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Calisma kismi olarak 38. Tiirk Mikrobiyoloji Cemiyeti kongresi 2018'de PS 266 olarak sunulmustur.

Ozet

Amag  Hidrojen peroksitin penetrasyon 6zelligi zayiftir. Limenli tibbi cihazlarda, ¢ap ve uzunluk sinirlamasi oldugundan uygunluk agisindan firmalarin onerileri dikkate
alinmalidir. Bu galiymada, iki farkli Hidrojen peroksit gaz plazma (H,0, GP) cihazinin limenli tibbi cihazlar: steril etmede uzunluk ve liimen ¢api agisindan, etilen oksitle
sterilizasyona gore bir farklarinin olup olmadiginin aragtirilmas: amaglanmugtir.

Yontem  Ozel olarak hazirlanmus, biyolojik indikatoriin her iki ucundan da gaz girisine miisaade ettigi, biyolojik validasyon kitinin igine uzunluklari ve liimen aplari birbirinden
farkli polietilen liimenli cihazlar konularak polyolefin paketleme malzemesi (Tyvek 60 gr, PMS; Tiirkiye) iine paketlendi. Sterilizasyon kosullariin en kétii oldugu vakum
¢ikis noktasina yakin bir yere konularak kisa dongiide sterilizasyon islemi yapildi. Bu islemler Sterrad 100S (Advanced Sterilization Products; ABD) cihazinda 55 °Cde 55 dk,
LK/MJG-150 (Laoken, Low Temperature and Examination Center, State Food and Drug Administration; Cin) cihazinda 55°Cde 35 dk siirdii. Bu iglemler her bir uzunluk
ve ¢ap igin alti kez tekrarlandi. Ayni islemler etilen oksit sterilizator (Steri-Vac sterilizer/aerator model 8XL;3M; ABD) igin de yapildi. Cevrim sonunda, tiretici firmanin
onerileri dogrultusunda tiip kirildi ve indikatére uygun inkiibatre yerlestirildi ve uygun sicaklikta inkiibe edildi. Inkiibasyon siiresi bitiminde iireme varligi hem gorsel hem
de mikrobiyolojik olarak degerlendirildi. Ayrica her bir déngii i¢in pozitif kontroller sterilizasyona maruz birakilmadan kirilarak inkiibatore yerlestirildi.

Bulgular  Bir mm liimen ¢apli, 2000 mm’ye kadar uzunluktaki ve 0.55mm gapli-800mm uzunlugundaki polietilen limenli cihazlarm, her iki H,O, GP sterilizator ile de biyolojik
indikatorlerde pozitiflik ve mikrobiyolojik olarak da {ireme saptanmadi. Bununla birlikte 0.55 mm ¢apli, 1000 mm uzunlugundaki polietilen liimenli cihazlarin sterilizasyo-
nunda Sterrad 100 S H,0,GP (2/6) ve LK/MJG-150 H,O, GP sterilizatorlerinde (4/6) biyolojik indikatorlerde pozitiflikler saptandi ve mikrobiyolojik olarak dogrulandi. EO
ile sterilizasyon yéntemiyle ise denenen tiim liimen uzunluklarinda ve ¢aplarinda negatiflik saptanda.

Sonug  Biyolojik indikator sonuglarina gore iki farkli H,0, GP sterilizatériiniin karsilastirildigi calismamizda, her iki sterilizator ile de yaklagik olarak benzer sonuglar elde edildi.
Ama indikatorlerin kontrol edildikleri yiikte bulunan malzemelerin steril olduklarinin kaniti olmadig: bilinmelidir. Sterilizasyon isleminin etkili olmasinin, kontamine ol-
mus cihazlarin kapsamli ve dogrulanmug bir sekilde temizlenmesi, paketleme malzemesi ve yontemi, paketlerin sterilizatore uygun sekilde yerlestirilmesi gibi birgok faktore
bagh oldugu unutulmamahdir.

Anahtar kelimeler  Hidrojen peroksit gaz plazma sterilizasyonu, etilen oksit sterilizasyonu, limenli cihazlar

Abstract

Aim  The penetration of hydrogen peroxide is poor. Since the lumened medical devices have a diameter and length limitation, the rec dations of the companies should be taken into considerati-
on in terms of suitability. In this study, we aimed to investigate two different H202 Gas Plasma (H,0, GP) sterilization systems performances in different lengths and diameters lumened medical
devices and compared sterilization efficiency with ethylene oxide.

