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Oz

Sterilizasyon, bir tiriin tizerindeki canli mikroorganizmalarin ¢ogala-
bilen tiirlerini, patojenlerini ve spor sekillerini ortadan kaldiran ya da
inaktive eden fiziksel veya kimyasal islemlerdir. Sterilizasyon, hastalik
yapicl enfeksiyonlarin riskini ortadan kaldirmakla beraber bulagict
hastaliklarin yayilma riskini de en aza indirir. Sterilizasyon islemleri;
saglik sektoriinde, gida sanayinde, kozmetik iiriin hazirlanmasinda
kullanilir. Steril tibbi tirtinlerin imalat: kontaminasyon risklerini en
aza indirmeyi amaglamaktadir. Steril tiretim islemleri ikiye ayrilr.
Bunlar; son tiriiniin sterilize edildigi islemler ve bazi ya da tiim asama-
lar1 aseptik olarak hazirlanan tirtinlerin iglemleridir. Steril farmasotik
triinlerin tiretimleri temiz alanlarda yapilmahdir. Son tiriiniin sterilize
edildigi terminal sterilizasyon islemleri hastalar i¢in gelismis giivenlik
saglamaktadir. Bu derlemenin amac; ilag tiretiminde kullanilan sterili-
zasyon yontemlerini agiklamak, temiz odalar hakkinda ve sterilizasyon
islemi sirasinda dikkat edilmesi gerekenler hakkinda bilgi vermektir.

Anahtar kelimeler: Tibbi trtinlerin sterilizasyonu, aseptik
isleme, temiz oda

Sterilizasyon tibbi {irtinlerin imalatinda ¢ok 6nemlidir ve
tiretim prosediirlere uygun olarak yapilmalidir. Steril iire-
tim islemleri; son {irtiniin sterilize edildigi islemler ve bazi
veya tiim asamalar1 aseptik hazirlanan tirtinlerin iglemle-
ri olmak iizere ikiye ayrilmaktadir (1). Sterilize edilmesi
gereken preparatlar; parenteral preparatlar goze, kulak ve
buruna uygulanan preparatlardir (2).

1. Steril Tibbi Uriinlerin imalatt

Steril t1bbi irtinlerin imalatinda; mikrobiyolojik, partikiil
ve pirojenik kontaminasyonlarin risklerini en aza indir-
meyi amaglayan zorunluluklar vardir. Uretimin tiim asa-
malarmin; valide edilmesi, uygun hazirlama yontemleri
belirlenerek ve giincel farmakopede bulunan sterilite test-
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lerine tabii tutularak belirtilen limitler arasinda yiiriitiil-
mesi gerekmektedir (1).

2. Temiz Oda

Steril bir iirlin elde edebilmek igin iiretim yapilan cevre-
de, havada, duvarda, tavanda tiim yiizeylerde kirleticile-
rin standartlara uygun seviyede tutulmas: gerekmekte-
dir. Gerek ingai isleri gerek iklimlendirme ve filtrasyon
sistemi Ozel olarak tasarlanmis ve siirekli olarak basing
altinda tutulan bu odalar temiz oda olarak tanimlanmig
limitlere uygun olmalidir.

Saglik ve ila¢ endistrisinde Federal Standart FED-
STD-209 iptalinden itibaren temiz odalarin siniflan-
dirilmasi olarak Uluslararasi Standart I1SO-14644 ve
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EU-GMP Guidelinesda yer alan kurallar ve uygulamalar
diinya capinda yaygin kabul gérmektedir. Temiz oda s1-
niflandirmalar1 ISO-14644 dereceler 5-6-7-8 ve EU-GMP
Guidelines dokiimanlarinda yer alan (seviye, derece)
Temizlik Simifi A, B, C ve D olarak yapilmaktadir. EU-
GMPde FED-STD-209dan farkli olarak hacim olarak m3
esas alinmistir. Bu siiflandirmada ¢alisma ortamindaki
(in operation) veya ¢alisma zamani digindaki (at rest) te-
miz odalarda m3 hacim igerisindeki 0,5 mikron (pum) ve
daha biiyiik boyuttaki pargaciklarin sayis1 da dikkate alin-
maktadir (3). Tablolde hava siniflandirmalari, Tablo2de
temiz oda siniflandirmalari, Tablo3te ise EU GMP, US
FED-STD-209 ve ISO-14644 kriterlerinin karsilastirilma-
11 degerleri verilmistir.

