 2 mg/I
Fosfat 0.07 0.06 0.06 0.05 0.04 < 0.5 mgl/l
fletkenlik < 15ps/cm
(20 °C) 3.4 2.1 2.3 1.8 402
PH 5.55 5.07 5.41 5.17 6.63 o Ve 7.5
arasi
Gorundm Renksiz, |Renksiz, |Renksiz, |Renksiz, |Renksiz, |Renksiz,
berrak, berrak, berrak, berrak, berrak, berrak,
tortususuz |tortususuz |tortususuz |tortususuz |tortususuz | cokeltisiz
Sertlik® ] ] ] ] ] <0.02
mmol/|
* Klorit 0.02 milimol un altinda oldgundan 6lgulemengiir
@ Diger gir metaller ve sertlik bakilamastir. Bunlarin gtvenlik sinirlarinin altinda
oldugunu iletkenlik dgerlerinden anlayabiliyoruz.
Demir, Silisyumoksit ve fosfat spektrofotometrilgdmiyum ve kugun Atomik
absorpsiyon (ICP-OES) spektrofotometresi yonteendltulmigtar.

Yukaridaki tabloya gore;

Otovole (Bornovazmir) marka akil suyunun incelenen biitiin 6zellikderdistile
cihazlarinin elde egti sudan daha tstun bulungtur. Otoklav igin uygun gérinmektedir.
Ikinci sirada giiven telkin eden akii suyu Cetinlanéyi-Antalya)’dir.

Bir bagka aku suyu Ureten firmaya gk saf su fabrikasi (324-2343090)'na telefon
acllarak suyu nasil safkardiklari soruldu. Suyun énce buhatlalip sonra kondanse edifij
daha sonra recine, aktif blok karbon ve reverseosdriimtech 50 filitrelerden gegirilgii,
sonra ambalajlanip piyasaya ver@idbgrenildi. Sonucta iyon tutulma oraninin %98 gidu
Ogrenildi. Buyuk hastahane ve polikliniklerin otoktev kullanmak igin, bu su fabrikasindan
saf su satin aldiklarigdenildi. Megerse otoklavda aki suyu kullaniimasinin telaffuz
edilmedgi halde uzun zamandan beri yururlikte olan gunalygulama oldgu goruldo.

Yukarida anlatilan temaslar ve yapilangahlar sonucunda:

» Ayri bir tcret 6deyerek otoklavin beraberinde miilé cihazi satin alinmasina
gerek olmadit,
» Otoklav cihazinda aki suyu kullaniimasinin mimeélgugu sonucuna varildi.




Akl suyunda stulftrik asit bulunmaz

Bazi otoklavlarin kullanici el kitabinda akulemigiretilen distile suyun iginde sulftirik
asit bulundgu ve otoklava aku suyu kullaniimasinin sakincalugli yazilmstir. Aktlere
eklenmek icin imal edilen aki suyu icerisinde siikiasit bulunmaz. Bu bilgiyi dgrulamak
icin aku suyu imalati yapan Bak su fabrikasi ile telefonda koguldu, aki suyunda asit
bulunmasinin imkansiz oldu Gsrenildi. Eger varsa, ancak sabotaj olarak akii suyuna asit
karistiriimis olabilecei 6grenildi.

Tofas yetkili servisi ile konguldu, akii suyunda mikro gram kadar bile sulftrik as
bulunsa aktnun derhal kullanilamaz hale gedeloitgisi edinildi. Akl suyunda sulftrik asit
bulunma ihtimalinin bulunmagh 6grenildi.

Mutlu akileri Guney Bolge mudugiine telefon ile soruldu, piyasada satiimakta olan
aku sularinda hi¢ asit bulunmgdiolsaydi akiyl bozagadgrenildi.

Eger her hangi bir akii suyunda siilfirik asit buluriiamali olsaydi Euroklav23V-S
marka otoklavin kullanici el kitabinda aki suyul&aimi cesaretlendiriimezdi.

Sulfurik asit aki suyunun icerisinde bulunabilesek maddedir. Zaten yagimiz su
analiz testinde bdyle bir maddeye rastlamadik.

Bazi otoklavlarin kullanici el kitaplarinda yazgarcek dgi bilgilerin ayni firma
tarafindan Uretilmekte olan distile su cihazinmssa artirmak ve firmaya ticari pirim
sailamak amaci ile yazilrgiolabilecgine karar verildi.



BOLUM 05

STERILIZASYON ve OTOKLAVIN
TIPLENDIRILMESI

B.N,S siniflamasi otoklavin d#, sterilizasyonun siniflamasidir

EN 13060sartnamesi sterilizasyonu N, S ve B tipi olarakftandirir. Buradaki N, S
ve B harflerinin hangi kelime(ler)in kisaltmasi ogdi aciklanmanstir, fakat siniflanagey
otoklav deil, sterilizasyondur. Bu sebeple 3 tane yeni tenikullanmaya bdamadan 6nce
tanimlanmasi gereklidir:

N tipi sterilizasyon yapan otoklawhtipi otoklav ismi verilir.

S tipi sterilizasyon yapan otokla@tipi otoklav ismi verilir.

B tipi sterilizasyon yapan otoklatipi otoklav ismi verilir.

Bu tanimlari yaptiktan sonra artik otoklavlari N8 $ipi olarak yazabiliriz.

‘ Otoklavin bir ¢cevirim boyunca

o Sterilizasyon dncesi Sterilizasyon Sterilizasyon sonras I da kabind d
£ Ppre— Kumimal calismasi sirasinda kabinde meydana
@ gelen basing veya sicaklik
! dalgalanmasina puls adi verilir. Puls
ey | ' kelimesiingilizce kokenlidir “atim”
‘ Pl anlamina gelir. Eer basing d&simi artig

pozitif puls adini alir. Ber vakum
seklinde (sifir seviyesinin altinda) ise

Zama; .
negatif puls adini alir.
Isinmanin bgladigi
N

/\ yoniunde (sifir seviyesinin Gizerinde) ise

— r - ot ster!l@zasyonun l:gﬂa_madgl dqume
B sterilizasyon oncesi (presterilizasyon)
Sekil 05:01 Bir otoklav ¢eviriminde basin¢g zamargionemi denir. N sinifi otoklavda bu
egrisinin unsurlari. donemde grafikte hicbir igicikis

bulunmaz, S sinifinda sadece pozitif puls buluBwsinifinda negatif (veya hem negatif hem
pozitif) puls bulunur. Sterilizasyon dncesi donerbdsincin ne yénde gigtigi otoklavin
sinifini belirler.

Sicaklik ve kabin basincinin yuksek kgldolato siresine sterilizasyon fazi (donemi)
ad verilir. Bu faz, her sinif otoklavda mecburedunmak zorundadir, suresi veya yuksgkli
haric modifiye edilemez. Siresi ve yuksgkhelirli bir formtle gére modifiye edilebilir
(Bkz. Bslim 6).

Sterilizasyondan sonra yer alan déneme sterilizasgorasi (veya kurutma veya
poststerilizasyon) donemi ismi verilir. N sinifingeafigin bu bélgesinde hareket bulunmaz, S
sinifinda pozitif puls bulun(/maya)abilir, B simdia bu donemde negatif (ve/veya) pozitif
puls bulun(/maya)abilir.

Bulunmasi Ustunluk getirir ama bir otoklavda pdzig negatif pulslar bulunmak
zorunda dgildir.

Tiplendirme kriteri

EN 13060sartnamesi sterilizasyonu N,S,B olarak siniflankem neyin sterilize
edildigini esas alir. Kolay sterilize edilenden zor siegiledilene dgru siralandil zaman,
sterilizasyon N, S ve Beklinde siraya sokulabilir.



B sinifi otoklavin 100 tzerinden 100 kuvvetindeiBasyon yaptgl hayal edilecek
olsaydi, S tipi otoklavin 99 kuvvetinde, N tipi &tavin 95 kuvvetinde sterilizasyon
yapabilecgini séylemek muhtemelen ¢ok yanblmayacaktir (bu sayilar sanaldir).

B6lum 11'de yer alan Tablo 1'de hangi yiuklerin Btee edildigine bakarak hangi
sterilizasyon ceviriminin N, S veya B olg belirtiimistir. Bu tabloda yer alansgalarin
listesini @Grenmek, gerekginde kasilastirma yapmak icin hatirlamak, terimlerden neyintkas
edildigini bilmek, kast edilenga ve malzemenin elimizde tulumuz gyaya uyup
uymadgini kestirmek ve hatta bu siniflamayi akilda tutrbaé zordur. Ustelik EN 13060
sartnamesindeki siniflama otoklavin buhar stratejien bgmsizdir ve sterilize edilecek
esyaya indekslidir.

En basitlgtirilmis sekilde ifade edersek prEN1306&tnamesine gore: girintisi
cikintisi olmayan, suyu emmeyen malzemenin staglianu yani kolay sterilize edilen
malzemeler N sinifi otoklavlar ile yapilabilir. Bz daha zor sterilize edilebilen malzemeler S
sinifi otoklavlar ile yapilir. Derin girinti ¢ikifari olan, kanalcikli yapisi olan veya suyu
emen yapidaki malzemeler ise B sinifi otoklaviarsierilize edilir. N sinifi otoklavin sterilize
edebilecgi malzemeleri elbette B sinifi otoklav ile stediztmek mumkuindur. Fakat B
sinifinin sterilize edebilegekanalcikli veya su emen bir malzemeyi N siniakbav ile
sterilize etmek zordur.

O halde bu ¢ sinif otoklav birbiriniggian kavrayan bir sistematik icerisine
yerlestirilmi stir. Kolay sterilize edilebilenlerden, zor sterdizedilenlere dgru siraya
sokulduklari zaman otoklav tiplendirmesiyle olacaktir: N<S<B.

Halbuki B, N ve S tipi otoklavlari birbirlerindery@amanin daha kolay, daha pratik,
daha uygulanabilir, daha kolay hatirlanabilir, dakdci bir yontemi vardir:

N sinifi otoklavda sterilizasyon 6ncesinde kabinde hic¢ birahhareketi yapilmaz.
S sinifiotoklavda sterilizasyon 6ncesinde kabinde pokdgincli hava hareketi yapilir
B sinifi otoklavda sterilizasyon éncesinde kabinde ne@eatifpozitif) basin¢h hava hareketi

yapilir

< Sterilizasyon —3»

oncesi
J /\ /\ /7 Negatif puls(lar)
Pozitif pulsflar) \/ \/

Sekil 05:02 Sterilizasyon 6ncesinde kabinde basing degigmiyorsa N sinifidir, Pozitif
puls varsa S sinifidir, negatif puls varsa B sinifidir. (Grafigin diger kisimlari otoklavin
siniflamasini etkilemez.)

N tipi: N sinifi otoklavlarda sterilizasyon $§amadan 6nce kabinde hicbir hava
hareketi bulunmaz (kabinde pozitif ne negatif pdktur). Isitmanin bgamasindan sonra
kabin basinci yukselir. Sicaklik sterilizasyon ddiece sabit tutulur. Daha sonra kademeli
olarak sicaklik ve basing glirultr.

S tipi: S tipi otoklavlarda ise sterilizasyon donemsglbanadan 6nce kabinde basincin
arttigini ve bir veya daha fazla sayida pozitif pulslaydana gelgini goruyoruz. Bu
donemdeki pozitif puls sayisinin fazla olmasi malerin kabarciktan daha kolay
kurtulmasini sgladigi icin arzu edilen bir 6zelliktir. Bu donemdeki pizpuls sayisi ne
kadar fazla ise S sinifi otoklav o kadagdordidir. Sterilizasyon sonrasinda gelen kurutma
doneminde pozitif puls meydana gelmesi veya pogtlé bulunmay otoklavin S sinifi
olmasini dgistirmez. Bir otoklav kurutma sirasinda negatif pkudlaniyor olsa bile ger
sterilizasyon dncesinde negatif puls kullanmiydigatoklav S sinifidir.



B tipi: B sinifi otoklavda sterilizasyon dncesinde kabindsincin dgtigini
gorariaz. Meydana gelen negatif pulslarin sayidatar fazla ise malzemenin kabarciktan
kurtulmasi o kadar kolaydir, dolayisiyla negatifsggayisi ne kadar fazla ise otoklav o kadar
basarilidir. Bazi otoklavlarda sterilizasyon 6ncesnéihnde bu negatif pulslardan her bir
tanesini pozitif puls izler. Boyle otoklavlar datia baarilidir. Sterilizasyon sonrasinda
kurutma doneminde benzgrkilde negatif ve/veya pozitif pulslarin mevcudiyabklavin
hangi sinif oldgunu deistirmez. B tipi otoklavin tipini belirleyen sterilisyon éncesinde
negatif puls kullanmasidir.

A
!

/_\/'\
A

Py
PP

Sekil 05:03 otoklavlarin tiplendirmesi icin basing zamaimisine érnekler gorilmektedir.
Birinci stitundakilerde sterilizasyon 6ncesinde kalei hicbir basing giesimi yoktur hepsi N
sinifidir.ikinci sutundakilerde sterilizasyon dncesinde kabipdzitif yonde basing gdaimi
vardir hepsi S sinifidir. Ugtincu suitundakilerdeilstasyon dncesinde kabinde negatif bas|ng
degisimi vardir, hepsi B sinifidir. * ilesaretlenen grafik hem negatif hem de pozitif puls
kullandg! icin diger B sinifi otoklavlardan dahagaauli bir buhar stratejisi uygulamaktadir.

Yuklerin tiplendirmesi

PrEN1306Garthnamesine gore yuklerin cukur yik A,B olarak vpgadz —kati yik olarak
ayrildigini géryoruz. Bu ayirimin sebebi buhar girgiilin tasnif edilmesi ve hangi yukin
hangi tip otoklavda kullanilabilegmin isaretlenmesidir. Bunun kolay bir modellemesi
yapilabilir.

Bir cisim distiniindiz. Bu cisimistk gecrimez malzemeden yapikmlarak hayal
ediniz. Her tarafindan lamba tutarak bu cismi ai@maya caktiginizi dgininiz. Ber bu
cisimin icinde karanlik bir bolge kalmiyorsa N tigioklav ile sterilize edilir. Eer bu cismin
icinde karanlik bir bolge kaliyorsa B veya S tipoklav ile sterilize edilir.



b
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Sekil 05:04 Hangi aletin hangi otoklavda sterilize edilgicen
modellenmesi.

Simdi 6rnek verelim. Bir bardak her tarafindan ayatitsa hicbir yerinde karanlik
yuzey kalmaz, o halde bardak N tipi otoklavda &#eriedilir. Presel, ayna, sond, fulvar, kanal
aletleri her tarafindan lamba tutularak aydinlagloisaydi Gzerinde karanlik ylzey
kalmayacakti. O halde sayilan bu aletler N tipkédw ile sterilize edilir. Pamuk, hasta
onlugl, piyasemen gibi aletleri neresinden aydinlatisagdinlatin iginde karanlik ytzeyler
kalacaktir. O halde bu aletler B veya S tipi otokila sterilize edilir.

Sanirnim sayisiz teorik zoglu sarak pratge kolayca uygulanabilecek bir kuralimiz
oldu.



Bolim 06

STERILIZASYON PROGRAMLARI

Sterilizasyonun 3 parametresi vardir:
1) Sicaklik 2) Zaman 3) Basing.

Otoklav ilk ikisini kontrol eder, Gc¢lncusinu saeézler.

Teorik buhar basinci

Otoklavlar bilgisayar kontrolli cihazlardir. Kaldieki basinci, sicaldi, sterilizasyon
icin gecgen sureyi en hassgkilde her an dlgebilir, gereken diizeltmeleri otaknalarak
yapabilir, gerekirse kabin sicaiini veya sireyi bize sormadan uygulamakta gidu
programin ger@ olarak belli dgerlere dgistirebilirler. Kabin basincini dgudan
degistiremezler, fakat dolayli olarak giemesini sglayabilirler. Otoklavin icerisinde yer alan,
sterilizasyon parametrelerini algilayipggigklikleri uygulayan bilgisayar kontrolll elektronik
devrelerdslem deserlendirme sistemiadi verilir.

Islem deserlendirme sistemi her hangi bir andaki buharialdigini 6lcer ve o anda
buharin ka¢ paskal basinca sahip olmasi ggrektiesaplar. Bu basin¢aorik buhar
basinciismi verilir. Hesaplagi teorik buhar basinci ile élgulen basing arashida
karsilastirma yapariki deger arasinda kabul edilebilirden daha fazla birsayazlik bulursa
sterilizasyonglemini iptal eder.

Batin bu slemleri yapabilmesi icin otoklavin 6ncelikle teobkihar basincini
hesaplamasi gerekir. Sabit hacimdeki buharin heiagklikta kagc mega paskal basinca sahip
olaca Tablo 06:01 deki forml ile kolayca hesaplanabili

Tablo 06:01 Teorik buhar basinci hesaplamasi (prEN3060)

Kabin sicaklg Kabin basinci

I-A
-1 (==-€5)
T=A+B . In (P+C) p=e B

Bu formul prEN1306GBartnamesinin 3.47 maddesinden aligtmi
T, otoklavin kabin sicaldi (°K); P, kabin basinci (mPa). (A=42,677 B=-389Z;%-9,486
sabit sayilaridir). (Not: 1°C= °K-273 ve 1 Atm =0 BPa= 0.1 mPa, e = 2,718281828)

Otoklavlara kag paskal basing ile gaba bilgisini bizlerin dsaridan vermesi, cihazi
belirli bir basinca programlamasi imkanligddir. Formilden goruyoruzki; teorik buhar
basinci, basing ve sicaklikgigkenlerini ilgilendirir. Halbuki sterilizasyonun ger
parametresi zamandir. Otoklavlar verilen sicakiudarerilen zaman boyunca sterilizasyon
yapmaya programlidir. Sterilizasyonun ka¢ derecakikta ka¢ dakika suregeve hangi
araliklarla ka¢ defa vakum veya kompresyon yapgacderilizasyonun ne zaman bitirilége
icerdeki suyun ne zaman tahliye edilgc&apasin kilidinin ne zaman kapatilip ne zaman
acllacgi gibi sabit bilgiler otoklavin icinde bulunan higgyar tarafindan karar verilen
bilgilerdir. Biz bu standart bilgiyprogram diyoruz. Her otoklavda prEN13060
sartnamesinin gepe olarak standart programlar bulunur. Ayrgaatnameye gore, bir tane de
el ile manuel program yapilabilecek secenek buldnreaundadir (Bolim 11 Madde
4.5.3.1).

Kisisel programlar

Otoklav programlari genellikle otoklavin fabrikaéarafindan belirlenen sabit
sterilizasyon parametrelerini kullanir. Bunlar déusarasi kabul edilngideserlerdir. Orngin
121°C de 15 dak, 128 de 10 dak, 132C de 3 dak veya 14% de 1 dak gibi ¢ok bilinen




ve sik kullanilan parametreleri kapsar. Otoklandsat programlarinda basing ve zaman
arasinda iyi tanimh bir matematikski vardir. Dikkat edilirse bu dgskenler capraz harmoni
olusturacaksekilde deisirler. Yani sicaklik azalirken stire uzamaktadiryd/sicaklik
artarken sure kisalmaktadir. Bu ikigikkenin carpimlari sanki bir sabit sayiyt gibidir. O
halde ister uzun sirede,sdilk sicaklikta sterilizasyon yapilsin, ister cokakssirede yiksek
sicaklikta sterilizasyon yapilsin, her iki durunttiaelde edilecek sterilizasyon etkisi aynidir.

Peki sicakiga bali olarak zaman dgskeni nasil belirlenmektedir?

Standart sterilizasyon parametreleri bilgisaysamornda bir grafik analiz programi
olan SigmaPlot 8.0’e verilip incelergiinde, ve curve fitting yaptirilgr zaman, standart veri
cifti noktalarindan tam olarak "iki parametreliyasel bir eri" gectigi gorulir. Bu éri ile
sicaklik-zaman verisi noktalari tam (%2100) olarakignaktadir. (Reziditiel SS = 0.0000,
Durbin-Watson Statistic = 1,5601, P = <0,0001, RG9000000, Rsqr = 1,00000000).
Program Kalibrasyon gisi olarak adlandirilabilecek bgmnin model denklemi Tablo
06:02 de, bu fonksiyonun grafiSekil 06:01'de gdsterildii gibidir

Tablo 06:02 otoklavda sicaklik zaman ikkisi

Sicaklik belliyken sterilizasyon zamaninin | Zaman belliyken sterilizasyon sicakhin
hesaplanmasi hesaplanmasi

0.153514-0.000831 Q 136.144% -157.0354 T

T= =
1-0.016403 Q + 0.0000675 Q2

1-1.1358 T -0.0102 T2

(T = dakika cinsinden zaman; Q=°C cinsinden sidaklde eder)
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Sekil 06:01 Hangi sicaklikta ka¢ dakikada sterilizasyon yagagan gbsteren program
kalibrasyon grisi.




Ayrica bu formdl ile elde edilen sicaklik ve zantsgerleri prEN13060
sartnamesinde listelenen sterilizasyon parametredgéam olarak uymaktadir.

Tablo 06:03 Sicaklik ve zaman d#&skenlerinin Bu konuda bilinmesinde fayda
ayarlanmasi olan bir bgka nokta "termik

, N Otoklavin manuel sok" kavramidir. Birim zamanda
Kag dakikada Ste”“z,?syonayarlanma8| gereken sicaklik verilen sicaklik miktari
yapmak istiyorsunuz seviyesi (°C) geresinden fazla yiiksek olursa,
40 101,2 sterilize edilecek aletler
39 101.8 uzerinde termikok olusturur
38 102,5 (Sekil 01:13). Kisa surede
37 103,2 yuksek sicakhk uygul_amaS| ($_Ia
36 103.9 program) aletler Uzerlr!e termik
35 104’6 sok (_D. dT) olyturur. Bir alet
34 105'3 tgrmlksokun artmaglndan zarar

’ gorecek ise bu aletin
33 106,0 sterilizasyonu uzun sireye
32 106,8 yayllmalidir. Arzu edilen stre
31 107.,6 icin otoklavin ayarlanmasi
30 108,3 gereken sicaklik miktari
29 109,0 yukaridaki tabloda mevcuttur.
28 109,8
27 110,6 Otoklavda harici bilgisayar
26 1114 kontroll
25 112,2 Otoklavin sterilizasyon
24 113,0 parametrelerini bilgisayar ile
23 113,9 kontrol etmek mumkinddr.
22 114,7 Bunun icin otoklavin RS232
21 115.6 portu ismi verilen bir ¢ilgl
20 116,5 portunun bulunuyor olmasi
19 117 4 gerekir. Otoklavin ger
18 1183 bilgisayar aracifii ile
17 119’2 kullaniimasi dgtnuliyor ise
16 120'0 otoklav satin alirken RS232
' dest&i bulunmasi aranmalidir.

15 9el.0 Bazi otoklavlarda yazici
14 123.0 deste@i paralel port adi verilen
13 123.8 20 pinli bazi otoklavlarda ise
12 124.6 seri port veya RS232 port adi
11 125.39 verilen 9 pinli soketler
10 126.0 Uizerinden tasarlangtir. Bazi
9 126.7 otoklavlarda ise yazici otoklav
8 127.4 cihazinin icine monte edilstir
7 128.3 buna rgmen bilgisayara
6 129.3 baglanabilmesi igin ayriva bir
5 130.5 RS232 portu bulunur.
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Sekil 06:021ki farkl yazici ¢iksi gorilmektedir. Sgda gorulen 9 pinli olan port, RS232
uyumludur ve ger cihaz destekliyorsa bilgisayarastzmabilir. Soldaki paralel port ise
genellikle sadece yaziyagamaya elveslidir.

Eger otoklav uretici firma cihazin icerisine uyguretik verdiyse otoklav daridan
kisisel bir bilgisayara banabilir. Dsaridaki bilgisayar araci ile sterilizasyon sirasinda
kabin ici sicaklik, basing parametreleri izlenebdierektginde otoklav durdurulup
baslatilabilir, sterilizasyon parametreleri gstirilebilir, sterilizasyon kayitlari bilgisayarin
sabit diskinde saklanabilir veya yaziciya aktariialSekil 06:03 ‘te otoklav ve firin kontrol
programi olan iki bilgisayar yazilimi gérilmektedir
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Sekil 06:03 Otoklav kontrol edebilen bilgisayar programlariekranlari gérilmektedir.
Bilgisayar programi sterilizasyonu hem izlemeye wierir hem de ekrandan yapilacak
degisiklikleri otoklava uygular. Soldaki yazilim ASC Rrmess Systems, CA,
www.aschome.counfFiyatl 3500-7500 $ arasindadir g8aki yazilim ise CompuDAS SG6
www.compudas.com.
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Sekil 06:04 Nlve firmasinin Ureti otoklavlar
icin Steamart yazilimi secilen programi grafik
nimerik olarak bilgisayar ortaminda izler,
baslatir veya durdurabilir. Kullanimi kolaydir,
Tarkcedir.

cihazlar dncelikli tercih olabilir.

Otoklavda yazici

Otoklav cihazina hdanabilen yazici
(printer) cihazlari sterilizasyonu test
etmez, yardim da etmez, sterilizasyonun
gerceklatigini baskasina ispat etmek icin
kullanilir. Belirli bir kurum veya kiiye
sterilizasyonun ispat veya ibraz edilmesi
gerekmiyorsa yazici satin almak
ekonomik olmayabilir. Cinkl yazicidan
elde edilen bilgi zaten sterilizasyon
sirasinda cihazin 6n panelinde goz ile
takip edilmektedir. Bu sebeple mutlaka
yazicl gereksinimi duyuldiunda

yuzlerce Euro 6deyip yazici satin
almaktansa birkag lira 6deyip RS232
kablosu satin alarak, bilgisayar Gzerinden
cihaz ile irtibat sglayabilen otoklav

V&nodellerinin kullaniimasi daha makuldur.

Buna r@&men kendi Uzerinde yazicisi olan
cihazlar, veya firmasinin yazici hediye
ettigi cihazlar veya RS232 portu bulunan



Bolim 07

OTOKLAVDA BASINC STRATEJ ILERI

Her otoklav kendi sinifina ve
markasina 6zgu basing stratejisi kullanir.

Marketlenen bir ¢ok trtinde farkh buhar stratejiier kullanildigi mtihendislik
uygulamalari gérmek mumkuinddr. Otoklavin tasaringaman mihendisler bir vakum
pompasi kullanip kabindeki havay! emebilirler, lmkwm pompasini tersine gairmak sureti
ile kabine hava ufleyebilirler, bunu ayni sterikyan ¢ceviriminin muhtelif basamaklarinda bir
defa veya bir ka¢ defa tekrarlayabilirler, Blemi kabinde buhar varken veya yokken yaparak
muhtelif stratejiler uygulayabilirler, kurutma ssrada kabindeki nemli havayi
eksozlayabilirler veya kabine hava UfleyebilirlBiz sterilizasyon sirasinda otoklav kabininde
gorulen basincinin zamana goérgigienine basing stratejisiismini verecgiz. Her (¢
sterilizasyon tipi (N,S,B) icin sabit kaliplar vardPiyasadaki otoklavlar bu sabit basing
stratejisi kaliplarini aynen veya modifiye ederggulamaktadirlar.

Once (¢ sterilizasyon gidinde gecerli olan standart basing stratejilegisielim:

N sinifinda basing stratejisi:

1

Sterilizasyon | Sterilizasyon
éncesi '
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Sekil 07:01 N sinifi otokIana, sterilizasyon dncesinde kaberisinde hicbir basing geimi
yoktur. S&da sivi sterilizasyon stratejisi gorilmektedir.

N sinifi basing stratejisi basitce 1sinan buhaainik basincini yiikseltmesinden
ibarettir. Bazi firmalar kurutma déneminde kabimgatif veya pozitif basin¢ uygulayarak
standart N sinifi basing stratejisini modifiye atfabktedir.

N sinifi otoklavlar basit bir strateji uygularl&udukli tencerenin isitilip §atulmasi
sirasinda gorulen basingggd@mine ¢ok benzer bir buhar stratejisi gozlenir.demli
astunlukleri sivilar sterilize edebilmeleridir.ggtizasyon bitip kabin sgutulup basing
azalma donemine girglizaman sivilar birden kaynamaysslagip bulunduklari kabin giina
tasabilir. Bu sebeple sivilar sterilize edilirk&ekil 07:01'de sgdaki grafikte gortldgu gibi
kabin basincinin diiriimesi gayet yaseolmali tercinen basamakl olmalidir. Basing
birdenbire dgurtlmemelidir.

N tipi otoklavda sterilize edilecek sivi materyam tiplerin icerisine yerarilir.
Tupler ayrica bir bgka talyici kabin icerisine konulur. Borosilicate camd&imax veya



Pyrex gibi) yapilmy tlpler veya polypropylene den yapitnkaplar basincl buhara daha fazla
dayanikhdir. Sivi sterilizasyonu sirasin@lara dikkat edilmelidir:

 Toksik, kanserojen, iritan sivilar otoklavda diee edilmez

» Buharlgabilen ve buhari toksik olan sivilar otoklavda ifitex edilmez.

« Sterilize edilecek sivinin kagamutlaka acik veya geetilmis olmalidir.

» icine su (buhar) temas etmesinde mahzur olan sotdétavda sterilize edilemez.

* Kritik konsantrasyonu hesaplarg@ozeltiler sterilize edilirken stabilize

edilemeyebilirler.

Diger (S veya B) buhar stratejileri sivilari sterileieneye musait g@dir. Fakat bazi
B ve N sinifi otoklav ureticileri kendi cihazlarisivi sterilize edebilir yapmak igin basincin
diUsUrdlmesi sirasinda basingrisinde basamak ogturacak bir duraksama tasarlghardir.
Buna rgmen boyle otoklavlarin kullanici el kitaplarindsissterilizasyonu yapilabilege
yazilmamgtir. Bu konuda kalastirmali bir yayin bulunamagh icin okuyucuya kesin bir
yorum yapmak zordur.

N sinifi otoklavlarda cevirim sonunda kabin kgpgari acik birakilir ve sicak aletlerin
kurumasi buekilde beklenir. Bungermodinamik kurutma denir. Burada dgru terim pasif
kuruma veya kendiinden kuruma olmaliydi.

S sinifinda basing stratejisi

S sinifi basing stratejisinin en belirgin
Ozelligi sterilizasyon dncesinde sadece
pozitif puls bulunmasidir. @er pozitif
puls yaninda ayrica negatif puls
bulunuyor ise, S sinifi olmaktan ¢ikar,
bu bir B sinifi olur.)

S sinifi basing stratejilerin
1 2 n 12..m devaminda kurutma sirasinda

M genellikle en az bir tane pozitif puls
bulundwgu gorular.

Sterilizasyon Sterilizasyon
éncesi

basing

zaman Not: S sinifi sterilizasyon

\ “}_: = pozitif puls J yapilirken, sterilizasyon dncesinde

Sekil 07:02 S sinifi otoklavda, sterilizasyon ﬁgfg;l%uelﬁligz?%zzggf plzjllrstane ve
oncesinde kabinde basing @rtiardir.

uygulandiysa buneakumlu S sinifi
ismi verilmektedir. Boyle sterilizasyon yapan o@Kar VS son eki ile

Bu tanimlama prEN130&@artnamesinde bdyle bir stratejinin tanimi yoktuEN13060
sartnamesinin kullanmagh siniflamayi kabul etmeyegiz ve boyle otoklavlari kendilerine
bir iyilik yaparak B sinifi kabul edege.

B sinifinda basing stratejisi
B sinifi otoklav icin prEN 1306§artnamesinde tarif edilen standart basing stratejis
Sekil 07:03 de goruldgii gibidir.
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Sekil 07:03 B sinifi otoklav icin EN 1306€arthamesinde 6n gorulen basing strateji
(solda), firmalar tarafindan modifiye edilip zenlgitiriimektedir (sgda). Boyle
otoklavlar, B sinifi olmasina gmen S sinifinin 6zelliklerini de galar.

U)

Otoklavin rezistansi suyu Isitmayagladiktan sonra veya sirasinda vakum pompasi
calisarak negatif pulslari ofurur. Bu sirada buhar enjeksiyonu, termodinamiave
fraksiyoner vakumlama adi verilen farkli teknikkedlanilmis olabilir. Bazi otoklaviar buhari
ayri bir ortamda olgturup her vakum pulsunun bitiminde kabine injelderter. Bazi
otoklavlar ise kabin buhar ile dolduktan bir sioars vakum pulsu gonderirler. 8@ bazi
teknikler de vardir. Vakumlama teknikleri tamaméeoktavin mihendislik uygulamalarina
indekslidir. Hepsinin hedefi kabarcik gidermekikg. Bolim 1).

Piyasamizdaki bazi otoklavlarin basing stratejileri
Simdi piyasamizda satilmakta olan bazi otoklavlilasing stratejilerini gorelim.

Otoklav satin alirken bu grafik mutlaka incelenrdieli
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Sterilizasyon 6ncesinde kabin basincinda
negatif yonde dasiklik oldugu icin bu
otoklav B sinifidir. Bu otoklav kurutmayi
kisa bir negatif puls ile yaparak standardi
modifiye etmstir. Ayrica sterilizasyon fazina
giris sirasinda @inin yatay eksen ile yag
acinin dar olmasi gk gtc kullandgini,
termik sok yaratmayagani gostermektedir
(Bkz. Bolum 1).

Sterilizasyon 6ncesinde kabin basincinda
negatif yonde d#siklik oldugu i¢in bu
otoklav B sinifidir. Bu otoklavda sterilizasy
oncesi negatif pulslarin kabarcik giderici
etkisi birer ardyik pozitif puls ile artiriimgtir.
Ayrica kurutma, tek ve uzun bir negatif puls
yerine darbeli negatif pulslar ile yapilgtir.
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Sterilizasyon 6ncesinde kabin basincinda
negatif yonde dasiklik oldugu icin bu
otoklav B sinifidir. Bu otoklavin kurutma
sirasinda kabini egsozlarken bir sire hava
tahliyesini durdurdgunu gortyoruz. Gragin

diger bélimlerimde her hangi modifikasyon

yoktur. Piyasamizda bu basing stratejisi ile

calisan 2 tane otoklav cihazi bulunmaktadin

Sterilizasyon 6ncesinde kabin basincinda
negatif yonde dasiklik oldugu icin bu
otoklav B sinifidir. Bu otoklavda hem
sterilizasyon dncesinde verilen negatif
pulslarin arkasindan kabine pozitif puls
uygulanarak kabarciktan kurtulma
kolaylastiriimis, hem sterilizasyon suresi
.(plato suresi) uzatilng) hem kurutma cift
negatif puls ile artirilngtir.

\/A\/\\/A\/ \[U

Sterilizasyon 6ncesinde kabin basincinda
negatif yonde dasiklik oldugu icin bu

otoklav B sinifidir. Bu otoklavda ¢ yerine 4

tane negatif puls uygulangpiayrica her
negatif pulstan sonra bir de pozitif puls
uygulanmstir, béylece otoklavin hava
kabarciklarini gidermesi 6zdlliartiriimistir.
Kurutma darbeli negatif pulslar ile
artirilmustir.

Sterilizasyon 6ncesinde kabin basincinda
negatif yonde d#siklik oldugu i¢in bu
lotoklav B sinifidir. Bu otoklavda sterilizasy
Oncesi vakumlamsgiddeti digerlerinden azdir
Kurutmaya girjte basamakl basing giesi
tahliye kapaklarinin kademeli acilmasi sure
ile elde edilmektedir. TUp veyase icerisinde
sterilize edilen sivilarin hizli basingsiesi
sebebi ile kaynayarak bulunglukabin
icinden dsar tgmasini engellemek icindir.
Kurutma doéneminde iki negatif puls ile

—

kurutma artirilmgtir
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Sterilizasyon 6ncesinde kabin basincinda
negatif yonde dasiklik oldugu icin bu
otoklav B sinifidir. Bu otoklavda sterilizasy
oncesinde, sirasinda ve sonrasinda (poziti
negatif) puls katarlari kullanilgtir. Boyle
ardsik darbeli basing uygulamalari kapak v,
contalarin dmdrleri tzerine olumsuz etkili
olabilir.

Bu otoklavda hem sterilizasyon 6ncesinde
hem de sonrasinda pozitif puls katarlar
pkullaniimis, hem kabarcik giderme hem de
kerutma artirilmaya calmistir. Boyle
ardsik darbeli basing uygulamalari kapak v
econtalarin dmurleri tzerine olumsuz etkili
olabilir.
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Sterilizasyon 6ncesinde kabin basincinda
negatif yonde degisiklik oldugu igin bu
otoklav B sinifidir. Sterilizasyon ve
kurutma boyunca pozitif puls
uygulanmamistir. Bu basing degisim
grafiginde keskin ve sivri gizgiler yoktur,
basin¢ degisimleri yumusaktir. Bu durum,
conta ve kapaklarin eskimesini
geciktirebilen bir 6zelliktir.

Sterilizasyon 6ncesinde kabin basincinda
negatif yonde d#siklik oldugu i¢in bu
otoklav B sinifidir.

Bu otoklavda daha basarili kabarcik
giderme amaci ile sterilizasyon éncesinde
negatif pulslari izleyen pozitif pulslar da
vardir. Ayrica uygulanan kurutma
stratejisi, kurutma Ozelligini artirmak icin
negatif puls darbelerinden olugsmaktadir.
Boyle yuksek frekansli basing darbeleri
kapak ve contalarin émdarleri Gzerine etkili
olabilir. Ayrica kurutmay! artirici bir etkisi

pek fazla olmayabilir.
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Sterilizasyon 6ncesinde kabin basincindaSterilizasyon dncesinde kabin basincinda ne

desisiklik olmadigi icin, bu otoklav N
sinifidir. Fakat kurutmadaki basing
stratejisinden 6yle arddmaktadirki,
cihazin icerisinde bir vakum pompasi

mevcuttur. Ber cihazin bir vakum pompasanlaiimaktadirki, cihazin icerisinde bir vakun
pompasi mevcuttur. Bunu kurutmadaki 2 tang

bulunmuyor olsaydi kurutma déneminde
negatif pulslar bulunmazdi. Bu vakum

yonde dgisiklik olmadigi icin, fakat sadece
pozitif yonde dgisiklik oldugu i¢in bu otoklav
S sinifidir. Bir 6nceki otoklavda s6zu edgdi
gibi, basing stratejisinden oyle

negatif pulstan anlyoruz. Halbuki bu vakum

pompasi sterilizasyon 6ncesi donemde dgpompasi sterilizasyon 6ncesi donemde de

kullaniimaliydi. Boylece hem hava
kabarciklari bgari ile giderilmg olacak
hem de otoklav B sinifi kategorisine terfi
edecekti.

kullanilsaydi hem hava kabarciklarisha ile
giderilmis olacak hem de otoklav B sinifi
kategorisine girecekti. Kurutmaya gie
basamakli basing giinesi tahliye kapaklarinin

Tup veyasise icerisinde sterilize edilen sivilar
hizli basin¢ dgmesi sebebi ile kaynayarak
bulundwgu kabin iginden gari tgmasini
engellemek icindir.

kademeli aciimasi sureti ile elde edilmektedir,.

patif

\1%4

n

Sterilizasyon 6ncesinde kabin basincind
negatif yonde dasiklik oldugu icin bu
otoklav B sinifidir. Basing @esimlerinin
yumuwsak olmasi conta ve kapaklarin
eskimesini geciktirebilen bir 6zelliktir.
Sivri kenarl ve yuksek frekansli basing
pulslari kapak contasi 6mrunu kisaltabilir

aSterilizasyon oncesinde kabin basincinda ne
yonde dgisiklik olmadigi icin, fakat sadece
pozitif yonde dgisiklik oldugu i¢in bu otoklav
S sinifidir. Bu otoklavda sterilizasyon 6ncesir
2 pozitif puls bulunmakta, kurutma kabin
basincini kademeli giirmek sureti ile
yapiimaktadir.

patif

de




Sterilizasyon 6ncesinde kabin basincinda | Sterilizasyon dncesinde kabin basincinda
negatif yonde dasiklik olmadigi icin, fakat | hicbir desisiklik olmadigi icin, bu otoklav N
sadece pozitif yonde gmiklik oldugu igin sinifidir. Sterilizasyon (plato) periyodunun
bu otoklav S sinifidir. Kabarcik giderilmesi| sonunda basamakli basingutigsi tahliye
cok sayida (6 tane) sert pozitif pulslar ile | kapaklarinin kademeli agilmasi sureti ile elde
yapilmaktadir. Kurutmasi hi¢ yoktur. Ayni | edilmektedir. TUp veyaise icerisinde sterilize
pozitif pulslar kurutmada da kullanilsaydi |edilen sivilarin hizli basing gliresi sebebi ile
daha fazla verim gganabilirdi. Boyle yiksek kaynayarak bulundiu kabin icinden gari
frekansli basing darbeleri kapak ve contalategmasini engellemek icindir.

omdrleri Gzerine olumsuz etkili olabilir. Bu
otoklavda butin N sinifi otoklavlarda ofglu
gibi termodinamik kurutma yapilir.

14




BOLUM 08

STERILiZASYONUN iZLENMESI ve
DOGRULANMASI

Biz sterilize ediyoruz ama bakalim o sterilize a@uynu?

Sterilizasyonun izlenmesi, 1) mekanik 2) kimyasaBy biyolojik yontemler ile
mumkuanddar.

Mekanik izleme ile kast edileglemler; sterilizasyona saat tutmak, kabin kapisinin
siki kapandiina goz atmak, otoklavinsinden cereyan kagaolup olmadgina bakmak,
sterilizasyon sirasinda gostergeleri okumaktarettiarMekanik izlemeyi anlatmak icin
burada sayfa israf etmeyegom.

Kimyasal izleme buhar girgirgli, sicaklik ve basing seviyesini izlememizglsaken,
biyolojik izleme bakteri sporlarinin 6lip dimgdhi tespit eder. Bu amag ile kullanilan
biyokimyasal belirteclerendikator denir.

Simdi indikatorleri gorelim:

indikatorler
Indikator terimiingilizcede indicator kelimesinden gelir. Gostergisterici, belirtici, belirteg
anlamlari vardir.

Sterilizasyon indikatorleri neyden yapildiklarimakarak iki guruba ayrilir. Birincisi
kimyasal maddelerden Uretilenler: “Kimyasatlikatorler”. Digeri ise bakteri sporlarindan
uretilen “Biyolojik Indikatorler'dir. EN 865,866 ve 867’ye ve ISO 111d@ygun uretilirler.

Kimyasal indikator sterilizasyonun gaisiz oldgunu gosteriyorsa sterilizasyon
belkide baarili olmus olabilir. Bunun tersi de mumkinddr; kimyasal iratiérler
sterilizasyonu bgarili gosterse bile sterilizasyongaaisiz olmy olabilir.

Halbuki biyolojik indikator sterilizasyonu karisiz gosteriyorsa sterilizasyonun
basarili olma ihtimali yoktur. Bunun tersi de glaidur; biyolojik indikator sterilizasyonu
basarili gosteriyor ise ger buttin otoklav testleri barisiz gosterse bile sterilizasyonun
gerceklatigi sdylenebilir. O halde buradan bir kural ¢ikarilab

| Kimyasal indikatorler sterilizasyonu izler.
Biyolojik indikatdrler sterilizasyonu ispat eder.

Indikatorler ya bgkabin icerisine konulup bir deneme gevirimi yapvieya giinlik
sterilizasyon sirasinda yiikiin icine ystiebilirler. indikatorler bir yoklama aracidir.
Otoklavin sterilizasyonu eksiksiz yagi yoklar. Bu sebeple otoklavin yoklanacak
kabiliyetinin en zayif oldgu noktaya yerlgirilmelidir. Buna “meydan okuma” denir.
Ornesin eger otoklavin buhar penetrasyon kabiliyetini dlgnigik kimyasal indikator
yerlestirilmesi isteniyor ise, buharin girmekte zorlangdair paketin icine gizlenmelidir. ger
sicaklik yoklamasi i¢in kimyasal indikatér konuluyse kabinin geometrik merkezine
yerlsstiriimelidir. Clinki o noktada sicaklik genellikl€’@ daha diiik olmaya meyillidir.
Genel bir kural olarak :

| indikatérler kabin icerisinde en yagihoktaya yerlgtiriimelidir. |




Daha acik bir deyie indikattrler otoklavin yoklanmasi istenen kafatine en fazla
“meydan okuyan” noktada bulunmalidir. Bu cimledekiydan okuma terimi isabetlidir.
Zaten meydan okuma terimi prEN 130&0tnamesinin orijinalinde de ayni amag ile sik
kullanilan bir terimdir.

Kimyasal indikatorler

Otoklavda kullanilan kimyasal indikatorler en haarifi ile 6zel bir boya
surulm/emdirilmis kagit parcalaridir.

Kimyasal indikatorler 1x 12 cm veya 4x4 cm ye &adeisen buyukliklerde
kesilmistir veya gerek duyulduysa birbiri Gzerine katlagmlabilir veya gerek duyulduysa
cok kath bir ka&ittan imal edilmg olabilir. Bazilari 280 x2.15 cm bobinler halincsigr.
Degismeyen tek 6zellikleri Gzerlerine 6zel bir boya diirils olmasidir.

Kimyasal indikatorlerde kullanilan 6zel boyalaye basinca, sireye ve rutubete
duyarl kimyasal maddeler olabil§ekil 08:01'de bu 6zel boyalardan bazilarinin kag
derecelik sicaklikta ka¢ dakikada hangi hiz ile&krdegistirdigi gorilmektedir.

Bu boyalardan bazilar kgun icerir. Kugun iceren boyalar cevreci tepkiler sebebiyle
artik yava olarak piyasadan cekilmekte, yerine cevre dostw&sal boyalar almaktadir. Bu
boya veya boya kanmlarinin kimisi isitildiklarinda beyazdan moranisi saridan ygle
doner. Kimisi sicakliktan amsiz olarak buhara (neme) temas eder etmez reigide,
kimisi buhara temas ettikten 1 dakika sonra sar&imisi 3 dakika sonra kizarir. Kimisinin
renkleri kirmizidan sariya, kimisinin gielen siyaha déner. Bu, tamamen boyanin kimyasina
baglidir ve Uretici firma tarafindan belirlenir.

Bir indikatoriin 120C de 12
dakika icerisinde renginin saridan
yesile dondigu biliniyorsa ve
sterilizasyon cevirimi sonundagike
oldugu goruluyorsa, indikatorin
duyarli oldigu olay tam olarak
gerceklamis demektir. Yani
indikatoriin 120 derecelik buhar ile
12 dakika temas etmoldugu
soylenebilir. EBer Yesil renk tam
olarak olymams indikator ka&idin
muhtelif bolgelerinde sari renk

kalmis ise bu durumda ara kararlar
100 110 120 130 140 150 160 170 180 190°C

Sekil 08:01 Yesil sari kirmizi indikatér boyalarinin | Vermek gerekir. Ya 120 derecelik
zaman ve sicakia gore renk désimleri buhar veya 12 dakika sinirinda
gorulmektedir. Her boyanin her sicaklikta kag dakik 3!la@mayan bir problem bulunguna

icerisinde renk dgstirecesi Uretici firma tarafindan | karar verilir. Bzer indikator kgit
énceden bilinir. tamamen sari olarak kaldiysa

Dakika
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problemin daha blyuk olguna
karar verilir.

Kullaniimis kimyasal indikatorlerdeki renk g@simi geri donigimsiz kimyasal
reaksiyonlar ile meydana gelir. Bir indikator bafd renk dgistirdiyse kait tzerindeki bu
renk uzun sure ayni kalir. Bu sebeple otoklavi aganaz indikatorin gerlendirilmesi
gerekmez. Buna gmen erken deerlendirmek zorunluluk dgl, isabetli bir tedbirdir.