Methods  Polyethylene lumened devices with different lumen lengths and diameters were placed into the biological validation kit, which allows polyolefin packaging material (Tyvek 60 gr, PMS; Turkey)
gas entry from both ends of the specially prepared biological indicator, and packaged into. The sterilization process was performed in a short cycle by placing it near the vacuum exit point where
the sterilization conditions were the worst. These processes took 55 minutes at 55 °C on Sterrad 1008 (Advanced Sterilization Products; USA) device and 35 minutes at 55 °C on LK/MJG-150
(Laoken, Low Temperature and Examination Center, State Food and Drug Administration; China) device. These processes were repeated six times for each length and diameter. The same
procedure was done for the ethylene oxide sterilizer (Steri-Vac sterilizer/aerator model 8XL;:3M; USA). At the end of the cycle, according to the manufacturer’s recommendations, the tube was
broken and placed into an incubator and incubated at the appropriate temperature. The presence of growth was evaluated both visually and microbiologically. Besides, positive controls for each
cycle were broken and placed in the incubator without being exposed to sterilization.

Results  There was no positive and microbiological growth in biological indicators of both H,0, GP sterilizers of polyethylene lumen devices with a one-millimeter lumen diameter, up to 2000 mm length,
and 0.55 mm diameter, 800 mm length. However, positive results were found in biological indicators of Sterrad 100 S H,0,GP (2/6) and LK/MJG-150 H,0, GP sterilizers (4/6) in the sterilization
of polyethylene lumen devices with 0.55 mm diameter and 1000 mm length and these results confirmed by microbiologically. In EO sterilization method, we obtained negative results in all
lumen lengths and diameters.

Conlusion  In this study, we compared two different H,0, GP sterilization systems according to biological indicator results, and we obtained approximately similar results with both systems. However, it
should be known that the materials in the load on which the indicators were controlled were not proof that they were sterile. It should be noted that the effectiveness of the sterilization process
depends on many factors such as thorough and verified cleaning of contaminated devices, packaging material and method, proper placement of packages in the sterilizer.

Key words  Hydrogen gas plasma sterilization, ethylene oxide sterilization, lumened devices
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GIRiS
Hidrojen peroksit gaz plazma (H,O, GP) sistemi ile steri-
lizasyon yontemi, hizli, giivenli, toksik kalint1 birakmayan,
1siya ve neme duyarli malzemeler igin etkin bir sterilizas-
yon yontemidir. Cok sayida tibbi cihaz i¢in kullanilmak-
tadir. Ancak seliilozik materyal (kagit ve bez), pudra, si-
vilarin sterilizasyonu i¢in onerilmemektedir.! Hidrojen
peroksitin penetrasyon 6zelligi zayiftir. Limenli tibbi ci-
hazlarda ¢ap ve uzunluk simirlamasi oldugundan, uygun-
lugu konusunda firmanin o6nerileri dikkate alinmalidir.?
Etilen Oksit (EO) ile sterilizasyon yontemi de sicakliga
duyarli malzemeler ve liimenli aletler icin tercih edilir. Ote
yandan EO ile sterilizasyonda, sterilizasyon ve havalandir-
ma stiresi uzundur. EO; toksik, kanserojen, yanici ve pat-

layici bir gazdir.?

Bu ¢aligmada, iki farkli H202 GP cihazinin limenli tibbi
cihazlari steril etmede uzunluk ve liimen ¢ap1 agisindan,
EO ile sterilizasyona gore bir farklarinin olup olmadiginin

aragtirilmasi amaglanmustir.

YONTEM
Ozel olarak hazirlanmis, biyolojik indikatériin her iki
ucundan da gaz girisine miisaade ettigi, biyolojik validas-
yon kitinin (Full Care; Cin) (Resim 1) i¢ine uzunluklar1 ve
limen ¢aplari sirasiyla; 4000 mm-1 mm (2000 mm biyo-
lojik indikat6riin bir ucuna, 2000 mm diger ucuna gelecek
sekilde), 3000 mm-1 mm (1500 mm biyolojik indikatoriin
bir ucuna, 1500 mm diger ucuna gelecek sekilde), 2000
mm-0.55 mm (1000 mm biyolojik indikatoriin bir ucuna,
1000 mm diger ucuna gelecek sekilde ve 1600 mm-0.55
mm (800 mm biyolojik indikatériin bir ucuna, 800 mm di-
ger ucuna gelecek sekilde) olan polietilen liimenli cihazlar
konularak polyolefin paketleme malzemesi (Tyvek 60 gr,
PMS; Tiirkiye) i¢ine paketlendi ve sterilizasyon kosullari-
nin en koti oldugu vakum ¢ikis noktasina yakin bir yere
konularak kisa dongiide sterilizasyon islemi yapildi. Bu
islemler Sterrad 100S (ABD) cihazinda 55 °Cde 55 dk, La-
oken, LK/MJG-150 (Cin) cihazinda 55°Cde 35 dk siirdii.