Tablo 1. Hava Siniflandirmalari a (US FDA) (4).
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Hava smiflandirmalar: Tablo 1.de belirtilen;

a) Tim smiflandirmalar, faaliyet siireleri boyunca maruz
kalan malzemelerin/egyalarin yakininda ol¢iilen verilere
dayanmaktadr.

b) ISO 14644-1 tanimlamalari, birden fazla endiistrideki
temiz odalar icin tek tip partikiil konsantrasyonu degerle-
ri saglar. ISO 5 pargacig1 konsantrasyon Sinif 100'e esittir
ve yaklasik olarak EU Derece A'ya esittir.

c) Degerler, 6nerilen ¢evresel kalite seviyelerini temsil
eder.

d) Cokeltme plakalarinin ilave kullanimi istege baghdur.

e) Sinif 100 (ISO 5) ortamlardan alinan numuneler nor-
malde mikrobiyolojik kirletici madde vermemelidir (4).

Tablo 2. Temiz Oda Siniflandirmalaridir (5).
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Temiz Oda Siiflandirmalar1 Tablo 2.de belirtilen;

a) Temizlik klas1 B, C, ve D’ye ulagmak i¢in hava degisim
katsaysi, odanin biiyiikliigii ve personel sayust ile orantili
olmalidir. A, B ve C siuflar1 icin hava kalitesi sisteminde
HEPA filtre kullanilmalidir.

b) ISO 14644-11de istenilen partikiil degerleri kabul edi-
lebilir.

c) Bu alanlarda belirlenecek sinir degerler yapilacak ise
baghdir.

Tablo 3. EU GMP, US FED-STD-209 ve ISO-14644
Kriterleri Kargilastirilmali Degerleridir (6).
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d) Uretim esnasindaki degerleri ifade etmektedir (5).

2.1. Temiz Odanin Durumlar1

Durgun hal (Calisma zamani diginda); Inga tamamlanmus,
tim baglantilar yapilmis, ekipman monte edilmis ¢aligtyor
durumda ancak iceride personel yok demektir. Isletme hali
(Galigma ortaminda) ise; Inga tamamlanmug, tiim baglan-
tilar yapilmus, ekipman monte edilmis ¢alisiyor durumda
ve iceride tanimlanmis sayida personel calistyor demektir.
Klas A: Sterilitenin en yiiksek derecede olmasini gerektiren
bolgeler; 6rnegin acik olarak dolum yapilan aseptik bolge-
lerdir. Yiiksek riskli uygulamalar i¢in bolgelere; dolum bol-
gesi, tipa hazneleri, agik ampuller ve flakonlarin hazirlan-
masl, aseptik baglant1 yapma ornek olarak verilebilir. Nor-
malde, bu tiir kosullar laminar hava akimi ¢aligma istasyo-
nu ile saglanir. Laminar hava akimi sistemleri, agik temiz
oda uygulamalarinda, ¢alisma konumunda 0.36 - 0.54m/s
(kilavuz degeri) araliginda homojen bir hava hizi sagla-
malidir. Laminaritenin korundugu gosterilmeli ve valide
edilmelidir. Kapal izolatérlerde ve eldivenli kabinlerde tek
yonlii hava akimi ile daha diisiik hizlar kullanilabilir. Klas B:
Aseptik hazirlama ve dolum i¢in kullanilan, A derece bol-
geyi gevreleyen steril alanlar ve arka plan ortamudir. Klas C
ve D: Steril tirlinlerin iiretiminden daha az kritik agamalar1
gerceklestirmeye yonelik temiz alanlardir. Ekipman yika-
ma, soliisyon hazirlama alanlar1 6rnek olarak verilebilir (7).