Kullaniilmams kimyasal indikatérler bayatlayabilirler. Raf omenil 15-30°C de 3 yil
kadardir.



Baska baz! indikatorler iki déskene birden duyarlidir. Bunlarin buhara temas etmes
yetmez, ayni zamanda sicakh kritik bir seviyeye yikselmiolmasi gerekir mesela 140
derece olmasi gerekir. §8r bazi boyalarda ise kritik bir stire gereklidigsela belirli
sicakliktaki buhara ancak 8.3 dakika temagietle renk dgistiriyor olabilir. Benzergekilde
160°C de 120 dakikaya, 18T de 12 dakikaya, 161 de 60 dakikaya, 7% de 12
dakikaya, 93C de 10 dakikaya duyarli indikatorler vardir. Hedikatoriin 6zellii digerinden
farkhdir. Uretici firma bu indikatorlerin hangi pemetrelere duyarli olgwinu, ve renginin
nasil dgistigini paketin tizerine detayl olarak yazar. Otoklagtitisi firmanin muhendisleri
bu 6zelliklere bakarak kendi Urettikleri otoklawggun olan kimyasal indikatériin markasini,
modelini, trin kod numarasini tespit edip Urettiki¢éoklavin kullanim kilavuzunda bu
indikatérin model numarasini belirtirler. Bir otaktla belirli bir cevirim icin rast gele
indikator kullanmak yangineticeler verir.

Bir otoklav icin sadece firmasinin beligitimarka indikatér(ler) kullanilir. |

Ornezin Aquarius40 isimli otoklav i¢in 3M marka striplerl300 kod numarali olani
ile Bowie Dick testi uygulanir. Halbuki Pratikal€imli otoklav icin VaporLine marka 1468
kod numarali strip kullanilir. Her ikisi de B sindtoklavdir. Birbirlerine yakin 6zellikleri
vardir. Fakat Bowie Dick testi icin farkl stripl&ullaniimaktadir.

Indikator Ureten firmalarin kataloglari veya intersiéeleri incelendiinde miterinin
ihtiyaclarina gore indikator tretmeyi teklif ettgkl goraltr. Eer arzu edilirse kendi
sterilizasyon parametrelerimize 6zel indikatorigass vermek mumkundur. Cunku bu
boyalar ile sayisiz kombinasyonlar tretmek mimkiin@inesin, 121°C ye duyarli, %5 ten
az hava bulunduracak kadar doygun su buharinadbkisa maruz kalinca rengi kirmiziya
donen bir indikator kullanmak istiyorsaniz, firmaksyle bir sipagi kabul etmektedir.
Ticaretteki indikatdrlerin tam listesini elde etmialke ¢cok zordur. Boyle bir durumda,
indikatorler arasinda pratik anlamda bir standasypndan bahsetmek iyimserlik olur. Biz
indikatorleri ancak siniflandirabiliyoruz.

Nonstandart indikatoér zengigliicerisinde bunlardan hangileri tlkemize ithal
edilmektedir? ve hangileri, hangi marka otoklawigatiimaktadir? Yoksa bir tek marka
indikator piyasamizdaki batin otoklav sahiplerinesatiimaktadir? Bunu bilmiyoruz.

Bazi trln kataloglarinda bazi kimyasal indikatoigen kondanse edilemeyen gazlari
tespit ettgi yazmaktadir. Bu dgru desildir. Bu ifade; indikatorin, kabindeki buharin
doygunligunu tespit etfiini kast etmek icin yazilngiolabilir. Bu guinkt bilgilerimize gore,
kimyasal indikatorler ile kabindeki atmosferin kiesal kompozisyonu tespit edilemez.

Kimyasal indikatérlerin siniflandiriimasi
Kimyasal indikatorler EN 867-1 standardina gorer3fsr, ANSI/AAMI/ISO 11140-1:2005
'e gore 6 siniftir. Biz burada daha gere zengin kriterleri esas afglisebebi ile ISO 11140
siniflamasini esas alaga.

Bu siniflama kullanim amaclarina goére yapstm) hiyeragik degildir. Yani Tip 4
indikator, Tip 1 indikatérden daha iyidir denilemdgrica; Tip 1,2 ve 3 paketingdna
konulan eksternal, Tip 4,5 ve 6 paketin icine Kanunternal indikatdrlerdir. Bu siniflamanin
bir bagka kolaylgl boyle bir guruplamaya izin vermesidir.



\/ Tip 1 (slem indikatorleri)

— | Paketve tayict kap gibi

== | Ozellesmis bir Gnitenin dgina
kullanilir. Boylece otoklava
girip islem géren ve otoklava
== | hic girmems esyalari tek
baksta birbirinden ayirmaya

Sekil 08:02 Tip 1 indikatorler. Solda belirli sicakliktaki | yarar. Sterilizasyonun kalitesi
buhar ile renk dgstiren 6zel kalemler. S@a ise ayni hakkinda higbir fikir
ozellige sahip yagkan etiketler gorultyor. vermezler. Tip 1 indikatérlere

ornek olarak: bantlar, renkli
0zel kalemler ve etiketler vs.. verilebilir.

Bu indikator boyalardan muirekkepler de imal edstmi Bu murekkepler ispirtolu
kaleme benzer keceli kalemler icerisine konujtau Sterilize edilecek yukin tzerine bu 6zel
mirekkepli kalem ile yazilip, sterilizasyondan sopazida renk dgsimini izlemek mimkin
olmaktadir. Bu kalemler Tip 1 indikator sinifinaegi

¢ Tip 2 (6zgin indikatorler)
Bowie-Dick testi olarak bilinen ve heliks testachk bilinen buhar penetrasyon testleri EN-
ISO 11140-1'ye gore bu sinifa girer. Aslinda buuipar giren ¢cok sayida ve 6zel amaclar icin
hazirlanmg indikatorler vardir. Orngin kabin merkezinde 2 derecelik sicaklik depresyonu
olup olmadgini anlayan indikatérler vardir. Sadece por§zaain merkezine buhar veya
sicaklik tespiti yapan indikatorler vardir. Butiumibar birer Tip 2 kimyasal indikatordir.
Bowie-Dick testi EN 867 standardinda yaadagore her giin yapilmasi gereken bir testtir.
Baz! Uruin kataloglarinda bazi BD testi striplerikabindeki havanin yeterli emifgni
gosterdgi yazmaktadir. Bu dgru desildir. Bu cimle muhtemelen, s6z konusu BD stripieri
buharin doygunlgunu gosterdiini kast ediyor olmalidir. Cunkl havanin hi¢ emibirg
durumda da BD testi pozitif olabilir. N sinifi oleklarda da kati yik programinda BD
testinin pozitif oldgunu animsayiniz. Kataloglarda buna benzer aban@dir deildir.

¢ Tip 3 (Tek dgiskenli indikatorler)

A Bl EE e Sekil 08:03'te goriilen striplerin

hepsi saridan siyaha
dondigunde (A) sicaklik,

B Il B zaman ve penetrasyon

yeterlidir. Bir kismi sari bir

Cc - - - - - - kismi siyah (B,C) ise, buhar
penetrasyonu yetersizdir. Hepsi
sari olarak kaliyorsa (D),

D sterilizasyon yetersizdir. Bu test
Sekil 08:03 Kimyasal indikatordeki renk ggsimleri buhar | sirasinda renk gesimi
penetrasyonunu anlatir. yeterince belirgin délse,

gorsel dgerlendirme bireysel
yoruma ve dolayisiyla yanilgiya aciktir. Tip 3 ikalidrler sterilizasyon sirasinda secilen tek
bir deziskene gore reaksiyon veren indikatdrlerdir. Bir kldattpi icerisine konulan ve
belirli bir sicaklga maruz kaldiinda eriyen kimyasal pelet bu guruba 6rnek vetiiebi



¢ Tip 4 (Cok dgiskenli indikatorler)

sterilize edilip edilmedii hakkinda fikir verir. Kuru sicak
sterilizasyon icgin Uretilen stripler muhtelif sidékve

. Sterilizasyon sirasinda secilen iki veya dahaafazl

i — Sterilize edilecek sivinin igerisine atilan tup
\ i p == . C e g e .-
P PR, et seklindeki indikatorler sterilizasyonun sonunda simi
a [ ’ r‘ -
o eriizasy N striper mutite’
v RO e sureler icin ayarlanmgiTip 4 indikatorlerdir.
- 3 o
Sekil 08:04 Sivilarin N degiskenin biitiin dgerlerine gore reaksiyon veren
sterilizasyonunu izlemek icin | indikatorlerdir. Orngin paketin igine yerlgtirilen sicak
dretilmis Tip 4 indikatorler. duyarli etiketler sadece sicaididesil zamana da

duyarlidir. Kuru sicak sterilizatorler icin tretiléndikatorler sadece 18C ye deil ayni
zamanda 35 dakikaya da duyarhdndikatoriin rengini déstirmesi igin 180 dereceye
Isinmg olmasli yetmez, ayni zamanda 35 dakika beklemegedskir. Bdyle indikatorler cok

amacli olmasi sebebiyle daha avantajlidir.

Sekil 08:05 Cevirim sirasindaki buttin sicaklikggmlerini izleyen (Tip 4) indikator solda;
hem pulslari hem de sterilizasyonu izleyen ttiviémis (Tip 5) indikatdr sada

| gorulmektedir.

J Tip 5 (Tumlatirilmi s indikatorler)

Batdn kritik deserler ile reaksiyona giren indikatorlerdir. Pakdtime veya gleme kagi

koyan cihazin igine konulur.

o R
| 25 " '!_ .
Sekil 08:06 Soldaki kgit stripler tGzerine protein, gave
karbonhidrat bulgtiriimistir. Sterilizasyondan énce her
tepsiye birer tane konulur, sterilizasyondan saizexine
0zel substratlar ilave edilerek temizlenip temizhedisi

yoklanir. Sgdaki kit otoklavlanmy aletlerin ylizeyinde
protein varlgini tespit etmeye yarayan ninhidrin testidir.




\/ Tip 6 (Emulasyon indikatorleri)

Cevirim dgrulama indikatorleridir. Cevirime 6zgundur, sterdtore bgimli degildir.
Cevirimin butin 6zgun dgskenleri ile reaksiyona girerler. AAMI ve EN stantlarinda yer
almaz (2007).

3

Sekil 08:07 Burada 6 inci sinif bir
kemostrip gorilmektedir. Buharin
sicaklgini, kalitesini ve ¢evirim suresini
kontrol edebilir (BAG-ChemoStrip,
AlphaOmega Instruments, Belcika)
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Sekil 08:08 Paketlenmy ambalaj simulasyonu yapan Tip (6
kimyasal indikator. (BAGRePac, AlphaOmega Inst.,
Belcika)

Isleme karsi koyan cihazlar
Ticarette “heliks” ismi ile satilan boru ve kimyagadikatorden olgan test aletinin
prEN1306Csartnamesinde gecen ismisléme kagi koyan cihaz’dir. gukur yuk A icin
EN867 ye uygun olmasi istenmektedir Cukur yik B igianlari ise madde 8.11 tarafindan
tanimlanir. Yanigleme kagl koyan cihaz ve bu cihazin standartlar tek metdeildir (Bkz.
Bolum 11 Madde 8.18 ve Madde 8.19).

Bu cihaz hangisieme kagl koyar? Buhar penetrasyorgleimine kagi koyar. Peki bu
cihaz nasil kan koyar? Buhari uzun ve dar bir borudan gotarak, buharin ince bluklara
girmesini zorlatirarak kagl koyar. Bu amag ile tretilmiolanSekil 08':09'daki borunun
ucuna kimyasal indikator takilir. Sonra boru oteklgerlatirilip sterilizasyon balatilir.
Islemden sonra kimyasal indikator renkgtirdi ise buhar borunun igerisinden gecerek



indikatore ulamis yani buhar penetrasyonuslbalmis demektir. Dikkat edilirse aslinda bu
test; buhara duyarl kimyasal indikatoriin horturmanec takilmasindan klea birsey desildir.

EN 867-5’e gore Heliks testi her giin yapilmali@uw. borunun ne uzunlukta ve hangi
kimyasal yapida olmasi gerekticapi ve kesitinin ne olabilegieen ince ayrintisina kadar
prEN 1306Gsartnamesi Madde 8.10'da yaziknr.

¥
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Sekil 08:09isleme kagl koyan (Heliks) cihazlar. $daki cihazin 134C ve 121°C icin farkli
modelleri vardir. (Helipac, AlphaOmega Instrumemtsicika). Kirmizidan ygle donien
kendine 6zgu indikator atlar ile birlikte kullanilir.

Kimyasal indikator
Teflon tutucu

Metal kapsil

Sekil 08:10 Tibbi cihaz similatori olarakleme kagi koyan cihazlar gorilmektedir. Bu
cihaz icerisinde borular bulunan herhangi bir tiibazlar taklit edecegekilde
hazirlanmgtir. ic borunun ucuna kimyasal indikatorgkiaserit yerlestirilir. Resimdeki
arunler, tek defalik daldir, 6mur boyu kullanilabilir. Resimdeki ikinciltaz di
hekimliginde kullanilan angldruva ve aeratorii taklit edllkemizde hentiz tretilmediyse
mutlaka Uretilmelidir. Heliks testi yerine kullaaldilir. Ucuna kimyasal takilabilegegibi
biyolojik strip de takilabilir.




Sekil 08:11isleme kagl koyan cihazin dijital
modeli (DPCD nterster, 3300-1000)
gorulmektedir. 10x11 cm boyutlarinda, 410
gram &irligindadir, 3.6 voltluk bataryasi
vardir. Otoklav kabinine yerérilir, cevirim
boyunca 7200 okuma yaparak usb kablosuli
bilgisayar ekranina bilgi gonderir. Kabin
sicaklgini, heliks borunun igerisindeki
sicaklgl, o sirada olmasi gereken sicaklo
sirada olculen kabin basinci olmak tzere 4
farkli kanaldan kayit yaparak, sterilizasyon
sirasinda ekranda grafik gizer.

e

Sekil 08:12 Sicaklik, buhar doygungu ve basinci monitérize edip atdanlik olarak
bilgisayar ekraninda gdsteren bir sensor ve soév@nsraflari gorulmektedir (Datatrace,
UK).
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Sekil 08:13 Bu cihaz otoklava fganabilmekte ve sicaklik ve nem oranini anlik oklamge
gosterebilmekte gerekinde yazicidan c¢ikti alabilmektedir. Arzu edilitsiggisayara
baglanabilmektedir. CompuDAS CPM7000 www.compudas.com.

Biyolojik indikatorler

Biyolojik indikatorler sterilizasyonun biyolojiktkisini izler. Biyolojik indikattrlerden
farki; boya deil bakteri sporlari kullaniimasidir. Bu amag ile @ygun bakterBacillus
stearothermophillusur. Bu bakteri Gram pozitif hareketsiz kapsu#ifipriu comaktir.
Sonradan ismi dgstirilerek Geobacillus stearothermophill@dmustur. Ayni aileden gelen
bir cok bakteri biyolojik indikator olarak kullamidaktadir.Geobacillus stearothermophillus
Bacillus atrophaeus, Bacillus pumilus, Bacillus sligove digerleri...

Her sterilizasyon gadi icin baska birBacillussusu kullaniimasi 6n gorialmektedir.
Ornesin basinch buhar (otoklav) ici@eobacillus stearothermophillustilen oksit gazi
sterilizasyonu icirBacillus atrophaeusg;eren sporlar kullanilir. Bunlar 3T de <48 saat
inkube edilir.

Biyolojik indikator olarak kullanilacak olan bakiein, insanda az patojen olmasi, kisa
surede spor yapabilmesi, kolay germine olmasi edilir. Bacillus genusu bu amag ile gayet
uygundur. Bu bakteri ailesi insanda nadiren beshirienmesi, g6z infeksiyonu yapabilir ve
ekmesin yumwamasindan sorumludur. Bu bakteri ailesinin spoyidlave germinasyon
bilgileri Bolim 10 ‘da verilmgtir.

Biyolojik indikator tanimi ve cesitleri:

Bacillusgenusuna ait bakteriler 6nce sporlandirilir veadsdmra sporlar besi yerinden
toplanarak bir kggda emdirilir veya bir cam tlpun icine kapatiliyBece elde edilen
Uzerinde spor bulunan §a striplere veya sporlar toplandiktan sonra sgerisine konulup
paketlenrm ampullereblonOJlk indikator ismi verilir.

0 %ﬁ Indikatorler ile otoklav kabinine sokulan

% Efxgeafgﬁﬁt"ﬂ,?m‘ '“"'fi“' sporlarin sterilizasyondan sonraggwp ygamadiklari
i __@'m_u, yoklanir. Bu anlatilanslemebiyolojik test adi verilir.
B B-35423 L Biyolojik indikator olarak satilan ticari

Sekil 08:14 B|on01|k strlpler ambalajlarin igerisinde otoklavlangrsporlari inkiibe
Sadece otoklav @¢é her turli etmek icin besi yeri de ilave edilgnolabilir. Ampulin
sterilizatoriun kontrolti amaci ile | disinda basingli buhara duyarli birskia kimyasal
satilanGeobacillus indikator vardir. Otoklava gir@i zaman yegilden
stearothermophillus, Bacillus maviye doner boylece kullaniigmampul ile
atrophaeus, Bacillus pumilus kullaniimamsg ampul ayirt edilir. Bu bizimsimizi
isimli bakteri sporlarini igeren kolaylastirir fakat ayni zamanda biyolojik testin
cesitleri vardir. maliyetini artirabilir. 400 tanesi 620 liradir
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Sekil 08:15 Sekilde gorulen biyolojik test ampullerinin icerisi@Bacillus
stearothermophillusligerindeBacillus subtilisvardir. (Spordi, AMSCO/Medical Products)
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Sekil 08:16 Hem spor hem besi yeri iceren kitler ve flakonBesi yeri, bakterilerin
uremeleri icin gerekli olan besin maddelerini igeézel olarak hazirlanmbir sividir
(bazen katidir). Spor germinasyonunu incelemek arteakullanilabilecek en basit
besi yeri triptikaz soya buyyondur.

Browne firmasi, 1®veya 5 x 18 Geobacillus stearothermophillsporu emdirilmi 6 mm
capinda kait diskler pazarlamaktadir. Oxoid firmasiska bir B. stearothermophillususu
(ATTC 7953) paketleyip satmaktadir. Bu diskigeme kagl koyan cihazin ucuna takilan
biyolojik indikatdrlerdir. Biyolojik stripin gleme kagi koyan cihazin ucuna takilmasini
sgilayan aleti gayet mantikli ve gayet olmasi gerekehatta standartlarin Gzerinde bir test
olarak piyasaya cikargtir. Bu cins bir biyolojik indikator firmanin Raril ve yaratici bir
icadi olup standartlarda hentiz yer almgmiHem heliks, hem Bowie-Dick ve hem de
biyolojik testin ayni anda yapilmasi anlamina gd&u eserde buraya kadar anlatilan en
isabetli ve en guvenli otoklav testi budur.

Biyolojik testin uygulanmasi

Biyolojik testin meydan okudiu Ozellik otoklavin sterilizasyon yetehidir. Bu sebeple
biyolojik indikator buharin zor ufacasl bir noktaya yani kabinin geometrik merkezine
yerlestiriimelidir ve hatta daha fazla meydan okunacdiigalojik indikator portz gya
arasina gizlenir. PrEN1306@rtnamesinin 10.15.1 maddesinde 5 tane biyolofilikator
kullaniimasi gerekgi bir tane kontrol olmak tGizere toplam 6 tane intik&ullaniimasi
gerektgi yazihdir. Sartnamesinin 10.15, 10.16, 10.17, 10.18, 10.19 ¥€y20 numaral
maddelerinde biyolojik indikatdrlerin kabinin nezehe konulacg tarif edilmistir. Por6z



esya arasina gizlenen sporlarin daha kolay, kabirado& yakin konumlandirilan sporlarin
daha zor o6ldurtlebilen cinsten secilmeleri gereéBu.sebeple, pozisyonlandirmaya uygun
olan marka/model biyolojik indikatdrler secilmelidHer biyolojik indikatérde ayni bakteri
sporu ayni sayida bulunmaz. Dolayisi ile biyolajilikatorlerin de aynen kimyasal
indikatorlerde oldgu gibi belirli sinif ve numaralar ile ifade ediléaellikleri bulunmasi
surpriz dgildir. Her otoklav icin kullanicinin 6nerisi olanarka ve model biyolojik indikator
kullaniimalidir.

Bir veya daha fazla sayida biyolojik indikator kadiyerlatirildikten sonra
sterilizasyon cevirimi bgatilir. Cevirim sonunda indikat6r otoklavdan ciikar Eger otoklav
yeterli sterilizasyon yapabiliyorsa indikat6r ig@ndeki sporlarin dlmgiolmasi beklenir.
Bunu yoklayabilmek amaci ile otoklavlanpmlan sporlar inkiibatore yestéilip 56 °C de 2
guin boyunca bekletilerek kulttrt yapilir. Bu sirastabalajindan cikarilan bir tane biyolojik
indikator (sanki otoklava konulnaugibi) kltir islemine dahil edilir. Biz bu ellenmemspor
kaltartne “kontrol kaltard” ismini verelim.

Biyolojik testin uygulama sikligi
CDC tarafindan bu testin haftada en az 1 defa aygodsi gerekdi belirtilmistir *°. Bazi
kaynaklar her gun her ¢evirimde bir biyolojik indikr konulmalidir diye yazmaktadir.
Bundan bsgka, ilave olarak, yeni bir paket veya tepsi uygudgtensokulursa, sterilizasyon
yapan yeni bir personegigildiyse, otoklav tamirden donduyse, sterilizaytikleme gleminde
her hangi bir dgsiklik yapildiysa, haftada 1 den daha sik olaralolmyk test yapilmasi
onerilmektedir®. ADA ise bu testin en az haftada 1 defa yapilmasterli goriir.

CDC ayrica; ger doku icerisine girecek bir materyal otoklaviarsa bu ¢evirim
sirasinda uygulanan biyolojik indikatdrlerin kilgonuclari gelinceye kadar tibbi malzemeyi
kullanmayi ertelemeyi tavsiye etmektedir. Bu taggigoyle anlamak mamkuindur: ger
infeksiyon riski buytk ise, veya infeksiyonu kolagtiran baka faktorler var ise,
otoklavlanan aletin sterilizasyon ispati yapiliree&adar kullanmayiniz.”

Alman endustriyel standardi DIN 58 946 Bolim 8 Ma@&d® biyolojik testin yilda 2
defa yapiimasini yeterli gorar.

Biyolojik indikattrler ne kadar gavenilirdir?

Bunu tespit edebilmek i¢in yapilan bir gahada, her gtin otoklav kullanan 5% tdekimine,
iclerinde Geobacillus stearothermophilluge Bacillus subtilisbulunan 10 ar tane biyolojik
indikator d&itilmistir. Birinci guin bu indikatorlerden 4 tanesi otokkrinin geometrik
merkezine koyarak sterilize etmeleri istestini ikinci giin dger 4 tanesini ayniekilde
sterilize etmeleri istenrgtir. Diger 2 tane biyolojik indikatoru hig sterilize etmedalduzu
gibi iade etmeleri istenmtir.

Ayni otoklavdan gelen biyolojik stripler 3T de inkiibe edilgi zaman %51 oraninda
pozitif sonug elde edilirken, bu stripler 85 de inkiibe edildiklerinde %33 oraninda pozitif
sonug elde edilngtir **. Bu calsma bize incelenen deneklerde ne sterilizatorleoigra
sterilizasyon yapgini ne de biyolojik indikatorlerin dgu calstigini gbstermektedir.

Bir bagska calsmada 66 di hekimine biyolojik strip verilerek sterilize etneei
iIstenmi sterilizasyon hata oraninin %28.7 gidugorialmigttr. Sik yapilan hatalarin operator
hatasi old3gu yanls paketleme, yikleme, yaglsicaklik ve siire uygulanmasi ofautespit
edilmistir ~.

Ayrica daima hatirlamak gerekirki; biyolojik testlélim yiku degil indikatorin
bulundwgu noktadaki sterilizasyonu garanti eder. Kabininbagka k&esinde sterilizasyonu
gerceklemems olabilir. Bunu anlamak bu giin uygulanmakta olagbhitest ile mimkan
degildir. Fakat ger sterilizasyon tamamlandiktan sonra tahliye edsle buharini steril bir
kap icerisinde kondanse edip kultirini yapsaydikjrkn her k§esinin sterilizasyonunun



garantisi olacak bir test yapgrolurduk. Fakat bdyle bir test bu giin yoktur. Usietirmalar
heniiz atik suyun kultaranan yapiimasinigetenin farkinda olmadiklari gibi bu suya
kontamine materyal muamelesi yapmaktadirlar. Halbuksuyun steril oldgu bu eserde
B6lUm 4'te gosterilmtir.

16 numaral kaynakta CD{byle ifade etmektedir: g&r zaman, sicaklik basing
gostergeleri (mekanik test) ve kimyasal test samudir gevirimin diizgin yapilgini
gosteriyorsa biyolojik testte pozitif sonu¢ goribneani bakteri Uiremesi olmasi
sterilizasyonun hatali olgunu gostermeyebilir. Boyle bir durumda operatoabat
olabilecgi bu sebeple testin tekrarlanmasi geggldger yeniden pozitif sonug elde edilirse
cihazin tamiri gerek#i sbéylenmektedir. ADA da ayni duinceyi baka cimleler ile
yazmaktadir. Muhtemelen ADA bu gincesini CDC den kopyalagwlabilir.

Halbuki ANSI/AAMI ST46-2002 standartlar tek bim pozitif spor testi goruldiyse
yuk karantinaya alinip nonsteril kabul edilmesibylemektedir. D&ru olan uygulama budur
fakat bu sterilizasyon politikasi CDC ve ADA tarafan fazla konservatif bir yaklen olarak
gorulmektedir ve 25 numarall kaynaktayle bir savunma getirilmektedir. “Otoklavda her ne
kadar pozitif spor testi elde edilgnolsa bile mekanik ve kimyasal testler bir problem
gostermediine gore sterilizasyonun kritik sinirlarina yakin feerformans elde edilmi
olmalidir ve bu seviyede bir sterilizasyon perfonsianfeksiyonu engellemeye yeterlidir”
diye yazmaktadir. Bu gogidogru desildir. Sterilizasyon ya vardir veya yoktur.

Biyolojik test neden 6zeldir?
Bu test dgerlerinden farkli bir anlam $a, 6zeldir. Cunku :
1) Diger otoklav testlerinde kimyasal maddeler kullargidhalde, biyolojik test sirasinda
canli mikroorganizma kullaniimaktadir,
2) Otoklavin kullanim amaci sterilizasyon yapmalkBigolojik test sterilizasyonu dgwudan
Olcen yegane testtir.
3) Diger testler sterilizasyonu yoklamaz. Biyolojik testgrilizasyonu yoklayan yegane testtir.
4) Diger otoklav testleri “cihazin” Barisini sorgulagh halde, biyolojik test
“sterilizasyonun” bgarisini sorgular.
5) Diger testler profesyonel yardim gerektirmez. Tekmsseviyesinde yapilirken biyolojik
test hekimin midahale ve yorumu gereken yegantrtest
6) Diger otoklav testlerinde netice hemen elde edilkatdiyolojik testte neticeyi elde
edebilmek bir bakteri inkiibasyon suresi (saatleebaglinler) gecmesi gerekir
7) Mantiksal olarak, d@er testlerde arili olamayan bir otoklav biyolojik testtendaauli
olamaz. Biyolojik testten Barili olan bir otoklavin dier testlere ihtiyaci azalir.

Batun bunlara gorgdyle bir kural rahatca séylenebilir:

‘ Biyolojik test biitiin otoklav testlerinin kefilidir.

Bu sebeple biyolojik testten &1 ile gegen bir otoklav icin ger testlerin dnemi
azalir. Biyolojik testten bari ile gecen bir otoklav ger testlerin hangisinden ¢g1siz olursa
olsun, baarisiz oldgu testi gormezden gelmek ¢ok buyuk bir hata olmaz.

Biyolojik indikatorlerin igcerisine ba ska mikroplar bula sirsa ne olur?
Otoklavdan cikmy bir biyolojik indikatdrler ile tutuldgunda veya mektup zarfinin igcerisine
konuldysundasliphesiz sayisiz bakteri ve mantar hticresi ile kaimta olacaktir. Bu durum
yanlis pozitif sonuglara sebep olabilmektedir. Sterikimis biyolojik indikatorler sterilize
edilmis zarflarda tainmalidir.icinden cikarilan ayni zarfin icerisinde konulursaly pozitif
sonug¢ elde edilecektir.

Fakat bdyle bir kontaminasyon yanhegatif sonuclara sebep olmaz. Yapilan bir
calismada, 486 tane biyolojik indikator, sporlari dldi@yacek 6zellikteki su buhari ile temas
ettirilmistir. Icerisindeki sporlar, inkiibe edildiklerinde treydeeksekilde canl birakilnytir.



Daha sonra bu indikat6rler dort guruba ayrilarakdmen 2) 27 derecede 7 gun beklettikten
sonra 3) 37 derecede 7 gun beklettikten sonra Begdin sonra mikrobiyolojik olarak
incelenmitir. Indikatorlerin %99.4’linde Gireme gorulstiir. Bekletmenin spor tremesini
engellemedii anlagilmistir *.

Biyolojik indikatoriin baka bakteriler ile kontamine olmaBacillustirlerinin besi
yerinde ¢galmasini engellemeBacillusailesi zaten baskin bakterilerdir. Florayi istila
etmeye meyillidir. Bu sebeple bulungluortama dien narin kontaminantlarin y@msansi
pek azdir.

Yapilan bir cagmadaBacillus stearothermophilluge Bacillus subtilisemdirilmis
kagit stripleri 20903 katilimciya g#tilarak sterilize edip geri vermeleri isterytim. Bu sirada
olabilecek kontaminasyonlar incelerymwe 169 tanesinde kea bakteri tredi fakat bu
kontaminasyonuBacillus tiremesini engellemegligdsterilmitir .

Burada sterilize edilmikagit striplerin steril olarak ganmasi gerekliii ortaya
ctkmaktadir. Bunu temin etmenin en guvenli yoluavidipakl veya ampul forumundaki
biyolojik indikatorleri kullanmaktir.

Biyolojik indikatérin seyahat ettirilmesi
Yukaridaki sebeplerle biyolojik indikatorigehirdensehire gezdirilmesi dgru olmayabilir.
Bizim Ulkemizde 5584 sayili posta kanunun 41 inadefesinin A bendine gére mektup
zarfinda boyle bir materyalin yollanmasi yasal#lektupla spor yollanmasi olayi
Cumbhuriyet savcifina intikal ettginde icinde bakteri sporu bulunan mektubu géndeatins
(ahici degil) YTCK 174 Uncl maddeye goére paraya cevrileme3hyil hapis istemiyle
yargilanir. Buna r@gmen, pek cok llkede otoklavin biyolojik testleryaipmak amaci ile
bakterileri veya sporlarini, mektup zarfindgikkara sarilmg vaziyette seyahat ettiriimesi goz
yumulan bir hatadir.

Madem bu test g@erlerinden daha 6zeldir, ve madem sporlarin péstseyahat
ettirilmesi sakincalidir, o halde awghirin icerisinde yapiimasini kolagtaemaya ¢cakmak
gerekir.

Biyolojik testi kendimiz yapabilir miyiz?
Her hekim bu testi bulungu sehirde kolay ve ucugekilde yapabilmek icin bir mikrobiyoloji
laboratuari ileg birligi yapmasi gerekir.
Bakterinin temin edilmesi

Bacillus stearothermophillusuharli sterilizasyon icin en bilinen bakteridéu
bakteriyi piyasada satilan biyolojik indikator pterinden kopyalamak ¢ok mumkuindur, cok
kolaydir. Bir tane biyolojik strip mikrobiyoloji laoratuvarina teslim edilirse sonsuza kadar
yetecek sayidBacillus stearothermophillusakteri sporu elde edilmesi mumkindur. Bu
bakteriyi ATCC koleksiyonundan sipamederek tlkemize ithal etmek de mumkindi@elE
bu yolu secerseniz bu bakterinin kod numarasi 7963

Her basilus sporu farkli bir sicaklikta 6lmekteddrnesin Bacillus xerothermodurans
sporlari 105 °CdeBacillus coagulansporlari 100 °Cde 8lmektedf. Fakat her bakteri
sporunun 6lecge sicaklik konusunda bir gégibirligi yoktur. SBI standartlais.
Stearothermophilusn 7953 numarali su icin 132 °C de o6lur derken Scandinavian Bl
standartlarr ayni sucin 134 °Cde olir demektedir. Ayri&a subtilisve B.
stearothermophilusporlarinin kanlastirildigl otoklav sterilizasyon deneylerinde bu iki
bakteri arasinda pratik kullanim bakimindan higfaik tespit edilemengiir . Halbuki bu iki
sporun farkh sicaklikta 6lmesi beklenirdi. Bu kalauyayinlar arasinda gortlen gsuazliklar
muhtemelen sporilasyon sirasinda bakterinin haggjiyerinde bulundiundan kayngni
almaktadir.



Genetik 6zellgi sebebiyle dgiik sicaklikta 6lmesi beklenen bir basilus spopere
mineral zengin besi yerinde Uretildiyse, ¢cok yiksedakliklarda 6lmekte ve beklenenden
daha dayanikli olabilmektedir. Bunun tersi de munaiir. Genetik 6zelinin geregi olarak
134 derecede O0lmesi beklenen bir basilus spormhieral bulamadan sporilasyon yaptiysa
bu sporlar dayaniksiz olabilmekte ve 110 derecésl@lthektedir. Bu konuda Bolim 10'da
detayli bilgi verilmitir.

Bdyle alternasyonlar varken otoklavin biyolojik ikatori olarak bir tek bakteri
swunda 1srar etmeye gerek olmayabilir. Zaten bu Becihyeleri bir birlerine taksonomik
olarak cok yakin bakterilerdfr. Seker fermantasyon testlerine verdikleri yanitiabisierine
cok yakindif’.

Bacillus stearothermophillugerine her tibbi tahlil laboratuarinin her zamafakca
temin edebileca Bacillus subtilisveyaBacillus cereusporlarini kullanmak buyik bir hata
olmayabilir. Cinkii ADA ve CDCBacillus Subtilig(pb 168) veBacillus stearothermophillus
(ATCC 10149) sglarinin benzer amag ile kullanilabigitii sdylemektedif>.Bu iki bakteri
ayni otoklava konarak denergnie her ikisinin de ayni derecede guvenilir olarak
kullanilabilecgi tespit edilmitir **. Bu iki bakteriden herhangi birini ve ikisini bied ayni
ambalaja koyarak otoklav sterilizasyon kontroluigtrip paketler bile tretilrgiir (Spordi,
AMSCO/Medical Products). Raf dmdrleri 2 yildir. N&u tGrinde zaman icerisinde bozulan
bakteri sporu d&l, besi yerindeki kimyasal maddelerdir.

Bacillus subtilisve diger basiluslar mikrobiyoloji laboratuvarinda kontauamnt
bakterilerdir. Her mikrobiyoloji laboratuvari bulkiariler ile her hafta birkac kere
karsilasabilir. Siparg edilirse bu bakteriyi safiairip biyolojik indikator hazirlayabilir.

Sporlarin elde edilmesi

Bu islemleri mikrobiyoloji laboratuvari yapar:

Besi yerisOyle hazirlanir: Glucose 2.5 g/l; Difco Yeast Extrd-0; Oxoid Potato
Extract, 4.0; agar 15g; pH 7.2 olarak ayarlaBacillus cereusporlari 37°C de,B.
Coagulanskullaniliyorsa 30C de bu besi yerinde inkiibe edilir. Koloniler héing
mikroskobik olarak muayene edilir. Yakl& 3 gtin sonra sporulasyon ortaya ¢ikacaktir. Besi
yeri yiizeyinden koloni materyali toplanirg@ik distile su ile 4 defa yikanif. Buzdolabinda
(4 °Cde) saklanabilir. Bgekilde elde edilen sporlar az direnclidir, otoklayabroz yik veya
sargilar arasina koymak icindir.

Daha dayanikli sporlar elde edilmek istenirse afrteizlari iceren MOPS besi yerinde
spor elde edilmelidir. Bu besi yerindeki magnezydemir, kalsiyum, molibden, bakir, ¢inko,
mangan bulunur, bu mineraller spor kabnu sertlgtirmek icindir. Besi yerinin terkibi
sOyledir: 1.32 mM KHPOy, 0.4 mM MgC}, 0.276 mM KkSOy, 0.01 mM FeSQ 0.14 mM
CaCb, 80 mM MOPS(3-[N-morpholino] propanesulfonic agid)mM Tricine, 10 mM
glucose, 10 mM NELCI, 3 nM (NH;)6M0;024, 0.4 uM HBO3, 30 nM CoC}4, 10 nM CuSQ,

10 nM ZnSQ, 0.1 mM MnC}, 50 ug/ml tryptophan. PH 7.6 ayarlanir. Sporu elde egite
mikroorganizma bu besi yerine ekilir. Yakila 4 giin sonra sporlar toplanaralgsk su ile
yikanir®2. Bu besi yerinden elde edilen sporlar cok dayasiklSargi ve pordz yiik arasina
konulmamalidir.

Sporlar muhtelif dilisyonlarda ekilerek colony oter ile konsantrasyonlari tahmin
edilmeye cakilir. Distile su icerisinde 10hiicre/ml konsantrasyonunda spor siispansiyonu
hazirlanir.

Indikator hazirlanmasi, islenmesi

Kitapcilardan temin edilen kurutmagtari arzu edilen her hangi buyuklikte kesilir.
Ornesin 1x1 cm karaeklinde hazirlanabilir. 10hiicre/ml konsantrasyonunda spor
slispansiyonundan 1 ml steril petri kutusuna veyiegegerisine konulur. Onceden sterilize
edilmis stizge¢ kadindan 1 tane bu sivi igine daldirihp kapgewek olarak kapatilir.

Kapasl gewetilmis olarak etlivde veya desikatorde kurumaya terkreilvi buharlstiktan



sonra tizerinde £Gpor bulunan siizgec &d!, steril tipiin icine atilir, tipiiga pamuk ile

tikanir. Kullanima hazirdir. Arzu edilirse kurutkagitlari tip yerine, steril ambalaj galina
da sarilabilir. Bunlardan ¢ok sayida hazirlanipdmlabinda yillarca bekletilebilir. Buraya

kadar olanglemleri mikrobiyoloji laboratuvari yapar.

MELAtronic®17-23 marka otoklavin kullanici el kitenin 61nci sayfasina 1.7
numarall maddesinde yagcha gore: el yapimi bakteri sporu ile biyolojikttgapiliyorsa,
bunlari otoklav ambalaj gt filimleri icine ambalajlamak ve Kat kismi gaglI bakacak
sekilde kullanmak gerekir.

Bu bize acikca gostermektedirki, biyolojik testerinin bizler tarafindan yapiimasi
kabul edilebilir, tavsiye edilebilir bir alterndiif.

Sterilizasyon 6ncesinde tlipe konukweya ambalajlanmgibiyolojik indikator
kabinde uygun nokta(lar)a yestailir. Sterilizasyondan sonra tup ise kgpaikistirilarak,
ambalajlanmy kagit ise kurutularak mikrobiyoloji laboratuvarina giarilir. Gonderilen
islenmis indikatdrlerin yaninda bir tane pozitif kontrolngslenmems indikator
gonderilmelidir.

Biyolojik testin yapilmasi ve yorumlanmasi

Mikrobiyoloji laboratuvari hekimden teslim afgiindikatorleri acip icindeki sporlari
besi yerine eker.

Bakteri kalttrt yapilirken besi yerinde treme giwési sporlarin 6lmegi yani
sterilizasyonun yetersigi anlamina gelir. Oier yandan, ireme gorulmelysterilizasyonun
tam old@gunun tescil edilmesi olarak giintlmelidir. Buradaki d§iincesudur: Bu otoklav zor
oldurulebilen bakteri sporlarini bile dldurebildeydiger mikroorganizmalari zaten oldartyor
demektir.

Pozitif kontrol amaci ile ellenmembiyolojik indikatorin kultarinin mutlaka pozitif
ctkmasi beklenir. ger kontrol kiltlrii negatif ¢ikarsa test tekrarlahoha Negatif cikan
kontrol kdlttrd, biyolojik indikatérin bozuk olgunu veya mikrobiyolojik disiplinin
yetersizlgini isaret eder.

Tablo 08:01 Biyolojik test sonucunun dgerlendirilmesi

Ureme Anlami

Otoklavlanan| Otoklavlanmayan

indikatorde |indikatorde

Var Var Test guvenli, sterilizasyon kusurlu
Yok Var Test guvenli, sterilizasyon gzl

Var Yok Test guivensiz, sterilizasyon kusurlu
Yok Yok Test guvensiz, sterilizasyon guvensiz

Inkiibasyon dénemi sonunda biyolojik indikator tizeéeirdnceden bulunan sporlar
O6lmemk ise hala ygyorlar ise germine olup besi yeri icerisinde Uejder ve besi yerini
asitlestirecektir. Biz bu asitlgmeyi besi yeri icerisine ilave edilgiolan pH indikator
boyalarinin (mesela brom-tymol mavisi) yardimitdspit ederiz. Besi yerinin renginin
inkiibasyon sonunda sariya démiesi, besi yerinin asigégini yani besi yeri icerisinde
sterilizasyon yetersizdir deriz. Bunun tersi olungni besi yeri kendi orijinal rengini
muhafaza ediyorsa, sterilizasyon yeterlidir, ctiblldteri Gremesi yoktur deriz. Her besi
yerinde brom tymol mavisi isimli pH indikatoéri bunak zorunda dgldir. Hangi pH
indikatorinin kullanildiina bl olarak s6z konusu renkler saridan maviygildsaridan
kirmiziya veya kirmizidan yie dogru desisebilir. Bu 0zellik, biyolojik test kitinin



markasina bgidir. Renk dgisiminin detaylarinin aciklamasi kullanim kilavuzurndatlaka
yapilmstir.

Bazen Ureyen bakteriler besi yerini 6nce agitip sariya dongtirurler, daha sonra
bakterilerin metabolik faaliyetleri sonucu ¢&n bazik Grtinler sebebi ile besi yeri
tamponlanarak yeniden nétir veya ilk saatlerdera@dahbelirgin bir asit renk kazanabilir.
Boyle bir durumda besi yerinesdridan bakan bir gbz besi yerini 6nce sariya i
olarak gorur, saatler sonra besi yerini yenidenipesil rengine geri donmgiolarak gorur.
Bu durum pozitif sonug yani bakteri tremesi (yaeriizasyonun yetersizli) olarak
yorumlanmalidir.

Buna benzer siragireaksiyonlarin bizi yandikarar vermeye gotiren surprizlerinden
korunmak icin icine biyolojik indikator ekilmibesi yeri 2 glin boyunca inkiibe edilirken en
gec 12 saatlik araliklarla yoklanmali renkgd@mi varsa not edilmelidir. Bir sararma
goruldigunde sterilizasyon yetersizdir yorumu yapilir vielibasyona devam etmeye gerek
kalmaz.

Peki besi yeri orijinal renginden daha koyu birk@tmaya bglarsa ne d§iinecgiz?
Bu durum, d@al olarak besi yeri pH sinin giderek gtanlamina gelir. Bu durum iki
ihtimali akla getirir: birincisi biyolojik indikatéli besi yerine inokule ederken bir
kontaminasyon meydana geknalabilir. Kontaminant bakteri amonyak Ureten kakteri ise
besi yerinin pH derecesini yukselterek boyle bimkreesisimine sebep olacaktir. PH
derecesini yikselten bakteri biyolojik indikatoark kullanilarBacillus genusuna ait olan
bakteri olamaz. CunkBacillusgenusu Uredi ortami asitlgtiren bir bakteridir. Bgka bazi
bakteriler Actinomyces, Pseudomonas, Camphlobacter-Helicoha®teomonas,
Alcaligenesvs) uredikleri ortami bazikg@rebilirler. Béyle bir durumda bu bakterilerderr bi
tanesi ile kontaminasyondaiiphe edilebilir. ikinci intimal ise besi yerinin bozuk olmasidir.
Bdyle bir durumda test tekrarlanmalidir. Bu yamaya kadar sterilizasyon kusurlu farz
edilmelidir.

Bu tir kontaminasyonlari dnlemek icin bazi firmrddgyolojik indikatorler ile besi
yerini ayni ambalajin icerisinde Uret@rdir. BOyle biyolojik indikator paketlerinin icesine
hazir besi yeri (15ml modifiye Tryptone Soya buyytave edilmitir. Sterilizasyon bittikten
sonra, paketin dina parmak ile bastirmak suretiyle kirilabilen pertar ile temasa gelen
hazir besi yeri, ilavesieme gerek birakmaz, sadece inkiibasyon yapiiméeslige. Bu
urtinler, kendinden banyolu rontgen filmlerinin analfiar gibi distintlebilir. islem bittikten
sonra pakete giridan el ile fiziksel miudahale yapilarak bakteorsi ile besi yeri
bulusturulur.

Bu biyolojik indikatorlerdeki sporlar, besi yereitemasa geldikten sonra 12 saatte bir
kontrol edilerek 57C de en az 48 saat inkiibe edilir. Besi yerinimgimin bir an icin bile
sarlya donmesi bakteri tiremesihisi koymak icin yeterlidir. Mor renkte kalmasi sligeyi
gosterir. Besi yerindeki kalici olmayan renk dadghalari yukarida anlatiiglisekilde
yorumlanir.

Yanls pozitif sonu¢ veren bir Bk&a laboratuvar hatasi indikatoriin laboratuvara
tasinirken yolda kontamine olmasidindikator tizerindeki sporlar 6lnpinlsa bile
laboratuvara gotirulirken ambalajin acilmasi vestammas! durumunda bka bakteriler
indikatoru istila edebilir. Bu durumda mikrobiyoltgboratuvari indikatori ekgi besi
yerinde Ureme gorecek ve pozitif rapor vereceBtir besi yerinde treyen bakt&acillus
sporlari dgil, her hangi bir kontaminanttir.

Eger otoklavlanan mikrobiyolojik materyalde Gremershy Ureyen bakterinin
biyolojik indikator olarak kullanilamacillustirti old@gunun dgrulanmasi gerekir.
Mikrobiyoloji laboratuvari Greyen bakterinin ideiikasyonunu yapmalidir.

Goruldigi Gzere bakteri sporu gdta, mektup zafinda, acigli ambalajlarda
tasinmamalidir. Eer bakteri sporlarinin uzugehirler arasi) mesafeleresiamasi



gerekiyorsa, CDC nin infektif materyaktea prosedurlerine uyulmahdir. Mimkinse
materyal kapakli tiplerdeg@amalidir. Hatta kayip olup bleasinin eline gecme tehlikesine
kargi 6nlem alinmali, tipun Uzerine "infektif materydaresi yazilmalidir.

Kaltur yapmaya dayali spor cangini 6lgme testleri, goruldiii gibi yaklgik 2 giin
almaktadir. Gedtirilen HEVA isimli yontemde, otoklavlanmsporlar Germinant gérevi
yapan L-alanine isimli amino asitin ve floresan d@jan terbium (Tb3) bulunan agaroz jel
icerisine konulur. Eer ortamda canli spor varsa ortama salinan dipikkodisit Tb3 boyasi ile
birlesmektedir. Uzerine ultraviyolasik disiruldigi zaman eksite olan floresan boya
mikroskop altinda canh sporlari gostermektedirylBée biyolojik testin sonucu 15 dakika
icerisinde elde edilebilmektedi?.