Bu islemler her bir uzunluk ve ¢ap igin alt1 kez tekrarlandi.

Resim 1. Biyolojik indikatoriin her iki ucundan da gaz giri-

sine miisaade ettigi, biyolojik validasyon kiti

Ayni islemler etilen oksit sterilizator (Steri-Vac sterilizer/
aerator model 8XL;3M; ABD) icin de yapildi. Cevrim so-
nunda, tiretici firmanin 6nerileri dogrultusunda tiip kiril-
d1 ve indikatore uygun inkiibatore yerlestirildi ve uygun
sicaklikta inkiibe edildi. Inkiibasyon siiresi bitiminde {ire-
me varlig1 degerlendirildi. Ayrica her bir dongii i¢in pozi-
tif kontroller sterilizasyona maruz birakilmadan kirilarak

inkiibatore yerlestirildi.

Mikrobiyoloji laboratuvarinda da ekim islemleri yapilarak
biyolojik indikatérler ve pozitif kontroller degerlendirildi.
Bunun i¢in; indikatoriin i¢indeki spor tasiyici stripler ¢1-
karilds, steril tiiplere yerlestirildi ve her tiipe 0.6 mL steril
distile su konuldu, mekanik olarak karistirild1 ve tizerleri-
ne 0,4mL etanol eklenerek tekrar karistirilds, iki saat oda
ws1sinda bekletildi ve sonrasinda 80-85°C suya konuldu ve
15 dk bekletildi, buradan alinarak +4 °Cdeki soguk suya
batirildy, triptik soy broth ve %5 koyun kanli agar besiyer-
lerine ekimleri yapildi, 60 °C’ye ayarlanmuis etiivde inkiibe

edildi.

BULGULAR
Bir mm liimen ¢apli, 2000 mm’ye kadar uzunluktaki ve
0.55mm ¢apli-800mm uzunlugundaki polietilen liimenli
cihazlarin, her iki H202 GP ile de biyolojik indikatérlerde
pozitiflik ve mikrobiyolojik olarak da tireme saptanmadi.
Bununla birlikte 0.55 mm ¢apli, 1000 mm uzunlugundaki

polietilen liimenli cihazlarin sterilizasyonunda Sterrad 100
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Tablo 1. Liimenli aletlerin sterilizasyonunda, iki H,0, GP sterilizatoriiniin Etilen Oksit sterilizator ile kargilagtirma sonuglari
Uzunluk-Liimen Cap1 Sterrad 100 S H,0,GP Laoken H,0,GP Etilen Oksit
1500 mm-1 mm N/N/N/N/N/N N/N/N/N/N/N N/N/N/N/N/N
2000 mm-1 mm N/N/N/N/N/N N/N/N/N/N/N N/N/N/N/N/N
800 mm-0.55 mm N/N/N/N/N/N N/N/N/N/N/N N/N/N/N/N/N
1000 mm-0.55 mm P/N/N/P/N/N P/P/N/P/P/N N/N/N/N/N/N
N: Negatif, P: Pozitif

S H202GP (2/6) ve LK/MJG-150 H202 GP sterilizatorle-
rinde (4/6) biyolojik indikatérlerde pozitiflikler saptandi
ve mikrobiyolojik olarak dogrulandi. EO ile sterilizasyon
yontemiyle ise denenen tim limen uzunluklarinda ve

caplarinda negatiflik saptand: (Tablo 1).

TARTISMA
H,0, yiiksek diizey dezenfeksiyon ve sterilizasyon ama-
cryla kullanilan genis spektrumlu ve giiglii okside edici bir
ajandir.4 Sivi formda kullanilacaksa, %25 {izerinde ki yiik-
sek konsantrasyonlarinin sporisidal oldugu unutulmama-
lidir. Diger taraftan, H,O, buhari, ¢ok diisiik konsantras-
yonlarda (>0.1 mg/litre) bile sporisidal etki gdsterir.* H,0,,
merkezi sterilizasyon tnitelerinde maddenin dérdiinci
hali olarak da tanimlanan ve elektromanyetik alanlarda
tiretilen gaz plazma geklinde kullanilmaktadir.” Plazmada
bulunan serbest radikaller hiicre membranlari, niikleik
asitler ve enzimler ile etkilesime girerek hiicre fonksiyon-
larinda bozulma ve mikroorganizmalarin 6lmesine neden

olurlar.®

H202 GP sistemi ile sterilizasyon yonteminin avantajlari;
11 ve neme hassas malzemeler i¢in uygunluk, sterilizasyon
stiresinin kisa olmasi, toksisite yoklugu ve havalandirma
gerektirmemesi, malzemeler i¢in kozmetik degisikligin
%5’in altinda olmast sayilabilir.>”® Liimenli cihazlarda li-
men ¢ap1 ve uzunluguna bagl kisitlamalar, seliiloz, tekstil,
pudra ve siv1 sterilizasyonuna uygun olmamasi ve nispeten