2.2. Temiz Oda Havalandirma Sistemleri

Temiz odalarda tek yonlii hava akimi ve tek yonlii olma-
yan hava akimi olmak iizere iki ¢esit akim s6z konusu-
dur. Tek yonlii olmayan hava akimi, ortama belli bir de-
ger lizerindeki basingla verilen ve havanin karisik akisla
ilerledigi hava akimidir. Tek yonlii hava akimui ise ortama
sabit hizda verilen ve diiz bir dogrultuda ilerleyen hava
akimidir. Tek yonld hava akiminin uygulandig: temiz
odalar yiiksek temizlik diizeyi sagladig1 icin daha ¢ok
kullanilmaktadir (8, 9).

HEPA filtreler, yiiksek verimli hava filtreleridir. Bu filt-
reler temizlik sinifi 100-100.000 arasi odalar i¢in 6neril-
mektedir. Bu filtrelerin 0,3um ¢apindaki partikiller icin
verimliligi, %99,97den %99,995¢ kadar degismektedir.
Ultra dasiik partikiil hava (ULPA) filtreleri, ¢ok yiik-
sek verimli 6zel hava filtreleridir. Temizlik sinifi 1-100
olan uygulamalar i¢in gelistirilmislerdir. Bu filtrelerin
0,3pm c¢apindaki partikiiller i¢in verimliligi %99,999'dan
%99,99995% kadar degismektedir (3). HEPA filtreleri,
en az 0,3um ve iizeri boyuttaki toz ve partikiil maddele-

rin %99,97'sini uzaklastirmalidir. ULPA filtreleri ise, en
az 0,1um ve tizeri boyuttaki toz ve partikiil maddelerin
%99,999'unu uzaklastirmalidir (10).

2.3. Temiz Oda Tasarimi

Temiz oda tasariminda dikkat edilmesi gereken detay-
lar ve uygulanmasi gereken testler ve kontroller 4 grupta
incelenir. Bunlar; Tasarim Kalifikasyonu (DQ, Design
Qualification) Kurulum Kalifikasyonu (IQ, Installation
Qualification), Isletme Kalifikasyonu (OQ, Operational
Qualification), Performans Kalifikasyonudur (PQ, Per-
formans Qualification). Bu kalifikasyonlarin tamam-
lanmasiyla steril bir iriin elde edebilmek igin tiretim
yapilan gevrenin gereklilikleri karsiladig1 gériilmekte ve
belgelendirilerek kanitlanmaktadir (3).

3. Aseptik Hazirlanan Preparatlar

Aseptik bir siiregte hammaddeler, ilaglar, kaplar, kapak-
lar gibi tiriin imalatina dahil olan tiim malzemeler ayr1
ayr1 sterilize edilir. Daha sonra triiniin sterilligini ko-
ruyan ve mikrobiyal kontaminasyonu 6nleyen ¢alisma
kogullarinda bir araya getirilirler. Sterilize edilmis ilacin,
kaplarin veya kapaklarin aseptik doldurma ve montaj
sirasinda manuel ya da mekanik olarak manipiile edil-
mesi, mikrobiyal kontaminasyon riskini ortaya ¢ikartir.
Aseptik hazirlanan tiriinlerin dolum islemleri arka plani
B sinifi olan A sinifi ortamlarda yapilmalidir (11, 12).

4. Son Kabinda Sterilize Edilen Uriinlerin Dolumu

Son sterilizasyon islemi hazirlanancak olan {iriiniin mikrobiyal
ve partikiil kontaminasyonunu en aza indirmek i¢in tasarlan-
mug yiiksek kaliteli gevresel kosullar altinda tiriin kaplarinin
doldurulmasini ve kapatilmasini igerir, hasta i¢in gelismis gii-
venlik saglar. Terminal sterilizasyonda dolum islemleri en az C
sinufi ortamlarda yapilmalidir (1, 12).