BOLUM 09

OTOKLAVIN ETK iSiZ OLDU GU MOLEKULER
PATOJENLER

» Otoklav, prionlara etkisizdir.

» Fakat goz yumulan bir hata olarak otoklavlar pgpoagramlart ile Gretiimektedir.
« Ustelik otoklavlanmy prion daha fazla hastalik yapicrdir

« Camalr suyu, ve NaOH prionlar {izerine otoklavdan dafkaieir *°.

Mikrobiyoloji ile yeni tanganlarimiz, otoklavin icerisine konulan heyi mutlak ve
kesin olarak sterilize efiini zannedebilirler.

Hayir... Otoklavlar molekulleri dlduremezler. Cunkidlekiller zaten canli gédir.

Bir seyin insana zarar verebilmesi i¢in yani patojenasmgin yalyor olmasi
gerekmez. Bazi patojenlerggamazlar, kendi bdarina ¢galamazlar, kilttrt yapilamaz, basit
bir molekilden ibarettir. Orign akrep zehiri bir protein molekiliidir, insanaararerir fakat
akrep zehirini gidermek icin otoklav kullaniimazifteri toksini, kolera toksini, bgmaca
toksini birer proteindir. Otoklav bunlara etkisizdPrion da bir protein molekaludir ve
otoklav ile tamamen ortadan kaldirilamaz.

Molekuler patojenlere bir Bka 6rnek; endotoksindir. Bu madde Gram negatif
bakterilerin d¢ duvarinda bulunur. Lipopolisakkarit tabiatindaiolekiildir.insana
uygulandginda basit immin reaksiyonlardan tutunuz, komayancaya kadar gesik
zararlar verir. Endotoksin molekulinin 1siya diteolabilen turleri ancak 180 °C den daha
yuksek sicakliklarda denatiire olarak etkisiz halelgjlir. Otoklav ile endotoksin molekultnt
ortadan kaldirmak zordur. Bu sebeple endotoksirerckirli materyal sterilize edildi
otoklavin duvarlarinda birikinti yapabilir. Dikkadiniz, temizlenmesi umulan molekuler
patojenlerin hem temizlenmegive ayni zamanda otoklavi kirlettigorilmektedir. Boyle
birikintilerin tespiti Limulus Amebocyte Lysate (LLA testi ile yapiimaktadir. Bilhassa kan ve
serebrospinal sivilara temas eden tibbi cihazlare$tin yapiimasi onerilgtir. Otoklav
kabin duvarlarinda veya otoklavlanan yuk tGzerinaié&dn endotoksin benzeri pirojen
molekdlleri tespit etmek i¢in kullanilabilecek lhaska yontem ise sterilizasyon
tamamlandiktan sonra otoklav kabinini veya otoldaan yiki 40 ml apirojen steril su ile
yikamak , yikama suyunu 1 ml/kg dozu ilegava injekte etmektir. Bu deney LAL testi ile
elde edilebilecek 0.5 EU pirojen madde hassasigetlit.insan organizmasinin tolere
edebilecgi pirojen molekul konsantrasyonu 5 EU/kg dir.

Otoklav i¢ duvarlarindaki ve otoklavlanan aletleetindeki endotoksin ve ger
toksik molekdilleri tespit etmek icin Clot jel, Kranjenik ve turbidimetrik testler uygulanmasi
teklif edilmistir, molektler patojenleri temizlemek icin bazi&sjonlar bile Gretilnyitir.



Kabin duvarinda biriken ve otoklav
tarafindan sterilize edilemeyen bu molekdler
patojenlerin, bir sonraki ¢cevirimde sterilize edié
olan aletlerin Gizerine bujg bulgmadiklari
hakkinda her hangi bir cafna yoktur. Fakat bu
molekdllerin steril aletlere bugag! distincesi

M STERILIZER . . .. T
CLEANER B yeterince tedirgin edicidir.
\ ' Otoklavin enzimler Uzerine etkisini
ey A incelemek lizere yapilan bir deneydéoprak

numuneleri otoklavlanmadan dnce ve sonra
mikrobiyolojik ve enzimatik bakimdan incelergni
= 121°C de 30 dakika otoklavlandiktan sonra 1 giin

Sekil (59:01 Ot_okla;/ <t')-ak|m| sirasindal 22 °C de bekletilrr_gi, ert_esi g_!'jn yenide_n .
kabin duvarinda biriken endotoksin yeltoklavianarak mikrobiyolojik ve enzimatik olarak

benzeri molekiler patojenleri silmek tekrar incelennstir. Elde edilen sonuclara gore
icin kullanilan muhtelif soliisyonlar. otoklavlanan toprak tamamen mikropsuz hale

getirilebilmistir, fakat enzimatik profili pek az
desismistir “*. Bu calsmanin sonuclarina gore otoklav sterilizasyonundatekiiler seviyede
beklentilerimizi kisitlamamizi gerektirir.

Otoklavin ortadan kaldiramagimolekuler patojenlerim en dnemlilerinden birisi
priondur. Prion isimli basit bir protein molekulilbstigl insana en ¢ok 1 senelikggam
firsatl verecek kadar ciddi hastaliklar yapabilneelkt Prionlar da bir molekul olduklari igin
otoklav prionlar Gizerine yetersiz kalmaktadir.

Ingiltere’de salik hizmeti veren 9 tane hastahanede rutin oto&tavilizasyonu
yapilarak ve kullanima hazir hale getirifnolan cerrahi aletler Gizerinde endotoksin ve protei
artiklar arayan bir ¢cailma yapilmgtir. Protein arayabilmek i¢cin metalik aletler 44@midino-
2-phenylindole dihydrochloride ile muamele edidme floresans yoklanmstir. Ayni aletler
polymyxin B fluorochrome ile muamele edilerek erakstin varlg aranmgtir. Elde edilen
sonuclara gére, 260 tane metalik tibbi alet inomig hic bakteri ve endotoksin
bulunamamytir, fakat 156 tane aletin ytizeyinde protein aanldulundgu rapor edilmgtir.
Aletin ylizeyindeki protein artiklarin konsantrasyahmnf ye 0.4 - 4.2 pg olarak
OlculmUstar. Bu proteinlerin elektron mikroskop goruntuken kristallin yapida oldgu tespit
edilmistir. Bunlar muhtemelen prion proteinleridi: Otoklavlanmg aletin yiizeyinde prion
olmasi muhtemel protein bakiye bulunmasi otokldwurkonudaki yetersiztini
gostermektedir.

Otoklavlanmg aletlerin ylzeyinde protein bulunup bulunmad tespit edebilmek
icin test yontemleri gedtiriimi's boylece otoklavlanngiama prion tgtyan aletleri
kullanmadan 6nce tespit edip ayiklamak hedeflgimBekil 09:02°'de béyle bir test Kiti
gorilmektedir.



Dunya sglik 6rgatl prion ile kirlenmi malzemenin
: otoklavda 134C de 18 dakika bekletilmesini bir yontem
olarak ve son secenek olarak gormektedir fakatdmtieynin
yetersiz oldgunu ve son care olarak goaurulabilecgini not
etmektedir. 134C de 18 dakika otoklavlanan prionlarin
— infektivitesi tamamen kaybetmeyeceklerini acik¢a
. L yazmaktadir. Ayrica CDC bu yontemi tamamen red
Ei?ikllo(igk(l);azvll\lallﬂmir;Tett?(eS:in etmektedir, Amerika’nin igerisinde bu yéntem kabul

yuzeyinde protein yoklamak edilmemektedir.
icindir. (Ninhydrin Protein Otoklav uretici firmalar bu parametrelerde bir prio

. : programi hazirlayip cihazlarini prion programlklinde
the}ﬁté%?elf;t)#%?o,Browne pazarlamaktadir. Bu sicaklik ve sure icerisinderparin

etkisizlestikleri fevkaladestiphelidir. Uzerinde ¢ok sayida
sUphe tomurcuklari bulunan bu konu derinlemesinelerameyi ve akillarda ojabilecek
bitin sorulara ikna edici cevaplar bulunmasini dxdsr.

Once prionlari taniyalim.

Prionlar
Prionlar bir hiicre dgldirler. Viruslar gibi iyi organize olmgicok fonksiyonlu
molekil paketi de dgldirler. Prionlar 27-30 kDag@rliginda tek bir infektif proteindir (PeR-
30)-

....... " —]
\ 100 nm
L 8
\ !
N Bakteri | Virus Prion
:i J J
8
1
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Sekil 09:03 Prionlarin fiziksel buyuklgi kasilastirmall olarak gorilmektedir. Solda
Escherischia colbakteri hiicresi 1 mikrometre (1000 nm), ortadaaiéf® virusu 42 nm,
sagda ise kuguk bir noktgeklinde gérinen prion 5.3-6.8 nm buyiklindedir. Eer matbaa
yeterli c6zunurlikte basmadiysa bu resimde pri@agakun ucunda her hangi bay
gorinmauyor olabilir.

Hastalik etkeni olan PrPc isimli protein, kgaagirdikten sonra bilinmeyen bir
molekilin fizikokimyasal 6zellikleri de tamamendiemektedir. PrPc molekuli
deterjanlarda kismen ¢ozunebilir ve proteinaz-Klygarli iken; PrPSc molekull tam tersine
bir 6zellik gostermektedir, Ustelik hidrofobik olgluicin katlanarak fibriler yapida olgrion
cubuklari ismi de verilen beta formlarini gliwrmaktadir. Hastalik yapici infeksiyoz protein,
beta formlaridir.
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Sekil 09:04 Scrapie 263K susu ile infekte edilmis hamster beyininden elde edilen
PrP proteininin %60 sukroz varken(A) ve yokken(B) elektron mikroskop altindaki

goruntisu ¢ubuklar seklindedir. Resimde birbiri Gizerine binen her bir cubuk bir prion

proteinidir. Bar 10 nm (26 numaral kaynaktan alinmistir).

< v 2

Kuru, Gertsmann-Straussler-Scheinker hagtaBcrapie, Fatal Familial Insomnia
hastalgi, Creutzfeldt-Jakob Disease hagialmad cow (deli dana) hastalive 1995'te
bulunan Variant CJD hastgiibirer prion hastaliklaridir. Bir prion molekulimirasil olup da
insanda boylesine bulie! ve oldurtct hastalik yapabigili nasil risk olgturdusu,
bulssmasina ramen bazi insanlarda neden hastalilgtoitmadgl bu eserin konusu dedir.
Bu konuda ileri bilgiler igin 8 numarali kayga bakiniz.

Prionlarin dayaniklili gi
Bir cok virus; formaldehit, lizol, alkol, dértlti asmyum bilgikleri, deterjanlar,
oksijenli su, ve asitlere duyarlidir, kolayca dgial@ébilir.

Tablo 09:01 Baz viruslann inaktivasyon degerleri | Tablo 09:01 den anjdd g
Cigek virusu 60C de 10 dakikada tzere klinik 6nemi olan bir ok
Kizamikgik virusu 100 °C de 2 dakikada virus otoklava bile gerek
Kuduz virusu 66C de 5 dakika kalmadan sadece kuru sicak
influenza virus 37C nin iizerinde dakikalar iginde uygulamasi veya suda kaynatma
Kizamik virusu 56C de 30 dakika ile infeksiyon yapabilme
Solunum sinsityal virus 5% de 5 dakika ozelligini kaybeder. Halbuki
Hepatit A virusu 100C de 20 dakika prionlar rutin uygulanan
Hepatit B virusu 186C de 1 saat (veya otoklavda 15 daigterilizasyonglemlerine
Hepatit C virusu 106C de 1 saat (veya otoklavda 15 datdirenclidir. Bazi prion sglari
HIV virusu 56°C de 10 dak 26°C de yarim saat

otoklavlandiktan sonra bile
infektiftir 2°.

« Asagidakilerden hig birisinin prionlara etki etmgdgorulmistir 2

%10 Lysol, %3 Hydrogen peroxide, %2 lodine, Chlerthoxide 50 ppm, % 3.7
Formaldehyde, % 0.1-2 Potassium permanganate, @iGrBaeoxycholate, %1 Triton X-
100, 0.5-5 Sodium dodecyl sulfate, % 5 Glutaraldeh$o5 Tego (dodecyl-difaminoethyl]-
glycine), % 0.6 Phenol/phenolics, Phenol, Ammon@M, Urea 4-8 M, Hydrochloric acid
1.0 N, % 100 Alcohol, %10 Peracetic acid, % 50 Alggrionlara etkisizdir.

« 300°C nin altinda yapilan bitiin kuru sicak uygulamataitin otoklaviama
islemleri, etilen gazi, kimyasal uygulamalar, mikrtyda ultraviyole ginlar, iyonize
radyasyon ve (proteinden meydana gelaimasina rgmen) proteazlar prionlara etkisizdir.
Bazi nadir ve narin prion skari %3 SDS icerisinde kaynatilirsa denatiire ofabKtedir.



* Glutaraldehit bir cok proteini aniden ve geri dgintasiiz olarak birkac dakika
icerisinde kuvvetle fikse edebilen bir maddedirut@taldehitin en bilinen 6zedi budur. Bu
sebeple histoloji ve patoloji laboratuarlarindatpno ve doku fiksatori olarak yaygin olarak
kullaniimaktadir. Prionlar protein olmasingmgen glutaraldehitten etkilenmezler. Hatta tam
tersine aldehitler prionun otoklav direncini artar. Scrapie ile kontamine edilgibeyin
dokusu formaldehit ile muamele edildikten sonr&ki@alandginda prionlarin eskisinden
daha direncli olduklar goriilngtiir *2 Aldehitlerden etkilenmeyi prionlarin otopsi sirasinda
doktora bulgabilecegini distndurdr.

» Mademki prionlar bir proteindir o halde proteinlparcalayan proteaz isimli
enzimlerin (mesela tripsin veya proteinaz-K) prpoteinini parcalayarak tamamen etkisiz
hale getirmeleri beklenir. Halbuki proteazlar, ptera etkisiz olmaktadir. Fakat 1sitmak
prionlarin proteinaz direnclerini azaltmaktadir0£Q ye isitilan prionlarin proteinaz-K ya
olan direncleri %25 oraninda azalmaktadir

» Scrapie, koyun ve keciler arasinda prionlar ilagan bir hastaliktir. Bu hastgli
yapan prion proteininin 27-30 kDgidiginda bir protein (Pri3-39 oldugunu biliyoruz.

Aslinda bu protein molekulgarhi g1 33-35 kDa olan daha buyuk bir proteinin proteazla
direncli olan bir parcasidir P¥PPrion proteini deterjan veya proteinaz-K ile
makaslandiinda, molekilun parcalangdinoktadan geride kalan kismi PrP27-30 ‘u meydana
getirmektedir. Yani bu protein makaslagrir proteinin parcasidir. Bu sebeple proteinazlar
zaten kiiciik olan PR30 proteini daha da kiiciik parcalara ayiramamaktadir

Otoklava direng

» Otoklavin prionlar tzerine etkisi incelemek iciapylan bir deneyde, prionla
hastalandirilny deney hayvaninin beyninden alinan kesitler Trigebucinde hidrate edilip
121°C de 30 dakika otoklavlangtir. Daha sonra immunohistokimyasal olarak inceleke
prion proteinlerinin otoklavdan sonra varliklaraamstir. Orijinal beyin kesitlerinden bilinen
yontemler ile prion proteinlerini tespit etmek zken; otoklavlanmy beyin kesitlerinde prion
proteinlerini tespit etmenin daha kolay adugériilmistiir °. Buradan ankalmaktadir ki bu
otoklavlama glemi prion proteinlerini denatiire etmemektedir.&2mdan 122C 30 dak
icinde bunu yapmamaktadir.

» Otoklav slemlerinde de buna benzer sonuclar elde egfiimiTroplam 6 dakika
boyunca devam eden, 44-8D sicakliktaki tek ve uzun bir negatif puls uygutag bunu
takip eden 6 dakika boyunca sicgkll10-121°C arasinda olan 11 tane pozitif puls
uygulanmg, Sekil 09:05 belirtilen parametrelerde plato peryaggulanmg, sonra 4 dakika
boyunca 28-36C de kurutma uygulan®ison olarak 1 dakika boyunca 66-85sicaklginda
taze hava ile kurutma yapilgar™®. Hic birisi prionlari tamamen ortadan kaldiramstmi Bu
guin prion programi olarak kullaniimakta olan £8418 dak uygulamasinin da prionlari
etkisiz hale getirmedi gayet dikkat cekicidir.



134 °c L

134 °C 18 dak

134 °C 30 dak
«& 11 tane - <« 134 °C 60 dak —

134 -138 °C 18 dak

- Kurutma
{5 dak)

45-50°%C 110 -120 "C

Sekil 09:05 Prion programi denemelerinin hi¢ birisinde prionlarin infeksiyon
yetenekleri sifir olmamistir >*. Buna ragmen otoklavlarin iizerinde prion programi
yazisi vardir.

O halde prionlarin infeksiyon yapabilme Ozellikigrortadan kaldirmak igin tek
basina otoklavlamak ¢6zim didir.

Prionlar tek tip molekdl dgldir. Muhtelif suslari vardir. Prionlarin ¢cok sayida
varyantinin icerisinde 22A ve 301Vstari sicaklga en fazla direnebilenlerdir. 22A prion
swu 1C dilisyonda 126 °C de 30 dak otoklavlandiktan sobBaayri fareye injekte edilm)i
farelerden 11 tanesinin hastalghdyérilmistir. Bu demektir ki; 126 °C de 30 dak
otoklavlamak bu prion suna etkisizdir. Ayni deney 301V prionsuile tekrarlanmytir, bu
defa 16 fareye injeksiyon yapilgnbiitiin farelerin infekte olduklari gorilrtiir °. Bu
deneyin sonucuna bakarak bu otoklavlagteminin bu prion sgu igin tamamen etkisiz
oldugu soéylenehbilir.

Bunun tersine prionlarin 22C sudayaniksizdir, Fdiliisyonda 126 °C de 30 dak
otoklavlandiktan sonra farelere injekte edii8 injeksiyondan hig birisinde infeksiyon
gorilmemitir 2°. ME7, 139A sglari ara derecede dayanikli olageti bilinen sglardir.

CDC prionlar icin 134C 18 dakika parametrelerini verirken hangi priosusia gore
vermistir? Bu belli degildir.

Klinikte hangi prion ssu ile kasilasacagimizi bilemedgimiz igin dnlemlerimizi 301V
veya 22A sguna gore almamiz gerekir. Bu durumda halen geglenti prion programlari
yetersiz demektir.

Prionlarin isi ile inaktivasyon kingti 1998 te Casolari tarafindan tanimlasgtmi
Buna gore; sadece ortam sicgklie uygulama suresi prionlari uzaglamak icin yeterince
belirleyici dezildir. Baslangigta hangi konsantrasyonda prion bul@wdsicaklik ve streden
daha belirleyicidir®. Yani prionlari ortadan kaldirmaktan bahsediyorsakizeri kac tane
priondan bahsegtimizi bilmemiz gerekir. Prionlarin say1 ve konsasyonlarini bir kenara
birakalim. Prionlarin neyin icerisinde olduklarieoneticeyi belirler. Y8, su, lipit, doku, kan
veya kuru ortamda prion direnci farklidir. Priomf@ini suyun igerisindeyse 15G nin
uzerinde 20 dakika bekletilirse tahrip olugeE su ve lipit kagiminin icerisindeyse 174C
nin tizerinde tahrip olut’,




Sekil 09:06 Su icerisindeki prionlarin isitilmadan énce cukekliindedir(C), 100C de agregs
olurlar (D), 160°C isitildiklarinda bozunurlar (E). Ayni deney %glerol icerisinde

yapildginda (F,G,H) prionlarin bozunmaagaortlir (H). Ayni deney %90 ¥a %10 su
karisiminda tekrarlanganda bozunma daha erken meydana G&lir
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Sekil 09:07 Su ve lipit icerisinde prionlarin sicaklik direrg@rilmektedir. Dikey eksen, 20
dakika icin prion degradasyon faktorinin logaritmas/atay eksen ise sicaklifade eder.

Prionlarin ortamda lipit varken daha zor degradiklari gorilmektedir®.
Cerp , inaktivasyonsleminden sonra aktif olarak geride kalan prion kansasyonu; G , inaktivasyon
isleminden 6nce ortamda bulunan prion konsantrasyokkatsay!; t, zaman; DF, Degradasyon faktorii

Tablo 09:02'da su, gliserol ve gda isitilan prionlarin deney hayvanina injekte
edildiginde, kag injeksiyonun kag tanesinin infeksiyonlaegeoldgu (infeksiyoninjeksiyon-
i/1 orani) gériilmektedir. Bu deneyde bir siirpriz dkamtamda yg varsa prion infektivitesi
daha kolay azalmaktadir. Ortamda gliserol varsantairin bozulmasi zor olmaktadir.

Tablo 09:02 Isitilan prionlarin infektivitesi *°.

I/I LOgiDso I/I LOgiD50
%100 yag |110°C | 5/5[2.3%0.3 %90 yag + |70 °C | 5/5 5.2+ 0.4
icinde, 20 [140°C | 5/5(2.6% 0.6 %10 su 80 °C | 4/4 5.3+ 0.2
dakika 170°C | 4/4| <2.0 icinde, 20 [ 9o0°C| 9/9 3.9+ 0.2
isitildiginda [200 °C | 8/10<2.0 dakika 100 °C| 5/5  |3.2+0.7
%90 y& + |60dak | 5/5 |42+ 0.1 | 'Stldiginda r776%c110/10 [2.7+ 0.6
%10 su 180 dak | 5/5(3.0+ 0.4 140 °C| 2/5 <2.0
icinde 90C [540 dak | 4/4]3.9+0.3 170 °C| 5/5 <2.0
%90su+%1080 °C | 5/5 | 27.0:0.3 200 °C| 9/10 |3.3+0.3
gliserol 110°C | 5/5|25.3t0.3 %100su |80°C |5/5 7.2+0.7
icinde 20 [140°C | 5/5[43.5:0.3 icerisinde 2090°C | 5/5 6.2+ 0.7
dak 170°C | 5/5|72.4:0.4 dakika 110°C |5/5 15.040.1
%100 110°C | 5/5 [26.8:0.3 Isitildiginda 140°C |5/5 <2.0
gliserol 20 [140°C | 5/5 | 25.5t0.2 170°C | 5/5 <2.0
dak 170°C | 5/5|34.3:0.3




[200°C [ 4/5] <2.0 | | | |

/I (infeksiyon/injeksiyon) orani prion verilen haylem kagcta kacinin hastalangini gosterir. Sgdaki
sutunlar ise hayvanlarin yarisini infekte eden praayisinin (infektif doz) logaritmasini ifade ed2eneyin
baginda pozitif kontrofD50 miktari 7.9+ 0.5 olarak belirlenngtir.

Tablo 09:02'de sonuclari verilen deneyde prionlamtan sicaklik ile orantili bicimde
infektivitesini kaybettikleri fakat 200 dereceddehinfektivitesinin tamamen kaybolmali
acikca gorulmektedir. Su icerisinde infektif dozagaritmasinin 2nin altina giiig yerler
140 derecenin tzerindedir. Fakat bu bile infekaiyitsifir yapmanstir. Neden otoklavlarin
prionlara yetersiz oldiu acikca bellidir.

Simdi bir adim daha ilerleyelim. Acaba otoklavlagmrion proteinlerinin immun
davranglar desisir mi? Yani prionlar otoklavdan denatire olmadaaiprionlarin acaba
immunojeniteleri dgisir mi?

12 3 4 Scrapie prionunu®bihiro swlari fare beynine
(xDa) ; " inokule edilerek ¢galtiimis, daha sonra oradan bolca
a6- alinms, saflgtinimistir. Prionlarin bir kismi 27C de 1
- saat boyunca proteinaz K ile muamele edijrdiger
'] PRION | kismi proteinaz ile muamele edilmeden SDS ile
PROTEINI i . .
' b tamponlanip membranlara aktarigtm. Orneklerin bir
2+ " kismi 115°C de 10 dakika otoklavlanip 3 de tagan
antipeptit serumunda (Ab.100-115, Ab.165-174,

u- Ab.199-208, ve Ab.213-226 ile) bir saat bekletdmi
Western blot uygulanmstir. Elde edilen sonuclara gore
PK *+ + - = ister proteinaz-K uygulansin, ister uygulanmasin,
Autoclave = 4 - 4 otoklavlanan prion proteini daha kolay immun
Sekil 09:08 Prion proteinlerin reaksiyona girmektedi.
tawsan Ab.199-208 antikoru ile _ o
Western blot uygulamasindan Bu deneye bakarak otoklavin prion proteinini

sonra nitroselilloz membranin denatire etgini degil daha kolay reaksiyona girebilir
fotografi gérilmektedir. 1 ve 2 sekilde dongturdigunu séylememiz gerekir.

numarali Prion proteinleri Otoklavlanmg prion daha immuinojendir. Bu bize
proteinaz ile muamele edilgtir, 2 otoklavlamak ile prion tehlikesinin aggtni gosterir.
ve 4 numarall olanlar O halde ¢6zim nedir? Prionlardan nasil

otoklavlanmgtir. Otoklavlanan kurtuluruz? Otoklav mi yoksa kimyasal dezenfeksiyon
6rneklerde 27-30 kDa sininindaki MU ? Yoksa her ikisi birden mi?

koyu renkli bantlar prion Prionlar Uzerine otoklav ve kimyasal madde
proteininin immiin reaksiyonlarin nuygulamalarini karlastirmak amact ile Scrapie
kolay ve belirgin oldgunu prionlari hamster beynine 10CFU konsantrasyonda

gosterir. Ne proteinazlar ne de inokile edilmg ve beyin preparatlari Gzerine muhtelif
otoklavlamak prionu etkili bicimde dekontaminasyon yontemleri denegtini Daha sonra
ortadan kaldirmargiir®®. beyin 6rneklerinden hangisinde prion sayisininzn a

indigi yoklanmstir. Bu deneyin sonucunda NaOCI
prionlar icin en ustin kimyasal madde olarak tesgitmistir. Karsilastirilan diger kimyasal
maddeler: sodium metaperiodate, chlorine dioxigspl, iodine, potassium permanganate, ve
hydrogen peroxide tir. NaOCI nin en belirgin etkiki1l5-30 dakikada gorulngiiir. Sonraki 1
saat icerisinde daha az bir inaktivasyon etkisdwvar



Tablo 09:03 Hipokloritin ve otoklavin prionlar Gzerine etkisinin karsilastiriimasi
Kontrol 12PC 1 saat otoklayHipoklorit
Prion sayisi (log) 9.6 7.5 6.9

Bu deneyde kontrol amaci ile kullanilan beyin 6tegkde 9.6 log prion vagh gosterilmg
iken 121°C de 1 saat otoklavlanan beyin 6rneklerinde beldg prion tespit edilirken,
sadece NaOCI uygulanan beyin 6rneklerinde 6.9 tampespit edilmjtir *4 Bu calsma
otoklavin prionlar Gizerine etkisizini ve sodyum hipokloritin daha etkili ol@unu gdsterir.
O halde buradan bir klea tespit daha ¢ikarabiliriz:

Markette satilan hipo, prionlar Gzerine otoklavdaa etkili olmaktad|r|

Literatiirde bu tespiti destekleyen benzer denesedir. Sgir ve kemirgenler, 243K
ve ME7 prion sslari ile infekte edildikten sonra beyinleri ¢cikamk, muhtelif sterilizasyon
prosedurleri uygulanmstir. Daha sonra beyin numunelerinden elde edilestraksiyon
materyali bgka hayvanlara injekte edilg)ideney hayvanlarinin 6ltp 6élmediklerine
bakilmstir. Buna goére en kicuk (8250 ppm) klor konsantasyda, en kisa (30 dak) surede
bile her iki prion sgunun da bgarili sekilde ortadan kaldirilgi tespit edilmgtir >*.

Tablo 09:04 Klorun prion dekontaminasyonuna Prion stipheli materyale yaklasim
etkisi >* . 1. Prion bulamis bir aletin
Infeksiyon / injeksiyon*| en kesin ve mutlak
Aktif klor (ppm) | Dakika | 263K sgu | ME7 syu | dekontaminasyon yontemi ate
8250 30 0/15 0/9 yakmaktir.
60 0/13 0/14 2. Prion bulamis bir nesne
120 0/15 0/8 (tek kullanimlik olsa bile) ¢ope
11000 30 0/12 0/11 atilmaz. Once dekontamine edip
60 0/11 0/12 daha sonra ¢ope atilir. Dekontamine
120 0/17 0/7 edilinceye kadar materyali islak
13750 30 0/12 0/12 muhafaza etmek gerekir.
60 0/10 0/15 . 3. Prionsijphgli materyalin
120 0/9 0/10 deriye 'gemas etmeS| durumunda 1 N
16500 30 0/8 0/8 ElalOH 'Ille SISaklka yikanir. Sonra
ol su ile yikanir.
?go 8%; 8%5 4. Prionstupheli materyalin

——— - N . 0ze temas etmesi durumunda bol
* NaOCl icerisinde bekletilen infekte beyin gu veya tuzlu su ile yikanir

numunelerinin injekte edildikleri hayvanda hastalik 5. 4M Guanidine thiocyanate

yapma oranlai. veya %9 luk Phenolic (LpH)
soltsyonu 30 dakika uygulamak ile prion dekontaisyoau yapilabilegg sdylenmitir.
Ayrica 2.25 M urea ve 0.5 M dithiothreitol uygulasng@rionlarin infektivitesini azaltmaktadir
% Fakat bunlar giivensiz yontemlerdir.

6. Prionlara uygulanginda sayisini Iten fazla azaltan (¢ tane kimyasal vardir:
chlorine, phenolic guanidine thiocyanate, ve sodiymiroxide®®. Bunlarin icerisinde en
etkilisi klorindir.



Prion dekontaminasyonu

Prion bulamis bir tibbi aletin ylzeyindeki prionlari tahrip etkigin dinya sglik
drgutunin infeksiyon kontrol kilavuzunda 6nemsma gore gggidaki yontemler yer
almaktadir.

Tablo 09:05 Prion dekontaminasyon yéntemler?’

v~ 1 N sodium hydroxide (NaOH) icerisine batir, valsumn otoklavda 121°C 30 dakika
uygula, temizle, su ile yika, sonra normal steaiyon uygula.

CDC Not: Bu metodu uygulamak isteyenler sodyudroksitin otoklav ve yik tizerine
korozif etkisinden korunmak i¢in 53 numarali kayteatarif edildgi sekilde uygulamaldir.

v" 1 N sodium hydroxide (NaOH) veya sodium hypoclspigerisine batir, 1 saat bekle.
Oradan cikartip suyun icine koy, vakumsuz otoklai/2a°C 1 saat uygula, temizle, su ile
yika, sonra normal sterilizasyon uygula.

CDC Not: Sodyum hipoklorit metalilsya Gzerine korozif olabilir.

v 1 N sodium hydroxide (NaOH) icerisine batir, 1tdzekle. Cikarip su icinde yika.gal
acik bir kaba koy, vakumsuz otoklavda 121°C, vakuatbklavda 134 °C 1 saat uygula.
Sonra temizle ve normal sterilizasyon uygula.

CDC Not: Sodyum hipoklorit metalilsya Gizerine korozif olabilir.

v" 1 N sodium hydroxide (NaOH) icerisine batir, odatlarinda 10 dakika kaynat. TemizIg
su icinde yika ve ve normal sterilizasyon uygula.

D

v/ 20000 ppm klor iceren sodium hypochlorite (temitilir) veya 1 N sodium hydroxide
(NaOH) icine batir. Oda sicaglnda 1 saat bekle. Temizle, su iginde yika ve venab
sterilizasyon uygula.

v/ En yanls durum senaryosu olarak 134°C de 18 dakika otokyamla.infektivitesi geng
Olcude azalir fakat tamamen kaybolmaz.

Yukaridaki yontemler hiyergiktir. Yani gtvenli yontem birincisidir, en giiverissonuncusudur. Once birincisj
uygulanmalidir sartlar el vermiyorsa, ikincisi denenir, ¢aresiz katsa giderek sonuncusu denenir. En gtvenli
olan birinci yontem detayl bigekilde gagida anlatiimstir.

* CDC tarafindan bilhassa 6nerilen prion dekontamiy@syontemleridir”

Dunya Sglik Orgiitiiniin 6nerileri ginda belli bali bazi sglik merkezlerinde prion
dekontaminasyonu icin kullaniimakta olan giincelulgghalardan bazilagunlardir:

Sivi atiklar icin final konsantrasyonu 1 N olagakilde NaOH ilave edilip 1 gece
bekletilir daha sonra lavaboya dokulir. Veya 182le 4.5 saat otoklavlandiktan sonra
lavaboya dokulir. Bu alternatiflerden birincisi dalcuz olmaktadir.

Isi direngli malzemeler, 2N NaOH iginde 1 saat véyd NaOH icinde 2 saat
bekletilir. Yikanir. 134£Cde 1 saat otoklavlanir. Veya 1N NaOH icine konul2p°C de 1
saat otoklavlanir. Yikanir. Rutin sterilizasyon yapVeya 1N NaOCI icinde 1 saat
bekletilir.Yikanip 121°C de 1 saat otoklavianir. Veya 1N NaOH icerisin@elakika
kaynatilir. Veya 1N NaOCl icerisinde 1 saat bektetVeya 132°C de 4.5 saat otoklavlanir.
Veya Hidrojen peroksit gazi uygulanfr

Isi duyarh malzemeler 2N NaOH veya 2N NaOCI igeds 1 saat bekletilir. Veya 1N
NaOH ile 5 dakika yikanir. Sonra 1N HCl ile yikar$onra su ile yikanir.

Kuru materyal ve keskin malzemeler, 1°82de 4.5 saat otoklavlanir. Malzeme musait
desilse 134°C de 1 saat otoklavlanir.



Yukarida anlatilan yontemlerin birgonda 1 N NaOH kullaniimasi teklif
edilmektedir.Simdi bu soliisyonun nasil hazirlangoa gorelim:

Sodyum Hidroksitin hazirlanmasi

Sodyum hidroksit Piyasada kaustik soda (HNaO)aslaa bilinir, kimyasal madde
saticilarinda toz kalinde satilir. 1 kg paketi 2&dir (1 Euro = 1.7 lira). Alevlenmeyen
korozif malzeme statiistine girer. Cok kuvvetli tokisi.

Renksiz kokusuzdur. 32€ de erir, 1390C de kaynar, 26C de 1 litre su igerisinde
gr/mol, 20°C de ygunlugu 2.13 gr/cr, 50 gr/L ¢ozeltisinin 26C de pH dgeri ~14 tir.

1 Normal NaOH hazirlamak icin 1 litre suya 40 gridaOH konulur. Bu soliisyon
%3.9 luktur.

Taze kullaniimahdir. Bu soltisyon bekletilirse hanaCQ ile reaksiyona girerek
etkilidir. Isitildiginda daha aktiftir. Normal olarak bu sollsyon pasiaz celgi koroze etmez.
Fakat baka malzemeden yapilgnmetalik aletler bu soliisyondan zarar gorebilirgkabilir).

Prion dekontaminasyonu amaci ile en etkili solidyodur. Yegane alternatifi
sodyum hipoklorittir. NaOCI cam ve aliminyum yuzyicin korozif olmadili halde NaOH
cam ve aliminyum yuzeyler icin koroziftir.

En glvenli dekontaminasyon yontemi

Hem Diinya Sglik Orgiitiiniin hem de CDC nin birinci sirada 6ngirgrion
dekontaminasyon yontemlerinden en etkili ve en gliw@ntem aletleri NaOH icerisinde
otoklavlamaktir. Peki NaOH in otoklava gigthde cihaza zarar vermesi nasil engellenir?

Bu konuda Stanléy tarafindan bir ydntem tanimlangnsonra bu yéntem diinya
saglik 6rgutu tarafindan da benimsentini Bu yonteme gor8ekil 09:09 da kesitleri gorulen
kapak modellerinden bir tanesi kullanilir. Bekilde hazirlannyiolan kapakli kutular
icerisine NaOH sollisyonu yesteilir ve kutunun icerisindeki NaOH solusyonu ig@ne
prion dekontaminasyonu yapilacak olan tibbi cinalz&tirilir. Kutunun kapa kapatilarak
otoklava yerlgtirilir. Cihaz calstirilir. Otoklavin N tipi olmasi gerekir. Clnku lgibruz ki
sivilar sadece N tipi otoklavlar ile sterilize eilirler.

/ NSV VN
A B C

Sekil 09:09 Aletleri NaOH icerisinde otoklaviamak icin tekéflilen kapakli kutu modelleri
gorulmektedir. D modeli 16x28x11cnoyutlarindadir Be-Art Products, NJ tarafinde




uretilmektedir. F modeli, 12x43x5.5 cm boyutlariddaNalge Co, NY tarafindan
uretilmektedir. Bittn tasarimlar, NaOH buharlarikap icerisine yeniden kondanse olmasini
sgslayacak hidrodinamik 6zellikted?. 16x28x11cm boyutlarinda olangka bazi kapakli
kaplar Scienceware PP, Pequannock, NJ tarafincdimiektedir.

Bu sekilde yapilan prion dekontaminasyonunun otokleat@azvermedii yine ayni yazar
tarafindan sagidaki deney ile dgrulanmstir:

Basincl buhardan ve NaOH ten zarar gormeyecek/ganumateryal olarak
polypropylene secilngtir. Bu madde hem sodyum hidroksitin kostik etkéshem de sig@a
dayanikhdir. Bu deneyde kapakl polypropylenekiaibin icerisine dinya gbk 6rgiti
tarafindan tavsiye edilen konsantrasyonda 1N Na@tiknutur. Kapain igcine ve dsina
pH indikator kgitlari yerlestirilmi stir, otoklavin su deposuna konulan 6 litrelik suyakh si
tespit edilmg, 5.5 bulunmstur. Devridaim depolu bir otoklav kullanilgtir. Béylece
otoklavin ¢evirimi tamamlandiktan sonra kullanisandepoya birikecektir. ger kabinden
geri donen buharin icine NaOH kamis olursa depodaki kullaniimsuyun pH derecesinde
yukselme aranabilecektir. Bu otoklav rutin steeBgon prosedurlerinin ginda olarak tavsiye
edilenden daha yuksek bir sicaklikta galilmistir. Béylece NaOH sizintisi olacaksa daha bol
olmasi istenngitir. Kabin iginden otoklav kabinine NaOH sizintodusmasina meydan okuma
olarak; otoklav 5 defa arka arkaya gahlmistir. Boylece sizinti olacaksa daha bol sizmasi

istenmitir. Deneyin sonunda kapakli kaptagatt sodyum hidroksit sizintisi yoklangtr.
Not: Bu deneyde suyu tekrar kullanabilen bir oteMlallanildgina dikkat ediniz. Bu 6zellik
prEN1306Qsartnamesine aykirdir, fakat bir Ustinlik ofduBolim 4’te anlatilmtir.

Bu deneyin sonunda depoya geri donen kullagiBayun pH si1 5.5 olarak sabit
kalmistir. Kapakl kabin i¢ yizinde pH 14 sdiizinde ise pH ggsikli gi olmamstir. Bu
deney bize kapakli NaOH ile otoklavlanggemi yapilabilecgini gbstermektedir. Klinikte
bdyle bir uygulama yapilirsa bir tedbir olarak déskn tahliye buhari koklanmamalidir.

Dunya sglik 6rgitl ve CDC tarafindan tavsiye edilen bu pritekontaminasyon
yonteminin gunlik uygulamada etkigili ve zorluklarini tespit edebilmek icin yapilaim b
calismada, sagidaki problemlerin meydana geddlrapor edilmstir:

1) 1N NaOH ile otoklavlamak bazi aletleri karagtm

2) 1N NaOH icerisinde 1 saat bekletmek karbonsgedi zarar verngi, fakat paslanmaz celik
ve titanyuma zarar vermegir.

3) NaOCl icinde bekletmek bazi aletlerde (bilhdssdanan ve lehimlenen noktalarinda)
korozyon yapmtir. Hasar ilk temastan hemen sonra meydana g@mizun sireli
denemelere gerek kalmaytr °2.

Otoklavlarda “Prion programi” bir aldatmaca midir?

CDC, otoklavda prion programini bir alternatif y&m olarak gérmez. Dunya@ek
drgutu ise en yardiyéntem olarak gorur. (Tablo 09:05) Eksik agidau , infektiviteyi
azaltabilecgini ama ortadan kaldirmayapai yayinladgl kilavuzda acikca belirtrytir >,
Buna rgmen otoklav uretici firmalar dinya@ek 6rgutiiniin bu ifadesini gérmezden gelerek,
urettikleri otoklavin tizerine prion programi ilaganislerdir.

Otoklav Ureten firmalar kullanici el kitabinda priprograminin yetersiz olabilege
uyarisinda bulunmamaktadirlar. Tam tersine pri@gm@minin prion dekontaminasyonunda
tescil edilms, gecerli ve kabul edilngibir yontemmg gibi zannedilmesini ggayacak bilgi
bosluklari birakmaktadirlar. Boylece okuyucu ve sofiduci otoklavin Gzerinde prion
programi ifadesini gérmekte ve otoklavin prionlartadan kaldird@ini zannetmektedir.
Muhtemelen Uretici firmalar satarini artirabilmek icin @i hekimleri arasinda az bilinen bu
konuyu bir cazibe unsuru olarak kullanmaktadilietici firmalarin bu konuda giderek
gengleyen spekilasyon gayretleri gelecekte endotoksigrami veya akrep zehiri programi



yazan otoklavlarin piyasaya c¢ikabilgoe akla getirmektedir. Prionlarin vegdir molekuler
patojenlerin dekontaminasyon yapilmadan sadecdastdk ortadan kaldirilamayaga
konusunda bilgili ve uyanik olunmalidir. Otoklavirerinde prion programi yaziyor
distncesi ile, otoklavlandiktan sonra aletlerin Gzéeifvarsa) prionlarin uzakkagini
disinmemek gerekir.

Dunyada 1 milyonda bir kide gorilen bu hastagh dis hekimlerin bulatirdigl kesin
degildir, ve hatta bu hastain bulaici olup olmadgi bile kesin dgildir 8. Fakat buna ganen
eger gelecekte bir guin prion hastaliklarinin masinda bir sorumlu aranacaksa, otoklavlarin
prion programlarinin sanki prion sterilizasyonuaaps gibi tanitilip satilmasinin rolt
mercek altina alinmalidir. Prion hastaliklari 1ymiida 1 kside ortaya ¢ikgi icin bu
problemin toplum sgigina yansimasgimdilik tespit edilebilir blyklikte d&ldir. Uretici
firmalar ticari pirim gayreti ile faydasiz prionggramlari Uretiyor veya prion programlarinin
yeterli oldigunu digundurttyor olmalarini anlamak mimkindur. Fakathiakimlerin bu
programlara giivenmemesi gerekir. Prion dekontaryorasicin tek baina otoklav
cihazinin ne kadar yetersiz ofglunu yukarida gordik.

Bu eser yayina hazirlariglisirada (13.01.2009) CDC icerisinde epidemiyotajlarak
gorev yapan Teresa Hammett, MPH, MS ile bu konuigjidati. Prionlarin otoklav
uygulamalari ile ortadan kaldirllamaygcaam tersine daha fazla hastalik yapan formlarina
donistugt hatirlatildi. Neden Dunya 8lak Orgltiinin buna gmen 134°C 18 dakikalik
otoklav uygulamasina bultenlerinde yer vgrdioruldu.

Hammett, verdii cevapta, dinya gak orgutiinin esasli bir uyarglgsinde son care
ve en kotu durumda bu secgmeAmerika dgindakilere taningini soyledi. Otoklavlarin
prion programina Amerika’da izin verilmegti, uygulanmasi gereken yontemleri
uygulayamayacak ulkelerde uygulansin diye bu segehkenuldigunu soyledi. Ote yandan
CDC nin bu uygulamaya kadan beri hic izin vermegiini sdyledi.

Yapilan bu gorimeden anlgldigl kadari ile bu konuda yetkili olan CDC, prion
programlarina izin vermemektedir, fakat diinygigabrgitl Amerika dyindaki tlkelere izin
vermektedir.

Bunun d@rulugunu aratirmak tzere internet Gzerinden Amerikan yapimnalaya
Amerika’da marketlenmesine izin verilen otoklaviandobazilari (Systec, Midmark ve Delta
XL) incelendi. Otoklavlarin Gizerinde prion prograbulunamadi.

Sterilizasyon standartlarini belirleyen kurumlandieilkelerinde olmasi gereken
kaliteyi zorunlu hale getirdikten sonra az geilis tUlkeleri veya kendisi dinda kalan tlkeleri
isportaya terk etnglerdir. Uretici firmalar bundan istifade ederek kifvlarin tizerine prion
programi ifadesi yazarak 18@ 18 dakika seceggilave etmiler, bunu sanki bir tstiinlik
gibi gosterip standartlardaki bu ggticari kazanca dontirmislerdir. Sterilizasyon kalitesi
arayan ve bunlarin farkinda olmayan klinik ve doleioprion programina belkide ilave
o0demeler yaparak bu yagih parcasi olmglardir.

Prion programinin bulunmasinin bir gok mahzurwwaHekim bu programi
kullandiginda prionlari ortadan kaldigni zannetmektedir. Bu durum yantahatlama
yaratir. Ayrica hekim prionlar BBE 6ldiirdigiini digiinerek sanki Ustiin sterilizasyon yapmi
intibasina kapilabilir. Bu da gou dezildir.

Bu eser, otoklavlardaki prion programiningdo olmadgini anlatmasi bakimindan
faydali olmutur.



BOLUM 10

SPORLU MiKROORGAN iZMALAR

Otoklavlar sporlari éldirmek icin didir.
Sporlari bile 6ldurmek igindir.

Yaygin bir kanaat olarak spor 6ldirmek, sanki Beasyonun asil hedefi gibi zannedilir. Bu
yanlis anlagiimanin bir mahzuru yoktur, ama glasusudur: "spor 6ldirmek sterilizasyonun
hedefi dgil, referansidir”.

Spor nedir?

Eger mikroorganizmalar fena y@m kaullarina maruz kalirlar ise (yapabilme
kabiliyeti varsa) spor adi verilensckosullara dayaniklgekillerine donidirlert (Sekil 10:01).
Spor yapan bir mikroorganizma besin depolayip, b@izmasini minimuma indirir, yillarca
ve hatta binlerce yil vagini ve canligini koruyabilir. Biz bu bakterilersporlu bakteri,
bakterinin bu eylemineporiilasyon yaptgl kabuysa spor diyoruz. Uygun ygam kaullarina
kavustugunda spor kalgunun acilarak aktif hiicrgeklinesekline dénerler. Bu hiicrgekline
vejetatif form, sporun acilarak vejetatif forma d@nie olayinagerminasyonadi verilir.
Mantarlar da spor yapan mikroorganizmalardir. Baletelen bazilari da spor yapabilirler.
Ama viruslarin ygaminda spor yapma gele@n®ulunmaz.