5. Sterilizasyon

Sterilizasyon; herhangi bir iiriin {izerindeki canli mikroor-
ganizmalarin ¢ogalabilecek tiirlerini, patojenlerini ve spor
sekillerini ortadan kaldirir veya inaktive eder. Sterilizasyon
fiziksel ve kimyasal islemler olmak tizere ikiye ayrilmak-
tadur. Sterilite; tiim steril maddeler, @iriinler ve kaplar icin
kritik bir kalite 6zelligidir. Sterilite test edilerek garanti edi-
lemez, uygun sekilde tasarlanmis, dogrulanmis ve kontrollii
bir iiretim siirecinin kullanilmasiyla giivence altina alinma-
s1 gerekmektedir (13-15). Sterilite Giivence Seviyesi (SAL),
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gegerli sterilizasyon iglemi sonrasinda, tiriiniin beklenen
maksimum sterilitede olmama ihtimalidir. Steril tiriinler-
de sterilizasyon giivenlik smnir1 olarak 1/106 orani kabul
edilmektedir. Son iirtin parenteral kullanilacaksa SAL 10-
6, parenteral kullanim dis1 tirtinlerde ise 10-3 tiir (16-18).

Sterilizasyon yontemlerinden birinin se¢imi, sterilize edi-
lecek malzemenin tipine, kullanim amacina, sterilizas-
yon yonteminin malzeme iizerindeki etkisine ve {iriin ve
ekipman ve isletme maliyetlerine baghdir. Farmasotik ve
biyoteknoloji endiistrilerinde, farkli kimyasal bilesim ve
fiziksel 6zelliklere sahip malzeme, ekipman ve tirtinlere
farkl sterilizasyon yontemleri uygulanmaktadir. Malze-
meye veya sterilize edilecek tiriine kargilik gelen en uygun
sterilizasyon yontemi, 6zellikle sterilizasyon y6énteminin
tiriin tizerindeki etkisine baghdir (19).

5.1. Fiziksel Sterilizasyon

Yaygmn olarak kullanilan fiziksel sterilizasyon yontemleri;
basingli buhar, kuru 1s1, radyasyon ile sterilizasyondur (20).

5.1.1. Basingh Buhar ile Sterilizasyon

Basingli buhar ile sterilizasyon, otoklav denilen aletlerde
151 ve basing uygulanarak yapilan sterilizasyon islemidir.
Is1 ve basing altinda bozunmayacak malzemelerin ve
besiyerlerinin genellikle de sulu ¢ozelti ve sulu siispan-
siyonlarmn sterilizasyonunda kullanilmaktadir. 121°Cde
doymus su buhari ile genellikle 1-1,5 atmosfer basing al-
tinda 15-45 dakika bekletilerek yapilan diigiik maliyetli,
glivenilir ve degisikliklere izin veren bir yontemdir (21).
Basingh buhar sterilizatorlerinin ¢alisma prensipleri; ha-
vanin bosaltilmasi, buhar enjeksiyonuyla enerji aktarimi,
sterilizasyon, buharin bosaltilmasi ve kurutmadir (22,
23). Oldiiriicii etki, cerrahi malzemelerin otoklav ile ste-
rilizasyonunda dogrudan gerceklesirken ampul gibi agzi
kapali olan birimlerin sterilizasyonlar: ise dolayli olarak
gerceklesmektedir (1, 15).

5.1.2. Kuru Is1 ile Sterilizasyon

Kuru st sterilizatorleri, elektrikle isitillmis hava ile
beslenen yiikii tutmak igin bir firin odasindan olusan
basit tasarimlardir. Mikroorganizmalarin deaktivas-
yonu, hiicresel proteinlerin pihtilasmasiyla gercek-
lesmektedir. Kuru 1s1 ile; susuz ¢ozeltilerin, tozlarin,
cerrahi bandajlarin, test tiiplerinin, cam enjektorlerin,
gazli bezlerin, parafin, balmumu, yag, gliserin, vazelin,
merhem gibi yar1 kat1 maddelerin sterilizasyonlari ger-

ceklestirilmektedir. Tipik kuru hava sterilizasyonu-
na, 160°C i¢in 120 dakika, 170°C i¢in 60 dakika gibi
Ornekler verilebilir. Yiiksek sicakliklar ve uzun stireli
islem; stres catlamasi, bozunma, erime ve yanma gibi
malzeme hasarina neden olabilmektedir (11, 14, 20).