Huicre duvar Sitoplazmik
|membran

Niikleoit Spor septumu Sitoplazmik"membranlar
D b (i
Klashrl:l:m ran Spor kilf lSeIuIer artiklar
l = iz membran . Kabuk ’-H——T"'\-h. ‘\

i ol

Ekzospor ' ™
Niikleoit

Sekil 10:01 Bakteri hiicresinde endospor ghuasinin safhalarilk 6nce, sitoplazmik
membranin i¢ yliziinde mezozoma yakin yerden defratgnodur. Hiicrede diaminopimelik
asit birikir ve membran Uzerine birikir. Genetik teiyal hiicrenin kutuplarina cekilir
(A,B,C). Sitoplazmik membran fragmantasyon hatyuyea genetik materyali icerisine
alacaksekilde kivrilir, membrandaki diaminopimelik asitdiime kitin ve kalsiyum biriktirir.
Boylece endospor adi verilen koruyucu kilif@lu(D). Daha sonra sitoplazmik bakiye
endospordan koparak uzaita(E). Simdi artik buna Ekzospor veya kisaca spor diyebilir

Sporlarin 6z kisminda DNA, RNA, enzimler ve protbulunur, su miktari azalgtir.
Yasam umudu barindiran bu 6z materyale bazi kaynakfanatoplast denir. Hemen etrafini



gewek yapida, modifiye peptidoglikan yapisinda bimiembran cevirir. Kabuk bu membrani
distan orter. Sporun yapisinda glutamic acid (20-2%kg) arginine (10 umol/g), 3-
phosphoglyceric acid (3PGA) (5-20 pmol/g), AMP (hai/g), ADP (0.2 umol/g), sulfolactic
acid (100 pmol/g) bulunur. Kalgun yapisinda polimerlere glanmamg peptidoglikan, kitin,
keratin ve dipikolinik asit (pyridine-2,6-dicarbdikyacid ) vardir. Dipikolinik asit sadece
sporun kabgunda bulunur, kurugarligin 6nemli bir kismini olgturur (600 pumol/g) . Bu
madde kalsiyumu kendi tzerine ¢ceker ve calciumi-diginate formuna doniiir, bdylece
spor kabgu adeta tasertligine ulgir. Eger 1-2 mikrometre ¢apindaki bir bakteri sporunu
Hindistan cevizi kadar biyiltmek mimkiin olsayditeaksporu yere atildinda KUT diye

bir ses ¢ikarirdi. Bu sergin sebebi sporun mineralize olsnalmasidir. Spor ne kadar fazla
mineralize olduysa Isiya ve basinca o kadar daydmf’. O halde

' Belirli bir bakteri sporu her zaman ayni otoklavedicine sahip dgldir. |

Eger bakteri ve mantar sporlari ilego@iz belada olmasaydi kuru-sicak sterilizasyon bize
yeterli olacakti ve otoklava ihtiyacimiz olmayacalporlari 6ldirmenin otoklav
disinda/kadar kesin ve emniyetligka bir yolu bilinmemektedir.

Sporlar éltrler, yok olmazlar.
Imha 1slah dgildir. Ayrica bir kural olarak “pislik asla temizienez ancak
uzaklatirilabilir’. Bunun anlamsudur:

| Bir sporu 6ldirmek onu ortamdan uzakiemak demek d&ldir. \

Bir deney tipunun igerisinde bolca bakteri sporysiadk ve bu tlipU otoklavda sterilize etsek.
Tlpu cikarip inceled@imizde ne géruriz? Biraz 6nce tipe kogdonuz sporlar kayip mi
olurlar? Hayir. Peki bu sporlar tipun icinde dumlgpomidir? Evet. Sporlar biragtmiz

yerde duruyor olurlar fakat cok biylk kisminin élinasi beklenir. Sterilize edilen materyal
de boyledir. Uzerinde spor var iken otoklava gicérazin, otoklavdan giktiktan sonra
Uzerinde hala spor ve spor artiklari vardir, fakatur.

S0z konusu olan spor artiklarinin en belklbalani dipikolinik asit (DPA) dir.
Sicaklik ile artacak oranda spor govdesindgardDPA salinir. Clnkl otoklavda sterilize
edilenBacillus sporlarinin kabuklarinda derin yirtiklar glusu, spor yapisinin bozuldu,
yuzeyde yariklar oktugu ve sitoplazmik muhteviyatin gri sizdg! elektron mikroskopta
gosterilmitir °. Eger sporlu mikroorganizma bulunan bir ortamda DPAibdusu tespit
ediliyor ise ortamdaki sporlarin germine oldukigok rahatca séylenebilir. CUnkl germine
olmayan spor kaliiundan dyari DPA sizmasi beklenmez. Ortamda DPA miktariniyar
olmasi, germine olan hiicre sayisindakisagdosterir. Baka bazi kimyasal maddeler de
germinasyon sirasinda salinir fakat hi¢ birisi Dga@lar identik dgldir. DPA germinasyon
kursérl gibi dginulebilir. Bakteri sporlari ile kontamine olgimateryalin sterilize edildikten
sonra yuzeyinde DPA bulunmasi sirpriz olmayacaRirA, sporun kurug@rliginin yaklgik
olarak %10u kadardir. O halde ortamdaki butin spdaid{ginde salinacak maksimum DPA
bellidir.
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Sekil 10:02 Artan sicaklik ile, spor gévdesinden ortama
salinan DPA miktari yukselir. En fazla DPA saliniminin
yuksek sicakliklarda sporun 6élmesinden sonra ortaya
ciktigr goriilmektedir .
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Yapilan bir
deneyd& su icerisine
toplananBacillus subtilis
sporlarinin 87-96C
sicaklik altinda
bekletildiginde %90-99.9
oraninda oldukleri
goralmdstur. Daha uzun
sure bekletmek onlarin
olum oranlarini anlamh
miktarda artirmanstir. Bu
deneyin bainda 600
nanometredeki optik
yogunlugu (OD) 10 olan bir
spor solisyonu hazirlangi
ve bunun ygunlugu 1.36
g/ml olarak tespit edilngtir.
Bu soltisyon 120 dakika
Isitilip yeniden ygunlugu
Olgulmdstur. Yogunlugunun

1.27 g/ml ye dittgl goralmigtir. Spor solisyonunun ganlugun azalmasinin sebebi,
sporlarin 6lmesi, spor kabuklarinin agiimasiditiliais bu solisyonuna santrifiij uygulagdi
zaman, elde edilen stpernatant (santriftj tpUnideyde kalan hafif fraksiyon) bakterilerin
spor kabuklarindan ibarettir. Bu spor kabuklari Di&&betmgtir, proteinleri buytk ol¢tide
degrade olmgtur, 6lidur. Sediment (santriflj tipinde dibe ¢cokgin fraksiyon) kismi
Isitilmams Bacillus subtilissporlari gibidir, DPA bulundururlar, fakat %98luddar.

Bu deneyde 6len sporlarin icerisinde her 100 taoeun sadece 6 tanesinin DPA
kaybederek oldgii gosterilmgtir. O halde DPA kaybetmek mutlak 6lim anlamina
gelmemektedir. Bunlar besi yerine ekildiklerinde ¢xiyliik oranda tremezler. Fakat bu
sporlar zengin besi yerine ekildiklerinde bir kismm kendilerini tamir edip tredikleri gérulir.
Is1 uygulanmy sporlar ger korteks litik enzimlerini kaybettiyse lizozinaiesi ile hayata
donmektedir. Beslenme igin gerekli germinant resegtini kayip ettiyse Ca-spa ilavesi ile
hayata donebilmektedir, germinasyonlarini tamantliyeektedir. Fakat 6lmesi beklenenlerin
tamami dgil ancak sinirl bir kismi tireyebilmektedft: Sterilizasyona dayanikli bu sporlara

dormant (uykuda) sporlar adi verilir.

Bu olgu bizesunlari digiindtirtr: 1) DPA sporun canigini gostermek icin sadik bir
kimyasal madde gddir. DPA bulunduran spor canhdir denilemez. Spliimune yol acan
DPA dsinda baka bazi kimyasal maddeler daha olmalidir. 2) Owkiggulamasindan sonra
sterilize edilen materyalin Gzerinde DPA kalintilaeklenmelidir. 3) Otoklav sporu
oldirmekte fakat cenazesini ortada birakmaktadliBiZe zaman ve sicaklik gigkenlerine

bagli olan bir “hayatta kalma formuli” gereklidir.



140 Sporun otoklav direnci
SICAKLIK 100 MPa basing altinda bakterilerin
sporsuzekilleri 6lirken sporlu bakteriler 1200
MPa basinca dayaniklidirlar. 20°C de 1 saat
sureyle 200 MPa basin¢ uygulagiddaBacillus
polymyxave Bacillus cereusicrelerinde
inaktivasyon gozlengi halde, ayni
mikroorganizmalarin sporlari ayni sicaklikta
400-800 MPa basinca direnebilmektedir.
Buradan anlglmaktadir ki; sicaklik ar§i daha
dUstk basinclarda spor oldirmeyi imkanli
o kilmaktadir. Sicaklik 90°C'ye ¢ikarifginda 200
MPa basin@acillus stearothermophilus
sporlarinin sayisinda 7 logaritmik tnitenin
Uzerinde bir azalmaya sebep olmaktadir.
Sporulasyon doneminde ortamdaki
Logu Ss(tCycle3) \ \ kalsiyum konsantrasyonun artmasi,sohakta
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PO SR— olan bakteri sporunun segini artirir. Ayrica

bayatlamy konserve yiyeceklerin igerisinde
Logio Sa(tCycle2)

olusan bakteri sporlari bilinenden daha
dayanikhidir. Muhtemelen korteksin sentezi
. sirasinda konservenin metalik kutusundan gelen
"""""""" metal tuzlar dipikolinik asitin yapisina dahil
0 tCyclet cycez  toyeled [ OlUup Spor kabguna sira di fevkalade bir sertlik

Sekil 10:03 Artan sicaklik ile hayatta veriyor olabilir. Boyle metal iyonlari bakimindan
kalan bakteri hiicresi ve sporlarin sayilgrfoygun olan ortamda ggtin sporlar 121°C de

Weibullian inaktivasyon formiiliine [log ancak 3 saat otoklavle_lrglimda Olmektedir.
S(t) = -b (T) '] uyar 84 Dolayisiyla her bakteri her kol altinda ayni

Log;q S+(tCycle1)

spor formunu olgturmaz. Ama nihayetinde sert
bir kabuk hep vardir. Bu kalin kagu protein yapida bir gimembran orter.

Bir bakteri sporunun otoklava direnmesinglsaran 6zelliklerisunlardir® :

1. Bakterinin optimum Ureme sicagkli Eger bir bakteri yiksek sicakliklarda Ureyip
cogalabiliyorsa, bu bakterinin yagtispor otoklava daha fazla direnclidir. Ogirebir
Bacillus cinsi 27-34C ler arasinda ureyip galabiliyorken, dger bir Bacillus cinsi bakteri 38
°C de Ureyip ¢palabiliyorsa, ikincinin yapg sporlar otoklava daha direnglidir.

2. Bakterinin sporulasyon sicaklyuksek ise otoklava direnci de yiksektigeE bir
bakteri 45°C de spor yapiyorsa, iir bir bakteri 56C de spor yapiyorsa, ikincisi otoklava
daha direnclidir.

3. Spor cekird@nden ne kadar fazla miktarda dipikolinik asit \eargoklava o kadar
fazla dayaniklidir.

4. Spor cekirdgindeki dipikolinik aside ne kadar fazla miktardaalen katyon
bagliysa spor o kadar fazla direnclidir.

5. Spor cekirdgindeki dipikolinik asite bgli olan katyonlar metal ise veya kalsiyum
ise diren¢ daha da artar.

6. Spor DNAsI asitte ¢ozuinebilen spor proteini@ratindan korunuyorsa direnci artar.

7. Spor ¢ekirdgindeki suyun az (<%25) olmasi otoklav direncinirart

Spor kabgunun yapisina katilan dipikolinik asit bakterinigsine biyosentezi sirasinda bir
ara reaksiyonda ortaya cikar. Bu sebeple sporgatuniaki dipikolinik asit konsantrasyonu ve



bakterinin sporulasyon sirasinda icerisinde bulgodesiyerinin lizin konsantrasyonu
arasinda bir ifki bulunur. Bakterinin sporulasyon sirasinda hdomggin maddelerinden
zengin bir ortamda bulunuyor olgu sporun direncini belirler. Organ besiyerinde CaGl
varsa spor direncli olurkerger ortamda L-glutamate, L-proline veya fosfat veasgarlar
otoklava kagi cok zayif olmaktadir ve cabuk germinasyon yapiakiar®’.

Dipikolink asit ve spor direnci arasinda boyleibdnir iliski bulunmasina gmen
spordaki dipikolinik asit ylzdesi ile sporun iskei@nsi arasinda hicbirgki bulunamamytir
3. Ayrica muhtelif sicakliklarda sporiile ol&acillus subtilis Asporlarinin sicaklik direncleri
arasinda bir ilki tespit edilemeyen raporlar da mevcuttur.

23°C de uretileBacillus subtilis Asporlarinin ygunlugu 1.305 tir, kalsiyum ve
dipiklonat icergi zengindir, %99 u duzensiz varyantlardir, ¢ekirdeekirdek+kabuk orani
0.1838 dir.

49°C de uretilen sporlarinin onlugu 1.275 tir, kalsiyum ve dipiklonat ic&i
fakirdir, %99 u duzenli varyantlardir, cekirdekekgrdek+kabuk orani 0.3098 dir.

Bu calsmada sporulasyon sicaklj ortamdaki dipiklonat mevcudiyeti ve sporun Isi
direnci arasinda her hangi birski bulunmamgtir 2.

Batlin sporlar bifazik termal 6lungesi gostermglerdir.

Buhar doyguinlugunun spora etkisi

Buhardaki su doygungiu sterilizasyon suresini kisaltir, etkighi artirir. Bunu tespit
edebilmek amaci ile kaynama noktasinin tzerinergmkg buhar altind@acillus subtilisve
Bacillus stearothermophilusporlarinin direncleri incelenstir °*. B. subtilisicin 100°C, B.
stearothermophilugin 120°C deki doygun buhar ile éldirilebilen spor sayrs#50 sini
Oldurebilen doymangibuhar sicakfii tespit edilmstir.

B. subtilisicin, buhar doymangioldusunda, kaynama noktasinir?id tizerine isitilan
buhara 2.5 katl daha direncli bulungiaudir. Doymamy sicak buhara en yiksek direng
kaynama noktasinin 2K (izerine isitildginda meydana gelsiBu durumda sporlar, doygun
buhara gosterdiklerinden 119 defa daha direnclitomiuslardir.

B. stearothermophiluigin buhar doymamgioldusunda, kaynama noktasinin %0
Uzerine isitilan buhara hafifge bir direnc arespit edilmgtir. Doymams sicak buhara en
yiiksek diren¢ kaynama noktasinin®®iizerine isitildiinda meydana gelgtir. Bu durumda
sporlar, doygun buhara gosterdiklerinden 4.1 defeaddirencli bulunmgardir. Ayni yazar
bir baska calsmasinda kaynama noktasinin 22°BQizerine isitildgindaB.
Xerothermoduraris1 30 defa,B. Coagulansn 4 defa daha direncli olgunu gosternsiir °°.

Bu calsmalardan cikarilan sonu@er otoklavdaki buhar doyguriiu yetersiz olursa
sterilizasyonun yetersiz olagdir. Bu bize vakumun énemini de anlatir. Bu galnin yazari
makalesinin sonunda bizlere sormaktaBacillus stearothermophily®toklav sterilizasyon
testleri icin gercekten en uygun bakteri midir?



Bazi sporlar
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Sekil 10:04 Mantarlar genelikle spor yapan mikroorganizmalatdycomycetesilesinden
bir mantarin (A,B), ak@erde aspergiloz etkeni olan y@mdan benzeri spor yapan
Aspergillus fumigatusn (C) faz kontrast mikroskopta x40 biyultme pedar
gorulmektedir. Bu sporlar SEM ile 12800 defa buldifguinde sporlarin aslinda basik kire

seklinde oldgu gorulur. Kaynak: http://www.microbelibrary.org

-C -

Sekil 10:05 Kandida mayalarinin elektron mikroskop géruntulgandidalar bifaziktir, maya
fazinda iken limon gorintusu verir (A, 24000x); spgavari (iki ok arasinda) kalin bir fibril

ag! ve kitinden olgur (B, 40000x; C, 100000 x) (7 numarali kaynaldanmstir).

* ;T ke Mlebﬁﬁ‘;ﬁmdth L, "' ASM MicrobeLibrary.org © Stahly M' RS MG
-A- -B- -C-
Sekil 10:06 Bal arilarinda hastalik yap&aenibacillus larvaesimli bakterinin (A), endospo

olusturmasi (B) ve daha sonra hicre kalintilarindatukup ekzo spor okiurmasi

-

gorulmektedir. (Kaynak: Donald Stahly, Universifyiowa, USA)
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Sekil 10:07 Terminal yerlgen Bacillus endosporlari.
Sportlasyon sirasinda hiicre sporun bulgndublgesinden
sismeye balar. Kaynak: Frederick Michel, Ohio State
University, USA




BOLUM 11

PrEN13060Sartnamesi
(Klcuk Buharli Sterilizatorler Avrupa Standardt)

Bu bolimiin Onsozii

Klcuk buharl sterilizatérler icin Avrupa Ulkelem kendi aralarinda hazirladiklari bir
standart vardir. Bu belgeye EN13060 belgesi adlirver

EN 6n eki “Europe Norms” kelimelerinin kisaltmagidi3060 sayisi kiicik buharli
sterilizatorler icin hazirlanan standardi ifadere@eina benzegekilde ¢cok sayida EN belgesi
hazirlanmg ve yayinlanarak yurufie girmstir. Her EN belgesi ilk 6nce CEN (Comité of
Européen de Normalisation- European Comitee fandgtalization) tarafindan taslak halinde
hazirlanir, ve lye Ulkelere birer kopyasgdidir. Bu taslak belgeye “pr” 6n eki ilave edilir.
Ornesin prEN13060 denildii zaman EN13060 belgesinin taslak halinde olaraséani Pr ile
isaretlenmg taslak belgeler hicbir yasal sinirlama olmadagitdabilir, basilabilir,
yayinlanabilir. Bu bélimde yayinlanmasinda mahomayan prEN13060 belgesini
okuyacaksiniz.

Her Uye Ulke kendi gereksinimlerini bu tggdalave eder veya kendi tlkesinin
kosullarina uymayan maddeleri duzeltir. Sonuc olarakilye tlkenin gereksinimleri
dogrultusunda ortak bir standart belge elde edilatir. Daha sonra ortak belge yine CEN
tarafindan yayinlanarak gecerli kilinigte Avrupa standardi (yani EN belgeleri) mkilde
ortaya cikarlar. Bglayiciliklari bir sonraki bolimde tagtlacaktir. Turkiye Avrupa Birfiine
Uye olmadgi icin bu belgenin hazirlanmasina hicbir katkisnainstir, fakat en sadik
uygulayicisidir.

Bu bolimde EN13060 belgesinin son tgslaiirkceye cevrilm olarak yer
almaktadir. Bu belgeyi yayinlama hakki CEN taradum¢bu eserin yazarina yazih olarak
verilmistir“®. Buna rgmen orijinal EN13060 belgesi burada yayinlannsamiCink
Turkiye'de herhangi bir standardi yayinlama haklirkiStandartlari enstitiistine aittir. Bu
eser hazirlanmaya amadan énce TSE’'ne EN13060 belgesini yayinlamigiirdip
distnmedikleri sorulmgtur. Alinan cevapta bu standardi yayinlamaya rexzanklari
ogrenilmistir 2. Bu sebeple yayinlama yetkisi CEN tarafindan yazarilmis olmasina
ragmen, ylrurlikte olan orijinal versiyon gie 6nceki (sonuncu) taslak versiyorgitsel
amaclara ile yayinlanmtir.

| Asagida yayinlanan bu belggitsel amaclara ve okuyucuya fikir vermek amacina
hizmet eder, orijinal EN 13060 belgesinin yerinergez.

Okuyucu belgenin orijinal versiyonunu edinmek iseeT trk Standartlari
enstitiistindeti temin etmelidir.

prEN 13060 belgesinin resim ve grafikleri burayaebir kopyalanmgtir. Metindeki
Turkcelastirmeler bilgisayar ortaminda yapilgtir. Metinin tamami yazar tarafindan
ingilizceden Tiirkgeye cevirilmidaha sonra Cukurova Universitegitim Fakiltesiingiliz
Dili Egitimi Ab.D Ogretim Uyesi Yrd. Do¢. Dr. Hasan Bedir tarafindamtkol edilip Gzerinde
gerekli diizeltmelér yapiimstir. Daha sonra iki farkl meslektaniz tarafindan okunarak
kontrol edilmitir. Bu calsmalar Mart 2008 den Aralik 2008’e kadar yakkeO ay devam
etmistir.

Bir metini bir dilden bgka bir dile cevirmek, suyu bir kaptan alipska bir kaba
koymak gibidir. Yeri d@istirilen su, yeni girdii kabinseklini alacaktir. Bu titizlge rggmen
Turkce metin icerisinde bazi cimlelerde Kalda gelmeyen ses yapisi bulunmasinin sebebi




budur. Bazingilizce kelime veya kelime gruplarinin Tiirkce &hklarina daha isabetli anlam
yukleyebilmek icin, (suyu yeni kabina yeastiemek icin) cumleye fazladan Turkge
kelime(ler) ilave edilmesi zorunlu olrgiwr.

Son duzeltmeler yapildiktan sonra prEN 13@&@namesi CEN tarafindan
degistirilmi s, yeni maddeler ilave edilmiveya bazi maddeleri silingholabilir. Bu bélimde
yayinlanan ceviri, bu desiklikleri kapsamaz.

CEN tarafindan Eylul 2006’da yapiimasi teklif edildezisiklikler, bolimiin sonunda
sonunda ayrica verilgtir. Bu dezisiklikleri ilgilendiren sartname maddeleri %areti ile
belirtilmistir.
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AVRUPA STANDARDI prEN 13060
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ingilizce Siiriim
Kiigiik Buharh Sterilizatorler

Bu Avrupa standardi taslagi resmi oylama igin CEN Uyelerine sunulmustur. CEN/TC 102 teknik komitesi
tarafindan tanzim edilmistir.

Eger bu taslak Avrupa standardi olursa, CEN Uyeleri, bu Avrupa standardinin verdigi kosullari her hangi
bir degisiklik yapmadan ulusal standardin bir pargasi olarak kabul eder CEN/CENELEC i¢ diizenlemeler
ile uymayi baglayici olarak kabul ederler.

Bu Avrupa standardi taslagi CEN tarafindan (i¢ resmi stiriimde (ingilizce, Fransizca ve Almanca)
hazirlanmistir. Bir CEN dyesinin sorunlulugunda geviri yapilarak her hangi bir diger lisana gevrilmis ve
yonetim merkezine duyurulmus bir diger sirimda, resmi strdmler ile ayni statidedir.

CEN Uyeleri: Avusturya, Belcika, Cek Cumhuriyeti, Danimarka, Finlandiya, Fransa, Aimanya,
Yunanistan, Bulgaristan, Izlanda, Italya, Llksemburg, Malta, Hollanda, Norveg, Portekiz, Slovakya,
Ispanya, Isveg, Isvigre ve Ingiltere nin ulusal standart kuruluglardir.

Uyari: Bu dokiiman bir Avrupa Standardi degildir. incelenmesi ve yorumlanmasi igin dagitiimigtir. Haber
verilmeden degistirilebilir ve bir Avrupa standardi olarak kullanilamaz.
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Ek A (bilgilendirici) Cukur bosluk A ve Gukur bosluk B nin tanimi agiklamasi (Bkz. 3.19 ve 3.20)
Ek B (bilgilendirici) islem Degerlendirme sistemi

Ek C (bilgilendirici) Buhar sterilizasyonu igin kullanilan suda bulunabilecek kontaminantlarin
onerilen en ylksek sinirlari

Ek D (bilgilendirici) Satis 6ncesinde verilmesi gereken belgeler ve kullanici kilavuzu tablo 6rnegi.
Ek E (bilgilendirici) YUk destek sistemleri
Ek F (bilgilendirici) Testlerin gerekgeleri

Ek ZA (bilgilendirici) ~ Bu Avrupa Standardi ve tibbi cihazlar tzerine EU Direktif 93/42 EEC 'nin
istekleri arasindaki iligki

Kaynakca

ONSOZ

Bu belge (prEN 13060:2004) “Tibbi amagl sterilizatorler” konusu altinda sekreteryasi DIN’e bagli olan
CEN/TC 102 komitesi tarafindan hazirlanmistir.

Bu belge su anda fikir ve 6neri almak igin sunulmaktadir.

Bu belge Avrupa komisyonu ve Avrupa serbest ticaret birligi tarafindan CEN’e verilen talimat altinda
hazirlanmistir ve Avrupa Birliginin temel gereksinmelerini desteklemektedir.

Avrupa Birligi Yonergeleriile ilgili olan iligkisi igin bu dokuimanin tamamlayici bir pargasi olan Ek ZA’ya
bakiniz. A, B, C, D, E ve F ek bilgilendiricilerdir.

GIRIS

Kiguk buharlr sterilizatorler genel tibbi uygulamalarda, dis hekimliginde, kisisel hijyen ve
guzellik bakiminda ve veterinerlik gibi alanlarda yaygin olarak tibbi amaglarla kullanilir.

Ayrica kan ve viicut sivilari ile muhtemelen temas edebilen materyal ve cihazlar igin de
kullanilir. Ornek olarak, gtizellik terapisti, dovme yapanlar, viicuda kiipe (piercing) uygulayanlar ve
kuaforler. Butln bu uygulama alanlarinda kullanilan ¢ok 6zel sterilizator yikleri, sterilizasyon gevirimleri
icin farkli verim gereksinmeleri ve farkli test metotlari gerektirir.



Bu Avrupa standardi kiigtk buharli sterilizatorler igin genel istekleri ve Tablo 1’e gore
tanimlanan sterilizator yukleri igin test metotlarini belirler. Bu yikler; katlanmamis kati trtnler, ful por6z
yukler, kiiguik poroz yikler, kiigik pordz esyalar, gukur yik A, gukur yik B, tek katl Grlnler ve ift katli
urdnlerdir.

Bu standartta belirtilen verim testleri prEN ISO 17664:2001’e gdre tibbi cihaz Ureticileri
tarafindan verilen kullanici kilavuzu igin istenilene uygun dekontaminasyon isleminde yeterli verim
alabilmek igin, tibbi cihaz Ureticileri tarafindan da kullanilabilir. Bu; kullanicilari, iyi bir verim alabilmek
icin kendilerine 6zgun - sterilizatdri glvenli bir sekilde kullanmalarini saglayacaktir.

Tablo 1" Sterilizasyon ¢evirim tipleri

Tip Tanimi

B Bu standartta test ylki olarak tanimlanan butiin katlanmig veya katlanmamus, kati, gukur yuk
Urdnleri tip A ve por6z Urlnlerin sterilizasyonu

Katlanmamis kati UrUnlerin sterilizasyonu

N

S Sterilizatorln Ureticisi tarafindan belirlenen Urlnler ve asagidaki trtinlerin sterilizasyonu=
katlanmamis kati Uriinler ve sunlardan an az bir tanesi: Por6z Urlnler, kiglk poroz esyalar,
gukur yuk dranleri tip A, gukur yuk Uranleri tip B, tek katl Grtnler, cok tabakali katlanmig
urnler.

NOT 1: Bu tanimlar, Grlnlerin ve test yuklerinin cesitliligini belirler.
NOT 2: Katlanmamis sterilize edilmis aletler hem hemen kullanim i¢in hem de nonsteril depolamak,
tasimak ve uygulamak igin tahsis edilirler (mesela gapraz enfeksiyonu engellemek igin).

{Yazarin Notu: Bu siniflamanin 1) sterilizat6r dedil sterilizasyon siniflamasi olduguna; 2) neyin
sterilize edilecegine bakilarak siniflama yapildigina dikkat ediniz}

Sterilizator ve ilgili parcalarin, sadece tasarlandiklari Grlin cinslerinin sterilizasyonu igin kullaniimasi
esastir. Sterilizatortin segimi, sterilizasyon gevirimi veya elde edilen hizmetin kalitesi 6zel bir yik igin
yetersiz olabilir. Bu sebeple, dzel bir iriintn  sterilizasyon isleminin uygunlugunu deneyerek dogrulamak
gerekebilir.

1. KAPSAM

Bu Avrupa standardi tibbi amaglar igin kullanilan veya kan ve vicut sivilar ile temas eden
materyaller igin kullanilan kguk buharli sterilizatorler ve sterilizasyon gevirimleri igin verim
gereksinmelerini ve test metotlarini belirler.

Bu Avrupa standard elektrikli 1sitici kullanarak buhar olusturan veya dis sistemde dretilmis
hazir buhari disaridan alarak kullanan otomatik kontrolli kiigtik buharli sterilizatérlere uygulanir.

Bu Avrupa standardi baglica tibbi cihaz sterilizasyonu icin kullanilan, 300 mm x 300 mm x 600
mm boyutlarinda sterilizasyon moduline uymayan, kabin hacmi 60 litreyi gegmeyen kuguk buharli
sterilizatrlere uygulanir.

Bu Avrupa standardi; sivilari veya kimyasal Urlinleri sterilize etmek igin kullanilan kiguk buharli
sterilizatorlere uygulanmaz.

Bu Avrupa standardi; sterilizatoriin kullanildigi yeri ilgilendiren risklerle ilgili emniyet
gereksinmelerini_belirlemez (Ornegin alevienebilen gazlar).

Bu Avrupa standardi 1slak sicaklikla yapilan sterilizasyonun rutin kontroliinin ve gegerliliginin
gereksinimlerini belirlemez.

NOT: Kuguk buharl sterilizatorler igin uygulanabilecek 1slak sicak sterilizasyonun gegerlilik ve
rutin kontrol gereksinimleri EN 554 icerisinde verilmistir.

2. KURALLARA UYGUN ALINTILAR




Bu Avrupa standardi tarihli veya tarihsiz referanslar ile ve diger yayinlardan alinan alintilar ile
birlesmistir. Bu temel kaynaklar yazinin uygun yerlerinde yer alir ve yayinlar burada listelenmistir. Tarihli
kaynaklar igin sirali degisiklikler veya bu yayinlarin her hangi birisinin revizyonlari, sadece degisiklik
veya revizyonu ilgilendirdiginde, bu Avrupa standardina uygulanir. Tarihsiz kaynaklar igin, atifta
bulunulan yayinin son baskisi (degisiklikler dahil) uygulanir.

EN 285:1996, Sterilizasyon-Buharli sterilizatorler -Bliyik sterilizatorler. (Suanda CEN/TC 102
tarafindan revizyonu yapilmaktadir).

EN 475:1995 Tibbi cihazlar - Elektrikle galisan- alarm isaretleri.

EN 866-3:1997 , Sterilizasyonu ve sterilizatorleri test etmek igin kullanilan biyolojik sistemler.
Kisim 3: Islak sicak sterilizatorler icin 6zel sistemler. (Su anda IEC/TC 66/WG 7 tarafindan revizyonu
yapiimaktadir)

EN 867-1:1997, Sterilizatorlerde kullaniimak igin biyolojik olmayan sistemler — Kisim 1 Genel
gereksinimler (Su anda IEC/TC 66/WG 7 tarafindan revizyonu yapilmaktadir)

EN 867-5:2001, Sterilizatorlerde kullanim igin biyolojik olmayan sistemler — Kisim 5 Tip B ve Tip
S kuguk sterilizatorlerin verim testinde kullaniimak igin isleme karsi koyan cihaz ve indikator sistemlerin
ozellikleri.

EN 868 (butiin parcalari), Sterilize edilecek tibbi malzemeler igin sistemler ve paketlenmis
materyaller (EN 868-1'in su anda ISO/TC 198 ve CEN/TC 102 tarafindan revizyonu yapilmaktadir)

EN 10088-1:1995, Paslanmaz celik. Kisim 1 paslanmaz celiklerin listesi

EN 60529:1991/A1:2000, Kaplamalar ile elde edilen koruma seviyeleri (IP code) (IEC
60529:1989/A1:1999).

EN 61010-1:2001, Olgiim, kontrol ve laboratuar kullaniminda elektrikli donanimlar icin emniyet
gereksinimleri Kisim-1 Genel gereksinimler (IEC 61010-1:2001).

EN 61010-2-041:1996, Olgtim, kontrol ve laboratuar kullaniminda elektrikli donanimlar igin
emniyet gereksinimleri Kisim 2.041 Tibbi materyal uygulamalari ve laboratuvar iglemleri igin buhar
kullanan otoklavlarda 6zel gereksinimler (IEC 61010-2-041:1995). (Su anda IEC/TC 66/WG 7 tarafindan
revizyonu yapilmaktadir).

EN 61326:1997 Kontrol, laboratuar kullanimi ve 6lgtimler igin elektriksel donanimlar-EMC
gereksinimleri (IEC 61326:1997) )

EN ISO 228-1:2003, Boru uglarina baski baglantisinin olmadigi boru uglari Kisim 1 Olgiler,
tolerans ve dizenlemeler (ISO 228-1:2000).

EN ISO 3746:1995, Akustik- Gurlltu kaynaklarinin ses guicli seviyesinin ses basinci kullanarak
tespiti. Yansitici bir ylizey Uzerinde arastirma metodu ve etiketleme olgimleri. (ISO 3746:1995).

EN ISO 4017:2000, Altigen baslikli vidalar Uriin dereceleri A ve B (ISO 4017:1999).

prEN ISO 4126-1:2003, Asir basingtan korunabilmek igin emniyet cihazlari Kisim 1 Emniyet
vanalari (ISO/FDIS 4126-1:2003).

EN ISO 13485:2003-Tibbi cihazlar-Kalite yonetim sistemleri-diizenleme amacina yonelik sistem
gereksinimleri (ISO 13485:2003).

EN ISO 14937:2000, Saglik hizmetleri drtnlerinin sterilizasyonu — bir sterilize edicinin
belirlenmesi ve gelistiriimesi igin genel gereksinimler. Tibbi cihaz sterilizasyon isleminin gegerlilik ve
rutin kontrolu (ISO 14937:2000).

3 Terimler ve tanimlar
Bu Avrupa standardi igin agagidaki terimler ve tanimlar kullanilir.
NOT: Buhar sterilizasyonu ile ilgili diger tanimlar ve gecerlilikler EN 285 ve EN 554’te verilmistir.

3.1 Mutlak basing
Sifir degeri mutlak vakum ile iliskili olan basing [prEN 764:2001, madde 4.5]

3.2 Kiiglik buharh sterilizatorlerin aktif drenaji



islem sirasinda kabin igerisindeki sivilarin bosaltmasi.

3.3 Hava bosaltma
Sterilizatortn kabinindeki havanin ve yukun bosluklari arasina yeterli buhar girecek kadar havanin
disari bogaltiimasidir [EN 285:1996, madde 3.2]

3.4 Otomatik kontrol edici
Sterilizatorin ayarlanan gevirim degiskenlerinden ve gevirimin arzu edilen dénemlerini sirasi ile
isletmekten sorumlu olan elektronik devre [EN 285:1996, madde 3.3]

3.5 Biyolojik indikator
Inokle edilmis bir tagiyicinin igindeki kullanima hazir paket [EN 866-1:1997, madde 3.1]

3.6 Kalibrasyon

Ozel kosullar altinda, bir 8lgiim cihazi veya élgme sistemi tarafindan belirlenen degerler ile bir
malzemenin 6lgustinin veya referans malzemenin temsil ettigi 6lgtlerin ve bunlarla iliskili degerlerin
arasindaki iliskiyi standartlara gore ayarlamak islemi. [VIM:1993, madde 6.11]

3.7 Kabin sicaklig
Sterilizator kabini icerisinde bulunan en kiguk sicaklik [EN 554:1994, madde 3.3]

3.8 Kimyasal indikator
Kullanmaya hazir formda kimyasal indikator sistemi

3.9 Kimyasal indikator sistemi
Kimyasal indikator madde ve onun Uzerine ilave edilen maddeler

3.10 Kapali kapak
Kapagin kilittlenmesi icin gerekli pozisyonu

3.11 Cevirim tamamlandi gosterimi
Sterilizasyon geviriminin ayarlandigi sekilde ve tatminkar olarak tamamlandiginin ve kabindeki ylkin
cikarilabilir halde oldugunun gosterilmesi.

3.12 Gevirim parametreleri
Belirlenmis fiziksel 6zellikler. Ornegin sterilizasyon islemini etkileyen zaman, sicaklik ve basing.

3.13 Tanimli son nokta
Belirlenmis degisken(ler)e maruz kaldiktan sonra indikatér igin belirlenene esit ve daha biyik seviyede
meydana gelen gorindr degisiklik. [EN 867-1:1997, madde 3.2]

3.14 Kapak
Sterilizasyon kabinini kapatan ve sizdirmazlik saglayan kapi veya benzer sey. [EN 285:1996, madde
3.12]

3.15 Cift kapih sterilizator
Kabininin her iki tarafinda da birer kapisi bulunan sterilizator. [EN 285:1996, madde 3.13]

3.16 Denge suresi



Sterilizasyon kabininin sterilizasyon sicakligina erismesi ve yikin her noktasinin sterilizasyon
sicakligina erismesi arasinda gegen sure. [EN 554:1994, tanim 3.5]
NOT: Sterilizator kabin sicakligi genellikle kabin sicakligi olarak isimlendirilir.

3.17 Hata
Bir sterilizasyon gevirimi i¢in 6nceden verilmis olan degiskenlerin uygulanmadiginin otomatik kontrol
edici tarafindan algilanmasi durumu. [EN 285:1996, tanim 3.17]

3.18 Kiiguk buhar sterilizatorleri igin bekleme siiresi

Referans noktalardaki sicaklik dl¢timleri dikkate alinarak, kullanilabilir bosluktaki battin noktalarin
sicakhiginin sterilizasyon sicaklik degerleri arasinda sabit tutuldugu donem

NOT: Bekleme sUresi, denge suresinden hemen sonra gelir. Bekleme suresinin uzamasi sterilizasyon
sicaklig ile ilgilidir.

3.19 Cukur yiik A

Bir tarafi acik sonlanan, olusturdugu boslugun uzunlugunun ¢apina orani 1 veya daha blyik
olan ve 750’ye esit veya kuglk olan (1 < L/D < 750) ve uzunlugu 1500 mm den fazla olmayan (L <
1500), veya,

iki tarafi agik sonlanan olusturdugu boslugun uzunlugunun ¢apina orani 2 veya daha biiyik
olan ve 1500’e esit veya kiguk olan (2 < L/D < 1500) ve uzunlugu 3000 mm den fazla olmayan (L <
1500) ve “gukur yik B” olmayan yik.
NOT: Ek-A'ya bakiniz

3.20 Cukur yik B

Bir tarafi acik sonlanan, olusturdugu boslugun uzunlugunun gapina orani 1 veya daha buyuk
olan ve 5’e esit veya kigik olan (1 < L/D <5) ve ¢api 5 mm veya daha genis olan (L < 5), veya,

iki tarafi agik sonlanan olusturdugu boslugun uzunlugunun ¢apina orani 2 veya daha biiyik
olan ve 10’a esit veya kiiglk olan (2 < L/D < 10) ve ve ¢api 5 mm veya daha genis olan (L < 5) yik.
NOT: Ek-A’ya bakiniz

3.21 inokiile edilmis tasiyici
Belirli sayida test organizmasinin bulundugu tastyici [EN 866-1:1997, madde 3.8]

3.22 Kurulum testi
Sterilizatorn kullanilacagi yere kurulumdan sonra kontrol ve yoklamak amaci ile yapilan bir dizi test [EN
554:1994, madde 3.9]

3.23 Kilitli kapak
Kapagin kilitteme mekanizmasinin isini tamamen bitirip kapanmasi, agmak igin ilave bir hareket
gerektirmesi durumu.

3.24 Misaade edilen maksimum basing

Donanimigin dizayn edildigi en ylksek basingtir [prEN 764-1:2001, madde 4.9]

NOT 1: Misaade edilen maksimum basing uretici tarafindan belirli bir bolge igin ayarlanir.Bu
bdlge koruyucu velveya sinirlandirici sistemin baglanti noktasidir veya donanimin dayanabilecegi
noktadir veya uygun degilse her hangi bir noktaya ayarlidir.

NOT 2: Bkz. Basing donanim direktifi 97/23/EC, makale 1, madde 2.3.

3.25 Tibbi cihaz



Asagidaki belirtilen bir veya daha fazla amag igin insanlar kullansin diye Uretilmis tek bagina
veya birkagi bir arada olarak kullanilabilen; enstriiman, cihaz, alet, makine, aplikatér, implant, laboratuar
maddesi veya kalibrator, bilgisayar yazilimi, malzeme, veya diger benzerleri veya ilgili sey;

-Hastaligi azaltmak, teshis veya tedavi etmek, izlemek veya hastaliktan koruma;

-Her hangi bir hasari, teshis izleme, tedavi, azaltma, veya giderme ;

-Bir anatomiyi veya Fizyolojik bir durumu incelemek, replasman yapmak, modifiye etme veya
destekleme;

-Yagamin idamesini destekleme;

-Dogum kontroll yapma;

-Tibbi cihazlari dezenfekte etme;

-Farmakolojik, immnolojik ve metabolik olarak insan viicudu igerisinde ve Uzerinde yapiimayan fakat
bunu saglamak Uzere insan viicudundan alinan drneklerin laboratuarda incelenmesiile tibbi amaglarla
bilgi temin etme [ISO/FDIS 13485:2003, madde 3.7].

3.26 izleme
Onceden ayarlanan gevirim parametrelerinin gevirim sirasinda etkinliginin bir cihaz veya kisi tarafindan
denetlenmesi

3.27 islem basinci

Belirtilen islem sirasinda olusan sivi basinci [prEN 764:2001, madde 4.8]

NOT: Buhar sterilizasyonu amaci ile; islem basincl, sterilizasyon geviriminin plato periyodu i¢in
belirlenir.

3.28 Plato siiresi
Denge suresi arti bekleme stresi [EN 285:1996, madde 3.24]

3.29 Poroz
Bir materyalin veya materyallerin yapisinin sivilari emebilme kabiliyeti.

3.30 Basing kabi
Sterilizatériin kabini, kabinin etrafindaki kilifi (varsa), kapak(lar)i, kalici olarak sterilizatér kabinine agik
temasi olan kabi ifade eder. [EN 285:1996, madde 3.25]

3.31 isleme karsi koyan cihaz (PCD,)

Sterilize edilecek seylerin Uizerinde, belirlenen sterilizasyon kosullarinin en zor olustugu durumu
taklit eden nesne. [EN 867-5:2001, madde 3.2]

NOT: Bu cihaz 6yle bir sekilde olusturulmustur ki icerisine biyolojik olan veya olmayan bu
indikator sistem, sterilize edici maddenin en zor ulastigi bir pozisyona yerlestirilir. Bu cihazin dizayni
sterilizasyon islemine ve sterilize edilecek malzemenin dogasina baghdir.

3.32 Tehlike
Sterilizatérden veya onun yukinden dogrudan yayilan, insanlara ve gevreye zararli olabilecek etki

3.33 Doymus buhar
Kaynak sivinin kaynama noktasina uygun sicakliktaki su buhari [EN 554:1994, madde 3.20]

3.34 Kuguik buharl sterilizator
Bir sterilizasyon modulline uymayan ve kabin hacmi 60 litreyi gegmeyen sterilizator.

3.35 Kati



Por6z materyalden yapiimamis olan ve girintileri veya buhar penetrasyonuna cukur yuk B kadar veya
ondan daha fazla direng g6steren Urln.

3.36 Steril
Bir tibbi cihazin Gizerinde canli mikroorganizma bulundurmamasi [EN 556-1:2001, madde 3.4]

3.37 Sterilizasyon
Bir sterilizatorin igindeki yiku sterilize etme islemi [EN 285:1996, madde 3.31]

3.38 Sterilizasyon gevirimi
Bir sterilizatorde, sterilizasyon amaci ile uygulanan islem basamaklarinin otomatik sirasi.
[EN 285:1996, madde 3.32]

3.39 Sterilizasyon gevirim tipi
Gevirim verimine gore sterilizasyon igleminin siniflandiriimasi.

NOT 1: Bu kategoriler bu standartta belirtilen ilgili testlere uygunluklarina géredir.

NOT 2: Bu standart (¢ sterilizasyon gevirimini tanimlar: B, N ve S. Bagka siniflamalar yapilabilir
fakat listelenen sterilizasyon gevirim tipine referans olusturmazlar.

3.40 Sterilizasyon modiilii
Sterilizatortn kullanilabilir boslugunu temsil edecek sekilde, 300 mm x 300 mm x 600 mm boyutlarinda
hayalimizde canlandirdigimiz dikdortgenler prizmasi

3.41 Sterilizasyon sicakhgi
Sterilizasyon sicaklik bandinin en dustk degeri [EN 554:1994, madde 3.24]

3.42 Sterilizasyon sicaklik bandi

Bekleme zamani suresince yuke uygulanabilen, sterilizasyon sicakligi ve misaade edilen maksimum
sicaklik arasinda kalan sicakliklar [EN 554:1994, madde 3.25]

NOT: Bu sicakliklar genellikle-Celsius derecesi ile ifade edilir.

3.43 Sterilizator
Sterilizasyon iglemini gergeklestirsin diye Uretilmis cihaz [EN 285:1996, madde 3.36]

3.44 Sterilizator kabini
Sterilizatorn igine konulan yuku alan pargasi [EN 554:1994, madde 3.27]

3.45 Sterilizator yiikii
Ayni sterilizator kabini iginde ayni anda steril edilecek esyalar [EN 554:1994, madde 3.28]

3.46 Sicaklik 6lgme referans noktasi
Uretici tarafindan belirlendigi sekilde, kullanilabilir bosluk igerisindeki kosullari temsil edecek sicaklik
olglim pozisyonu.

3.47 Teorik buhar sicakligi )
Doygun buharin Kelvin cinsinden sicakligidir. Olgllen basing kullanilarak asagidaki formile gore
hesaplanir:



T=A+B (InP +C)-1 3.48 Ornekleme testi
Sterilizatorln bu standartlarda belirtilen gereksinmelere uyup

Formiil 1 7, teorik buhar sicakligi (Kelvin); | uymadigini gostermek icin yapilan bir dizi test ve kontrol iglemi.
P, élgtilen basing (megapascal), zaman

sabiti ortalama 1 -2.5 saniye arasinda .
alinacaktr. A= 42,677 6 K: B=-3 892,70 | 3.49 Bosgaltma kapag

K; C =-9,486 54 Cift kapakli sterilizatorlerde, sterilizasyon geviriminden sonra sterilize
Kaynak: IRVINE TH.F., LILEY, PE., edilen yiikiin sterilizatdr kabininden disar alindi§i kapagi. [EN

Steam and Gas tables with computer )

equations. Academic Press, 1984. 285-1996, madde 3-42]

3.50 Kiiglik buharh sterilizatorlerin kullanilabilir boslugu

Sterilizator kabini igerisinde bulunan, sterilizatorun Ureticisi tarafindan kullanilsin diye belirlenmis, sabit
parcalar ile veya panel ile sinirlandiriimamis ve sonunda yuku icerisine alabilsin diye birakilan uygun
bosluk.

3.51 Gegerlilik
Bir islevin 6nceden belirlenmis ozelliklere uygunlugunu gostermek amaci ile istenen verilerin temin, kayit
ve yorumu i¢in 6ngortlen dzelliklere uygunlugunun belgelenmesi. [EN 554:1994, madde 3.29]

3.52 Su Miktari
Sterilizasyon geviriminde gerekli buharin olusturulmasi igin kapta bulunan suyun hacmi.

3.53 slev testi
Her bir sterilizatoriin kendi 6zelliklerine uygun oldugunu géstermek amaci ile dreticinin uyguladigi bir dizi
kontrol ve testler [EN 285:1996, madde 3.44]

4 Genel teknik gereksinimler
4.1 Boyutlar
Kullanilabilir bosluk sterilizasyon modulint sigdirmak igin boyca kisa olacaktir.

4.2 Malzemeler
Buhara temas eden malzemeler ve enstriimanlar :
-Buhar hiicumuna ve kondansasyonuna direnmelidir
-Buharin kalitesinin azalmasina sebep olmamalidir
-Saghga ve cevreye risk olusturan miktarlarda herhangi bir madde salmamalidir
NOT 1: EN 285:1996, Ek- A, buhar sterilizatorlerinin yapiminda belirli uygulamalar igin gegerli
olan materyalleri ve materyal kombinasyonlarini 6nermektedir.
NOT 2: Materyaller EN I1SO 10993 prensipleri ile uyum icerisinde olmalidir.

4.3" Dizayn ve yapl

4.3.1 Kapaklar ve kilit sistemleri

4.3.1.1 Kapak; sterilizasyon ¢evirimi baslatiimadan dnce tekrar agilip kapatilabilsin diye kilitlenmeden
kapatilabilmelidir.

4.3.1.2 Uygun oldugunda, kapak contasinin temas yuzeyleri kolayca temizlenebilmeli ve
degistirilebilmelidir

4.3.1.3 Cevirim baglatildiktan sonra, ¢evirimin tamamlandigi tespit edilinceye kadar, hata uyarisina
sebep olacak 6zel midahale harig, sterilizatériin kapaginin agiimasi mimkiin olmayacaktir.

4.3.1.4 Cift kapil sterilizatérlerde bakim amagli uygulamalar hari¢, ayni anda birden fazla kapinin
acllmasi mumkun olmayacakiir.



4.3.1.5 Cift kapili sterilizatorlerde gevirimin tamamlandigi tespit edilmeden bosaltma kapisinin agiimasi
mUmkun olmayacaktir

4.3.2 Test baglantilari

4.3.2.1 Sterilizatér en az bir standart test baglantisi ile donatilmis olacaktir.

4.3.2.2 Test baglantisinin EN ISO 228-1’e uygun EN ISO 228-G4 ‘a gore bir disi soketi bulunacaktir.
4.3.2.3 test baglantisi(/lari) kabine kolayca girecek bir noktada bulunacaktir. Agikga isaretlenmis
olacaktir.

4.3.2.4 Buhar gegitleri veya vakum portlari ve borulari test baglantilari igin kullaniimayacaktir.

4.3.3 Hava filtresi
4.3.3.1 Vakum yardimi ile kurutma yaptiktan sonra, kabine atmosfer havasinin kabulu filtre Uzerinden
yapilacaktir.
NOT: Hava filtreleri korozyona ve biyodegradasyona direncli materyalden yapilmis olacaktir.
Filtre materyali hasari en aza indirecek sekilde desteklenmis olacaktir.
4.3.3.2 Filtre Unitesi kolayca erisilebilir olacaktir.
4.3.3.3 Filtre Unitesi,gercek fonksiyonunu bozabilecek dis etkilerden korunmus olacaktir.
4.3.3.4 Filtre 0,30 um den blyuk partikillerin %99.5 tan fazlasini tutabilmelidir.

4.4 Aletler, gostergeler ve kayit cihazlari

4.4.1 Genel

Madde 4.4'te belirtilen butlin aletler ve gostergeler sterilizatorin normal ¢alismasi sirasinda operator
tarafindan kolayca gozlenebilecek yere konulacaktir, ve gorevleri tanimlanmig olacaktir.

Bu standart igerisinde aksi belirtiimediyse gereken aletler ve dlglim cihazlari 1 metre uzaktan an az 215
+ 15 Ix aydinlatma ile normal veya dizeltiimig olarak okunabilir olacaktir.

4.4.2 Aletler ve gostergeler
4.4.2.1 Genel
Sterilizatorlerde asagidaki aletler olmalidir.:
a) Sterilizator kabin sicaklik gostergesi aleti
b) Sterilizator kabin basing gostergesi aleti
c) Kilif basing gdstergesi aleti (Eger sterilizator basinglandiriimis bir kilifi varsa)
NOT: Bu maddede listelenen aletler ilave ulusal ve uluslar arasi dizenlemelere bagli olabilirler.
4.4.2.2" Sterilizator kabin sicaklik gdstergesi aleti
Kabin sicaklik gosterge aleti:
a) Ya dijital ya da analog olacakir;
b) Celsius ile derecelendirilmis olacaktir;
c) Enaz 75 °Cile 150 °C arasinda skalaya sahip olacaktir;
d’) Skaladaki (75 °C ve 150 °C ) degerleri £ 2 °C den daha iyi bir dogrulukta olacaktir;
e) Analog aletler 2 °C den daha buyUk bollimlerle derecelendiriimeyecektir;
f) Dijital aletler 1 °C den daha iyi bir ¢dzinurliige sahip olacaktir;
g’) Sterilizasyon sicakliginda + 0 °C/-1,5 °C dogrulukta élglim yapmaya ayarlanmis olacaktir;
h) Kontrol amagl kullanildiginda, herhangi bir glivenlik tehlikesinde sirasinda otomatik olarak mandel
sisteme gegecek bir sensor koruyucusuna sahip olacaktir.
i) skalasi tzerinde 0 04 K/K'i agmayacak bir gevre sicaklik hata dlizeltmesine sahip olacaktir;
j) Ozel alet, anahtar veya kodlar kullanarak cihazi sokmeye gerek kalmadan tam yerinde
ayarlanabilecektir,
k) Su icinde test edildiginde karsilik verme zamani Tog < 5 saniye olmalidir
{Yazarin Notu: Sicaklik sensoru su igerisine konulup suyun sicakhgi 0.9 °C degistirildiginde
sensor bu sicaklik degisimini en ge¢ 5 sn sonra algilayabilmelidir.}



NOT: Ayarlamalarin aletin 6n ylzine bakarken yapilabilir olmasi tercih edilir.
4.4.2.3 Sterilizator kabin basing gdstergesi
Sterilizator kabin basing gostergesi :
a) Ya dijital yada analog olacaktir;
b) Kilopaskal veya bar ile birimlendirilecektir;
c) Vakum dahil sterilizasyon gevirimini 0 kPa dan musaade edilen maksimum basingin 1.3 kati fazlasina
kadar gosterebilecek, veya —1 bar ile musaade edilen maksimum basing (sira‘ile mutlak vakum ve cevre
basincinda sifir okumanin yapildigi mutlak basing) degerinin 1.3 kati fazlasina kadar gosterebilecekir.
d) Sterilizasyon gevirimine vakum dahil olmadigi zaman, basing skalasi 100 kPa dan musaade edilen
maksimum basincin 1.3 kati fazlasina kadar g6sterebilecektir, veya 0 bar ile (mutlak basing degeri
olarak verilen) misaade edilen maksimum basincin 1.3 kati fazlasina kadar gosterebilecektir;
e) skalas Uzerinde £ 5 kPa (0,05 bar) ‘a esit ve ondan daha iyi bir hassasiyete sahip olacaktir;
f) Analog gostergeler 20 kPa (0,2 bar)'dan daha buylk olmayacak sekilde derecelendirilecektir;
g’) Dijital gostergeler 2 kPa (0,02 bar) a esit veya daha iyi bir ¢dzlinurlige sahip olacaklardir;
h) Kontrol amagl kullanildiginda, herhangi bir guvenlik tehlikesinde sirasinda otomatik olarak manuel
sisteme gegecek bir sensor koruyucusuna sahip olacaktir.
i) skalasi tzerinde 0 04 K/K’i asmayacak bir gevre sicaklik hata diizeltmesine sahip olacak;
j) Sterilizator kabin basing gostergesi ayarlanabilir oldugunda, 6zel bir alet, anahtar veya kod
gerektirecektir.

NOT 1: Ayarlamalarin aletin on yuzine bakarken yapilabilir olmasi tercih edilir.

NOT 2: Dijital basing gostergeleri kullanildiginda ulusal basinca uyarlayabilmek igin ilave
mekanik gosterge gerekebilir.

NOT 3: Basing Donanim Direktifi 97/23/EC'yi destekleyen standartlar skala Gzerinde farkli
gereksinmeler igeriyor olabilir.
4.4.2.4 Kilif basinci gosterge aleti (eger sterilizatorun boyle bir kilifi varsa)
Kilif basinci gosterge aleti:
a) Ya dijital yada analog olacaktir;
b) Kilo paskal veya bar cinsinden derecelendirilecektir
c) 100 kPa’'dan misaade edilen en yiksek basincin 1.3 kati fazlasina kadar veya 0 bar'dan (mutlak
basing olarak verilen) misaade edilen en yiiksek basincin 1.3 kati fazlasina kadar derecelendirilmis
olmalidir.
d) skalasi tizerinde £ 10 kPa (0,10 bar) veya daha iyi bir okuma dogruluguna sahip olacaktir;
e) Analog gostergeler 20 kPa (0,2 bar) dan daha biy(k araliklarda derecelendirimeyecektir;
f) Dijital gostergelerin ¢ozunurligu 10 kPa (0,10 bar) veya bundan daha iyi olacaktir;
g) Kontrol amagli kullanildiginda, herhangi bir glivenlik tehlikesinde sirasinda otomatik olarak mantel
sisteme gegecek bir sensor koruyucusuna sahip olacaktir.
h) skalasi Uzerinde 0,04 %K’den fazla olmayan bir gevre sicakligi hata dlizeltmesine sahip olacaktir;
i) Kilif basinci gosterge aleti ayarlanabilir oldugunda 6zel bir alet, anahtar ve kod kullanmayi
gerektirecektir;

NOT 1: Ayarlamalarin aletin on yiziine bakarken yapilabilir olmasi tercih edilir.

NOT 2: Dijital basing gostergeleri kullanildiginda ulusal basinca uyarlayabilmek igin ilave
mekanik gosterge gerekebilir.

NOT 3: Standartlar skala tizerinde farkli istekler iceriyor olabilen Basing Donanim  Direktifi
97/23/EC'yi destekler.

4.4.3 Gosterim cihazlari

4.4.3.1 Sterilizatorin yukleme tarafi

Madde 4.4.2.1'de tanimlanan aletlere ilaveten, sterilizatoriin yiklemesinin yapildigi taraf islemin
yapildig taraftan gorinecek sekilde, en azindan su bilgilere sahip olacaktir:

a) "Kapak(lar) kilitli ";



b) "islem devam ediyor";

¢) "gevirim tamamland1";

d) "Hata olustu";

e) Segilen sterilizasyon gevirimi ve bu standarda gore hangi tip oldugu;

f) sterilizasyon gevirim sayaci (Bkz 4.4.3.4).

Kapak agma iglemi baslatildiginda “gevirim tamamlandi” gosterimi iptal olacaktir.
4.4.3.2 Cift kapili sterilizator

Madde 4.4.3.1’e ilave olarak, cift kapil sterilizatorin bosaltma tarafinda su bilgiler gdsterilecektir:
a) Sterilizator kabin basinci;

b) "Kapak(lar) kilitli *;

c) "islem devam ediyor";

d) "cevirim tamamland”;

e) "Hata olustu".

Kapak agma iglemi baslatildigi sirada “gevirim tamamlandi” gosterimi iptal olacakdir..
4.4.3.3 Akustik sinyaller

Eger varsa, aktif akustik sinyaller EN 475’e uygun olmalidir. Akustik sinyalin en ¢ok 30 saniye ile zaman
sinirt bulunacaktir ve/veya durdurulabilmesi mimkun olacaktir.

4.4.3.4 Cevirim sayacl

Cevirim sayaci:

- baglatilan butun cevirimlerin toplam sayisini gosterecekir.

- her basamagi 0 dan 9 a kadar olan en az 4 basamakli sayilari gosterebilecektir.

Operator veya kullanici tarafindan resetlenemeyecek, veya gostermekte oldugu say!
degistirilemeyecektir.

4.4.3.5 Hava sizinti gostergesi

Eger sterilizator havayi bosaltmak igin bir vakumdan yararlaniyorsa, bir “otomatik hava sizinti orani test
cevirimi” ile donatilmig olacaktir. Bu test gevirimi-hava bosaltma sirasindaki en distk basing ve
sterilizasyon geviriminde buhar penetrasyonu olustugunda birisi en dlstge esit veya ondan kuguk iki
basing arasinda isleyecektir:. 0,13 kPa/min ‘dan fazla bir basing degisimi ile olusan hava sizinti orani bir
hata olarak gOsterilecektir.

4.4.4 Kayit ediciler ve kayitlar
4.4.4.1 Genel
4.4.4.1.1" Sterilizatorler bir kayit edici ve madde 4.4.5’e uygun islem degerlendirme sistemine uygun
olacaktir.
NOT 1: Eger sterilizator islem degerlendirme sistemi var ise bunun sonuglarini dokiimante
edebilecek bir Unitesi de olmasi gerekir.
Kayit ediciler ya analog yada dijital olabilir.
Sterilizasyon cevirimi sirasinda okunan bitln veriler kayitta gosterilecektir
Kayit cihazi, gevre kosullarinda saklandigi zaman kayitlar en az 12 ay boyunca okunabilir olarak
muhafaza edilecektir.
NOT 2: Ulusal yénetmenlikler daha uzun bir ddnem veya kalici kayitlar gerektirebilir..
Kayitlar normal veya dizeltiimis gorme ile 250 mm mesafeden ve an az 215 + 15 Ix aydinlanma
ile okunabilir olacaktir.
4.4.4.1.2 Asagidaki parametreler kayit edilecek veya alternatif olarak islem degerlendirme sistemi
tarafindan madde 4.4.5 e gore degerlendirilecektir:
- islem kontrol edicisinden bagimsiz alinan basing ve islem kontrol edicisinden alinan sicaklik sinyali,
veya;
- islem kontrol edicisinden bagimsiz alinan sicaklik ve igslem kontrol edicisinden alinan basing sinyali,



- islem kontrol edicisinden bagimsiz alinan veya otomatik olarak baska bir kaynaktan dogrulanan
zaman.
Eger islem kontrol edicisi kullaniliyorsa madde 4.4.5 ile uyumlu olacaktir.
4.4.4.1.3 Bagimsiz tasarlanan analog sistemler tamamen ayri olacaktir. Bagimsiz dusunalen dijital
sistemler ayri bir sensor, kuvvetlendirici ve AD geviricisine sahip olacaktir.
{Yazarin Notu: Burada bahsedilen AD (Analog / Dijital) ceviricisidir, elektronik bir i¢ devredir}
NOT: Eger ilave bir islem kontrol edicisi kullanildiysa, bagimsiz olmasi gerekmez.
4.4.4.2 Analog kayit yapan kayit ediciler
4.4.4.2.1 Genel
Sicaklik ve basing ayni gizelge (izerine kayit edilecektir.
Olgeklerin basing ve sicaklik derecelendirmeleri birbiriyle ortiisecektir.

4.4.4.2.2 Zaman skalas|

Analog kayit Ureten kayit ediciler,icin 4 mm/dak dan az zaman 0lgegi kullaniimayacaktir.

Zaman belirtegleri isaretlendiyse, Uniteler ya saniye ya dakika ya da onlarin katlari seklinde
olacaktir.

5 dakikaya kadar olan streler % + 2,5 veya daha iyi bir dogruluga sahip olacaktir ve 5
dakikadan biyik sureler % + 1 veya daha iyi bir dogruluga sahip olacaktir.

4.4.4.2.3 Sicaklik
Analog kayit yapan sicaklik kayit ediciler:
a) Celsius derecesi ile birimlendirilmis bir cizelgeye sahip olacaktir

)
c)
d) 50 °C ve 150 °C arasinda dogrulugu %+ 1 veya daha iyi olacaktir;
e) Cozunurligu 1 Kelvin veya daha iyisi olacaktir;

f

g) Her kanalindan her 2.5 saniyede an az bir defa okuma yapacaktir;
h) Her kanalindan her 2.5 saniyede an az bir defa yazma yapacaktir.

4.4.4.2.4 Basing

Analog kayit yapan basing kayit ediciler:

a) kilopaskal veya bar ile birimlendirilen gizelgesi olacaktir.

b*) 0 kPa ve 400 kPa (-1 bar ve 3 bar) arasini gdsterebilecek 6lgedi olacaktir;

c) Siraslyla ya mutlak vakum ya da gevre basincini sifir olarak gosterecektir;

d) 0 kPa ve 400 kPa (-1 bar ve 3 bar) skala araliginda dogrulugu %z 1.6 veya daha iyi olacaktir;

e) Sterilizasyon geviriminde bir vakum islemi yoksa, skala 100 kPa ve 400 kPa (0 bar ve 3 bar) arasinda
olacaktir.

f) Sterilizasyon geviriminde bir vakum islemi yoksa 100 kPa ve 400 kPa (0 bar ve 3 bar) skalasindaki
okuma dogrulugu % £1,6 veya daha iyi olacaktir;

g) Her kanalindan her 2.5 saniyede an az bir defa okuma yapacaktir;

h) Her kanalindan her 2.5 saniyede an az bir defa yazma yapacaktir;

i) 20 kPa (0,2 bar) dan genis olmayan araliklarda boltimlendirilmis bir gizelgesi olacaktir;

j) Cozlinlrltigu 5 kPa (0,05 bar) veya daha iyisi olacaktir;

k) islem basincini £ 5 kPa (+ 0,05 bar) dogrulukla ayarlayabilecekir.

4.4.4.3 Dijital kayit Greten kayit ediciler

4.4.4.3.1 Genel

Dijital olarak okunan bitlin verilerin k&gida dokiimante edilmesine gerek yoktur fakat en azindan Sekil 1
deki sterilizasyon gevirimi igin Tablo 2 dekine gore minimum kayit dokiimante edilecektir.

4.4.4.3.2 Sicaklik



Dijital kayit treten sicaklik kayit ediciler:

a) Alfa nimerik karakterleri bulunacaktir;

b) Veriler yazi veya semboller ile tanimlanacaktir;

c) Veriler yazi veya sekiller ile temsil edilecekir;

d) Her satirina en az 15 karakter sigacak kadar yatay boslugu olan bir k&gidi bulunacaktir;
e) 50 °C ile 150 °C arasi bir sicaklik bandi olacaktir;

f) 50 °C ve 150 °C arasi sicaklikta dogrulugu %= 1 veya daha iyi olacaktir;

g) Sterilizasyon sicakligini £ 1 K dogrulukla ayarlayabilecekir;

h) Cozunurligu 0.1 K veya daha iyi olacaktir

i) Her kanalindan her 2.5 saniyede an az bir defa okuma yapacaktir.

4.4.4.3.3 Basing

Dijital kayit Greten basing kaydediciler:

a) Alfa nimerik karakterleri bulunacaktir;

b) Veriler yazi ve sembollerle tanimlanacaktir;

c) Veriler yazi veya sekiller ile temsil edilecekir;

d) Her satirina en az 15 karakter sigacak kadar yatay boslugu olan bir kagit bulundurulacaktir;
e) 0 kPa dan 400 kPa (-1 bar ve 3 bar) kadar bir bandi olacaktir;

f) Sterilizasyon geviriminde bir vakum islemi yoksa dlgek 100 kPa ve 400 kPa (0 bar ve 3 bar) arasinda
olacaktir;

g) 0 kPa ve 400 kPa (-1 bar ve 3 bar) arasinda dogrulugu %= 1.6 veya daha iyi olacaktir.

h) Sterilizasyon geviriminde bir vakum islemi yoksa, 100 kPa ve 400 kPa (0 bar ve 3 bar) skala
araliginda dogrulugu % +1,6 veya bundan daha iyi olmalidir.

i) islem basincinda, dogrulugu + 5 kPa (+ 0,05 bar)a esit veya ondan daha iyi olacak sekilde
ayarlanmalidir

j)Her kanaldan 2,5 saniyede bir en az bir 6rnekleme yapilacaktir;

k) CozUnurligu 1 kPa (10 mbar) ya da 1kPa dan daha iyi olacaktir.

Tablo 2° Kayit edilecek veriler ve sinirlamalari

Olgllen | Olgulen evirim | Tarih ve sterilizatorin
Adim Zaman ¢ ¢ Programc ¢ o

Sicaklik | basing No kimligi
Basla X X X X
T135 X Xb
To4 X Xb
To X X X
Ts Xa Xd Xd
Ty X X X
Tg X X
To X X
Bitir X
T35 Vakum uygulama stresi 2 jstege bagli
T24 Basing uygulama stiresi b Maksimum veya minimum
Te Sterilizasyon baslama zamani ¢ Farkli gevirimler igin
Ts Bekleme stiresi d|slem, degerlendirme sistemi tarafindan madde 4.4.5 e gore
T Sterilizasyon bitis zamani tespit edilmediyse bekleme siiresi igindeki hem en diistik hem
Ts Kurutma baslangic zaman de en yliksek degerler yazilacaktir.
Tg Kurutma bitis zamani
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Sekil 1 — Sterilizasyon ddngust diyagrami (1, baslangig; 2 bitis)

4.4.5 islem degerlendirme sistemi
Uygulanmigsa islem degerlendirme sisteminin gereklilikleri:
a) gegerli gevirim ile basing ve sicakliktaki degisimleri ve degisikligin meydana geldigi sirada gevirim
suresini, programlanan sinirlarda arizaya sebep olacak her hangi bir tasma olup olmadigini
karsilastirilacaktir;
b) Sterilizat6riin kabin sicaklik gosterge cihazina ve sicaklik kaydediciye bagli olan iki bagimsiz sicaklik
sensorunu karsilastirilacak veya;
c) bekleme siresindeki teorik buhar sicakligi ile kabin sicakligini karsilastirabilmelidir;.
d) Kabin sicaklik gosterge aleti i¢in belirlenene esit veya ondan daha fazla dogrulugu olan bir sicaklik
Olgme sistemine sahip olacaktir.
e) Kabin basing gdsterge aletiigin belirlenene esit veya ondan daha fazla dogrulugu olan bir basing
0lgme sistemine sahip olacaktir
f) Dogrulugu %= 1 ya da daha iyi olan bir zaman Olgtim sistemine sahip olacaktir,
g) Ureticinin islem degerlendirme sistemi icin belirledigi dogruluk sinirlarinda ¢alisacaktir;
h) Belirlenen islem hatalarina karsi olmasi beklenen reaksiyonlari dogrulayacaktir

NOT 1: islem degerlendirme sistemiyle ilgili ek bilgi icin Ek B'ye bakiniz

NOT 2: islem degerlendirme sistemine ilave bir kayit iinitesi varsa su veriler islenecektir:
sterilizator kimligi, tarih, program, gevirim numarasi, islemin yeterliligi ya da yetersizligi.

4.5 Kontrol sistemleri

4.5.1 islem kontrolii

4.5.1.1 Sterilizasyon islemi sicaklik veya basing kontrollii olabilir. Her iki durumda da islem
degerlendirme sistemi doygun buharin varligini saglayacaktir.

4.5.1.2 Sterilizatorln bir otomatik kontrol edicisi bulunacaktir. Otomatik kontrol edici sterilizasyon
ceviriminin her safhasr i¢in 6nceden verilen gevirim parametreleri ile programlanacaktir. Onceden
verilen gevirim parametreleri ancak 0zel bir anahtar, cihaz veya kod ile ayarlanabilir olacaktir. Otomatik
kontrol edici, 6nceden belirlenen gevirim parametrelerini izleyebilir olacaktir.



4.5.1.3 Cift kapakl sterilizatorlerde sterilizasyon dongusunu baslatan kontroller sterilizatorin yukleme
tarafina yerlestirilmis olacaktir.

4.5.1.4 Sterilizatér dongl tamamlandiktan sonra eger suyu kabin icinde tutacak sekilde tasarlanmigsa,
kapak agilacagi sirada, ancak su kaynar vaziyette degilse “dongu tamamlandi” gostergesi yanacaktir.
(Bkz. 4.4.3)

4.5.1.5 Operatore bir tehlikeye sebep olmadan sterilizasyon gevirimini sonlandirma imkani verecektir.
Sterilizasyon gevirimi operator tarafindan sonlandirildigi zaman bir hata mesaji goruntulenecektir.
4.5.2 Verim dogrulama

Bir gevirim isleminin verimine asagidakilere bakarak karar vermek mimkun olacaktir:

- Sterilizatériin gostergesinde yazanlari okuyarak ve;

- Kayit ediciden okuyarak, veya;

- islem degerlendirme sistemi tarafindan otomatik olarak bildirilerek.

4.5.3 Hata gosterim sistemleri

4.5.3.1 BUtun gevirim degiskenlerinin degerleri sterilizatorin Uretici firmasi tarafindan belirlenecekir.

Bunlar belirtilecek fakat, bitin vakum ve buhar basing uygulamalarini, sterilizasyon basing ve

sicakligini, sterilizasyon gevirimleri icin bekleme surelerini degistirmeyi sinirlamayacaktir. (Bkz. 4.8.2).
NOT: Kayit edici hata g6sterim sisteminin bir parcasi olarak kullanilabilir.

4.5.3.2 Dongu degiskenleri belirlenen sinirlarin disinda oldugunda ya da degiskenler icin belirlenen

degerlerin uygulanmasini engellemek igin yeterli olan bir hizmet hatasi meydana geldiginde, otomatik

kontrol edici:

- Hata meydana geldigini gorsel olarak uyaracak;

- Bir tehlikeye sebep olmayacaktir.

NOT 1: Hatanin meydana geldigi sterilizasyon gevirim safhasi gorsel uyari ile bildirilebilir.
NOT 2: Ek olarak, madde 4.4.3.3 te tanimlanan sesli bir alarm verilebilir.
4.5.3.3 Eger sterilizatoriin kayit islemi parametreleri igin bir yazicisi varsa, hata yazicidan da
bildirilecektir.
4.5.3.4 Bir hata uyarisi yapildiginda, otomatik kontrol edici sterilizasyon gevirimini herhangi bir tehlikeye
sebep olmadan sonlandirmaya izin verecektir. Sterilizatorii yeniden kullanilabilir duruma getirmek igin
Ozel bir alet, anahtar veya kod gerekecekir.
4.5.3.5 Gorsel bir hata bildirimi, sterilizatdriin normal islemlerinden farkli olarak resetleyici bir hareket
yapilincaya kadar devam edecektir.
4.5.3.6 Cift kapakli sterilizatorlerde, eger bir hata gosterildiyse; hata iki taraftan gosterilecektir ve bir
hata goriniyorsa bosaltma kapagini agmak mimkiin olmayacaktir. (Bkz. 4.4.3.2).

4.6 islem

4.6.1 Genel

Steril edici olarak buhar kullanan islak sicak sterilizasyon igin, sterilize edilecek butun yizeylerin
belirlenen sicaklikta belirlenen stre kadar doygun buhara maruz kalmasi esastir. Bdylece yikuin
(yapilabiliyorsa egyalarin) icine buharin tam nlfuz etmesi esastir. Buhar nifuzu havanin yeterli
tahliyesini gerektirir. Asagida listelenen gereksinimler, ve faktor ve parametreler ile ilgili test metotlari,
buharin girginligini artirabilir veya engelleyebilir, ve bdylece sterilizasyon islemine etki eder.

4.6.2 Sterilizasyon sicakligi, sterilizasyon sicaklik bandi, bekleme stresi

Her bir sterilizasyon dongus igin sterilizasyon sicakligi, sterilizasyon sicaklik bandi ve bekleme siresi,
uretici tarafindan tanimlanip belirlenecek ve kullanici kilavuzunda (Bkz 4.8.2) belirtilecekir.

4.6.3 Zaman-sicaklik iligkisi

Sterilizator, sterilizasyon kosullarini veya Tablo 3'teki zaman sicaklik iliskisine esit oldugu ispatlanmig
alternatiflerini temin edecekir.



Tablo 3 Sterilizasyon icin zaman sicaklk iliskisi

Sterilizasyon sicakligi (°C) Minimum bekleme slresi (dakika)
121 15

126 10

134 3

143 1

IMO, A new Approach to Sterilization Conditions , Pharmaceutisch Weekblad Scientific Edition, Vol 4, 1982.

4.6.4 Denge suresi

Denge siresi 15 saniyeyi gegmeyecektir.

Asagidaki kosullar gergeklesiyorsa denge suresinin 30 saniyeden kisa olmasi kabul edilir:

- Isitma fazinin son 10 K ni boyunca teorik buhar sicakliginin yikselmesi 8 K/min'den ¢abuk fakat 1
K/min'den geg ise;

-Isitma fazinin son 10 K ni boyunca, kabinde ve yuk uzerinde olglen butun sicakliklarin teorik buhar
sicakhigi kadar olmasi ve birinin digerinden 2K den fazla farklilik géstermiyor olmasi.

4.7" Servisler ve lokal cevre

4.7.1 Genel

Ureticinin belirledigi gevre kosullar altinda alistiginda, sterilizatérler bu standardin gereklerine uygun
tasarlanacaktir.

NOT:Sterilizatortin verimi; onun yapisina ve tasarlanisina, servis kalitesine, kurulum yapildig
yerdeki diger kosullara baglidir.
4.7.2 Elektrik kaynag
Sterilizator, ana elektrik sebeke voltajinin normal degerinin % * 10 sabit kaldigi durumda galigir kalacak
sekilde tasarlanacaktir.
4.7.3 Sterilizatoriin buhar uretimi igin su kaynagi
4.7.3.1 Sterilizator, sterilizasyon islemine, sterilizatore veya steril edilecek ylike zarar vermeyecek
konsantrasyondaki kontaminantlar bulunan su ile galisabilir sekilde tasarlanmalidir.

NOT: Bazi kontaminantlarin dnerilen maksimum sinirlari Ek C'de verilmistir.
4.7.3.2" EQer bir su deposu varsa:
a’) Depo ve baglanti borularinin otomatik kontrol sistemi veya operatér tarafindan tahliyesi amaci ile bir
kapagi veya dizenegi olacakiir;
b) Depo, komple bir sterilizasyon gevirimi veya Uretici tarafindan yikin maksimum buhar harcamasini
test etmek icin belirledigi sayida ardisik islem gevirimleri iin yeterli miktarda su alabilecek kadar biyuk
olmalidir;
c) Depo; havalandirilabilmeye, yapisi temizlenmeye, igini gormeye ve doldurmaya misait olacaktir;
d) igindeki suyun islem gevirimi icin yeterli olup olmadigini gésterebilecektir;
e) Sterilizator depodaki suyun yetersiz oldugu durumda baslatilamayacaktir;
f) Su veren depo, sifon etkisi ile ters yonde olusabilecek kagaga engel olacak sekilde tasarlanacaktir.

4.7.4 Bosaltim
Sterilizator oyle tasarlanacaktir ki tahliye sistemine verilen buharin veya suyun sicakligi 100 °C yi
gegmeyecektir,

NOT: Bosaltim bosluga yapilacak, tersine basinca veya akintinin tikanmasina sebep olabilecek
baska bir bosaltim sistemine baglanmayacaktir.
4.7.5 Kontrol sistemleri igin sikigtiriimis hava
Yapilabilirse, sterilizator basinglandiriimig, su icermeyen, 25 um ye filitrelenmis ve 2 um den buyuk yag
zerreleri icermeyen havanin disaridan uygulanmasi ile galigabilir sekilde tasarlanacaktir. Basingli
havanin musaade edilebilir alt ve Ust sinirlari dretici tarafindan belirtilecektir.




NOT: Eger diger amagclar igin sikistirlmis hava kullaniliyorsa, Uretici firma tarafindan ek
gereksinimler belirlenecektir.
4.7.6 Buhar lretimi diginda su kullanimi
Sogutma ve/veya vakum sistemi amaci ile su kullanildiginda, sterilizator, icilebilir kalitede olan ve 15 °C
dahil Gretici firmanin belirleyecegi diger sicakliklar arasinda olan bir su ile galisabilir sekilde tasarlanmis
olmalidir.
NOT 1: Sicakligin vakum sisteminin verimi tizerine etkisi sebebiyle suyun sicakhigr mimkun
oldugu kadar disuk olmalidir. Daha yiiksek sicakliklardaki su belirlenen vakum seviyelerini degistirebilir.
NOT 2: Suyun toplam sertlik seviyesi 0,7 mmol/l ve 2,0 mmol/l arasinda olmalidir. Bu sinirlar
digindaki sertlik degerleri pullanma ve paslanma problemlerine sebep olabilir.
NOT 3: Ulusal diizenlemeler suyun ters yone kagmasini engelleyen uygun koruyucu cihaz
gerektirebilir.
4.7.7 Sterilizatore disaridan buhar temini
Sterilizatorlere digaridan verilecek buhar EN 285:1996, 13.3'e uygun olmalidir.
4.7.8 Elektromanyetik uygunluk
Sterilizatorln elektromanyetik parazitlere dayanikligi EN 61326’a uygun olmalidir.
Sterilizatortin elektromanyetik parazit yaymasi EN 61326’a uygun olmalidir.

4.8 Etiketleme ve dokiimanlama
4.8.1 Satin alma 6ncesi bilgilendirme
Asagidaki bilgiler satistan 6nce musteriye bildirilecektir
a) Eger bu standarda uygun ise, standardin kaynagi temin edilir.
b) Uygulanabilir olan butiin sterilizasyon cevirimleri i¢in tretici bu standartta belirlenen testlerin
hangisinin hangi sterilizasyon geviriminde etkili oldugunu 6rnekleme test Uzerinde gostererek
belirtecektir. Sonuclar listelenecek ya da gegerli/gegersiz seklinde gosterilecektir. (Bkz Ek D). Alternatif
test metotlari kullanildiysa madde 7.1’e bakiniz.
c) Kalite belgesi
d) Kurulum bilgilendirmesi sunlari da igermelidir
1) Sterilizatorln boyutlari
2) Sterilizatorun agirhigi
3) Depo su ile doluyken ve kabin maksimum ytk igeriyorken sterilizatorlin destek ylzeyi basina
agirhgr (N/m2)
4) Basing duzenlemeleri icin eger isteniyorsa, su basing testi igin, depo suyla doluyken ve kabin
veya kilif suyla doluyken sterilizatoriin destek ylzeyi basina agirligi (N/m2)
5) Gerekli komple agiklama.
6) Kapak(lar)in hareketi igin gerekli agiklama.
e) Elektrik temininin gesidi DC veya AC, tek -veya gok- fazli voltaj, akim ve frekansi.
f) Disaridan buhar uygulamak igin
1) Maksimum ve minimum besleme basinci
2) Maksimum akim ve kullanim orani
g) Kabin icinde buhar uretiminde kullanilan su igin:
1) maksimum ve minimum basinci
2) Minimum basingta akim hizi
3) Maksimum sicakhgr;
4) En yuksek buhar harcamasi yapan sterilizasyon dongustnde kullanilan su hacmi
NOT: Bazi su kontaminantlari igin onerilen maksimum sinirlar Ek C'de verilmistir.
h) Uygulanabiliyorsa sikistiriimis hava igin:
1) Verilecek maksimum ve minimum basinci
2) Minimum basingta akis hizi



3) Kalite bilgisi/istekleri
i) Tahliye edilen suyun maksimum akis hizi, sicakligi ve maksimum sicaklgi
j) Cevre sicakligi 23 + 3 °C kabul edildiginde, en yiksek sicaklik yaydigi sterilizasyon dongusiinde,1
saat boyunca calistirildiginda sterilizatorden gevreye yayilan toplam isi enerjisi miktari (Joule).
k) EN ISO 3746’ya uygun sekilde dlctildiigiinde, sterilizator tarafindan Uretilen ses seviyelerinin ses
guct seviyesini yansitan ortalama ve tepe degerleri
l) islem sirasinda kullanilan suyun kalitesi hakkinda Ureticinin tavsiyeleri
m) Kullanilabilir boslugun boyutlari (Bkz. 4.1).
n) Yapilabilirse, izin verilen gevre sicakligi, denizden yukseklik, basing ve nem araligi.
{Yazarin Notu: Dikkat ediniz, cihazin denizden hangi ylkseltide ¢alisabileceginin tlketiciye
bildirilmesi gerekmektedir}
4.8.2 Kullanici kilavuzu
4.8.2.1 Genel
Sterilizator teslim edildiginde en az 4.8.2.2, 4.8.2.3 ve 4.8.2.4'te belirtilen bilgiler musteriye teslim
edilecektir.
4.8.2.2 Kullanici bilgileri
Kullanici bilgileri sunlari igerecekir:
a) Yuklenen parga basina maksimum agirlik, yiklenen tepsi/sepet ve/veya raf bagina maksimum agirlik
ve maksimum toplam agirligin ne olabilecegi;
b) EN 868’e gore sterilizator de kullanilabilecek paketlenen materyalin dzellikleri;
c) Kontrollerin ve gdstergelerin tanitimlari;
d) Su deposuna konulabilecek minimum su miktari;
e) Su deposunun gerekli olan bosaltiima sikligi, temizlenmesi ve taze su ile dolduruimasi;
f) Kullanilacak suyun kalite ézellikleri;
g) Ariza durumunda ne yapilacagt;
h) Kullanilabilir sterilizasyon dongulerinin tanitimi;
i) Bu standardin Ek D’sinde tanimlandi§i sekilde mevcut sterilizasyon gevirimlerinin her birisinin verim
kapasiteleri;
j) Guvenlik cihazlarinin tanitiimasi;
k) Kullanilabilir boslugun boyutlari;
) YUk destek sisteminin yapis;
m)izin verilen gevre sicaklii, basinci ve nem aralig;
n) islem dénglistiniin tanimlanmasi;
0) Cevirimin her fazi dahil olmak tizere, her bir sterilizasyon gevirim se¢eneginin maksimum
sicakliklarinin tanimlanmasi;
p) islem cevirim(ler)i icin, zamana karg! basing iliskisi diyagraminin tanitimasi;
q) Bu standartta tanimlandigi sekilde test yiklemeleri igin maksimum toplam déngi zamaninin
tanimlanmasi;
NOT: Bir soguk (6n I1sitmasiz) sterilizator kullanildiginda maksimum toplam déngu siresi normal
olarak hesaplanacaktir.
r) Digmesi acildiktan sonra sterilizatorin rutin kullanima hazir olmasi igin ne kadar stre gerektigi;
s) Sterilizatorlin analog kayt dreten bir kaydedicisi varsa, kabul edilebilir sterilizasyon dongustnin
referans kayitlari, kabul edilebilir basing ve sicaklik toleranslarinin bir listesi ve kayitlarin nasil okunup
yorumlanacadl;
t) Sterilizatorin dijital kayit Greten bir kaydedicisi varsa, sicaklik, basing ve zaman igin; dlctilen ve
yazdirilan degerlerin kabul edilebilir alt ve en st sinirlarin bir listesi ve yazdirilan verinin nasil
yorumlanacag!.
Alternatif test metotlari kullanildiginda maddeye 7.1’e bakiniz.
4.8.2.3 Kullanici bakimi
Kullanici bakim kilavuzu sunlari igerecekir:



a) Bakim araligi ve zamanlamasi
b) Kullanici tarafindan degistirilebilir yedek parcalarin listesi;
c) Kullanici bakimi igin gerekli 6zel aletlerin bir listesi;
d) Her bir bakim igin ne islem yapilacagr;
e) Teknik servis adreslerinin bir listesi.
4.8.2.4" Kullanicinin istegi lizerine saglanan teknik bakim
Teknik bakim kilavuzu sunlari igerecektir:
a) Bakim araligi ve zamanlamasi
b) Her bir bakim icin ne iglem yapilacags;
c) Yapilabilecek her ayar igin belirlenen ¢evrim islemi ve sinirlari;
d) Elektrik diyagramlari ve devreleri;
e) Swvi planlari ve devreleri;
f) Yedek pargalarin tam listesi;
g) Teknik hizmet gerektiren pargalarin tanimi;
h) Guvenlik cihazlarinin ayarlari ve gorevlerinin teknik detaylari;
i) Varsa hava detektoriinin ayari;
j) Bos kabin testi sirasinda kabin igerisindeki en ylksek ve en dustk sicakligin hangi noktalarda
olustugu.
4.8.3 Basing borularinin isaretlenmesi
Basing kabini EN 61010-2-041'a gore isaretlenecektir.
NOT: Basing cihazlari, basing cihaz yonergeleri (97/23/EC) ne gore diizenlenecektir
4.8.4 Sterilizatoriin isaretlenmesi
4.8.4.1 Sterilizator agagidaki bilgileri igerecek sekilde kalici ve gorunur sekilde, islem pozisyonunda
acikga gorulebilir sekilde ve standardize edilmis uygun semboller kullanilarak isaretlenmelidir (6rnek igin
EN 61010’a bakiniz).
a) Enstrimanlarin ve kontrollarin gorevlerinin tanimlart;
b) Mimkiinse kullanilan su kalitesinin gdsterimi.
4.8.4.2 Bir kimlik plakas!, sterilizatorin gergevesine veya govdesine agikga gortlebilir sekilde monte
edilecektir ve agagidaki bilgileri yansitacaktir
a) Ureticinin isim ve adresi (mimkiinse) Avrupa marketinde bu Grinl tanitmaya yetkili yasal sorumlu;

)

) Seri numaras;
) Uretim yili;

) Voltaj orant;

g) Frekans orani;
h) Akim veya gu¢ sarfiyati.

4.9 Aksesuarlar
Sterilizator, 6rnekleme test icin kullanilan cinse esdeger ve kabinden yuki gikartmaya elverisli dekorla
donatilacaktir.

NOT: Aksesuarlar hakkinda daha fazla bilgi Ek E ‘de verilmistir.

5" Verim gereksinimleri
5.1 Genel
Testlerin sebepleri Ek F'de verilmistir..
5.2 Hava sizinti orani



Eger sterilizator her hangi bir sterilizasyon geviriminde hava bosaltmak igin vakumdan faydalaniyorsa,
vakum dénemlerinde sterilizator kabinine havanin sizinti orani, madde 10.2'ye gére test edildiginde,
basincin yikselme oranini 0,13 kPa/min (1,3 mbar/min)'in Gizerine gikarmayacak kadar olmalidir.

NOT: Bu testin sinirlari, (genellikle blytk olan fakat kiguk olanlarin da dahil oldugu buhar
sterilizatorleri Uzerine) yillarca yapilan uluslar arasi deneyimleri esas alacak sekilde belirlenmistir.. Daha
kuglk buhar sterilizatorleri igin baska bir sinir degerinin uygulanmasi gerektidi ileri strtlmesine ragmen
yeterli oldugu gosterilmis (muhtemel kabin hacmi ile ilgili) bagka bir sinir deger yoktur. Bununla ilgili
baska bir bilgi bulunursa/bulundugunda bu paragraf revizyon gerektirir.

5.3 Sterilizasyon kosullarinin saglanmasi

5.3.1 Belirli bir Grlinln sterilizasyon isleminin gecerliligi icin direktiflere ve tanitimlara dikkat
gosterilmelidir

5.3.2" Cukur yik A hari¢ bitiin yikler i¢in, asagidaki sicakliklar 6lgildigiu zaman, kullanilabilir boslugun
ve yukun i¢indeki doygun buharin bekleme suresi boyunca gorevini yaptigi dusunalir:

- Sterilizasyon sicakligindan dusuk olmadig;

- Sterilizasyon sicakligini 4K agmadig;

- Biri digerinden 2K den daha farkli olmadigi.

Olgllen basingtan hesaplanarak bulunan teorik buhar sicakligi, 6lgilen sicaklik olarak hesaba
katiimalidir.

5.3.3" Sadece gukur yik A ve B icin, doygun buharin varliginin yeterli oldugu, sistemde indikator
sisteminin Ureticisinin belirledigi sekilde kullanilan kimyasal indikatordeki tatminkar renk degisimi
gosterilecektir.

5.4 Uriiniin uygunlugu

5.4.1 Dinamik sterilizator kabin basing testi.

Madde 10.3 te anlatildigi sekilde test yapildiginda, sterilizasyon geviriminin her hangi bir doneminin, her
hangi 2 saniyelik arali§1 boyunca, kabin basing degisim hizi 10 bar/dak’yi gegmeyecekir.

5.4.2 izin verilen maksimum sicaklik
Madde 10.4 te anlatildig sekilde test yapildiginda, bos kabinde kullanilabilir boslugun sicakligi sicaklik
bandinin en yuksek degerini agmayacaktir.

5.5 Kurutma

5.5.1 Paketlenmis yUkler igin, arta kalan nem pakette 1slanmaya sebep olmayacaktir, ve sterilizatorin
yiikiine zarar verici bir sonug vermeyecektir. ic yiizeylerde film seklinde arta kalan su damlaciklari 5
dakika igerisinde buharlasacaktir.

5.5.2 Cevirim tamamlandi ikazindan sonra ytkin nem miktarindaki degisim sirasiyla madde 5.4.3 ve
5.4.4 ile uyumlu olacaktir.

5.5.3 Madde 10.11 de anlatildig! sekilde test yapildiginda, kati yukler icin nem miktari % 0.2 i
asmayacaktir.

5.5.4 Madde 10.12 de anlatildigi sekilde test yapildiginda, Pordz yuk icin nem miktari % 1 i
asmayacaktir.

5.6 Mikrop oldiiriicu etki

Madde 10.15, 10.16, 10.17, 10.18, 10.19 veya 10.20'de belirtilen, mikrobiyolojik testler yapildiginda,
sterilize edilmis biyolojik indikator sistemler veya sterilize edilmis inokule tasiyicilar Greme
gostermeyecektir. Kontrol igin kullanilan biyolojik indikatorler Greme gosterecektir.

5.7 Yogunlastinlamayan gazlar



Madde 10.14 te tanimlandigi sekilde yogunlastirilamayan gaz testi yapildiginda yogunlastirilamayan
gazlar hacminin, yogunlastirilip toplanan gazlar hacmine orani %3.5'i ge¢gmeyecektir.

6 Emniyet
EN 61010-1:2001, EN 61010-2-041:1996 ve EN 61326:1997 uygulanacaktr.

Basing donanim direktifi 97/23/EC’den ayri tutulan sterilizatorler i¢in emniyet cihazlari veya onlarin ilgili
elemanlar:

a) ya hata korumali, yedeklemeye sahip olacak ya da kendi kendini kontrol eder olacaktir;

b) emniyet fonksiyonu, diger emniyet cihazlarinin birinden veya onlarin ilgili gorevlerinden etkilenmedigi
ispatlanmamis ise, diger emniyet fonksiyonlarindan bagimsiz olacaktir;

c) EN 60529’e uygun sekilde en az IP31 seviyesinde korumasi bulunacaktir;

d) prEN ISO 4126-1’e uygun sekilde emniyet kapaklari bulunacaktir;

e) basinglandiriimis hava ve buhar igin el ile teste olanak saglayan araclar ile donatiimig emniyet
kapaklarina sahip olacaktir. Bu kapaklar 0yle diizenlenmis olacaklar ki ¢alisma basinci altinda
kapanarak kendi yataklarini kapatabileceklerdir.

NOT:Basing donanim direktifleri 97/23/EC uygulanamadigi zaman ulusal diizenlemeler
uygulanabilir

7 Test kategorileri

7.1 Genel
Bu standart, bu standart igerisinde verilen verim gereksinmeleri ile ilgili uygunlugu géstermek igin
yapilacak testleri igerir.
Testler ilgili yik destek sistemiile uygulanacaktir. Buhar tretimi igin kullanilacak suyun dzellikleri ve
diger kosullar sterilizatoriin Ureticisinin belirledigi sekilde olacaktir.