5.1.3. Radyasyon ile Sterilizasyon

Radyasyon ile sterilizasyon bir terminal sterilizasyon
yontemidir (24). Radyasyon sterilizasyonu i¢in, daha
fazla penetrasyon ve antimikrobiyal etkinligi nede-
niyle sadece yiiksek enerjili veya iyonlastirici radyas-
yon kaynaklar1 kullanilir (20). Yiiksek doz radyasyon,
ilaglarin kalitesinde bozulmaya yol agabilir. Mimkiin
olan en diisiik radyasyon sterilizasyon dozunda SAL
10-6 elde etmek esastir (25).

a. Gama Radyasyonu

Gama 1s1nlari, 60Co (kobalt) veya 137Cs’nin (seyum)
kendiliginden parcalanmasiyla olusmaktadir (14, 24).
Gama radyasyonu dozu genellikle 25 kGy (kilo gray)
dozda uygulanmaktadir. Mikroorganizmalarin rad-
yasyon ile inaktivasyonlari, aktif kimyasal radikaller
ile olmakta, oliimleri ise DNAda meydana gelen ha-
sar sonucunda gerceklesmektedir. Gama radyasyonu;
sulu ¢ozelti ve slispansiyonlarin, oftalmik pomatlarin,
steril enjeksiyonluk tozlarin, mikrokiirelerin, lipo-
zomlarin, monoklonal antikorlar gibi tastyici sistem-
lerin, flakon, siringa, test tiipleri gibi malzemelerin
sterilizasyon iglemlerinde kullanilmaktadir (26-28).

b. Elektron Isinlar1

Elektron 1511 sterilizasyonu, ylizey mikroorganiz-
malarini devre disi birakmak icin bir hizlandirilmis
elektron akist kullanir (14). Elektron 1ginlar1 nispeten
diisitk penetrasyon seviyelerine sahip oldugundan,
plastik siringa paketleri gibi diisiik yogunluklu mal-
zemelerin (<0,30 g/cm3) sterilizasyonunda kullani-
lirlar (10). Uygulamasi ¢ok giivenli ve ileri teknoloji
bir yontemdir. Soguk bir yontemdir, sicaklik artisi cok
azdir. Yitksek SAL'a sahip olmasi avantajlar1 arasinda-
dir. Uygulamast igin elektron hizlandiriciya ihtiyact
olmasi ise dezavantajidir (24).

c. X Ismlar1

X iginlar1 herhangi bir kimyasal ya da radyoaktif madde
gerektirmez. Derinlere ulasma &zellikleri bulunmakta-
dir. Protez, sentetik kalp kapakgeiklar1 ve cerrahi malze-
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me gibi 6zel malzemelerin sterilizasyonunda kullanilir-
lar. Radyasyona direnci diisiik, hassasiyeti yiiksek olan
tirtinlerin sterilizasyonunda X-1ginlar1 kullanilabilir. Gii-
niimiizde ilag ve tibbi cihazlar icin resmi bir sterilizasyon
yontemi degildir (14, 24).

d. Ultraviyole Isik

Aseptik caligmalar yapilacak doku kiiltiirleri, antibiyotik
maddelerin hazirlanmasi ve diizenlenmesi, steril farma-
sotik tirtinlerin dolum alanlar1 vb. UV 1sinli lambalarla
sterilize edilirler (26).

5.2. Kimyasal Sterilizasyon

Sterilizasyon islemlerinden sonra kolayca ortamdan
uzaklagtirilabildigi icin genellikle gaz halindeki maddeler
kullanilir (14).