NOT: Ek F test metodunun gerekgelerini igerir.
Baz sterilizator ve/veya 6zgiin tibbi cihazlar igin, bazi testler veya test yikleri fiziksel sebeplerle
uygulanamazdir. Boyle durumlarda alternatif test yontemleri ve/veya 0zel test cihazlari (mesela PCD ler)
ile asagidakileri ozellikleri gostermesi gerekir.:
- Madde 5.3.2'de verilen isteklere uygun olmali veya bu mimkiin olmadiginda,
- EN ISO 14937 ‘ye uygun test edildiginde, sterilite glivence seviyesi ‘nin 106 yi saglamis olmasi
gerekir.

Boyle testlerin uygulandigi durumda, bunlar tamamen belgelendirilmelidir. Asagidaki bilgiler
kullanici kilavuzuna veya satin alma oncesi kilavuza dahil edilmelidir.
- Standart test isteklerinin neden uygulanmadiginin sebebi;
- Tibbi cihazin hangi gevirim icin yeterli oldugunun tanimi;
- E@er kullanildiysa, Uguncl kisilere bu testleri ve PCDleri tekrar yapabilmeleri igin alternatif PCD nin
komple ozellikleri;
- Bu 6zglin durumda drnekleme testinin sonuglari.

7.2 Ornekleme testi
7.2.1 (gegerli olan) her sterilizasyon gevirimi igin, Tablo 4’te belirtilen 6rnekleme testleri, ilgili
sterilizasyon gevirim tipi igin, ve ayrica o gevirim icin Uretici tarafindan desteklemesi istenen varsa ilave



testler dahil olmak Uzere yapilacaktir. Bu testler Gretim 6zelliklerine gore imal edilmis bir veya daha fazla
sterilizator igin yapilacaktir.
7.2.2 Eger drnekleme testi sirasinda sterilizatdr disaridan cihazlara baglanmigsa bunlar madde 4.7’ye
uygun olacaktir.
7.2.3 Asagidaki durumlarda sterilizatorler ayni dizayn olarak degerlendirilir ve ayri bir drnekleme testi
gerektirmez:
a) Ayni konfigurasyonda ayni sayida kapak varsa;
b) Sterilizator kabinindeki bitin parca baglantilari ayni sekilde ise;
c) Bu standartta istenen butun sensorlar ile ayni kontrol sistemi ayni pozisyonda ayni sekilde
yerlestirimis ise;
d) Ayni sterilizasyon gevirimlerinde.
7.2.4 Asagidaki dizayn varyasyonlarinda ayri bir ornekleme test gerektirmez:
a) Ayni sterilizator kabin geometrisi igin, sterilizator kabinindeki boyut farki % + 10 ‘dan fazla degilse;
b) Ayni sterilizasyon sicakligi ve ayni hava tahliye sekline sahip bir sterilizasyon gevirimi icinde plato
periyodun da degisiklik olmasi (Bkz. 4.6.3);

NOT: Sterilizasyon sicakligindaki bir degisiklik hava tahliye donemine etki edebilir.
c) Bu standarda uygunluguna etki ederek sterilizatortin verimi Gzerine zararli etkisi olmadigini gosteren
ve gegerliliginin belgelenebilir bir kaniti olan kabin dekoru dahil, dizayn veya malzemede degisiklik.

7.2.5 Onceden 6rnekleme testi yapilmis bir sterilizator iizerinde, sterilizator cevirimlerinin ilave edildigi
veya degistirildigi durumlarda , sadece bu degisen veya eklenen gevirimler drnekleme testine tabi
tutulacaktir

7.3 Caligma testi
7.3.1 (gegerli olan) her sterilizasyon cevirimi i¢in, Tablo 4'te belirtilen galisma testleri, ilgili sterilizasyon
gevirim tipi i¢in, ve ayrica o gevirim igin Uretici tarafindan desteklemesi istenen varsa ilave testler dahil
olmak Uzere yapilacaktir. Bu testler tretim dzelliklerine gére imal edilmis bir veya daha fazla sterilizator
icin yapilacaktir.

NOT: Tablo 4'te belirtilen testler bu standardin konusu diginda olan ézel Griin programlari igin
hazirlanmamistir.
7.3.2 Tablo 4’te belirtilen testler her sterilizatore Ureticinin ¢alismasi sirasinda yapilacaktir. Eger kurulum
testi yapildiysa galisma testi yapiimasi istenmez.

NOT 1: Calisma ve kurulum testleri, sterilizatorin kullanima hazir olmadan dnceki son
testleridir.

NOT 2: Calisma testinin sorumlulugu sterilizatoriin saticisi ve Ureticisi arasinda paylasiimalidir.

NOT 3: ilave testlerin sterilizatoriin saticisi veya tireticisi ve kullanici arasinda anlagmaya gore
yapllmasi istenebilir.
7.3.3 E@er calisma testi sirasinda, sterilizator dis cihazlara baglanirsa, bunlar bu standardin madde
4.7’sine uygun olacaktir.

7.4 Kurulum testleri
7.4.1 Sterilizator kullanicinin bulundugu yere monte edildiyse veya sterilizasyon iglemine zarar
verebilecek dis cihazlara (fisini pirize takmak harig) baglandiysa Tablo 4'te belirtildigi sekilde komple
kurulum testi uygulanacaktir.
7.4.2 EQer bir kurulum testi yapildiysa ¢alisma testine gerek yoktur.

NOT: Calisma ve kurulum testleri, sterilizatorin kullanima hazir olmadan 6nceki son testleridir.
7.4.3 Eger kurulum testi sirasinda, sterilizator dig cihazlara baglanirsa, bunlar bu standardin madde
4.7'sine uygun olacaktir.

NOT 1: Kurulum kontrol ve testlerinin sorumlulugu satici ve kullanici arasinda paylasiimaldir.



NOT 2: ilave testlerin sterilizatoriin saticisi veya iireticisi ve miisteri arasinda anlagmaya gore
yapllmasi istenebilir.

8 Test cihazlari

8.1 Genel
Test cihazlari sonuglarin yorumlarini saklayacak sekilde temin ettigi butin veriler igin kayit Gretebilme
kapasitesine sahip olacaktir. Olgiim cihazlarinin kullanim sirasindaki islemlerini tespit edecektir.

8.2 Sicaklik sensorlari

8.2.1 Sicaklik sensorlari bu standartta belirtilen test noktalarindaki sicakhgi 6lgmek igin kullanilacaktir
NOT: Bir 6lgum sirasinda kullanilan butun sicaklik sensorlari ayni verim 6zelliklerine sahip

olmalidir.

8.2.2 Sterilizasyon sicaklik bandi igerisinde (+ 0,1 °C) bir sicakliga sahip olan bir banyo igerisine

daldinldiklarinda, bitiin sicaklik sensorlari tarafindan dlgtilen sicakliklar arasindaki fark 0,5 K’den fazla

olmayacaktir.

NOT: Sicaklik sensorlari EN 60751’ uygun Tip A platin rezistans olabilecegi gibi, EN 60584-2
standardinda belirtilen, Tip 1 toleransi olan tablodakilerden bir tanesi ile uyumlu termokupil
(thermocouple) sensor da olabilir.

8.2.3 Sensorun her hangi bir pargasinin ve onun sterilizator kabini boyunca bagli oldugu kablonun kesit

ylizeyi 3.2 mm? yi gegmeyecekir.

NOT: Bu, sterilizasyon islemi veya buhar penetrasyonu uizerine sicaklik sensorlari tarafindan
anlamli bir etki olusmasin diyedir.

8.2.4 Sicaklik sensorlarinin dogrulugu ne onlarin baglanti kablolarindan ne de yerlestirildigi gevreden

etkilenmeyecektir (mesela basing, buhar veya vakum).

8.2.5 Sicaklik sensorlari, su igerisinde test edildiginde cevaplama sUresi Tog < 1 saniye olacaktir.
{Yazarin Notu: Sicaklik sensoru su igerisine konulup suyun sicakhigi 0.9 °C degistirildiginde
sensor bu sicaklik degisimini en ge¢ 1 sn sonra algilayabilmelidir.}

8.3 Termometrik kayit cihazi

8.3.1 Termometrik kayit cihaz(lar)i, sicaklik sensorlari ile baglantili olarak, bu standartta tanimlanan

testlerin belirledigi noktalardaki olgtilen sicakhgr kayit etmek igin kullanilacaktir. Ayni zamanda

Sterilizatore uygunlugunun kontroltr amaci ile de kullanilabilir.

8.3.2 Birden fazla alet kullaniliyorsa, 1 saniye dogrulukla zaman senkronizasyonu saglanacaktir

8.3.3 Termometrik kayt cihazi, caligma testi ve kurulum testi igin en az 3 kanaldan, 6rnekleme test igin

en az 8 kanaldan kayit yapabilecek kapasiteye sahip olacaktir. Kanallar miiltipleks veya bir birinden

bagimsiz olabilir. Her bir kanal i¢in drnekleme orani 2.5 saniyede en az 1 defa olacaktir.

8.3.4 Analog termometrik kayit cihazlari igin ol¢t genisligi 50 ° C ile 150 °C arasinda olacaktir. Klguk

derecelendirme araligi 1K ‘i gegmeyecektir, derecelendirme gizgisinin eni en az 1 mm olacaktir ve grafik

gizdirme hizi 1 dakikada 15 mm den az olmayacaktir. Cozunurlugu 0.5 K’e esit veya ondan daha az
olacaktir.

8.3.5 Dijital kay1t treten termometrik kayit cihazlari, kayit yaparken artiglari 0.1 K'den daha fazla

araliklarla olmayacaktir ve skalasi 50 ° C ile 150 °C araligini igerecekir..

8.3.6 Cevre sicakhigi 20 £ 3 ° C iken test edildiginde, sicaklik él¢tim sistemindeki (sicaklik sensoru

harig) 6lcim hatalari %z 0,25 ‘i gegmeyecektir. Cevre sicakliginin degismesine bagli ilave dlglim

hatalari 0,04 K/K'i gegmeyecekir.

8.3.7 Sicaklik kayit cihaz kalibre edilecektir. Kalibrasyon ve belgeleme reticinin talimatlarina gore

olacaktir. Kalibrasyon sterilizasyon bandindaki sicakligi igine alacaktir. Kalibrasyon, ulusal veya primer

standartlari esas alan, galisma veya referans standardi kullanilarak yapilacaktir.

8.3.8 Sicaklik 6lgiim sistemi, sterilizasyon sicaklik bandindaki bir sicakliga sahip olan bagimsiz bir

sicaklik referans kaynagi ile, kullanildigi yerde dogrulanacaktir.

8.3.9 Sicaklik referans kaynaginda su sartlar bulunmalidir:



- ulusal veya temel standartlari izleyen bir referans standart termometre icerecek ve 100 ° Cile 140 ° C
arasinda araligi olacaktir. Skaladaki en kigik gizgi araligi 0,2 K ‘i gegmeyecektir.

- Madde 8.2'de tanimlandigi (izere, sicaklik sensorlarini igerisine alabilecek 6lglide bir paket
kullanilacaktir. Paketteki maksimum sicaklik farki 0,2 K'i gegmeyecektir ve kontrol dogrulugu 100 ° C ile
140 ° C arasinda £ 0,1 K olacaktir.

8.4 Basing o6lguimii ve kayit cihazi

8.4.1 Basing 6lgiim ve kayit cihazi bir test sterilizasyon gevirimi sirasinda sterilizator kabini iginde
basinci kaydeden basing duyarli 6lgim elementi ile birlikte basinci kayit etmek icin kullanmilacaktir. Ayni
zamanda basing 6l¢im cihaz(lar)inin sterilizatére uygunlugunun kontrol ediimesi amaci ile de
kullanilabilir.

8.4.2 Bir basing kayit cihazi basinca duyarli element(ler) tarafindan olgulen basinci kayit edecektir. Her
bir kanal igin drnekleme orani 1 saniyede en az 1 defa olacaktir. Cihaz, basing icin ayarlanmis ek kanal
olarak sicaklik kaydetme cihazina katilabilir.

8.4.3 Analog kayit Ureten kayit cihazlari igin 0lgu araligi 0 kPa ile 400 kPa (0 mutlak bar ile 4 mutlak bar)
arasinda olmalidir. En kiiglk derecelendirme ¢izgi araliklari 4 kPa (0,04 bar)'1 gegmemelidir ve gizgisi
en az 1 mm kalinhiginda olacaktir, ve karta yazma hizi 1 dakikada 15 mm den az olmayacaktir.
Cozunurlugu en az 2 kPa (0,02 bar) olacaktir

8.4.4 Dijital kayitlar Ureten basing kayit cihazlari, kayit yaparken artiglar 1 kPa (0,01 bar)'dan daha
fazla araliklarla olmayacaktir ve oIl araligi 0 kPa ile 400 kPa (0 mutlak bar ile 4 mutlak bar) araligini
icerecektir..

8.4.5 Uygulama sirasinda, gevre sicakligi 20 + 3 ° C iken, 0 kPa ile 400 kPa (0 mutlak bar ile 4 mutlak
bar) araliginda test edildiginde gosterge ve olgim/kayit sisteminde meydana gelen dlglim hatalar £ 2
kPa’'l gegmeyecekir.

8.4.6 Olgiim sisteminin sicaklik katsayisi basing sensoriiniin kullanilmasi gereken sicaklikta 0,01 %/K'i
gegmeyecektir.

8.4.7 Cevre sicakliginin degismesine bagli ilave 6lctim hatalari 0,02 %/K 'i gegmeyecekir.

8.4.8 Basing 0lguim cihazinin ve bagli-oldugu tiptn dogal frekansi 10 Hz den az olmayacaktir. Basing
yukselmesi icin zaman sabiti (0 % ile 63 % arasinda) 0,04 saniyeden buylk olmayacaktir.

8.4.9 Basing kayit cihazi, ulusal veya temel standartlari esas alan, ¢alisma veya referans standartlari
kullanilarak ayarlanacaktir. Ayarlama ve belgeleme ureticinin talimatlarina gore olacaktir. Ayarlama
yapllirken, her hangi bir sterilizasyon geviriminde, hava bogaltma sirasinda meydana gelen minimum
basincin %20 eksidi ve her hangi bir sterilizasyon geviriminde meydana gelen maksimum basincin %10
fazlasi esas alinacaktir.

8.5 Hava sizinti testinin bagarimi igin test cihazlari

8.5.1 Mutlak basing gostergesi

Hava sizinti testi igin kullanilacak olan mutlak basing géstergesinin su 6zellikleri olacaktir:

a) Dijital ya da analog olacak;

b) kilo paskal veya milibar olarak derecelendirilecek;

c) Skalasi 0 kPa ile 16 kPa (0 mutlak mbar ile 160 mutlak mbar) igerecektir;

d) mutlak dogrulugu 4 kPa ile 20 kPa (40 mutlak mbar ile 200 mutlak mbar) arasinda + 2 kPa veya daha
lyi olacak;

e) 4 kPa ile 20 kPa (40 mutlak mbar ile 200 mutlak mbar) araliginda élgme dogrulugunun dogrusalligi
(linearitesi) %1 veya daha iyi olacak;

f) Analog gosterge cihazlari icin skalanin derecelendirmesi 0,4 kPa (4 mbar)’dan fazla olmamali ve
skalasi, 0.1 kPa (1mm/mbar) basing degisiminde 1 mm veya daha fazla hareket etmelidir; (1 mm/mbar);
g) Dijital cihazlarin ¢ézinarligu 0,1 kPa (1 mbar) olacaktir.

8.5.2 Cevrenin atmosfer basincini tespit etmek igin mutlak basing gostergesi



Gevrenin atmosfer basincini tespit etmek i¢in mutlak basing gostergesinde agagidaki 6zelliklerin
bulunmasi gerekir:
a) Ya dijital ya da analog olacak;
b) kilo paskal olarak derecelendirilmis olacak;
c) Skalasi 80 kPa ile 105 kPa (800 mutlak mbar ile 1050 mutlak mbar) arasini icermeli;
d) 94 kPa ile 105 kPa (940 mutlak mbar ile 1 050 mutlak mbar) araliginda dogrulugu %1 veya daha iyi
olacak;
e) Skalanin bélmelenmesi 0,4 kPa (4 mbar)’dan fazla olmayacaktir ve analog cihazlar igin skalanin
hareketi 0,1 kPa/mm (1 mbar/mm)’den blyik olmayacak;
f) Dijital gostergeler icin ¢ozunurlik 0,1 kPa (1 mbar) olacaktir.

NOT: Madde 8.4'te belirtilen basing dl¢lim ve kayit cihazi kullanilabilir.
8.5.3 Kronometre
Hava sizinti testi igin kullanilacak kronometre 15 dakikada £ 0,5 saniyeden daha biyuk bir hata
yapmamalidir.

8.6 Poroz yuk
8.6.1 Genel
Pordz yik soyle olacaktir:
a) yaklasik bayukligi 450 mm x 300 mm olan beyaz pamuk tabakalarinin dizilmesi ile olusur. Birim
ylizey ktlesi yaklasik 180 g/m2 olan, bikimn her santimetresinde iplikgik sayisi 30 £ 6 ve dokumanin
her santimetresindeki iplik¢ik sayisi 27 £ 5 olan yuktur;
b) Yeni iken ve kirlendikten sonra yikanmig olacak;
c) Kumasa surilen herhangi bir kimyasala maruz kalmamis olacak;
d) kurutulmus ve havalandiriimis olacak;
e) En az 1 saat boyunca 15 °C ve 25 °C arasindaki sicaklikta olan ve %30-70 rolatif nem iceren
ortamda bekletilmis olacaktir.

NOT 1: Bir saat iginde hazirlanmig ama kullanilmamis test paketleri, cevre kosullari yukarida
belirlenen sinirlar arasinda olan ¢alisma odasinda depolanabilir.

NOT 2: Yukarida belirtilen test paketleri ile esdeger oldugu gosterilen, farkli materyaller iceren
ve farkli dIctilerde ve farkli agirlikta olan test paketleri kullanilabilir

NOT 3: Kumasa surtlen kimyasal maddeler ve renkli boyalar kumasin ozelliklerini etkileyebilirler
ve sterilizator kabini igerisinde kondanse edilemeyen gazlarin yapisina katilan
ugucu madde igerebilirler.

8.6.2 Tek kath kiiglk poréz yik

8.6.2.1 Genel

Kuglk poroz yik, sterilizatorde islem gdrecek olan ve madde 8.6.1’e uygun tabakalardan olusan kiiglk
tekstil parcalarini temsil eder. Pargalarin sayisina paketin hacmi ve boyutlarina gére karar verilecektir.
Madde 8.6.2.2 veya 8.6.2.3 uygulanmadikga test paketi, kullanilabilir boslugun %20 £ 5 sini
dolduracaktir. Pargalar kullanilabilir boslugun miisaade ettigi sekilde ve kibik sekile en yakin
dikdortgenler prizmasi formunda katlanacaktir. Biitin durumlarda tek katli kiiglik por6z yikler
sterilizatorun Ureticisinin tavsiye ettigi sekilde EN 868 ‘e uygun olarak tek tabaka olarak sarilacaktir ve
test sirasinda kullanilacaktir.

8.6.2.2 KUgultulmus test paketi

8.6.2.2.1 Eger sterilizatoriin kullanilabilir boslugu:

- 54 litreden buytkse ve;

- Capi en az 35 cm ise ve;

- Sterilizatdriin paneli test paketini igeri koymaya engel oluyorsa, 8.6.2.2.2 ve 8.6.2.2.6 arasindaki
maddelere gore kugultilmus test paketi kullanilacaktir.



8.6.2.2.2 Kugultilmus test paketi islem degiskenlerinin ayarlandigi seviyede bir sterilizator modulinu
kontrol etmek igin ve hatta paketin igine buhar girginligini dogrulamak igin kullanilir. Kumaslar, kiiglk ytk
testleri, hava tespit testleri, ylk kurutma testi igin kullanilir ve tam yUk olusturmak igin diger materyaller
ile birlikte kullanilabilir. Kigultdimis test paketi, madde 8.6.2.2.4, 8.6.2.2.5, ve 8.6.2.2.6'nin geregi
olarak testin surekliligi icin tekrar kullanilabilir bir seydir.

NOT: Verimi etkileyen temizleme sikligi gevre kosullarina gore degerlendiriimelidir.
8.6.2.2.3 Test paketi pamuk tabakalarinin dizilmesi ile olugacaktir. Her tabaka beyazlatilacaktir ve
boyutlari yaklagik 900 mm x 1 200 mm olacaktir. iplik sayisi santimetre basina 30 £ 6, ve 6rgiide her
santimetredeki iplik sayisi 27 + 5 olacakiir.
8.6.2.2.4 Tabakalar yeni ve kirli olduklarinda yikanacak, kumasa strllen herhangi bir kimyasala maruz
kalmamis olacaktir.

Not: Kumasa surtlen kimyasal maddeler ve renkli boyalar kumasgin 6zelliklerini etkileyebilirler ve
sterilizatdr kabini igerisinde yogunlastirilamayan gazlarin yapisina katilan ugucu madde icerebilirler.
8.6.2.2.5 En az 1 saat 15 °C ve 25 °C arasindaki sicaklikta olan ve %30-70 rolatif nem iceren ortamda
bekletilmis olacaktir.

NOT: Tabakalarin havalandirilip depolandigi kosullar 15 °C de % 70 nem veya 25 °C de %30
nemden daha kuru ise, sterilizatoriin igindeki test paketinin ekzotermik rehidrasyonu sebebiyle hatalar
meydana gelebilir.
8.6.2.2.6 Havalandirdiktan sonra tabakalar nominal boyutlari 220 mm x 300 mm olacak sekilde
katlanacak ve nominal yuksekligi 150 mm olacak sekilde yigilacaktir.. El ile sikistirildiktan sonra, kumas
gibi katlanacak, eni 25 mm yi gegmeyen bir bant ile sabitlenecektir. Paketin toplam agirligi 4,0 £ 0,5 kg
olacaktir.

NOT: Coklu kullanimlardan sonra tabakalar buzlgebilir ve madde 8.6.2.2.6’ya uygun olmazlar.
8.6.2.3 EN 867-5'e uygun standart test paketi
- Eger sterilizatortn kullanilabilir boslugu:

- 10 litreden fazla ise ve;

- Capienaz 18 cmise ve;

- Sterilizatorin paneli test paketini igeri koymaya engel oluyorsa, EN 867-5'e uygun standart test paketi
kullanilacaktir.

8.6.3 Cift katli kiiglik pordz yuk

8.6.3.1 KUcuk pordz yuku , sterilizatorde islem gorecek olan ve madde 8.6.1°e uygun tabakalardan
olusan kiguk tekstil pargalarini temsil etmekte kullanilir. Pargalarin sayisina, paketin hacmi ve
boyutlarina gore karar verilecektir. Madde 8.6.3.2 veya 8.6.3.3 uygulanmadikga test paketi, kullanilabilir
boslugun %20 + 5 sini dolduracaktir. Pargalar kullanilabilir boslugun misaade ettigi sekilde ve kibik
sekile en yakin dikdortgenler prizmasi formunda katlanacaktir. Buttin tek katli kliglik pordz yukler
sterilizatorin Ureticisinin tavsiye ettigi sekilde EN 868 ‘e uygun olarak tek tabaka olarak sarilacaktir ve
test sirasinda kullanilacaktir.

8.6.3.2 Eger sterilizatortn kullanilabilir boslugu:

- 54 litreden fazla ise ve

- Capienaz 35cmise ve

- Sterilizatorin paneli test paketini igeri koymaya engel oluyorsa madde 8.6.2.2.2 ve 8.6.2.2.6 arasinda
belirtildigi sekilde kugultiimus test paketi kullanilacaktir.

8.6.3.3 Eger sterilizatortin kullanilabilir boslugu:

- 10 litreden fazla ise ve

- Capienaz 18 cmise ve

- Sterilizatériin paneli test paketini igeri koymaya engel oluyorsa EN 867-5’e uygun standart test paketi
kullanilacaktir.

8.6.4 Tek katl kiiglk pordz esyalar

Kuglk poroz esyalardan olusan test ylkd, toplam hacimleri 0.5 litreyi gegmeyen veya kullanilabilir
boslugun %5'i veya daha kiguk olan ¢oklu parcalardan olugacaktir. Her bir egsyanin yogunlugu 400



kg/m3 veya daha az olacaktir. Test ylikii madde 8.6.1’ye uygun olarak tekstil tabakalarinin
birlesmesinden meydana gelecektir. Pordz esyalar, sterilizatorln reticisinin tavsiyesi olarak EN 868’e
uygun sekilde tek paket seklinde birlikte paketlenebilirler.

8.6.5 Cift katli kiiglik por6z esyalar

Kiglk poroz esyalardan olusan test ytki, toplam hacimleri 0.5 litreyi gegmeyen veya kullanilabilir
boslugun %5'ini gegmeyen coklu pargalardan meydana gelir.. Her bir esyanin yogunlugu 400 kg/m?3
veya daha az olacaktir. Test yiku madde 8.6.1’ye uygun olarak tekstil tabakalarinin birlesmesinden
meydana gelecektir. Pordz esyalar, sterilizatoriin Ureticisinin tavsiyesi olarak EN 868’e uygun sekilde tek
paket seklinde birlikte paketlenebilirler.

8.6.6 Tek katl ful pordz yik

Madde 8.6.2'de tanimlanan test paketi kullanilacaktir. Bu test paketi sterilizatortin Ureticisinin tavsiyesi
olarak EN 868’e uygun sekilde tek tabaka katlanacaktir. Kullanilabilir boglugun geri kalan kismi benzer
test paketleri ile doldurulur veya bunlar uymazsa, kullanilabilir boslugun % 95 + 5 kismi farkli kumas
parcalari ile doldurulur.

8.6.7 Cift katli ful pordz yuk

Madde 8.6.3'te tanimlanan test paketi kullanilir. Kullanilabilir boglugun geri kalan kismi benzer test
paketleri ile doldurulur veya bunlar uymazsa, kullanilabilir boslugun % 95 + 5 kismi farkli kumas
parcalari ile doldurulur.

8.7 Katlanmamis kati yiik
Kati yik metal parcalarindan ibaret olacaktir. Metal parcalar:
-EN 10088-1’e gore sertlestirilmis celik;
-EN ISO 4017 - M12 x 100’e gore altigen basli parcalar;
-Kullanmadan énce temizlenmis, yagsizlastiriimis, kurutulmus olacaktir.
Sterilizatortn Ureticisinin belirledigi sekilde islem gorecek olan katlanmamis kati malzemelerin
maksimum agirhgini temsil edecek sayida kullanilacaktir.

8.8 Tek katli kati yuk
Kati yik madde 8.7'de tanimlandigi sekilde metal parcalardan meydana gelecekir.

Test yikunun toplam kutlesi sterilizatdr imalatci tarafindan belirtilen en yiiksek yuk kutlesi
olacaktir.. Pargalar gruplara boliinecek, her bir grup katlanacak, sterilizatorin ureticisinin tavsiyesi
olarak EN 868’e uygun sekilde tek tabakali paketlenecektir. Her bir paketin kitlesi sterilizator imalatg
tarafindan ozellestirilmis en yuksek birim kutlesi olacaktir.

8.9 Cift kath kati yiik

Test yukunin toplam kutlesi sterilizator imalatgi tarafindan belirtilen en yiksek yuk kutlesi olacaktir..
Parcalar guruplara boliinecek, ve her bir gurup katlanacak, sterilizatorln dreticisinin tavsiyesi olarak EN
868'e uygun sekilde gift tabakall paketlenecektir. Her bir paketin kitlesi sterilizatér imalatgi tarafindan
Ozellestiriimis en yuksek birim kitlesi olacaktir.

8.10 Cukur yiik A icin igleme kargi koyan cihaz ve kimyasal indikator sistem
Cukur yuk A igin isleme karsi koyan cihaz EN 867-5:2001 4.5 ile uyumlu olacaktir. Cukur yik A igin
isleme karsi koyan cihaz icin bir 6rnek Sekil 2'de gosterilmigtir.

isleme kars! koyan cihazin icinde kullanilacak olan kimyasal indikator sistem EN 867-5:2001,
4.6 ile uyumlu olacaktir.



Sekil 2 — Cukur yik A icin sterilizasyona karsi koyan cihaz
ornegi.
(1, kapstil; 2, conta, 3, indikatdr sistem; 4, konnektdr; 5, acik ug; 6, tip)

8.11 Cukur yiik B icin igleme karsi koyan cihaz ve kimyasal indikator sistem
Cukur yuk B; termokupillari (thermocouple) veya kimyasal indikatorleri tutabilen ve asagidaki boyutlara
sahip olan, 4 tane yuksek yogunluklu polytetrafluoroethylene (PTFE) den yapilmis, sert plastik silindirik
test tipinden meydana gelecektir.
a) Tek ucu agik:
- i¢ capi: 5 mm;
- Dig capt: 9 mm;
- ¢ derinligi: 27,5 mm:;
- Dig uzunlugu: 33 mm;
- indikatér boyutlari: 27,5 mm x 6 mm x 0,7 mm.
b) Cift ucu agik:
- i¢ capi: 5 mm;
- Dis gapi: 9 mm;
- Dig uzunlugu: 55 mm;
- indikator boyutlari: 55 mm x 6 mm x 0,7 mm.
c) Tek ucu agik:
- i¢ capt: 10 mm:;
- Dis gapi: 14 mm;
- ¢ derinligi: 55 mm;
- Dig uzunlugu: 60 mm;
- indikator boyutlari: 55 mm x 6 mm x 0,7 mm.
d) Cift ucu agik:
- i¢ capt: 10 mm:
- Dis gapi: 14 mm;
- Dis uzunlugu: 110 mm;
- indikator boyutlari: 110 mm x 6 mm x 0,7 mm.
Borular kendi baglarina paketlenecek ve sterilizatortn Ureticisinin tavsiyesi olarak EN 868’e
uygun sekilde paketin iginde katlanacaktir.
Bu testte kullanilan kimyasal indikatorler, yaziyi dagitmayan bir kimyasal indikator tasiyici
uzerine yazilacaktir ve EN 867-1 ve EN 867-5 ‘e uygun olacakiir.



8.12 Yuk kurutma testi igin terazi
YUk kurutma testi icin kullanilacak terazi, test yikind 0.1 gr veya daha iyi bir dogrulukla tartabilir
Ozellikte olacaktir.

9" Test programi
Test programi Tablo 4'te listelenen testleri icerecektir. Testlerin sebepleri igin Ek-F’ye bakiniz.




Tablo 4 Test programi’

Sterilizasyon gevirim tipi
TEST 5 S N
Hava sizintisi T, W/le Ta, W/IP Te, W/lp
Dinamik kabin T Te
Bos kabin T T, Wi T, Wi
Katlanmamis kati yik T, Wi T, W
Tek kath kati yuk Td.f Wdf
Cift kath kati ylk T Td, Wd
Cukur yuk A W Td, \Wd
Cukur yik B Td.e \Wd.e
Tek katli kiigUk por6z yuk Tdf W f
Cift kath kiiguk pordz yik T Td, Wd
Tek katl ful por6z yiik Td.f.g Wdfg
Cift kath ful pordz yik T Td, Wd
Tek katli kiigUk por6z esya Ta.f W f
Cift kath klguk poroz egya Td, Wd
Kurutma: katlanmamis kati ylik Td.f.g Wdfg
Kurutma: tek katli kati yik Td.f Wdf
Kurutma: ¢ift katl kati yUk T, W Tdf Wdf
Kurutma: tek katl ful poroz ylk Td.f Wdf
Kurutma: ¢ift katli ful por6z yuk T Td, Wd
Kurutma: tek katl kiiglk pordz esya Tdf Wdf
Kurutma: ¢ift katll kiiglk poroz esya Td, Wd
Hava kalintisi Te
llave testler hi Td | Wd
Kurutma: tek katli, kiiglk por6z yuk Td.f.g Wdfg
Kurutma: ¢ift katli, kliguk poroz yik Td.g Wd.g
Mikrobiyolojik testler i

T = Ornekleme testi W= Calisma testi I= Kurulum testi

a Eger hava bosaltmak igin vakum kullaniliyorsa

b Eger sistemde montajgerekiyorsa

c Eger sterilizasyon programi katlanmis trtinleri sterilize etmek icin tasarlanmigsa

d Eger uretici tarafindan istendiyse
e Cukur yik A i¢in yapilmaz
f Cift katl i¢in yapilmaz

g Cift katli, kati yuk ve kurutma igin yapiimaz

h Uretici tarafindan tanimlanan ve uygulanan ilave testler, testlerin bir tir pargasi olarak 7.1 maddesine
uyacaktir

i Isleme kars! koymayi (EN 867-5) hedefleyenler, Ureticinin hedeflerini en fazla zorlayan testlerdir.

j Mikrobiyolojik testler kati yik, cukur yuk A, cukur yuk B, kiiguk poroz yuk, ful pordz yuk, velveya kuguk
pordz esyalar icin istege bagli olarak yapilir.

NOT 1: Eger sterilizatoriin Ureticisi resmi kalite sistemine gore sertifikaliysa, Ureticinin
sterilizatdriin bagarimini garanti ettigini gosterebilecegi alternatif testler, calisma ve kurulum igin
tanimlanmis testlerin yerine gecebilir.




NOT 2: Uretici, kurulum noktasinda calisma testlerinden bazilarini uygulamaya karar verebilir.
(Bkz 7.4.2)

NOT 3: Test sirasinda gevre kosullari géz 6nlinde bulundurulmalidir. Test programlarini
mantiksal bir sirada planlayarak yapmak, testler dizisinin sonuna dogru sterilizatortin teknik
degisikliklerine duyulan intiyag sebebiyle, testlerin gereksiz tekrarlanmasi riskini en aza indirebilir.

Egder teknik testlere ilave olarak istege bagli mikrobiyolojik testler yapilacaksa, madde 5.6°daki
sartlar uygulanmalidir. Bu testler bu standartlarda tanimlanan higbir testin yerine gegmez.

10 Test metotlar
10.1 Teknik testler igin genel gereksinimler
10.1.1 Genel
Test sonuglari, basing profilinin yeniden olusturulabilirli§i dahil oimak (izere, o gevirim tipi igin sicaklik
bandinin 6zgun gevirim degiskenlerine gore yorumlanacaktir.

NOT: Bkz. Madde 4.5, 4.6 ve 5.3
Test verileri calisma/kurulum test dokimaninin bir tlr parcasi olarak sakli tutulacaktir.

10.1.2 Cihazlar

Malzemeler Madde 8 ile uyumlu olacaktir.

10.1.3 Ornekleme testleri

Termometrik dlgUmler igin 8 tane sicaklik sensoru kullanilacaktir. Her hangi bir sensor baglanti kablosu
test baglant girisi icerisinden gegirilerek sterilizator kabini icerisine sokulacaktir. Dig basing sensori,
test baglantisi kullanilarak baglanacaktir. Ornekleme testler (her 3 test igin) ikiser defa uygulanacaktr.

Uretici tarafindan sterilizator bir 1sinma déneminden sonra kullanilabilir oldugu bildiriimemisse,
ornekleme testlerinden en az bir tanesi sterilizatdr gcevre sicakliginda baslatildiinda uygulanacaktir ve
diger test 1sinma doneminden hemen sonra yapilacaktir.

Uygulanabilir ise, bir hava sizinti testi madde 10.2'de belirtildigi gibi uygulanacaktir.

Bir tane sicaklik sensort kabin bosluguna serbest olarak ve diger bir tanesi cihazin kontrol
edici sicaklik sensorunun tzerine konulacaktir. Diger butiin sicaklik sensorleri ayrintilari ilgili test
metodunda belirtildigi sekilde kabin ve yik boyunca dagitilacaktir.

10.1.4 Calisma ve kurulum testleri (uygulanabilir oldugunda)

Termometrik dlgUmler igin 3 tane sicaklik sensort kullanilacaktir. Her hangi bir sensorun baglanti
kablosu test baglanti girisi icerisinden gegirilerek sterilizator kabini icerisine sokulacaktir. Dis basing
sensoru, test baglantisini kullanarak baglanacaktir.

Uygulanabilir ise, bir hava sizinti testi madde 10.2'de belirtildigi gibi uygulanacaktir.

10.2 Hava sizinti testi

10.2.1 Cihazlar

Malzemeler Madde 8.5 ile uyumlu veya ona esdeger olacaktir (Bkz 10.2.2).

10.2.2 Ornekleme testi ve galigmal/kurulum test iglemi

Sterilizator ortam (oda) sicakliginda iken yapilir. Test sonuglarinin gegerli olabilmesi igin to-t3 devirleri
arasinda kabin sicakligi degisiminin + 3 K'i asmamasi gerekir.

NOT 1: Eger sterilizator 6n 1sitma olmadan galistirilamiyorsa, bu test sterilizator 6n 1sitmasi ile
uygulanabilir.

Eder bu basinca kadar ¢alismasi tasarlanmadiysa sterilizator kabininin misaade edilen galisma
basincindan korumak igin mutlak basing gostergesi sterilizator kabinine baglanir. Cevre atmosfer
basinci (po) olctlir ve kayit edilir. Hava sizinti orani test gevirimi baglatilir. Zaman (t1) ve mutlak basing
(p1) Olgiliir ve kayit edilir.

ty den itibaren 300 + 10 saniye beklenir. Zaman (t2) ve kabin igindeki mutlak basing (p2) olgullr
ve kayit edilir. Olgllen p2-ps degeri 0.1'i gegmeyecektir (po — p1).



NOT 2: Eger p2-ps degderi 0.1’ (po — p1) gegerse, bu durum, baslangi¢ sirasinda sterilizator
kabini gerisinde asiri nem bulunmasina bagli olabilir.

Daha fazla (600 + 10 saniye) bekledikten sonra yeniden zaman (13) ve sterilizatoriin icerisindeki
mutlak basing (ps) olgullr ve kayit edilir.

Testin sonunda 600 saniyelik stre icin basing yikselme orani (kPa/min) asagidaki formul
kullanilarak hesaplanir, madde 5.2 ile uyumluluguna bakilir.

Ap _ P3— P2
At 10

Formiil 2
Ap/At, basing yiikselme orani;
p3, 600 saniyelik dbnemden
sonraki basing; pz, 300 saniyelik
dbnemden sonraki basing.

{Yazarin Notu: Vakumlanan kabine sizinti olacagi ve negatif basincin tekrar normale donecegi
kesindir. Bu test sirasinda incelenen sizintinin varligi degil hizidir. llk 5 dakika i¢in basincin yiikselme
hizinin 0.1 bardan az olmasi istenir. }

Madde 8.5 te belirtilen cihazlar kullanildiginda elde edilen kadar veya ondan daha iyi dogrulugu ve
yeniden uygulanabilirligi olan farkli bir zaman araligi kullanilabilir.
NOT 3: Basing egrisinin bir grafigi Sekil 3 'te verilmistir.

FPo

2y,
300 s 600 s

fy 2 ) fy t

Sekil 3. Hava sizinti testinde basing egrisi ornegi

Po, cevre atmosfer basinci; p1, hava tahliye ve buhar penetrasyonu sirasinda gevirim igin ayarlanana
esit veya ondan kiglik olan (en kglik) basing seviyesi; p2, 300 sn sonraki basing; ps, 600 sn lik
Sizintidan sonraki basing; to, test baglangi¢ zamani, t1, basing digtigindeki zaman; t;, sizinti
periyodunun baslangici; ts, testin bitis zamani




10.3 Dinamik sterilizator kabin basing testi

10.3.1 Cihazlar

Cihazlar madde 8.4'e uygun sekilde olacaktir

10.3.2 Ornek test islemi

Basing kayit cihazi test baglantisina baglanir. Standart kurutmasi olan bir sterilizasyon gevirimi segilir
buna ek olarak sterilizatorde ¢ok sayida buna benzer sterilizasyon gevirimi bulundugunda, birim
zamanda en fazla basing azalmasi saglayan gevirim segilir. Bos sterilizator kabini ile test baglatilir.
Sterilizasyon gevirimi boyunca basinglar kayit edilir.

Test tamamlandiginda:

-Test kayitlarinin, gevirimin olmasi arzu edilen ézelliklerine uygunlugu incelenir

- Basincin degisme noktalarinin sterilizatoriin Greticisinin uygulamayi istedigi gibi olup olmadigi
incelenir.

- Madde 5.4.1’e uygunlugu incelenir.

10.4 Bos kabin testi
10.4.1 Cihazlar
Cihazlar madde 8.2, 8.3 ve 8.4’e uygun olacaktir.
10.4.2 Ornekleme test prosediiri
Test cihazi madde 10.1°de belirtildigi sekilde baglanir. Aktif tahliyeye bir tane, kontrol sensoriiniin
bulundugu yere bir tane ve kabin sicaklik varyansini gostermek igin, kabin sicaklik profilini gosterecek
sekilde, en yuksek ve en disuk sicakhgin gortldigu, kullanilabilir kabin bogluguna en az 6 tane
sicaklik sensoru yerlestirilir. Eger sterilizator ¢evirim tamamlandiktan sonra suyu kabin igerisinde ali
koyacak sekilde tasarlanmigsa, gevrimlerin en az 1 tanesi sirasinda suyun sicakligi ol¢uldr.

Madde 5.3 ve 5.4.2 ile uygunlugu kontrol edilir.
10.4.3 Calismal/kurulum test iglemi
Test cihazi madde 10.1'de belirtildigi sekilde baglanir. Sicaklik sensorleri kullanilabilir bosluk igerisine
dagitilir. Sicaklik sensorleri drnekleme testinin sterilizasyon fazina gértilmesi beklenen en yiiksek ve en
dusuk sicaklik bulunan yerlere konulur, Madde 5.3 ve 5.4.2 ile uygunlugu kontrol edilir.

10.5 Kati ylk testi

10.5.1 Cihazlar

Cihazlar madde 8.2, 8.3, 8.4’e uygun ve katlanmamis i¢in madde 8.7’ye , veya tek katli igin madde
8.8'e, veya cift katll icin madde 8.9 a uygun olacaktir.

10.5.2 Ornekleme test ve ¢alismalkurulum test iglemleri

iki tane sicaklik sensorii, bos kabin testinde en yiiksek ve en diisiik sicakligin gériildiigi yere
yerlestirilir. Diger sensorler, bir surgu ile dogrudan temas edecek sekilde eni 25 mm yi gegmeyen tek
tabakall otoklav bandi ile sabitlenir. Bu metal stirgu yukin icine yerlestirilir. YUK, sterilizator ile birlikte
verilen kullanici kilavuzunda yazdigi sekilde kullanilabilir bogluga yerlestirilir. Aninda sterilizasyon
cevirimi baglatilir. Madde 5.3’'e uygunlugu kontrol edilir.

NOT: Sicaklik sensoriindn tipine bagli olarak, sensoriin metali paslanmaz ¢elik ile dogrudan
temas ettiginde problemler meydana gelebilir. Sicaklik sensorl, metal ile dogrudan temas ettiginde
elektrokimyasal engelleme yapmayacak sekilde segilmelidir. Bu test icin sicakliga duyarli hiicre ile
metalin temas etmesi esastir.

10.6 Cukur yuk A testi

10.6.1 Cihazlar

Cihazlar madde 8.10'a uygun olacaktir

10.6.2 Ornekleme test ve galigmal/kurulum test iglemi

isleme karsi koyan cihazin oda sicakligina erismesi beklenir ve kullanmadan énce i¢ kisimlarinin kuru
oldugundan emin olunur.



Sterilizator kabininin bos oldugu bir sterilizasyon gevirimi segilir. Kimyasal indikator, indikator
tutucu alete yerlestirilir. Kapstl kapatilir ve sikistirilir. Plato periyodunun kimyasal indikatoriin son
calisma noktasini agsmadigi kontrol edilir (gerekliyse plato periyodu azaltilir). isleme karsi koyan cihaz,
kullanilabilir boglugun icerisine sterilizator ile birlikte verilen kullanici kilavuzunda yazdigi sekilde
yerlestirilir. Sterilizator kabini tepsiler harig bos olacaktir. Beklemeden sterilizasyon gevirimi baslatilir.
Sterilizasyon geviriminin sonunda isleme karsi koyan cihaz kabinden gikarilir. Kimyasal indikator,
indikator tutucusu aletinden gikarilir. Madde 5.3.3’e uygunlugu kontrol edilir.

10.7 Gukur yuk B testi

10.7.1 Termometrik test (¢aligma ve kurulum testleri i¢in istege baghdir)

10.7.1.1 Cihazlar

Cihazlar madde 8.11'e uygun olacaktr.

10.7.1.2 Ornekleme test prosediirii

Kullanmadan 6nce borularin gevre sicakligina erismesi igin beklenir ve i¢ kisimlarinin kuru oldugundan
emin olunur.

Cihazlar madde 10.1°de belirtildigi sekilde baglanir. En az 6 tane sicaklik sensord, kullanilabilir
kabin boslugu icerisine dagitilir. Bu sicaklik sensorlerinden 4 tanesi borularin igerisine yerlestirilir, her
borunun bir tane sicaklik sensor( icerdiginden emin olunur. Tek ucu agik borular igin sicaklik sensord,
borunun en alt ucunda yer alir. iki ucu agik borular igin, sicaklik sensérii borunun ortalarinda yer alir.
Sensorun sicaklik duyarli pargas ile boru arasinda temas olmadigindan emin olunur. Test borularinin
girisindeki sicaklik sensorlerinin kablolari geriye bukdlir, borunun dis ylzeyine bir parga otoklav bandi
ile sabitlenir. Geri kalan 2 tane sicaklik sensorl bos kabin testinde, en yuksek ve en dustk sicakligin
gosterildigi pozisyonlara yerlestirilir. YUk, sterilizator ile birlikte verilen kullanici kilavuzunda yazdig
sekilde kullanilabilir bosluga yerlestirilir. Aninda sterilizasyon gevirimi baslatilir. Madde 5.3.1’e
uygunlugu kontrol edilir
10.7.1.3 Galigmalkurulum test iglemi
Kullanmadan dnce borularin gevre sicakligina erismesi igin beklenir ve i¢ kisimlarinin kuru oldugundan
emin olunur.

Cihazlar madde 10.1°de belirtildigi sekilde baglanir. Sicaklik sensorleri kullanilabilir kabin
boslugu icerisine dagitilir. Bu sensorlerden bir tanesi drnek test sirasinda en kritik gorinen yerdeki
borunun igerisine konur. Diger bir sicaklik sensort bos kabin testi sirasinda en kritik goriinen yere
konur. YUK, sterilizator ile birlikte verilen kullanicr kilavuzunda yazdigi sekilde kullanilabilir bogluga
yerlestirilir. Aninda sterilizasyon gevirimi baslatilir. Madde 5.3.2'ye uygunlugu kontrol edilir
10.7.2 Kimyasal indikator sistem testi (sadece ¢aligma veya kurulum testleri igin)
10.7.2.1 Cihazlar
Cihazlar madde 8.11’e uygun olacaktir
10.7.2.2 Galigmalkurulum test iglemi
Kullanmadan dnce borularin ¢evre sicakligina erismesi igin beklenir ve i¢ kisimlarinin kuru oldugundan
emin olunur.

Her boruya bir kimyasal indikator sistem yerlestirilir. Bekleme (plato) stresinin kimyasal
indikator sistemin cevaplama suresini asmadigi kontrol edilir. Gerekiyorsa bekleme (plato) periyodu
kimyasal indikator sistemin son galisma noktasina kadar azaltilir. Yik, sterilizator ile birlikte verilen
kullanici kilavuzunda belirtildigi sekilde kullanilabilir bosluga yerlestirilir. Aninda  sterilizasyon gevirimi
baslatilir. Sterilizasyon ¢evirimin sonunda, test borulari sterilizator kabininden ¢ikarilir. Kimyasal
indikator sistem test borusundan ¢ikarilir ve indikatortin Uretici firmasi tarafindan temin edilen 6zelliklere
gore rengi kontrol edilir. Madde 5.3.3’e uygunlugu kontrol edilir

10.8 Kiigiik poroz yiik testi
10.8.1 Cihazlar



Cihazlar madde 8.2, 8.3, 8.4’e uygun ve tek katl igin madde 8.6.2'ye, veya ift katli i¢cin madde 8.6.3 'e
uygun olacaktir.

x 10.8.2 Ornekleme test prosediirii
X Test cihazi madde 10.1°de belirtildigi sekilde baglanir. En az 6 tane sicaklik
~; sensorl kullanilabilir bogluk igerisine da@itilir. Bunlardan da en az 4 tanesi

sekil 4'te goruldugu gibi test yukintn icine yerlestirilir. Paket sarilir, kapatilir
ve sterilizasyon gevirimi boyunca kapali kalacagindan emin olunur. Diger 2
sicaklik sensorl bog kabin testi sirasinda en yiksek ve en distk sicaklik
Sekil 4 Kiglk poréz | gésteren yerlere konulur. Yiik, sterilizatér ile birlikte verilen kullanici

yuk orekleme testinde | kilavuzunda yazdi§i sekilde kullanilabilir bosluga yerlestirilir. Aninda
sicaklik sensorlerinin | sterilizasyon gevirimi baglatilir. Madde 5.3'e uygunlugu kontrol edilir

yerleri.

.

10.8.3 Calismal/kurulum test iglemi
> Test cihazi madde 10.1'de belirtildigi sekilde baglanir. Sicaklik sensérleri

kullanilabilir kabin boglugu igerisine dagitilir. Bu sicaklik sensorlerinden biri
test yiku icerisine sekil 5 ‘te gosterildigi gibi yerlestirilir. Geri kalan sicaklik
sensorleri bos kabin testi sirasinda en yiksek ve en disik sicaklik gosteren
yerlere konumlandirilir. Paket sarilir,kapatilir ve strilizasyon gevirimi boyunca
kapall kalacagindan emin olunur. YUk, sterilizator ile birlikte verilen kullanici
kilavuzunda belirtildigi sekilde kullanilabilir bosluga yerlestirilir. Aninda
sterilizasyon gevirimi baslatilir. Madde 5.3'e uygunlugu kontrol edilir

Sekil 5 Calisma ve
kurulum testinde kiglk
pordz yUk icin sicaklik
sensorlarinin yeri

10.9 Ful por6z yuk testi (tek ve cift katli)

10.9.1 Cihazlar

Cihazlar madde 8.2, 8.3, 8.4’e uygun olacak ve tek katli i¢in madde 8.6.6.'ya veya gift katli igin madde
8.6.7'ye uygun olacaktir.

10.9.2 Ornek test prosedur

Test cihazi madde 10.1'de belirtildigi sekilde baglanir. En az 6 tane sicaklik sensoru kullanilabilir bogluk
icerisine dagitilir. Bunlardan en az 4 tanesi sekil 6'da gortldigu gibi test yiku igerisine yerlestirilir. Paket
sarilir kapatilir ve strilizasyon gevirimi boyunca kapali kalacagindan emin olunur. Geri kalan diger 2 tane
sicaklik sensorl bos kabin testi sirasinda en yiiksek ve en dustk sicaklik gosteren yerlere
konumlandirilir. YUk, sterilizator ile birlikte verilen kullanici kilavuzunda yazdigi sekilde kullanilabilir
bosluga yerlestirilir. Aninda sterilizasyon ¢evirimi baslatilir. Madde 5.3'e uygunlugu kontrol edilir

S—, 10.9.3 GCalismalkurulum test prosediirti
- Test cihazi madde 10.1’de belirtildigi sekilde
baglanir. Sicaklik sensorleri kullanilabilir kabin
= boslugu igerisine dagitilir. Bu sicaklik
Sekil 6 Ful poroz yiik ornekleme testinde sensorlerinden 1 tanesi sekil 7°de gosterildigi
sicaklik sensorlerinin yerleri. sekilde test yuku igerisine yerlestirilir. Paket sarilir,

kapatilir ve strilizasyon gevirimi boyunca kapali
kalacagindan emin olunur. Geri kalan sicaklik sensor(leri)u bos kabin testi sirasinda belirtildigi gibi en
yuksek ve en dusuk sicaklik gosteren yerlere konulur. YUk, sterilizator ile birlikte verilen kullanici
kilavuzunda belirtildigi sekilde kullanilabilir bosluga yerlestirilir. Aninda sterilizasyon gevirimi baglatilir.
Madde 5.3’e uygunlugu kontrol edilir

10.10 Kiigiik poroz esyalar testi (tek ve gift
- katli)
10.10.1 Cihazlar
Cihazlar madde 8.2, 8.3, 8.4’e uygun olacak ve
Sekil 7 Ful pordz yiuk galisma/kurulum testinde tek katli i¢in madde 8.6.4’e veya cift katli igin
sicaklik sensorlarinin yerleri. madde 8.6.5’ye uygun olacaktir.




10.10.2 Ornekleme test islemi

Test cihazi madde 10.1’de belirtildigi sekilde baglanir. Sterilizasyon gevirimi igin, sterilizatér kabini bos
iken, 6n 1sitma yapilir. En az 6 tane sicaklik sensoru kullanilabilir kabin boslugu igerisine dagitilir.
Bunlarin en az 4 tanesi sekil 8'de goruldugu gibi test yiiku igerisine yerlestirilir. Paket sarilir ve kapatilir
ve sterilizasyon gevirimi boyunca kapali kalacagindan emin olunur. Geri kalan 2 tane sicaklik sensoru
bos kabin testi sirasinda en yUksek ve en dusUk sicaklik gosteren yerlere konumlandirihir. YUk,
sterilizator ile birlikte verilen kullanici kilavuzunda yazdigi sekilde kullanilabilir bosluga yerlestirilir.
Hemen sterilizasyon gevirimi baslatilir. Madde 5.3'e uygunlugu kontrol edilir.

s
10.10.3 Calisma/kurulum test islemi
> = Test cihazi madde 10.1°de belirtildigi
sekilde baglanir. Sicaklik sensorlari
o ; 5 _ kullanilabilir kabin boslugu igerisine
Sekil 8 Kliguk pordz esyanin 6rnekleme testinde sicaklik dagitilir. Bu sicaklik sensorlarindan 1

sensorlarinin yiik icindeki yerleri. tanesi sekil 9'da gosterildigi sekilde test

h¥4

yuku icerisine yerlestirilir. Geri kalan
% sicaklik sensor(lar)1 bos kabin testi
sirasinda en kritik oldugu gértlen
yerlere posizyonlandirilir. Paket sarilir

Sekil 9 Kiigiik pordz esyalarin calisma/kurulum testinde ve kapatilir v sterilizasyon ve
sicaklik sensorlarinin yiik igindeki yeri. sterilizasyon gevirimi boyunca kapali

kalacagindan emin olunur. Yk,
sterilizator ile birlikte verilen kullanici kilavuzunda yazdigi sekilde kullanilabilir bosluga yerlestirilir.
Hemen sterilizasyon ¢evirimi baglatilir. Madde 5.3'e uygunlugu kontrol edilir.

10.11 Kati yik kurutma testi

10.11.1 Cihazlar

Cihazlar madde 8.5.3, 8.12 ve katlanmamig igin madde 8.7'ye veya tek katli i¢in madde 8.8'e veya gift
katlr igin madde 8.9'a uygun olacaktir.

10.11.2 Ornekleme test prosedir

Sterilizasyon yapilacak gevirim segilir. Ambalaji dahil test yuku tartilir. Kayit edilir (m).

NOT: test yuku cikarilabilir bir tepsi iceriyorsa, tepsi ile birlikte tartiimasi tavsiye edilir.

Test yukd kullanilabilir bosluk icerisinde maksimum islanabilecegi bir yere konur. Hemen
sterilizasyon gevirimi baslatilir. Sterilizasyon gevirimi tamamlandiktan sonra test yuku sterilizator
kabininden ¢ikarilir. “cevirim tamamlandi” gostergesi belirdikten 2 dakika igerisinde test ylku tartilir.
Kayit edilir (mz). Nem igerigindeki degisim (C) asagidaki formule gore hesaplanir. Madde 5.5'e
uygunluguna bakilir.

Moy — My 10.11.3 Calisma/kurulum Test islemi
( = % 10(Q | Sterilizasyon yapilacak gevirim segilir, gerekirse sterilizator
my kabini bos iken galisacak bir ¢evirim segilir. Test yuku

. kullanilabilir bosluk igerisinde maksimum islanabilecegi bir yere
Formul3. ~ ~ | konur. Hemen sterilizasyon gevirimi baglatilir. Sterilizasyon
C, nem icerigindeki % degisim; m1, test yikunin A - I D
sterilizasyon 6nces kitlesi (gr); ma, test yokunon | G€VIrimi tamamlandiktan sonra test yiku sterilizator kabininden
sterilizasyon sonrasi kiitlesi (gr) cikarilir, goz ile incelenir. SUphe duyulursa test, ornekleme test

olarak tarif edilen sekilde yapilir, madde 5.5'e uygunluguna bakilr.

NOT 1: Bu ¢alisma testi, madde 10.5 teki calisma testi ile beraber yapilabilir.

NOT 2: Sterilizator kabini bosaltilirken, ani sicaklik degisimine bagl olarak, tabakali paketlerin
yapraklarinin i¢ ylzeylerinde hafifge bugulanma olabilir.

10.12 Poroz yuk kurutma testi (kuigiik ve ful, tek ve cift kath)



10.12.1 Cihazlar
Cihazlar madde 8.5.3, 8.12'ye ve tek katli kiiglk yik icin madde 8.6.2'ye veya cift kath kiiguk ytk igin
madde 8.6.3’e, veya tek katli ful ylk icin madde 8.6.6'ya, veya cift katli ful yik i¢in madde 8.6.7'ye
uygun olacaktir.
10.12.2 Ornekleme Test Islemi
Sterilizasyon yapilacak ve sterilizator kabini bog iken ¢alisacak bir ¢evirim segilir. Test yuku tartilir ve
kayit edilir (m+). Test yukd kullanilabilir bosluk icerisinde maksimum islanabilecegi bir yere konur.
Hemen sterilizasyon gevirimi baslatilir. Sterilizasyon gevirimi tamamlandiktan sonra test ylki sterilizator
kabininden gikarilir, goz ile incelenir. Test yikunun Uzerinde ve sargili materyal tizerinde su damlaciklari
bulunmayacaktir. "Cevirim tamamlandi" géstergesinden sonra 2 dakika igerisinde test yiku tartilir.
Kayit edilir (m2). Nem icerigindeki degisim (C) formul 3’e g6re hesaplanir. Madde 5.5'e uygunluguna
bakilir.
10.12.3 Calisma/kurulum Test islemi
Sterilizasyon yapilacak ve sterilizator kabini bog iken ¢alisacak bir gevirim segilir. Test yuku kullanilabilir
bosluk icerisinde maksimum islanabilecegi bir yere konur. Hemen sterilizasyon gevirimi bagslatilir.
Sterilizasyon gevirimi tamamlandiktan sonra test yiiki sterilizator kabininden ¢ikarilir, g6z ile incelenir.
Test yukunun tzerinde ve sargili materyal Uzerinde su damlaciklari bulunmayacaktir. Stphe duyulursa
ornekleme test icin belirtilen sekilde test yapilir. Madde 5.5'e uygunluguna bakilir.
10.13 Kiigiik poroz esyalari kurutma testi (tek ve gift katli)
10.13.1 Cihazlar
Cihazlar madde 8.5.3, 8.12'ye ve tek katli igin madde 8.6.4’e, veya cift katli icin madde 8.6.5'e uygun
olacaktir.
10.13.2 Omekleme test Islemi
Pordz yik kurutma testi madde 10.12.2'de anlatildi§i sekilde yapilir. Fakat test ylki olarak kiiglk poréz
esyalar (8.6.4 veya 8.6.5) kullanilir. Madde 5.5'e uygunluguna bakilir.
10.13.3 Calisma/kurulum test islemi
Pordz yik kurutma testi icin madde 10.12.3'te anlatildigi sekilde yapilir. Fakat test yiki olarak klguk
por0z esyalar (8.6.4 veya 8.6.5) kullanilir. Madde 5.5'e uygunluguna bakilir.

{Yazarin Notu: Poréz kelimesinin ‘suyu emen” anlaminda kullanildigini hatirlayiniz}
10.14 Hava kalinti testi
10.14.1 Cihazlar
Kullanilan cihazlar sunlardir:
a) 50 ml 6lgme tupu (buret);
b) 250 ml dlgme tipd;
c) Testin sonunda sterilizator kabininden gelen, 75 °C’yi asmayan buhari sivilastiracak kapasiteye sahip
su tanki bulunan bir su kondansari ve toplandiktan sonra fazla gelen suyu 250 ml lik dlgme tupinde
toplayabilecek su ¢ikisl.
d) Hem sterilizator kapagi hem de kabin igine sigabilecek biyUkliikte, ucu sterilizator kabini ig yizeyine
uygun bir bolme

NOT: Ucunda capi Tmm yi gegmeyen bir delik bulunmalidir ve kisa bir lastik contaya oturacak
sekilde kisa bir ug ile sonlanacak bigimde tasarlanmalidir. Omek bir tasarim sekil 10'da verilmistir.
e) Buna uyacak/baglanacak hem kabini dig atmosferden izole edecek hem de test sirasinda buhar
akisini kontrol edecek bir musluk.
10.14.2 Ornekleme test
Sekil 11'deki diizenek hazirlanir. Su kondansori tasma borusuna kadar yeterli soguk su ile doldurulur.
Kisa uglu kiiglk gapli bir silikon tip kullanarak, 25 ml veya 50 ml lik blyik bir enjektor bdlmenin hortum
basina oturtulur. Kumanda muslugunu agarak, enjektorden su gondermek suretiyle tlpUn i¢indeki hava
disari dogru surtklenir.

NOT 1: Sistemden mumkun oldugu kadar fazla havay! gikartabilmek icin, kapiler tipin ucundan
suyun ¢iktigi gorulinceye kadar enjektorden su vermeye devam edilir. Enjektor en yukari kaldirilarak,



lastik tlp veya kapiler tlptn icerisinde varsa her hangi bir hava kabarcigini serbestlestirecek sekilde
piston itilip cekilir.

Kapiler tlipten hava kabarcigi ¢ikisi goriilmeyinceye kadar su géndermeye devam edilir. Kontrol
muslugu kapatilir ve ug kismindaki tlp ve siringa gikartilir.

Kondansor su ile doldurulur. Kisa lastik bir tlip kullanarak, enjektor blrete baglanir ve biretin
muslugu acilir. Enjektor kullanarak buretin igerisine, su seviyesi sifir ¢izgisine ulagincaya kadar su
gonderilir. Buret muslugu kapatilir, enjektor ve lastik tip gikarilir.

Tasma borusundan su tasincaya kadar kondansor su ile doldurulur. Tagma borusundan tasan
suyun durmasi beklenir ve 250 ml 6lgme tipu kondansorin tasma borusunun altina konur.

Kondansorln igerisindeki suyun sicakligi kayit edilir. Sterilizatorlin kapagi kapatilir ve test
kosullarinda gevirim baslatilir. Sterilizatdriin ekrani gozlenir ve bekleme periyoduna girdigi zaman kabin
sicakligi ve basinci kayit edilir, sonra sterilizatorun fisi cekilir.

NOT 2 : Tamamlayici olmasi igin, sonuglarin dogrulanmasi amaci ile, test, sterilizasyon
geviriminin plato periyodunun farkli zamanlarinda tekrarlanabilir.

Kontrol muslugu yavasca agllir, sterilizator kabini icerisindeki atmosferin kondansorin suyu
icerisine akmasina misaade edilir.

NOT 3: Cok hizl agmayin. Bu durum, su buharinin hepsinin kondanse olmamasina veya
kondanse edilemeyen gazlarin bir fraksiyonunun kagmasina sebep olacaktir. Buhar, soguk su icerisinde
kondanse oldugunda, mevcut her hangi bir gaz kondanse olmayacak ve burette toplanacaktir.

Buhar cikisi yavaslayincaya kadar, kabin igerigi kondanse edilmeye devam edilir. Bu noktada
kontrol muslugu, kondanse edilecek buhar akiminin son kisimlarini da akitabilmek icin dikkatlice iyice
acilabilir.

V Sterilizatérden buhar akimi tamamen durdugunda, kontrol muslugu
. b ,1 kapatilir. Burette toplanan gaz hacmi (Vs), kondansorinin su
N =— X 00 sicakligi, ve dlgme tupiinde toplanan suyun hacmi (Vc) kayit edilir.

C Kondanse edilemeyen gazlar hacminin, toplanan ve kondanse
. edilen suyun hacmine orani, bunun temsil ettigi ytizde orani,
\ Visden k—FkordeI 4d,| asagidaki formdl kullanilarak hesaplanir. Madde 5.7'ye
, Ylizde olarak, kondanse edilemeyen o

gazlar hacminin, kondanse edilen suyun uygunluQuna bakilir.
vollimline oranl; Vb, kondanse edilemeyen
gazlar hacmi (ml); V¢, Toplanip kondanse
edilen suyun toplam hacmi (ml).
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Sekil 11 Kondanse olmayan gazlarin él¢timleri igin kullanilan diizenegin sematik gortnimd.
1, 50 ml lik biret; 2, lastik tip; 3, Paralel kenarli huni; 4, 2000 ml lik kova; 5, Buhar érnekleme borusu; 6, kapiler érnekleme tiipii; 7, 250 ml
Glcme tipd; 8, Biiret tutucu ayak; 9, lastik tip; 10, Sicaklik ¢léme sistemi; 11, Tasma borusu; 12, Baglayici diizenek; 13, Kontrol muslugu.

NOT: Kapiler tlip girisinin sterilizator kabini icindeki kesin pozisyonu belirlenmemistir,
deneyimseldir. Bazi sterilizatorlerde toplanan gaz hacminin, kapiler tpln pozisyonuna bagl olarak
degistigi gortlmastar.

10.15 Kati yuk i¢in mikrobiyolojik test
10.15.1 Cihazlar
Cihazlar, katlanmamis igin madde 8.7’ye veya tek katli i¢in madde 8.8'e veya ift katli igin madde 8.9'a
uygun olacaktir.

En az 5 tane EN 866-3'e uygun biyolojik indikatér kullanilacaktir. isleme konmayan ilave bir
biyolojik indikator pozitif kontrol igin referans indikator gorevi gordr.
10.15.2 Ornekleme test ve calisma/kurulum Test islemi
Madde 10.5'e uygun sekilde yapilan test sirasinda yukun igine sicaklik sensorlari igin kullanilan
pozisyonlara 4 tane biyolojik indikator gizlenir. Sterilizasyon gevirimi boyunca kapali kalacagindan emin
olacak sekilde ambalajlanip kapatilir. Plato periyodun biyolojik indikatoriin maruz kalacagi sureyi
asmadigi kontrol edilir. Gerekirse, plato periyodu ayarlanir. YUk, sterilizator ile birlikte verilen kullanici




kilavuzunda yazdigi sekilde kullanilabilir ve bosluga yerlestirilir. Hemen sterilizasyon gevirimi baglatilir.
Sterilizasyondan sonra sterilize edilmis ve sterilize edilmemis indikatorler EN 866-3'e uygun sekilde
inklbe edilir. Inkiibasyon siiresinden sonra madde 5.6’ya uygunlugu kontrol edilir.

10.16 Cukur yuk A i¢in mikrobiyolojik test
10.16.1 Cihazlar
Cihazlar madde 8.10’a uygun olacaktir. Kimyasal indikator yerine, EN 866-3'e uygun inokule edilmis
tastyici kullanilacaktir. inokiile edilmis tasiyicinin boyutlari 36 mm x 6 mm x 0,7 mm olacaktir. Bir tane
inokle edilmis tagiyici biyolojik indikatore referans teskil etmesi igin islenmeden kalacaktir.
10.16.2 Ornekleme test ve galisma/kurulum test islemi
Sterilizatér kabini bos iken gegerli olan bir sterilizasyon cevirimi segilir. inokiile edilmis tasiyici, indikator
tutucu cihaza yerlestirilir. Cihaz kapatilip sikistirilir. Cihaz katlanip bir tekstil tabakasinin igine konur.
Plato periyodun biyolojik indikatdriin 6zgiin cevaplama suresini asmadigi kontrol edilir. Gerekirse, plato
peryod ayarlanir. isleme karsi koyan cihaz sterilizatér ile birlikte temin edilen kullanici kilavuzunda
yazdigi sekilde kullanilabilir bosluk igerisine konulur. Beklemeden hemen sterilizasyon baslatilir.
Sterilizasyon gevirimi sonunda, isleme karsi koyan cihaz kabinden ¢ikarilir. inokiile edilmis tasiyici
indikator tutucu icerisinden ¢ikarilir. Sterilize edilmis inokule tasiyici ve sterilize edilmemis tasiyici EN
866-3'e uygun sekilde inklbe edilir.

inkiibasyon siiresinden sonra madde 5.6'ya uygunlugu kontrol edilir.

isleme karsi koyan cihazin gevre sicakligina kadar sogumasina izin verilir ve yeniden kullanmak
icin i¢ pargalarinin kuru oldugundan emin olmak gerekir.

10.17 Gukur yuk B i¢in mikrobiyolojik test
10.17.1 Cihazlar
Cihazlar madde 8.11’e uygun olmalidir. Kimyasal gosterge yerine, EN 866-3’e uygun inokule edilmis
tastyici kullanilacaktir. inokiile edilmis tasiyicinin boyutlar 36 mm x 6 mm x 0,7 mm olacaktir. Bir tane
inokUle edilmis taslyici biyolojik indikatore referans teskil etmesi icin islenmeden kalacaktir.
10.17.2 Omekleme test ve galisma/kurulum test islemi
Her bir test tlplne biyolojik indikator uygulanir. Tek ucu agik borularda, inokiile edilmis tasiyici tliplin
en altina yerlestirilir. iki ucu agik borularda, inokiile edilmis tasiyici tiiplin orta yerine yerlestirilir. Plato
periyodun biyolojik indikatorin 6zgun cevaplama suresini agsmadigi kontrol edilir. Gerekirse, plato
periyod ayarlanir. YUk, sterilizator ile birlikte temin edilen kullanici kilavuzunda yazdigi sekilde
kullanilabilir bosluk igerisine konulur. Beklemeden hemen sterilizasyon baslatilir. Sterilizasyon
ceviriminden sonra test tlpleri sterilizator kabininden ¢ikarilir. Sterilize edilmis inokule tasiyici ve
sterilize edilmemis tasiyict EN 866-3'e uygun sekilde inkiibe edilir.

inkiibasyon stiresinden sonra madde 5.6’ya uyguniugu kontrol edilir.

Borularin gevre sicakligina kadar sogumasina izin verilir ve yeniden kullanmak igin i¢
parcalarinin kuru oldugundan emin olmak gerekir.

10.18 Kiigiik poroz yiikler igin mikrobiyolojik test

10.18.1 Cihazlar

Cihazlar tek katli icin madde 8.6.2'ye veya cift katli icin madde 8.6.3'e uygun olacaktir.
EN 866-3’e uygun olan en az 5 tane biyolojik indikator kullanilacaktir.

10.18.2 Ornekleme test ve galisma/kurulum test islemi

Madde 10.8'e uygun sekilde yapilan test sirasinda yukin igine sicaklik sensorlari igin kullanilan
pozisyonlara 4 tane biyolojik indikator gizlenir. Sterilizasyon gevirimi boyunca kapali kalacagindan emin
olacak sekilde ambalajlanip kapatilir. Plato periyodun biyolojik gdstergenin maruz kalacagi sureyi
asmadigi kontrol edilir. Gerekirse, plato periyod ayarlanir. YUk, sterilizator ile birlikte verilen kullanic
kilavuzunda yazdigi sekilde kullanilabilir ve bosluga yerlestirilir. Hemen sterilizasyon gevirimi baglatilir.



Sterilizasyondan sonra sterilize edilmis ve sterilize edilmemis indikatorler EN 866-3'e uygun sekilde
inkibe edilir. Besinci biyolojik indikator isleme konmaz indikatorlin pozitif kontroll olarak hizmet eder.
Inkiibasyon stiresinden sonra madde 5.6'ya uygunlugu kontrol

10.19 Ful poroz yiik icin mikrobiyolojik test

10.19.1 Cihazlar

Cihazlar tek katli icin madde 8.6.6’ya veya cift katli icin madde 8.6.7’ye uygun olacaktir

EN 866-3’e uygun olan en az 5 tane biyolojik indikator kullanilacaktir.

10.19.2 Omekleme test ve calisma/kurulum Test islemi

Madde 10.9'a uygun sekilde yapilan test sirasinda yukin igine sicaklik sensorlart igin kullanilan
pozisyonlara 4 tane biyolojik indikator gizlenir. Sterilizasyon gevirimi boyunca kapali kalacagindan emin
olacak sekilde ambalajlanip kapatilir. Plato periyodun biyolojik gostergenin maruz kalacagi streyi
asmadii kontrol edilir. Gerekirse, plato peryod ayarlanir. Yk, sterilizator ile birlikte verilen kullanici
kilavuzunda yazdigi sekilde kullanilabilir bosluga yerlestirilir. Hemen sterilizasyon gevirimi baglatilir.
Sterilizasyondan sonra sterilize edilmis ve sterilize edilmemis indikatorler EN 866-3'e uygun sekilde
inklbe edilir. Besinci bir biyolojik gdsterge isleme konmaz ve gostergenin pozitifi kontroll olarak hizmet
eder. inkiibasyon siiresinden sonra madde 5.6'ya uygunlugu kontrol edilir.

10.20 Kiigiik poroz esyalar i¢in mikrobiyolojik test iglemi

10.20.1 Cihazlar

Cihazlar tek katli icin madde 8.6.4’e veya cift katli i¢in 8.6.5’e uygun olacaktir.

EN 866-3'e uygun olan en az 5 tane biyolojik gosterge kullanilacakir.

10.20.2 Ornekleme test ve galisma/kurulum test islemi.

Madde 10.10'a uygun sekilde yapilan test sirasinda yikin igine sicaklik sensorlari igin kullanilan
pozisyonlara 4 tane biyolojik indikator gizlenir. Sterilizasyon gevirimi boyunca kapali kalacagindan emin
olacak sekilde ambalajlanip kapatilir. Plato periyodun biyolojik indikatoriin cevaplama suresini asmadigi
kontrol edilir. Gerekirse, plato periyodu ayarlanir. Yuk, sterilizator ile birlikte verilen kullanici kilavuzunda
yazdigi sekilde kullanilabilir bosluga yerlestirilir. Hemen sterilizasyon gevirimi baslatilir. Sterilizasyondan
sonra sterilize edilmis ve setrilize edilmemis indikatorler EN 866-3'e uygun sekilde inklbe edilir. Besinci
bir biyolojik gdsterge isleme konmaz ve indikator pozitifi kontrolu gérevini gériir. inkiibasyon siiresinden
sonra madde 5.6'ya uygunlugu kontrol edilir.

Ek A

Cukur bosluk A ve Cukur bosluk B nin tanimi agiklamasi
(Bkz. 3.19 ve 3.20)
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Sekil A.1 Cukur olmayan nesne. - ‘
Not: Uzunlugunun gukur ¢apina orani 1 den
klguktar. 40

Sekil A.2 Cukur A olan nesneler.
Not: Uzunlugunun cukur ¢apina orani 1 den blyuk,
5 ten buyuktur.

Sekil A.3 Cukur B olan nesneler.
Not: Uzunlugunun gukur ¢apina orani 1 den buyuk,
5 ten kuguktr.




Ek B

islem Degerlendirme sistemi

Sterilizasyon islemi genellikle basing, sicaklik ve zaman gibi fiziksel parametrelerin kayitlari
yorumlanarak degerlendirilir. lyi egitilmis bir operatér sterilizasyon islemini degerlendirebilir ve yiiklerin
sterilize edilip ediimedigine ve kullanim i¢in hazir olup olmadigina karar verebilir. Kiguk buharli
sterilizatdriin operatorleri, fiziksel parametreleri kullanarak sterilizasyon islemini daima
yorumlayamayabilirler.

Kliglk buharl sterilizatorde, dperator tarafindan yapilmasi beklenen yorum veya bir kalici kayit
istendiyse, kayit edicinin verileri degerlendirilmelidir. Degerlendirme sistemi, islem kart kay!t ediciye bir
alternatif olabilir. Bu sistem sterilizasyondan emin olmak igin gereken degisken faktorleri izler, ve
cevirimin kabul edilebilir olup olmadigini operatdre gosterir.

Temel olarak bir islem degerlendirme sistemi, operatériin degerlendirme kayitlarinda oldugu gibi ayni
sorulari cevaplamalidir

ilk vakumda ve onu izleyen biitiin pulslarda basing(lar) yeterince diistik miiydi?
Bu basing(lar)a erismesi i¢in gereken zaman, standart sinirlar arasinda miydi?
ik buhar pulsundaki basing(lar) ve bunu izleyen diger pulslar yeterince yiiksek miydi?
Bu basing(lar)a erismesi i¢in gegen zaman standart sinirlar arasinda miydi?
Bekleme suresinde basing(lar) standart sinirlar arasinda miydi?
Bu basing(lar)a erismek i¢in gegen zaman standart sinirlar arasinda miydi?
Bekleme suresindeki sicaklik standart sinirlar arasinda miydi?
Bekleme suresindeki sicakliklar ve teorik buhar sicakligi standart sinirlar arasinda miydi?
Bekleme suresi yeterince uzun muydu?
Kurutma basing(lar)i yeterince dlsik miydi?
Kurutma siresi yeterince uzun muydu?
Bu sorular, madde 4.5.3.1 ve 4.8.2.1'in geregi olarak Uretici tarafindan verilen bilgilendirme ye
gore cevaplandiriimalidir.
Bu sorulardan her hangi bir tanesi “hayir” olarak cevaplanirsa, sterilizasyonun tatmin edici
olmadigina karar verilir, ve bir hata gdsterimi yapilir. Yk nonsteril olarak belirlenir.

Ek C

Buhar sterilizasyonu icin kullanilan suda
bulunabilecek kontaminantlarin énerilen en yiiksek sinirlari

Tablo C.1 Depodaki ve kondanse olan sudaki maksimum kontaminantlar

Depodaki su Kondanse su
Buharlagma kalintisi <10 mg/l <1mgll
Silisyum oxide, SiO2 <1 mg/l <0.1 mg/l
Demir < 0.2 mg/l <0.1 mg/l
Kadmiyum <0.005 mg/l <0.005 mg/l
Kursun <0.05 mg/l < 0.05 mg/l
Diger agir metaller <0.1mg/l <0.1mg/l
Klorit <2 mgll <0.1 mg/l
Fosfat < 0.5 mg/l <0.1 mg/l
lletkenlik (20 °C) <15 ps/cm <3 psicm
pH dve 7.5 arasl Sve 7 arasl




GOrinim Renksiz, berrak, ¢okeltisiz Renksiz, berrak, ¢okeltisiz

Sertlik < 0.02 mmol/l < 0.02 mmol/l

NOT 1: Buhar Uretimi i¢in tabloda verilen seviyeleri asan kontaminant iceren su kullaniimasi,
sterilizatorin galigma omrinu kisaltabilir ve dreticinin garanti taahhUdunu gecersiz kilabilir,
NOT 2: Kondanse su, bos sterilizator kabininden toplanan buhardan olusan sudur.

Uygunluk kabul edilebilir analitik metotlara gére test edilmelidir

EkD

Kullanimin tanitimi ile birlikte
satin alma dncesinde temin edilmesi gereken tablo érnegi.

Bu drnek sayfa bir kiiglik buharli sterilizatortn bu standart ile uyumlu 5 farkli islem gevirimini gosterir.

Bir tanesi bu standarda gore B tipi ¢evirim olarak tanimlanan sterilizasyonun ful pordz yikler igin
olanidir.

Bir tanesi bu standarda gore N tipi gevirim olarak tanimlanan sterilizasyonun katlanmamis kati ytkler
icin olanidir.

Ug tanesi bu standarda gére S tipi gevirim olarak tanimlanan sterilizasyona aittir. Bunlardan bir tanesi,
katlanmis veya pordz olan materyali kurutmak igin yeterli olmayan ama gukur ytkler igin kurutma dahil
olarak uygulanan programdir. Bir tanesi, katlanmig yukleri kurutma gevirimi olan kugtk poroz esyalar
icin programdir. Diger bir tanesi gegerlilik bilgisi dokiimantasyona dahil edilmis 6zgun tibbi cihazlar igin
programdir.

Tablo D.1 Ornek

: , Sterilizasyon gevirim tipi
Ornekleme testleri 5 N ST 52 33
Dinamik kabin basinci X X X X X
Hava sizinti X X X X
Bos kabin X X X X X
Katl yuk X X X X X
Klguk pordz egyalar X

Kuguk poroz yukler X

Ful por6z yuk X

Cukur yik B X X

Cukur yiuk A X X

Cok katli X

Kati yik kurutma X X X X

Por6z yuk kurutma X X

Hava kalinti X

OzgUn tibbi cihaz (kullanici kilavuzuna bakiniz) X

X: Bu standardin butin ilgili maddeleri ile uyumludur.




EKE

Yik destek sistemleri

E.1 Yatay bir kabine sahip sterilizatorler ylk tepsileri ile donatiimig olmali. Her tepsinin tabani ve varsa
kapag! delikli olmalidir. Her tepsi kabinde disariya dogru yarisi ¢ikarildiginda kendini destekleyebilir
sekilde olmalidir.

E.2 Dikey bir kabine sahip sterilizatorler yiik sepetleri ile donatiimis olmali. Her sepetin en azindan
yanal yuzleri delikli olmalidir.

E.3 Her yuk tepsisi ve/veya sepeti tamamen ¢ikarilabilir, iginde biriken siviy bogaltabilir olmalidir, alt
yuzeyinde yatay olarak en az 5 mm kalinliginda destek ytzeyi bulunmalidir.

E.4 Her yUk tepsisi ve/veya sepetindeki delikli ylizey %10 dan az olmamalidir. Delikler esit dagitiimig
olmali ve her birisi 20 mm? den kiiglk olmamalidir.

E.5 YUk tepsileri ve/veya sepetleri Oyle dizayn edilmelidir ki, sterilizatore yerlestirildikleri zaman,
kondanse olan suyun bosalmasini engellememeli veya tepsiler ve sepetler arasina buhar
penetrasyonunu engellememelidir.

Ek F

Testlerin gerekgeleri

F.1 Hava sizinti testi
Hava sizinti testi; hava sizinti miktarinin, sterilizatdriin yiku icerisine buharin penetrasyonunu
engelleyecek seviyeyi asmadigi vakum periyotlari sirasinda, sterilizator kabini igerisine sizan havanin
buyUkligund; ve kurutma sirasinda sterilizatér yikinin yeniden kontaminasyonunun potansiyel bir
sebebi olmayacagini gostermek igin kullanilir.

F.2 Dinamik sterilizator kabin basing testi
Dinamik sterilizator kabin basing testi; sterilizasyon gevirimi boyunca kabin igerisinde meydana gelen
basing degisim oraninin paketlenmis materyale zarar verecek seviyeyi asmadigini gostermek igin
yapllir. Bu seviye EN 868'e uygun materyaller i¢in basarim kriteri olarak alinir ve maliyet ile kisa ve etkili
sterilizasyon gevirimi arasinda uzlagma temeli olarak segilmistir.

F.3 Bos kabin testi
Bos kabin testi; yukan hig bir etkisi olmadan sterilizatorin basarimini degerlendirmek igin yapilir.
Yapilan ayarlamalar icin gegerli olan sicaklik ve basing degerlerini tespit etmeye izin verir.

F.4 Kiiglk poroz yiik testi
Kiglk poroz yuk testi; kontrollarin ayarlandigi seviyelerde buharin hizli ve esit olarak belirlenen test
paketinin igerisine penetre oldugunu gostermek igin kullanilir.

F.5 Ful pordz yiik testi
Ful por6z yuk testi; kontrollarin ayarlandigi seviyelerde, bu standarda uysun diye dizayn edilmis bir
sterilizatdriin por6z yuk materyalinin maksimum yogunlugunda, arzu edilen sterilizasyon kosullarinin
elde edildigini gostermek icin kullanilir.




F.6 Kati yiik testi
Kati yik testi; kontrollarin ayarlandi§i seviyelerde, ylk boyunca arzu edilen sterilizasyon kosullarinin
elde edildigini gdstermek igin kullanilir. Yik; bu standarda uysun diye dizayn edilmis bir sterilizat6riin
katl malzemelerinin maksimum kutlesini temsil eder.

F.7 Kiigiik pordz esyalar
Kuglk poroz esyalar testi; kontrollarin ayarlandigi seviyelerde, bu standarda uysun diye dizayn edilmis
bir sterilizatorin kiglk pordz esyalar tizerine arzu edilen sterilizasyon kosullarinin elde edildigini
gostermek igin kullanilir.

F.8 Cukur yiik A testi
Cukur yuk A testi; kontrollarin ayarlandigi seviyelerde, bu standarda uysun diye dizayn edilmis bir
sterilizatdriin gukur ylk A 6zelliklerine uygun bir isleme karsi koyan cihaz icerisinde arzu edilen
sterilizasyon kosullarinin elde edildigini gostermek igin kullanilir.

F.9 Cukur yiik B testi
Cukur yuk B testi; kontrollarin ayarlandigi seviyelerde, bu standarda uysun diye dizayn edilmis bir
sterilizatdriin gukur yUk B 6zelliklerine uygun bir isleme karsi koyan cihaz igerisinde arzu edilen
sterilizasyon kosullarinin elde edildigini gostermek igin kullanilir.

F.10 Kati yiik kurutma testi
Kati ylk kurutma testi bir referans sterilizator yuku ile yapilir ve sterilizasyon geviriminin rutin yuk
icerisinde 1slaklik problemlerine sebep olmayacagini gostermek icin kullanilir.

F.11 Poroz yiik kurutma testi
Pordz yuk kurutma testi sterilizasyon geviriminin ilave kurutma olmadan, pordz yUk icerisinde islaklikta
bir artisa sebep olmayacagini, paketlemenin bariyer 6zelliklerini yeterince engelledigini gostermek igin
kullanilir.

F.12 Hava kalinti testi
Hava kalinti testi kabin igerisinde kalinti hava miktarini tespit etmek icin kullanilir.

F.13 Kiigiik poroz yiikler i¢in mikrobiyolojik test
Kuguk poroz yukler icin mikrobiyolojik test, kontroller kictik poroz yuk igin teknik testlerin geregi olan
seviyelere ayarlandiginda, sterilizasyon cevirimi tamamlandiktan sonra, test ylki igerisine yerlestirilen
biyolojik indikatorden test organizmasinin tespit edilmesinin mimkun olmadigini gostermek igin yapilir.

F.14 Ful pordz yiikler icin mikrobiyolojik test
Ful poroz yukler icin mikrobiyolojik test, kontroller ful pordz yuk igin teknik testlerin geregi olan
seviyelere ayarlandiginda, sterilizasyon cevirimi tamamlandiktan sonra, test ylki igerisine yerlegtirilen
biyolojik indikatorden test organizmasinin tespit edilmesinin mimkun olmadigini gostermek igin yapilir.

F.15 Kugiik por6z esyalar icin mikrobiyolojik test
Kuglk poroz esyalar i¢in mikrobiyolojik test, kontroller kigtik por6z esyalar icin teknik testlerin geregi
olan seviyelere ayarlandiginda, sterilizasyon gevirimi tamamlandiktan sonra, test yuku igerisine
yerlestirilen biyolojik indikatorden test organizmasinin tespit edilmesinin miimkiin olmadigini géstermek

icin yapilir.

Ek ZA

Bu Avrupa Standardi ve



EU Directive 93/42 EEC ‘nin
tibbi cihazlar tizerine istekleri arasindaki iligki

Bu Avrupa standardi; tibbi cihazlar tzerine 93/42/EEC yeni yaklasim direktiflerinin baglica isteklerine
uygunlugunu temin etmek igin Avrupa serbest ticaret birligi ve Avrupa komisyonu tarafindan CEN’e
verilen talimat ile hazirlanmistir.

Bu standard bu yénergedeki Avrupa birliginin resmi dergisinde yer aldiginda ve en az bir tye ulkede
standardin Tablo ZA.1'de verilen maddelere uyularak ulusal standart olarak uygulandiginda bu
yonergelerin dnemli gereksinimleri ve ilgili EFTA nin yénetmeliklerindeki éngoruleri bu standardin
kapsami igerisinde saglandigi teyit edilmis olur.

Tablo ZA.1 Tibbi cihazlar Gzerine bu Avrupa standard ve direktif 93/42/EEC arasindaki iligki

Bu Avrupa standardinin madde | 93/42/EEC direktifinin zorunlu Not
numaralari istekleri
4,56 1
4,6 2
4,510 3
4,56 4
4} Kapsamaz
6 6
4,56 7
4,5 8
4,6 9
10 Uygulanmaz
4,6 11
4,6 12
4 13
14 Uygulanmaz
7,8,9,10 Soylenen isteklerin desteginde

UYARI: Bu standardin konusuna girmeyen Urlnlere diger istekler ve diger Avrupa direktifleri
uygulanabilir.
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D I L

PrEN13060 iGIN SONRADAN YAPILAN DUZELTME TEKLIFLERI

13 Eyliil 2006 tarihinde yapilan CEN/TC 102/WG5 toplantisinin tutanaklarinin ingilizceden
Turkceye terclimesi asagidaki gibidir. Bu degisiklik ve ilavelerin prEN13060 Trkge gevirisini gosteren
yukaridaki metin igerisinde etkiledigi yerlere * isareti konulmustur.

CEN/TC 102/WGS5 toplantisinda ¢ok sayida tartisma yapilmig, bu standardin yeteri kadar iyi olmadigina,
acele olarak revizyona ihtiyag olduguna, 2003 yili igerisinde yayinlanmasina izin verildigini, ¢linki
marketlerdeki buytk sterilizatorler icin EN285 standardinin yillardan beri mevcut olmasina ragmen,
kuguk buharli sterilizatorlerin gereksinimleri belirleyecek bir standarda acele gerek olduguna, standardin
EN 285 ve EN 554'li igermesine, bu standardin iginde su anda ¢ok sayida yanlis istekler (cevre, servis
baglantisi, izolator, panel, sizinti sistemi, yogunlastirilamayan gazlar vs) bulunduguna, sicaklik,
sensorlar ve program testleri hakkinda bazi hatalar i¢erdigine karar verilmistir. Fransa'nin dnerisi ile
asagidaki degisiklik veya ilavelerin yapilmasina karar verilmistir.

‘/Girig bdlimindeki Tablo 1 de gukur “yik A ve B” diye ayirmaya gerek olmadigina dogrudan
"Katlanmis veya katlanmamis olan, kati, gukur yik drinler ve poréz Urlnler" ifadesi ile degistirilmesine

‘/ Bolim 3 igerisine, yogunlastirilamayan gaz teriminin ne demek oldugunun, EN285 igerisinde
madde 3.18'tekine benzer sekilde agiklanmasina ve su sekilde tanimlanmasina karar verilmigtir.
“‘Buhar sterilizasyonu sirasinda yogunlastirilamayan hava ve diger gazlara yogunlastirilamayan gazlar
ad verilir.”

‘/ Bolim 3 igerisinde doygun buhar taniminin EN 285:1997°teki gibi degistirilmesine karar verilmistir.

‘/ Madde 4.3'e EN 285'in Madde 4.3.4’Unde tarif edildigi sekilde “izolasyon materyali” taniminin ilave
edilmesine ve asagidaki cimlenin eklenmesine karar verilmistir.



“Sterilizatortin fonksiyonunu ve islemini bozacak yerler haricinde, basing borularinin dis yuzeyleri
cevreye sicaklik iletimini azaltacak sekilde izole edilecektir’

/ Madde 4.3'e EN 285 madde 4.4.1 ve 4.4.2'de belirtildigi sekilde panel ile ilgili asagidaki madde
ilave edilecektir: )

“Sterilizatorln 6n tarafindan goriinen taraflari bir panel ile kapatilacaktir. Uretici panelin nasil
temizlenecegdi hakkinda bilgi verecektir. Panel, islemin yapiimasi icin girise izin verecektir. Boyle
paneller sokulebilecek, girisi tikamayacaktir.”

/ Madde 4.3’e sizinti sisteminde, sizintinin minimal degerinin EN 285:1997 te buyuk buharli
sterilizatorlerde belirtildigi gibi verilmesine ihtiyag oldugu ve bu degderin "en az 70 mBar" olarak
belirlenmesi kabul edilmistir.

/ Madde 4.3.3.3'e *filtre uygun galismasina zarar verebilecek etkilerden hava filtresinden sonra
tersine donen bir kapak ile korunacaktir” cimlesinin ilave edilmesine karar verilmistir.

‘/ Madde 4.4.2.2c 'de yazan “75 °C” nin madde 4.4.4.2.3 ye uygun sekilde “50 °C” olarak
degistiriimesine karar verilmigtir.

‘/ Madde 4.4.2.2d 'de yazan “75 °C” nin “50 °C” olarak ve “2 °C” nin “1 °C” olarak madde 4.4.4.2.3 ye
uygun sekilde degistirilmesine karar verilmistir.

‘/ Madde 4.4.2.2 'de sicaklik sensorlarina, madde 4.4.4.1.3 ile uygun olacak bir nokta eklenmesine
karar verilmistir.

/ Madde 4.4.2.2f 'de dogru ¢ozinrliik 0.1 °C olacaktir, 1 °C degildir. Bu durum EN 285'e gére hata
yaratmaktadir.

/ Madde 4.4.2.2g 'de +/- 1,5°C yazisini +/- 0,5°C olarak degistiriimesine karar verilmistir.

/ Madde 4.4.2.3g 'de dogru ¢ozinurluk 1 kPa olacaktir 2 kPa olmayacaktir (EN 285).

{Yazarin Notu: Bu degisiklik yapiimasaydi hava sizinti testi yapilamiyordu. Gunki Madde
4.4.2.3g ‘de basing dlgen aletin 2kPa (20 mbar) hassasiyeti olmasi istenmistir. Halbuki hava sizinti
testinde olgtlmesi istenen basing degisimi dakika 13 mbar dir.}

‘/ Madde 4.4.4.1.1 de yer alan "Kayit ediciler ya analog yada dijital olabilir" ciimlesi "Kayit ediciler ya
analog yada dijital olacaktir" seklinde degistirilmesine karar verilmistir.

/ Madde 4.4.4.2.4b de yazili olan cimlenin sonuna asagidaki ifadenin eklenmesine karar verilmistir:
"sirasiyla atmosfer basinci ve mutlak vakumda sifiri okuyacaktir"

/ Madde 4.4.4.3.3'te yer alan Tablo 2'de Ts satirinin zaman sttunu ile kesistigi hiicrede bulunan Xa
ifadesinin silinerek yerine X ifadesinin yazilmasina karar verilmistir.

‘/ Madde 4.6.3'e bu ciimlenin ilave edilmesine karar verilmistir:



"veya ulusal veya bolgesel dizenlemeler mesela prion gevirimi 134°C de 18 dak (Taylor DM.
Inactivation of transmissible degenerative encephalopathy agents : a review. Vet J 2000 ; 159 : 10-7)"

‘/ Madde 4.7 'ye EN 285 madde 13.9'a uygun olacak sekilde nem kavrami olmadan cevre ile ilgili
tanim ilave edilmesine ve asagidaki cimlenin ilavesine karar verilmigtir:
"Sterilizatér EN 61010-1'de belirlenen gevre sicakliklarinda calisabilecek sekilde dizayn edilecektir.