5.2.1. Hidrojen Peroksit

Hidrojen peroksit H,O,, genis spektrumlu aktiviteye ve
iyi glivenlik profiline sahip giiglii bir oksitleyici ajandir
(20). Hidrojen peroksit H,O,, izolator sistemleri veya do-
lum hatlar: gibi bagka tiirlii sterilize edilmesi zor olabile-
cek sistemler icin sterilizasyon islemlerinde de kullanilr.
Avantajlary; hidrojen peroksit cevre i¢in giivenlidir ve ayn1
zamanda hidrojen peroksitle ¢aligmak bircok kimyasala
gore daha az tehlikelidir, 28-74 dakika igerisinde sterili-
zasyon saglanabilmektedir, ¢ahisihrken havalandirmaya
gerek yoktur ve sicakliga duyarli malzemelerin sterilizas-
yonu i¢in uygundur. Dezavantajlari; Stvilarin sterilizasyo-
nu i¢in uygun bir yontem degildir ve sterilizasyon dongii-
leri sirasinda izolator icindeki hidrojen peroksit konsant-
rasyonunun gercek zamanl dl¢iilmesi sorun olabilir (24).

5.2.2. Etilen Oksit

Etilen oksit (C,H,0), glimiis bir kataliz6r {izerinde etile-
nin oksijen ile dogrudan oksidasyonuyla tiretilen organik
bir ajandur. Etilen oksit zehirli bir gazdir ve sterilizasyonu
ancak bagka bir sterilizasyon yonteminin uygulanmasi
miimkiin olmadiginda kabul edilebilirdir. (13, 14). Eti-
len oksit ile; toz halindeki ilaglarin, cerrahi bandajlarn,
paslanmaz gelik malzemelerin, ignelerin, parenteral {iriin
uygulama setlerinin sterilizasyon islemleri gerceklestiril-
mektedir. Soliisyon halindeki ilaclarin ise yapisini bozaca-
gindan bu triinlerin sterilizasyon islemlerinde kullanimi
uygun degildir (21).

5.2.3. Ozon

Ozon (O,) gaz, oksijen bakimindan zengin bir atmosfer
yiiksek enerjili bir elektrik alanina veya UV kaynagi gibi
iyonlastirici radyasyona maruz kaldig1 zaman olusmak-
tadir. O3 ayrigtiginda bir oksijen molekiilii ve oksijen
radikali agi@a ¢ikmaktadir. Oksijen radikali de mikro-
organizmalarin membran yapisina zarar vererek hiicre
oliimiine yol agmaktadir (14). Ozon yaygim olarak oksi-
dan, dezenfektan ve sterilizasyon ajani olarak kullanilr.
Baz1 endiistriyel uygulamalarda, dogrudan sterilizasyon
haznesine ozon jeneratorii yerlestirilerek sterilizasyon
yapilir (10).

5.2.4. Klor Dioksit

Klor dioksit (ClO,) oda sicakliginda bir gazdir ve reaktif
dogasi nedeniyle kullanim yerinde iiretilmektedir (20).
ClO, gaz1 kimyasal tepkime sonucunda olusur, yiiksek
basingta saklanamaz ve depolanamaz. Ilag iiretiminde
kullanilan paslanmaz gelik kazan, reakt6r vb. malzeme-
lerin sterilizasyonunda kullanilabilmektedir. Ayrica be-
lirgin bakterisit, viriis 6ldiiriicii ve spor o6ldiiriicii 6zel-
liklere sahiptir ve bu nedenle su aritma ve sterilizasyon
uygulamalarinda kullanilir (10).

6. Son Kaplarinda Sterilize Edilemeyen Tibbi
Uriinlerin Filtrasyonu

Uriin son kabinda sterilize edilemiyorsa; ¢ozeltiler ya da
sivilar, gbzenek biiyiikliigii 0.22 mikron ya da daha az
olan, mikroorganizma tutma 6zelligi bulunan steril bir
filtreden stiziilerek 6nceden sterilize edilmis kap icine
alinabilir. Steril filtrasyon islemi, dolum noktasina yakin
bir noktadan gerceklestirilmelidir (1).