‘/Madde 4.7 'ye EN 285 madde 13.10'a uygun sekilde servis baglantilarini tanimlamaya ve agagidaki
ctmlenin ilave edilmesine karar verilmistir:

"Sterilizator sivilar igin tim servis badlantilarini (su, buhar, sikistiriimis hava) izole bir musluktan alarak
caligabilir ve Ureticinin belirledigi gibi calismasini sonlandirabilir sekilde tasarlanacaktir”.

‘/ Madde 4.7'ye EN 285’in madde 13.3.2, 13.3.3 ve 13.3.4'inde oldugu gibi kondanse edilemeyen
gazlarla ilgili gereksinimlerin ilave edilmesine ve asagidaki cimlelerin ilave edilmesine karar verilmistir:
"Sterilizator %3.5 (v/v)'a kadar kondanse edilemeyen gaz bulunduran doygun buhar ile
calisabilir olarak tasarlanacaktir’.

“‘Kurutma degeri: Sterilizator; metal yukler icin kurutma degeri 0.95 ten az doygun olan, diger
yukler igin 0.90 dan az doygun olan buhar ile ¢aligabilecek sekilde dizayn edilecektir’.

“Super 1s1: Uygulanan buhar, atmosfer basincina genisletildiginde sicakligi 25 °C yi
gegmeyecektir”.

{Yazarin Notu: Bu &zellik, her hangi bir patlama durumunda odaya yayilan buharin termik
zararini engellemek igin disundlmis olabilir}

‘/ Madde 4.7.3.2a climlenin sonuna agagidaki cimlenin eklenmesine karar verilmistir.
"Depoda su bosaldiktan sonra her hangi bir temizlik gerektigi varsayilmalidir”

/ Madde 4.7.3.2 sonuna yeni bir madde ilave edilmesine karar verilmigtir
"g) Su yeniden kullaniimayacaktir"
{Yazarin Notu: Bu dzellik bu guin piyasadaki bazi otoklav cihazlarini bu sartnameye aykiri

yapar}
‘/ Madde 4.8.2.4'te yer alan "istegi lizerine" ifadesinin silinmesine karar verilmigtir.

/ Madde 5 iginde, EN 285'in madde 8.3.2'sine uygun sekilde Bowie-Dick (BD) tanimi yapilmasina
karar verilmistir.

‘/ Madde 5 i¢inde EN 285'in madde 9'una uygun sekilde akustik gu¢ kavrami ilave edilmesine karar
verilmigtir

‘/ Madde 5.3.2'de yer alan "gukur yik A" kelimesinden sonra "ve B" ifadesi ilave edilmesine, madde
5.3.3'Un komple silinmesine karar verilmistir.

‘/ Madde 5.3.2'nin EN 554 ile uyumunu saglamak igin; 4 Kelvinlik toleransin 3 Kelvine dustrilmesine
karar verilmistir.



/ Bolim 9'daki Tablo 4'e, Tip B ve S icin, 6rnekleme testi olarak, EN 285'teki tablo 4'teki gibi, buhar
kalite testleri eklenmesine karar verilmistir.

‘/ Bolim 9'daki Tablo 4'e , aynen EN 285'teki tablo 4'te oldugu gibi, B ve S tipinin bitin testleri igin
BD testleri eklenmesine karar verilmistir.

‘/ Bolim 9'daki Tablo 4'e, B,S ve N tiplerinin drnekleme testi igin, aynen EN 285'teki tablo 4'te oldugu
gibi, akustik gli¢ taniminin eklenmesine karar verilmistir.

/ Bolim 9'a Tip B 6rnekleme testi icin hava kalinti testi ve heliks testi eklenmesine karar verilmistir

‘/ Bolim 9'a galisma testi ve BD testi veya daha iyisi heliks testi ilave edilmesine karar verilmigtir.

/ EK-B nin 2inci paragrafindaki "operator tarafindan yapiimasi beklenen" ifadesi, "operator tarafindan
yapiimasina ihtiya¢ duyulan" ifadesine degistirilmesine karar verilmistir.

Testler B tipi sterilizator
Ornekleme Calisma 0Q OP (verim)
Donanim kalibrasyonu (kayit edici, X X A
gosterici, islem gostergelerinin
kontrol edicisi)
Hava sizinti X X X A
Dinamik sterilizator kabin basinci | X
Bos kabin X X X A
Heliks i¢in buhar penetrasyonu test | X X X A
cevirimi , BD
Katlanmamisg kati ylk 0 0
Tek katli kati yik X 0
Cift kath kat ylk X X3 X3 Kullanilan veya
Cukur yik A X X3 X3 belrlenen OQ yik
- tipi 3 defa tekrar
Gukur yik B 0 0 0 edilecektir
Tek katli kiiglik pordz yuk X 0
Cift kath klguk poroz yuk X 0
Tek katli ful pordz yiik 0 0
Cift kath ful pordz yiik X X3 X3
Tek katli kliglik poroz esya X 0
Cift kath klguk poroz esya X 0 0
Por6z olmayan yukte gorsel X X X Y
kurutma /poréz yuk igin tartarak
kurutma
Hava kalinti (tartisilacak) X X
Mikrobiyolojik testler X 0 0

Y : Yillik, X : Zorunlu, X3: Zorunlu tekrar edilebilir (3 test), O : Segimlik




Testler

S tipi sterilizator

Ornekleme Calisma 0Q OP (verim)
Donanim kalibrasyonu (kayit edici, X X A
gOsterici, islem gostergelerinin
kontrol edicisi)
Hava sizinti X X X A
Dinamik sterilizator kabin basinci | X
Bos kabin X X X A
Heliks igin buhar penetrasyonu test | X X X A
gevirimi , BD
Katlanmamis kati yuk 0 DX3 DX3
Tek kath kati yuk X DX3 DX3
Cift kath kat ylk X DX3 DX3 Kullanilan veya
Gukur yiik A X DX3 DX3 belrlenen OQ yuk
- tipi 3 defa tekrar
Cukur yik B 0 DX3 DX3 edilecekir
Tek kath kiglik poréz ylk X DX3 DX3
Cift kath kiiguk pordz yik X DX3 DX3
Tek kath ful pordz yiik 0 DX3 DX3
Cift katl ful poroz yuk X DX3 DX3
Tek katli kUguk por6z esya X DX3 DX3
Cift kath klguk pordz esya X DX3 DX3
Por6z olmayan ylkte gorsel X DX3 DX3 A
kurutma /por6z yuk igin tartarak
kurutma
Hava kalinti (tartigilacak) X
Mikrobiyolojik testler X 0 0
Y :Yillik, X : Zorunlu, X3: Zorunlu tekrar edilebilir (3 test), O : Segimlik
Testler N tipi sterilizator
Ornekleme Calisma 0Q OP (verim)
Donanim kalibrasyonu (kayit edici, | Xa Xa Xa Xa
gosterici, islem gostergelerinin
kontrol edicisi)
Hava sizinti
Dinamik sterilizator kabin basinci | X X X X
Bos kabin
Heliks i¢in buhar penetrasyonu test
cevirimi , BD
Katlanmamis kati yik X X3 X3 X3
Tek katl kati yuk
Cift kath kati yik




Cukur yik A

Cukur yik B

Tek katli kUgtk poroz yuk

Cift kath kigik pordz ylk

Tek katli ful por6z yuk

Cift kath ful poroz yik

Tek katli kliglk porz esya

Cift kath klguk poroz egya X

Por6z olmayan ylkte gorsel
kurutma /por6z yuk igin tartarak
kurutma

Hava kalinti (tartigilacak)

a, Eger vakum altinda hava gekmek mumkin ise




Bolum 12
PrEN 13060sartnamesini hakkinda bazi soru ve

cevaplar

Bu sarthame sterilizasyonun guvencesgitthr, cihazin giivencesidir.
Doktora dgil Ureticiye hitaben yazilngtir.
Bu sartnameye uyulmasi zorunlulukglegoniilliiliik esasina dayarit
Avrupall otoklav Ureticilerinin bile bgartnameye tam olarak uyduklarini séylemek zordur.

Bu sartname neyi anlatir?
Bu sarthame; emniyetli bir otoklavin nasil imal edilgice ve bulundurmasi gereken fizik
Ozelliklerin detaylarini anlatan teknik bir yol itasindan ibarettir.

Bu sartname kime hitab eder?
Avrupa Birligi Uyesi Ulkelere 60 litreden kuguk otoklav satmdigtinen otoklav fabrikasina
hitaben yazilnytir. Otoklav Ureticisi mihendisler artnameyi esas alarak otoklav Uretirler.

Bu sartname kime hitab etmez?

Bu sarthame son kullaniciya (doktora) hitap etmez, latokaticisina hitap etmez. Fakat
kullandiklari veya sattiklari cihazin teknik oziedirini bilmek istedikleri durumda kozmetik,
saglik ve estetik meslek guruplari Bartname ile igkilendirilir.

Bu sartname neyi belirlemez?
Bu sorunun cevalarthamenin Bolum-1 (Kapsam)'in da acikca yazilidir:

Bu Avrupa standardi, sivilar ve kimyasal tringgn kullanilan otoklavlarin
standartlarini belirlemez. Otoklavin bulugduodadaki riskleri belirlemez. Daha da dnemlisi;
bu Avrupa standardi i1slak sicak yapilan sterilivasy rutin kontroliniin ve gecergilnin
gereksinimlerini belirlemez.

Goruldiga gibi, prEN 1306Bartnamesi iddia edildi gibi sterilizasyonun giivencesi
degildir, cihazin glivencesidir. Bu ¢cok 6énemlidir 2 defkunmali ve defalarca
degerlendirilmelidir. Halbuki bizim tGlkemizde bgarthame sanki otoklav pazarinin ve hatta
sterilizasyonun anayasasi zannedilmektedir.

Bu sarthame yegane otoklav standardi dgldir

Otoklav Uzerine diuinyada tek standart prEN13@&Gthamesi daldir. Uluslar Arasi
Standart Organizayonu (ISO) tarafindan ortaya kongibaska standartlar da vardir. Ogtie
ISO 11134, ISO 13683 standartlari otoklav ile itjil Ayrica AAMI (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation) isimli kardrDA tarafindan desteklenen
standartlari hazirlayan bir fg&@ kurumdur. Uluslar arasi olmayan (her Glkenindieq
binyesinde tanzim etgolabilecek) bgka (ulusal) standartlar da bulunuyor olabilir.

Dogal olarak ISO, CEN, ve AAMI standartlari esas itijga birbirlerine benzerdir.
Fakat bir tanesinin icermegini digeri iceriyor olabilir veya bir tanesinin ince del@yna
kadar tanimlagim ve 6nem verdi bir konuda (sensor sayisi, yukgmlugu vs) dger standart
daha silik ve iddiasiz kalmplabilir. Bu durum standartlari praé uygulamayi
zorlastirmaktadir.




Mesela prEN13066artnamesi otoklavda kullanilacagteme kagi koyan (Heliks)
cihaz 6zelliklerinin EN 867’ye uygun olmaskart kgsmaktadir (Bkz Madde 8.10). Fakat ISO
11140-1 standardsin ucunu EN867’'ye hdamaz, 6 tane indikator tanimlar (Bkz.
Indikatérler). Tanimlagh 6 cait indikatoriin 3 tanesi EN867 standardinda yer bgichalde
diger tipteki (Tip 3, 4 ve 6) indikatdrlerin EN 867asdardinda hig bir keutigi yoktur. Bu
durumda Tip 6 (emulasyon) indikatorlerini otoklada hangi standarda goére kullanmamiz
gerekecektir? Bu belirsizlik Gretici firmay! zormunda birakmaktadir.

Robert Reich’in 2005 yilinda yayinlagi‘standardin standardini yazmak™ isimli
makalesi uluslar arasi anlamda buharl sterilizatéindartlarinin standart olmayan
maddelerinin diinyadaki yansimalarini konu atmiUreticilerin birden fazla standardi
izlemek zorunda birakilmasi, para y@iict kaybi ve hatta pazar kaybina kadar giden
zararlara sebep olmaktadir. g standardin sebebi; muhtemelen Uretici tlkeldaha fazla
para ve imtiyaz talebi olabilir. Standartlarin siandardi yapiimadan sayisiz standart
uretilmistir. Bu konunun bundan sonrasi bu esergndi gikar.

Bu sarthname kimi ne kadar baglar?
38 numarall kaynaktgunlar yazmaktadir: "Standartlar yasal olarak uynzorunlu olan
belgeler dgildir; standartlari uygulamada gonullulik esastir”.

Bu cok d@ru bir ifadedir. Halbuki bizim Glkemizde yartname mucbir belge olarak
yaptirim gerekcesieklinde kutsanmtir. Avrupa’daki otoklav Uretici firmalar bile bu
sarthnamaye %100 uyumlu cihaz tretmiyorlarken bizlkeitnizdeki busartnameye duyulan
sadakatli anlamak zordur. Unutmayiniz ki baktetréisi bulunmayan fakat EN13060
sartnamesine uygunluk belgesi bulunan bir otokl&eriizde ithal edilmekte ve bolca
satilmaktadir. Ote yandan bazi otoklavlar hekimiériveya kurumlarimiz tarafindan
EN13060sartnamesine uygunluk belgesi bulunngdgin maalesef bir kenara itiimektedir.

Pordz ne demektir?

Ingilizcede “po-rous” kelimesi bir gok dgliolan, 5131, veya havayi veya sivilari gegiren
anlamina gelir. Turkcede farkh bir anlami varddtizensiz girinti ¢ikintili yizey” anlaminda
kullantlir. prEN1306Gartnamesinde pordz kelimesi ile tekstil Griinlemiysuyu emen
kuma, pamuk, gazli bez gibi Grunler ifade edi$mimasina ramen, bazi kaynaklarda
diizensiz yuzeyi olan cisimlgeklinde Turkgeye cevrildi veya dyle anlaldig

gorulmektedir. PrEN1306§artnamesi boyunca pordz kelimesi “suyu emen” olarak
anlgiimalidir.

Bu sartname B sinifi otoklavi 6ne ¢ikarmaz

Hayir busartname S ve N tipi sterilizatorleri kotilemez, egthez, ikinci sinif muamelesi
yapmaz. prEN 1306@artnamesi her 3 tip otoklav icin de gecerli Urekinmallarini anlatir. Bu
sarthamenin B tipi otoklavi kabul edilebilen yegasterilizator olaraksaret ettgi
soylencesinin ash yoktur.

Bu sartnamenin son kullaniciya (doktora) baksi nedir?

Bu sarthname son kullaniciyr (doktoru) sterilizasyoniyaplgi halde yaptim
diyebilecek potansiyel bir suclu olarak ele &artnamenin hemen her paragrafinda bu
diUstincenin izlerine rastlamak mumkindudr. Kullanicisamtecilik yapip kayitlari
degistirebilecesi ihtimaline kagi 6zel bir cihaz 6zel kod veya 6zel anahtar il&awtlara
ancak teknisyenlerin girebilir olmasiart kgar. Mesela prEN1306§artnamesinin 4.4.3.4
numaral maddesi doktorun bu gine kadar kac tamdizasyon yapg bilgisini, otoklavin
belleginde saklanmasigart kggmaktadir. Otoklavin bu sayilarin doktor tarafindan
degistiriimesine engel olacagekilde dizayn edilmesinjart kasar. Ayrica Madde 4.4.5 Not



2'de slem degerlendirme sistemi tarafindan sterilizasyonun yetéup olmadginin yaziciya
yazdiriimassart kasulmaktadir. Bir bgka 6rnek 4.4.4.1.1 numarali maddedir. Bu maddeye
gore, otoklav Ureticisi, sterilizasyon kayitlaren az 1 sene saklayacgdkilde otoklav
uretmeye mecbur birakilgtir. Daha da ileri giderek Madde 4.4.3.4'te ¢cevisayacinin
kullanici tarafindan dgstirilemez yapiimasingart getirmgtir. Buradaki digiince doktorun
sterilizasyon yapmagh halde yaptim diyerek yalan séylemesi ihtimalidmine ge¢gmektir.

Teknik bakim bile Madde 4.8.2.4'e yapilargidilik ile kullanicinin ist&inden
ctkarihp zorunlu hale getirilmgiir. Doktorun kendi otoklavina bakim yapmayabilgice
distndimds olmalidir.

Buna benzegekilde daha bir cok maddede doktorun sterilizasyapmayan fakat
otoklavi gostermelik olarak bulunduran bir insaarak gordginiu anliyoruz. Sonug olarak
yapilan her sterilizasyonun belgeye dokulmegani kasmaktadir (Bkz. Madde 4.4.5 Not 2).

Bu sartnamenin bu zihniyet ile kaleme aligmeimasi, sterilizasyonun birilerine veya
bazi makamlara ibraz edilmesi beklentisini kegdililen akla getirmektedir.

Bu sartnamenin doktorlari inciten bu tslubu yenidendgizgecirilmelidir. Hi¢bir
doktor sterilizasyon yapmamak igin otoklav satma.

Bazi terim ve anlam karmaalari

prEN1306Gartnamesinde otoklav yuktnun hacmgitleagirli g1 kilo gram olarak
birimlendirilmis, hesaplanng| dezerlendirilmis, sinirlandirilmg veya belirtiimitir. Sterilize
edilecek yukun hacmi birinci planda gozetilmetini Halbuki ylizey alani veya hacmi esas
alinmahydi. Bir marka otoklavin kullanici el kitaola “2 kilodan fazla yuk konulmaz”
cumlesi yer almaktadir. Bu cimle ne anlama gelnuié@eDavye, ayna, presel ve cerrahi
malzemeler terazide tartilmali midir? Hasta gitiiin 6zgul girligl, siman camindan azdir.
Bu durumda kabin plastik spattil ve siman camukaliasa dolduruldiunda bile hentiz 2 kg
agirhga ersmemg olabilir. Veya sadece bir tane tepsinin icerisiiaeye takimi konulmgu
olsa 2 kilodan fazlagrliga sahip olabilir. Halbuki kabin Blugunun ytzde X miktarindan
fazlasini doldurmayinigeklindeki bir uyari yeterli olacakti.

Sartname boyunca birimlendirme kargaail da vardir. Orgn Madde 4.4.4.2.3
icerisinde heniC ve hem de Kelvin derecesi kullaniimaktadir. Binaki madde icerisinde
basing birimi olarak hem paskal hem bar kullaniltadk.Sartnamenin neredeyse her
maddesi birim ciftleri ile doludur. Bu birimlendimrgaitlili gi okuyucuyu kafa kagikligina
suriklemektedir.

Madde 3.1'de yazilan mutlak basing, Madde 3.6 ddayakalibrasyon, Madde 3.35'de
yazilan kati, Madde 3.37'de yazilan sterilizasyanimlari eksiktir.

Madde 3.36'da steril tanimi yapilirken prionlargtdahil edilmedii halde
sarthameye prion programi eklerytm.

Madde 3.19 ve 3.20 fevkalade kafa kancidir. Cukur yik A ve Cukur yiuk B
tanimlari dnemli bir karma yaratmaktadir, pratik uygulamalardan kopuk, glitkéen uzak,
tamamen sanaldigartnamenirekil A.1, A.2 ve A.3 Uinde gorilen siniflamanin et hic
bir uygulama alani yoktur. Ayrica neye goére bu raka ve oranlar verilngtir, bu
rakamlardan daha derin cisimlere buhar penetrasyonalmadgina dair hi¢ bir yayin
yoktur.

Madde 3.25 te tibbi cihaz tanimi hatali yapiimdktaBilgisayar yazilimi tibbi cihaz
olarak gosterilmtir. Ayni tanim igerisinde bgka kavram hatalari da vardir.

Neyin sterilize edildiine gbre B, N, S tipleri tanimlangtir. Yani Sterilizasyonun
siniflamasi sterilizatorden gansiz yapilmgtir. Bu tanimlama, sterilizatori
siniflandiramayinca, sterilize edilecek nesneleniflandirmak mecburiyeti ortaya cikstir.
Dolayisi ile gukur yuk A ve B gibisart detayli ve pratikten kopuk tanimlamalara intiya




duyulmustur. Halbuki sterilizasyon siniflamasi Bolum 5 téaduldigi gibi yikten bgimsiz
yapilsaydi, cukur yuk A ve B tanimlamasi gerekmeig&c

Piyasadaki otoklavlar bu sartnameye uygun mudur?
Bu eserin kaynaklar bélimiinde bulunan 53 numarakaie Dinya Sgik Orgutiinin bile
esas alarak referans kabul gttiluslar arasi bir yayindir. Bu ¢ginada kullanilan otoklav
cihazi suyu devri daim kullanmaktadir. Halbuki saglevri daim kullaniimasi EN 13060
sartnamesinin 4.7.3.2g maddesine aykiridir. Oylesanforki, uluslar arasi yayinlarda bile
sartname ihlal edilmstir. Dinya Sglik 6rguti bile refere edegecalismalarda EN13060
sarthnamesine uygunluk gézetmatii

Madde 4.7.3.2’nin sonuna yeni bir madde ilaveezdht suyun yeniden kullaniimasi
yasaklanmytir. Sadece bu gesiklik bile sohret otoklavlardan en az 2 tanesinin EN13060
uygunluk belgesinin gecersiz kalmasi anlamina g€linki bizim piyasamizda en ¢ok
satanlardan ikisinin suyu devridaim kullaniimaktadi

Muhtemelen EN1306§arthnamesi henliz revizyon halindeyken tretim yapamatar
prEN13060'1 esas aldiklarini kullanici el kitapteta belirtmglerdir. EN13060 ile prEN13060
arasinda teknik detay farklari vardir. Bu farklea@men uretilmg bulunan otoklavlarin bu
sarthameye uygun olmaglipek aciktir.

Madde 4.8.2.2.p kullanici el kitabinda basin¢ zagrafiginin kullaniciya
verilemesinisart kasar. 27 tane el kitabindan 3 tanesinde bu grafiknaegtir.

Madde 4.7.7 otoklava ghridan buhar uygulanabilegei sdyler. Madde 4.8.1.f ise
disaridan uygulanan buharin 6zelliklerini tarif edesikat incelenen higbir kullanici el
kitabinda otoklavin harici buhar gimden bahsedilmemektedir.

Madde 4.7.5 Otoklavin gshridan basingli hava alarak gahlabilir Gretilmesini teklif
etmis olmasina rgmen boyle Uretilngi bir otoklava rastlanmantir.

Madde 4.3.2.1 “Sterilizator en az bir standast beglantisi ile donatilng olacaktir”
der.incelenen otoklav ve otoklav kullanici el kitaplaartest bglantisi soketine
rastlanmanstir.

Busartlar altinda Avrupa standartlarinin Avrupali igir tarafindan sadik bir
sekilde uygulandiini séylemek zordur.

EN13060sartnamesine uygunluk belgesi nasil temin edilir?
Nuve AS. Ar-Ge Mudurt Sn Yusuf Cetinkaya bilgiyi vermistir:
EN 13060 standardina uygunluk beyani sireci Ulkdenaddigu gibi Uretici firmanin
Ulkesindeki TSE benzeri kuruja bgvurusuyla bglar.
Belgelendirmeyi yapacak kuruluiretici firmay! denetler, standarda uygun Uregilatidia
edilen iki adet cihazi secerek bir tanesini ilggktlerin yapilabilmesi icin test laboratuvarina
alir, diger cihazsahit numune olarak firmada kalir ( TSE ¢ala prosedurt bgekildedir ).
Yapilan testler sonucunda standarda uygiuntespit edilen cihaza TS EN 13060 standardina
uygunluk belgesi verilir. Belgelendirme kurglulaboratuvarlarinda testleri yapabilgcgibi
fiziksel imkanlarin olmamasi durumunda, testlestioi firmada yapar veya testlerin
yapilacgl taseron firmalarda kullanabilir ( EMC ve LVD testlecin taseron kullanilabilir ).
Bu belge alindiktan sonra belgelendirme kuuluretici firmayi enaz yilda birkez
denetlemeye yetkilidir.

Nasil oluyor da uygunluk belgesi bulunmasina rdmen otoklaviarda EN13060
sartnamesine uygunsuzluk goérilmektedir ?
Nuve AS. Ar-Ge Mudur Sn Yusuf Cetinkaya bilgiyi vermistir:




Uretici teknik dosyasinda veya urin giiderinde EN 13060 standardina uygun Gretim
yaptgini beyan ediyorsa ve Uriinl uygurgitlee o zaman belgelendirme kurgiunun
glvenirligini sorgulamak gerekir. CE belgesinde EN 13060daashina uygunlgunu beyan
ediyorsa ama bu beyana uymuyorsa o zaman Uretiaiga belgelendirme kurujununda
sorumlulgunu yerine getirmedi goruliir. Uretici EN 13060 standardina uyguuou beyan
ettigi slrece bu standarda uymak zorundadir.

Uretici, cihazinin EN 13060 standardina uyggohu b&imsiz bir test kurulguna
test ettirdikten sonra algl belge ile kanitliyorsa fakat cihaz uygurgillee o zamanda
bagimsiz belgelendirme kuriyunun gavenirlilgini sorgulamak gerekir.

Sartnameye uygunluk belgesinin firmayi ba&layici bir yaptirimi yok mudur?
Nuve AS. Ar-Ge Mudirt Sn Yusuf Cetinkaya bilgiyi vermistir:
Uretici firma EN 13060 standardina uygun uretimrgag zorunda dgldir ancak
uygunlyggunu beyan etrgge ve bu beyani akredite kurgiharafindan onaylangsa ve
piyasaya Uriin strngge o zaman uretici firma EN 13060 standardina uygehm yapmak
zorundadir. Bu durumda uygunsuzluk tespit edildildenra olgabilecek risk durumuna gore
piyasadaki drtinleri geri g@gmaya kadar uzanabilecek yaptirimlar zinciri vardi

Piyasadaki otoklaviar EN13060'a uygun mudur?
Nuve AS. Ar-Ge Mudirt Sn Yusuf Cetinkaga bilgiyi vermistir:
Bu sartin sglanmadgi bircok otoklav cihazi mualesef kullaniimaktadiN 13060
standardinin gegeolarak ici bg malzemelerin sterilizasyogléminde cihazin inebildi
vakum seviyesi onemlidir, Ureticilerin manometrasibal ile mutlak (absolute) basing
arasindaki farki bilmeleri ve cihazlarinin mutlaksinci otomatik olarak algilamasi gerekir.
Cihazin kullanildg cografi bolgeye gore inilen vakum seviyesi farklili&gerecginden
otomatik basing algilamaninganmasi gerekir. EN 13060 standardina uygunsuzaralo
bircok madde yazmak mumkundir ancak, sterilizasylemini tehlikeye atabilecek
hususlarin 6zellikle kullanici tarafindan cok iyifmesi gerekir.

Piyasadaki otoklav kullanici el kitaplari prEN13060a uygun mudur?
prEN13060sartnamesi otoklav kullanici el kitaplarinin hanggiteri mutlaka iceriyor olmasi
gerektgini Madde 4.8.2.2'de acikca belirtgtir. Simdi piyasamizda satilan 27 tane otoklavin
el kitaplarinda bu maddelerin bulunup bulunngadiinceleyelim, kullanici el kitaplarinin
prEN13060’a uygunluklarini gérelim.

Piyasamizda satilan 27 tane otoklav kullanici talggiklari bigim ve igerik olarak
incelenmitir. Mmkin oldgu kadaringilizce orijinal belgeler incelenmiger orijinal belge
bulunamadiysa el kitabinin Tirkce cevirisi incelégim Madde 4.8.2.2 de yer alan a dan t ye
kadar butursartlar 27 tane el kitabinda teker teker denetlgtimAsagidaki sonuclar elde
edilmistir

® Yiklenen parga lyana maksimumgrlik, yuklenen tepsi/sepet ve/veya rafiba maksimumagarlik ve
maksimum toplamgarli gin ne olabilecgi (Madde 4.8.2.2a);
21 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykia hazirlanmgtir.

* EN 868'e gore sterilizatdr de kullanilabilecek pt&ren materyalin 6zellikleri (Madde 4.8.2.2b);
18 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykia hazirlanmgtir.

® Kontrollerin ve gdstergelerin tanitimlari (Madde842.2c);
2 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykiayhazirlanmgtir.



® Su deposuna konulabilecek minimum su miktar (Mad8e.2d);
14 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykia hazirlanmgtir.

® Su deposunun gerekli olangadtiima siklgi, temizlenmesi ve taze su ile doldurulmasi (Mati8e2.2¢e);
5 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykiayhazirlanmgtir.

¢ Kullanilacak suyun kalite 6zellikleri (Madde 4.29;

21 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykia hazirlanmgtir. Bir cok firma
otoklavda distile su kullanmasi gergiatii yazmakla yetinngi, suyun iyon profili ve iletkenlik
gibi 6zelliklerini belirtmemtir.

® Ariza durumunda ne yapilaga(Madde 4.8.2.2Q);
4 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykiayhazirlanmgtir. Neredeyse bitin
firmalar bu maddeye sadik kalgtardir.

¢ Kullanilabilir sterilizasyon dongulerinin tanitinjMadde 4.8.2.2h);

7 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykiayhazirlanmgtir. Bu madde
kullanici el kitabina mutlaka yazilgwlmasi gerekirdi.iki tanesi hari¢ bu 7 otoklavin
prEN13060’a uygunluk belgeleri vardir).

® Bu standardin Ek D’sinde tanimlagdisekilde mevcut sterilizasyon ¢evirimlerinin her Simin verim
kapasiteleri(Madde 4.8.2.2i);
23 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykia hazirlanmgtir.

Guvenlik cihazlarinin tanitiimasi(Madde 4.8.2.2));
14 tane otoklavin kullanici el kitabr bu maddeykia hazirlanmgtir.

Kullanilabilir boslugun boyutlari(Madde 4.8.2.2k);
17 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykia hazirlanmgtir.

® Yik destek sisteminin yapisi(Madde 4.8.2.2l);
15 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykia hazirlanmgtir.

® [zin verilen gevre sicak, basinci ve nem argi(Madde 4.8.2.2m);
15 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddaykiri hazirlanmtir.

* [slem dongisiniin tanimlanmasi (Madde 4.8.2.2n);
17 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykia hazirlanmgtir.

® Cevirimin her fazi dahil olmak Uzere, her bir sliegesyon ¢evirim secegimin maksimum sicakliklarinin
tanimlanmasi (Madde 4.8.2.20);
7 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykiayhazirlanmgtir.

* Jslem cevirim(ler)i igin, zamana karbasing ilgkisi diyagraminin tanitiimasi(Madde 4.8.2.2p);
24 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykiia hazirlanmgtir. Kullaniciya
beyan edilmesjart kasulan bu diyagram bazi Uretici firmalar tarafindanggbi



saklanmaktadir. Yurt gindaki Gretici firmaya eposta ile bu diyagram sdugunda basing
zaman grafii yerinesema gonderngtir. Bir bagka firma biz bilmiyoruz cevabi versgtir.
Halbuki bu grafik otoklav satin alirken incelenmgsreken ilk materyaldir.

® Bu standartta tanimlangh sekilde test yuklemeleri icin maksimum toplam dézeyiianinin
tanimlanmasi(Madde 4.8.2.2q);
7 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykiayhazirlanmstir.

® Dugmesi agildiktan sonra sterilizatoruin rutin kullararhazir olmasi i¢in ne kadar sire gergkfiladde
4.8.2.2r);

24 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykia hazirlanmgtir. Ureticilerin bu
basit bilgiyi kullanici el kitabina yazmayi unutsneimalari pek mumkunddr.

® Sterilizatdriin kayit treten bir kaydedicisi vargabul edilebilir sterilizasyon déngusinin referdagitlari,
kabul edilebilir basing ve sicaklik toleranslaririn listesi ve kayitlarin nasil okunup yorumlangdiadde
4.8.2.2s ve t);

18 tane otoklavin kullanici el kitabi bu maddeykia hazirlanmgtir.
Sonug:

Incelenen 27 tane otoklav kullanici el kitabininthirgsi prEN1306Gsartnamesi
tarafindan belirtilen 6zelliklere uygun bulunmatmi

‘/Genellikle el kitaplari muhatap olarak kimi adbelli desildir. Sadece bir tane firmaya
ait olan otoklav modellerinde kullanici el kitapléDear Doctor” ifadesi ile bgamaktadir.

‘/Bir cok kullanici el kitabinda “sicak kisimlara dwinayiniz” yazmaktadir. Bir insan
sicak kisimlara dokunmadan bilemey@&aein sicak parcalar tek tek sayiimaliydi.

‘/Incelenen el kitaplarinin hig¢ birisinde biyolojilsten nasil yapilaga anlatiimangtir.
Ayrica Bowie Dick test programi tanitilgiiakat kag tane test kiti kullanilaggave kabinin
nerelerine yerlgirilecegi anlatiimamgtir.

Bugiin piyasamizda satiimakta olan otoklavlarindwutti el kitaplarinin bigcimsel
incelemesindesagidakiler tespit edilmtir:

‘/Kullanlm el kitaplarinin gig bélimunde el kitapginin bir kisminin veya tamaminin
kopyalanmasi, basiimasi,galmasi yasaktir diye yazmaktadir. Bunun sebebi degildir.

Bu yazi sebebi ile bir cok otoklavi burada yeteér aciklayamadik tanitamadik kullanici el
kitabinda yazilanlari bu eserde yayinlayamadikyo&uya resimlerle agiklama veremedik.

¢Ku|lan|0| el kitaplarindan bazilarinin sadéegilizce olan kisimlari Tirkceye gevrilerek
teksir katlara basilmy, italyanca olan kisimlaitalyanca olarak birakilrstir. Yarisi Tirkce
yarisiitalyanca olan bu belge, kullanici el kitabi olasadklavin ambalaji icerisine
konulmustur. Bu otoklav buekilde (ithal edilip) satilmaktadir. Muhtemelen Kiye’'deki
doktorlarin kullanici el kitab1 okumayacaklar1 velgiyac duymayacaklari var sayilgni
olmalidir.

‘/Ulkemizde uretilenler hari¢c sadece 2 tane otoklakmaninda ve Uzerinde yazan dil
Tiurkcedir. Bu tespite dayanarak, otoklav Uretionglarin ¢cok buytk bir bolimanin
Tarkiye'yi Pazar hedefi olarak dinmediklerini séylemek mamkunddir.

Ulkemizde uretilenler harig¢ hicbir otoklavin kullanel kitabinin orijinali Turkge
basiimamytir. ithalatci firma tarafindan Turkcet&ilmi stir. Bu tespit de Ureticinin hedefinde
Tarkiye bulunmadiini géstermektedir.



‘/TUrkge ceviriler bir cok Tirkge gramer ve yazimatat icermektedir. Orrign niifuz
etmek yerinenifus etmekyazilmstir, gérinmek yeringozikmek kelimesi kullaniimgtir,
0zel olmayan isimler apstrof ile ayrilghir. Turk dil kurallar ve ifade temizli bakimindan
ele alindgl zaman kullanici el kitaplarinin daha 6zenli Hanabilecgi acikca gortlmektedir.
Kullanici el kitabinin kagandakullanim kilavuzu veyakullanma kilavuzu yazilmstir.
Halbuki kullanmanin kilavuzu olmaz, kullanicinitakuzu olur. Ayrica kilavuz kelimesi
yerine el kitabi kelimesi hem akila yatkindir henjireal kelimeye (guide) daha uygundur
(User guide=Kullanici el kitabi).

Asagidakiingilizce terimler yank anlamlandiriimg veya Tirkceye yardicevrilmistir

1- Ultraviyole kelimesi kizilotesi olarak dilimizgevrilmistir. Dogrusu mor otesi
olmaliydi.

2- Chamber kelimesi oda olarak cevirinel kitabini okuyan kullanicinin oda kelimesi
ile yasadgimiz odayi anlayarak yaniimasina sebep olupanuHalbuki bu kelime otoklav
kabinini ifade eder. Kullanici el kitabina “odaaktgl dismeden kapa agcmayiniz
yazilmstir”. Halbuki burada kabin sicakh anlatilmaktadir.

3- Bir ¢ok el kitabinddngilizce porous kelimesi ya delikli olarak dilimizevirilmistir,
veya yumgak malzeme olarak dilimize cevirilgtir. Halbuki suyu emen anlaminda
cevirilmesi gerekirdi (Bkz B6lim 11 prEN13060 Madgi@9). Pratik uygulamada 6nemli
yanlilara sebep olmasaydi bu ygngevirinin bir mahzuru olmayacakti. Fakat otoklaetici
firma “2 kilo por6z yuk” diye yaz@ zaman suyu emen malzemeyi yani kgnpamuk ve
gazl bezi kast etmektedir. Halbuki Turkge el kitalmkuyan kullanici 2 kilo ptrazli
malzeme ifadesinden davye, makas, portegu, prakstacaktir. Bu hatay! yapan ¢ok sayida
kullanici el kitabi vardir. Bazi el kitaplari hdamrken tam olarak anlamlandiramadiklari bu
kelimeyi oldiu gibi koruyarak por6z yukeklinde Turkcelgtirmis ve bdylece hata
yapmaktan kacinrgtir.



Bolim 13
Bazi Terimler Tanimlar

Antisepsi: Dezenfeksiyon viicudun icinde yapilira buna anssagi verilir. Bunu yapan
kimyasal maddeye antiseptik adi verilir. O haldeettgeksiyon ve antisepsiyi birbirinden
ayiran 6zellik viicudun icinde veyasthda yapilimasidir. Orga, %3 lik sodyum hipokloriti
infekte kok kanalina uygulagimizda antiseptik ismini veririz, ayni kimyasal naagi %54
konsantrasyonda muayene odasinin zeminine uyguladda dezenfektan ismini alir.
Atmosfer basinci:Her hangi bir yukseltide tespit edilen hava basimcBunar6latif basing
veyabarometrik basing adi da verilir.
Bagil nem: Bkz. Havanin nemi
Barometrik basing: Bkz. Atmosfer basinci
Cukur yuk A ve B Bu kelimenin tanimi i¢gin prEN1306@&rtnamesinde Madde 3.19 ve
Madde 3.20 ‘e bakiniz. Ayricgekil A1, A2 ve A3 ‘e bakiniz.
Dezenfeksiyon
Mikroorganizmalarin sporlgekilleri hari¢ olarak dldurilmesgleminedezenfeksiyondenir.
Bunu yapan kimyasal maddeye dezenfektan adi vekilitisepsiden farki icin bkz antisepsi.
Havanin nemi: Hava = %78 azot, %21 oksijen, %0,9 argon, %0,Bdadioksit, eser
miktarda asal gazlar, parcacik ve su buharindagaolbir gaz kasimidir. Havanin yapisinda
bulunabilen su miktarina havanin nemi denir. Atreasfyer kabgundan itibaren ilk 11 km
lik tabakasi (troposfer) icin bu tanim gecerli@rfarkli nem tanimi yapilabilir.

1) Mutlak (absolute) nem Birim hacimdeki havada bulunan suyunragidir (g/nt).

2) Bagil nem: Birim hacimdeki havanin suya yilizde ka¢ oraninoliggdn oldgudur.
Ornesin %70 b&il nem demek, havanin doygmhbale gelebilmesi igin gerekli su buharinin
%70'ini igeriyor demektir. Bal nem %100 oldgunda hava ve su buhari dinamik dengede
demektir. B&il nem %100'den kiguk bir derdeyse buharma, blyuk bir dgerdeyse
yogunlasma daha fazladir. Sicaklik ile @anem ters orantilidir. Sicaklik arttikga ayni
hacimdeki havanin doyma orani da yukselir. Bu siehdazil nem daima hangi sicaklikta
olculdigi ile birlikte telaffuz edilir. (Orngin bagil nem, 20 derecede %70 tir veygshanem
33 derecede %84 tir gibi). Havanirgibamemi yikseldikge sicaklik iletimi artar. Sediiei
artar. Elektrik iletkengi artar.

Bagil nemhigrometre cihazlari ile 6lgultr. Higrometreler yan yana dutar
tanesinin haznesi, bir ucu suya batirgpamuk fitile saplanmiiki tane termometreden
olusur. Pamuk fitilden buharian su termometreyi gatur. Diger termometre ile arasindaki
sicaklik farki havadaki su doyguglw kadardir.

Otoklav ile ilgili olarak havanin nemi terimini odugunuzda bgil nem anlailmalidir.

3) Ozgiin (spesifik) nem Havanin icindeki suyun garliginin, birim hacimdeki
havanin girigina oranidir.ingilizcedeki "moisture” kelimesinin Tirkcedeki takarsili gl
budur. Katilar igin de kullanilan bir terimdir. Kabir cismin ne kadar rutubet engdii de
tanimlar.

Higrometre: Bkz. Havanin nemi

Kati_yuk Otoklav kullanici el kitaplarinda bu kelime su eey®an, cukur olmayan, buhar
girginligine direng gosteren materyal (bisturi, makas, fasses) icin kullantlir.

Katlanmis yik Otoklav kullanici el kitaplarinda bu kelime stemdlsyon peetleri, kaitlar ve
benzeri materyal icin kullanilir.

Mutlak basinc: Deniz seviyesinde &lciilen atmosfer basincidir. roafer basing; 1 ¢m
kesitinde 76 cm yukseWindeki civa sitununun tabanda glurdusu kuvvetin bayaklgudur.
1atm=760 mmHg. (civanin ganlugu 13.595 g/crive yer cekim ivmesi 980.66 cri/slarak
alinir). Deniz seviyesinde atmosfer basinci ve akublasing birbirinegtir.




Mutlak nem: Bkz. Havanin nemi.

Oz isi; Birim kutlenin sicakigini 1°C yiikseltmek igin gereken i1si1 miktaridir. Formidgéde
gosterilir. Birimi cal/g.°C veya J/kg.°C ‘tir.

Ozgiin nem Bkz. Havanin nemi

Pirojen: Organizmaya girginde atgin ytkselmesine sebep olan.

Pordz yuk Otoklav kullanici el kitaplarinda bu kelime su enmateryal (doktor ongi,
pamuk, gazli bez, kungpicin kullantlir.

Rolatif basing Bkz. Atmosfer basinci

Sterilizasyon: 36 ulkede satilan kimyasal maddeler, antibiyotikie dozajlari, biyolojik
maddeler, insan ve hayvaslari, bitkisel ilaglar, 2210 tane katki maddesipéar aldg!
European Pharmacopoeia ansiklopedisine ve Eurdplearmacopoeia komisyonuna gore
sterilizasyonun tanimdyledir: bir Griiniin tizerine 1x2@anli mikroorganizma var iken bu
sayinin <1 taneye dirdlmesine sterilizasyon denir.

Amerika Birlgslik Devletleri'nde sterilizasyon standartlariniidelyen kurum olan
AAMI (Association for Advencement of Medical Instnentation), ISO11737-1 numaral
Tibbi cihazlar sterilizasyon direktifinin, mikrotmlojik metotlar boliminin, Kisim 1 'de riin
Uzerindeki mikroorganizma sayisinin tahmin edilntesgii ginda sterilizasyon tanimigdyle
yapar: "kabul edilebilir sterilite glivence duzeysalayacak olgiide ortamin
mikroorganizmalardan arindirilmasi” dir. Steriliigvence diizeyi (sterility assurance level
(SAL)) sterilizasyongleminden sonra ortamda canh mikroorganizma bulwmraksilgidir.

Bu kavram EN 556 no'lu Avrupa standardinda da larsar, sterilizasyon icin kabul
edilebilir SAL= 10° olarak bildirilmistir. Bu tanimdan da anjddigi gibi rutin sterilizasyon
prosedurinde, uygulama ortami mikroorganizmald@mmiinden arindirmak gg;, ortamda
bulunan mikroorganizma sayisini 1 milyon santimeipte 1 bakteri hiicresi seviyesine
indirmek olarak standardize edilgtir. Baska bir deys ile sterilizasyon mikroorganizma
sayisini milyonda birine girmektir.

Bu sterilizasyon tanimina 2 tane gerekce gostektedir. Birincisi zaten sterilize
edilmis tibbi cihazin Gzerindeki mikroorganizmalar inkidmllemez, ikinci gerekge ise bunlar
zaten kudltart yapilamayan mikroorganizmalardir. Getarak takip edilen mantgdyledir:
tibbi alet, 121 derecede 1 dakika bekggule canli bakteri sayisinin 1/10 azgidabul
edilir. Her dakika onda birine azalirsa, o hald#aRika sonra bakteri sayisinin 1000 de birine
dusttgu var sayilir. Canli mkroorganizma sayisi milyobdaazaldiysa bu sayi sterilizasyon
icin yeterli gortlmigtur. Kabul edilen SAL seviyesinin yakl& olarak 121 derecelik plato
peryodunun altinci dakikasinda ortaya @kkabul edilir.

Bu tanim otoklavlanmgi materyalin metrekipinde 1 tagarbon sporu bulunsa bile
steril kabul etmemizi gerektirir.

Bu, sulandiriimy, gewetilmis ve ici baaltilmig bir sterilizasyon tanimidir. Mademki
bu miktar bakteriye g6z yumulacaktir o halde nepiEN13060sartnamesinin 3.36 numarall
maddesi steril kelimesini “Bir tibbi cihazin tzete canli mikroorganizma bulundurmamasi®
olarak tanimlamaktadir?

Eger bakteri sayisinin milyondan biresddilmesine sterilizasyon diyeceksek ve bunu
yeterli kabul edeceksek o halde otoklavda biyoldiste hi¢c gerek olmasa gerekirdi?.
Biyolojik test paketleri 10 spor icerdiklerine gore, cevirimden sonra inkiiégienizde 1
tane spor canl kalacaktir ve bir koloni baktereyi@cektir. Biyolojik testte biz bu tUremeyi
normal mi kabul edegez?

Bu digunutlemez bile. Biz bu sterilizasyon tanimini kulteayacgiz. Bir materyalde
mikroorganizma varsa steril giedir. Sterilizasyonun dgru tanimisudur:

Mikroorganizmalarin sporlu ve vejetatif formlari hdia olmak Uzere tamamen ortadan
kaldiriimasi glemine sterilizasyon denir.
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PARAMETRE NUMUNELER iLGiLi MEVZUAT/STANDARTLAR
TURK |DUNYA |ABD AVRUPA | T.C.
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Nitel Berrak/ Berrak/ Berrak/ | Berrak/ Berrak/
Gorinim Berrak | Berrak | Berrak| Berrak| Berrak | Renksiz Renksiz Renksiz| Renksiz Renksiz
Tortu Tortusuz | Tortusuz | Tortusuz | Tortusuz | Tortusuz | Tortusuz Tortusuz Tortusuz | Tortusuz Tortusuz
Renk Pt-Co 0 0 0 0 0 <20 <15 <15
pH 5,55 5.41 5,07 5,17 6,63 | 6,592 6,5-8,5 6,5-9,5 6,5-9,5 6,5-9,5
iletkenlik uS/cm 3.4 2.3 2,1 1.8 402 | <2500
1.D.S mg/| 1.8 1,2 1.1 0.9 209 | <1500 < 1000 < 500
Demir | mg Fe+2/+3/| 0,01 0,00 0,00 0,02 0,00 <02 <03 <02 <02
Silika mg/I Si02/I 0.4 0,3 0.3 0.2 9.3
Fosfat | mg PO4/3-/I 0,07 0.06 0,06 0,05 0,04
Kadmiyum mg/| 0.00 0.00 0,00 0,00 0,00| <0,005 < 0,005 <0,01 < 0,005 < 0,005
Kursun mg/| 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00| <0,05 < 0,05 < 0,05 <0,01 < 0,025
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