7. Sterilizasyonun Kalite Kontrolii

Sterilizasyonun gegerliligini test etmek icin kimyasal
ve biyolojik indikatorler kullanilir. Kimyasal indikator-
ler, kullanilacak olan sterilizasyon yontemi i¢in 6nemli
degiskenleri ve istenen esik degerlere ulagilip ulagiima-
digin1 kontrol etmekte, sterilizasyon sonucunda faz de-
gisimi veya renk degisimi gostermektedirler. Biyolojik
indikatorler, sterilizasyon islemiyle amaglanan biyolojik
olimiin gergeklesip gerceklesmedigini gostermektedir.
Bunlar kullanilacak olan sterilizasyon yontemine karsi
en dayanikli olan bakteri sporlarini iceren test seritleri-
dir. Biyolojik indikator yiikle beraber isleme girer, sterili-
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zasyon iglemi sonrasinda uygun sicaklikta besiyerine ekile-
rek sonu¢ almmaktadir (15, 29, 30). Sterilizasyonun kontro-
liinde kullanilan indikatérler Tablo 4'te gosterilmistir.

Tablo 4. Sterilizasyon kontroltinde kullanilan

indikatorler (22).
Biyolojik Bacillus
indikatér stearothermophillus
Basingli Buhar - — ——
ile Sterilizasyon !(m?ya'aial Bowie-Dick Seritleri; agik
Indikator renkten koyu renge
dénasir
Biyolojik Bacillus subtilis var.
indikator niger ve Clostridium
Kuru Isiile sporogenes
Sterilizasyon Kimyasal Browne tupleri;
indikatér kirmizidan yesile
doénisur.
Biyolojik Bacillus pumilus ve
Gama indikatér Bacillus sphaericus
Radyasyon ile Kimyasal Azo boyali klorid seritler;
Sterilizasyon indikator saridan kirmiziya
dénlsir
Biyolojik Bacillus subtilis var.
Etilen Oksit ile indikator niger
Sterilizasyon Kimyasal Royce kesecigi; saridan
indikatér mora dénligdir.

9. Personel

Ureticinin sorumlu oldugu isi yiiriitebilmesi icin yeterli
say1 ve nitelikte personeli olmalidir. Periyodik olarak sag-
lik kontrolii yapilmalidir. Temiz alanlarda, 6zellikle aseptik
islemler sirasinda personel sayisinin olabildigince az olmasi
gerekmektedir. Incelemeler ve kontroller de miimkiin ol-
dukgea bu alanlarin disindan ytiriitiilmelidir (1, 25).

10. Ekipmanlar

Steril ilag tiretiminde kullanilan ekipmanlar: bilgisayar des-
tekli ekipmanlar, kalite kontrol ekipmanlari ve ilag iiretim
ekipmanlaridir. Ekipman kullanim kaydy; ekipmanin te-
mizligi, sanitasyon ve/veya sterilizasyon ve bakim kayitla-
r1, ekipmanda islenen her partinin tarihini, tirtinii ve parti
numarasini, temizlik ve bakimi yapan kisiyi gostermektedir
(31).

Sonug ve Oneriler

Sterilizasyonun bulasici hastaliklarin yayillmasini engelle-
mesi, hastalik yapici enfeksiyon riskini ortadan kaldirmasi

saghigimiz icin 6nemini agikea ortaya koymaktadir. Temiz
alanda kontaminasyon riskini azaltmak icin; gorevli per-
sonel diginda bu alanlara giris engellenmelidir. Uretim is-
lemleri 6nceden belirlenmis olan prosediirlere uygun ve
disipline bir sekilde yiiriitiilmelidir. {lag iiretiminde termi-
nal sterilizasyon hasta i¢in gelismis giivenlik sagladigindan
aseptik isleme tercih edilmelidir. Sterilizasyon islemi SALa
uygun olmaly, kontrolleri yapilarak kayit altina alinmali ve
sterilizasyon islemlerinin validasyonu mutlaka yapilmalidir.
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