pahali olmasi dezavantajlaridir.>”#

EO, tim mikroorganizmalara etkili, olduk¢a penetran,

renksiz, havadan biraz agir, ¢ok toksik, patlayici ve kan-

serojen bir gazdir. Istya duyarli malzemelerin sterilizasyo-
nunda etkin giivenlik onlemleri altinda yaygin bir sekilde
kullanilmaktadir.” Malzeme uyumunun iyi olmasi, liimenli
cihazlar i¢in nispeten uzunluk ve ¢ap kisitlamasinin olma-
mas1 avantajlaridir. Bagimsiz havalandirma sistemi olan
ayr1 bir oda gerektirmesi, sterilizasyon siiresinin uzun ol-
mas1 ve uzun havalandirmaya ihtiya¢ duyulmasi, toksik ve
kanserojen olmasi, implantlar, solunum yolunda kullani-
lacak cihazlar ve emici 6zelligi fazla olan pamuklu, seliiloz
igeren vb. malzemeler i¢in uygun olmamasi ise dezavan-

tajlaridir.?’

Unitemizde bulunan H,O, GP sterilizatrlerinden biri
olan Sterrad 100S’in metal olmayan (polietilen ve teflon),
limen ¢ap1 >Imm ve liimen uzunlugu <1000 mm olan
cihazlarda kisa ve uzun déngiide booster/adaptor kul-
lanilmadan  sterilizasyon yapilabilecegi bildirilmektedir.
Liimen uzunlugu 1000-2000 mm arasinda olan ve >Imm
limen ¢apl cihazlarda ise uzun dongiide mutlaka boos-
ter/adaptor kullanarak sterilizasyon onerilmektedir.® LK/
MJG-150 H,0, GP sterilizatériiniin ise, booster/adaptor
kullanilmadan toplam uzunlugu 2000 mm olan, 1 mm
capli metal olmayan materyallerden yapilmis liimenli bir
cihazi steril edebildigini bildirmektedir. Son belgelere gore
ise, Sterrad NX ve yeni model LK/MJG-150 H,O, GP ste-
rilizatorlerinin, 0.7 mm liimen ¢apli ve 850 mm’ye kadar
uzunluktaki polietilen veya teflon gibi tibbi cihazlarin ste-
rilizasyonunu tiim programlarda eksiksiz olarak saglana-

cag1 firmalar tarafindan belirtilmektedir.

EO, diisiik sicaklik buhar-formaldehit ve H,O, GP yon-

temlerinin kargilastirildigi bir c¢alismada, sterilizasyon-
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dan 6nce uygun sekilde ytkanamayan uzun, dar limenli
kompleks cihazlarin sterilizasyonunda EO ve diisiik si-
caklik buhar-formaldehit ile sterilizasyona gore ve H,O,
GP yonteminin yetersiz olabilecegi belirtilmektedir.” Dort
farkli model Sterrad sterilizatoriiniin, ¢esitli liimen ¢ap1 ve
uzunluguna sahip endoskoplarin steril etmedeki etkinligi-
nin karsilastirildigr bir baska ¢alismada, kalitatif test so-
nuglarina gore, Sterrad 200 ve 100S sterilizatorlerindeki
sterilizasyonun etkinliginin Sterrad 50 ve 100 sterilizator-

lerden daha yiiksek oldugu bildirilmektedir.'

SONUC
Sonug olarak, biyolojik indikatér sonuglaria gore iki farkls
H202 GP sterilizatoriiniin karsilagtirildigr ¢alismamizda,
her iki sterilizator ile de yaklagik olarak benzer sonuglar
elde edildi. Caliymamizin deneysel kogullarda yapilmis ol-
dugunu, sonucun pratikte, rutin yiikte farklilik gosterebi-
lecegini de belirtmek isteriz. Ayrica, indikatdrlerin kontrol
edildikleri yiikte bulunan malzemelerin steril olduklarinin
kanit1 olmadig: bilinmelidir. Sterilizasyon isleminin etkili
olmasinin, kontamine olmus cihazlarin kapsamli ve dog-
rulanmis bir sekilde temizlenmesi, paketleme malzemesi
ve yontemi, paketlerin sterilizatére uygun sekilde yerlesti-
rilmesi gibi bir¢ok faktére bagli oldugu unutulmamalidir.
Not

Sozli Sunu olarak sunulmugtur. (11. Uluslararasi De-
zenfeksiyon ve Sterilizasyon Kongresi 27 Kasim-1 Aralik
2019, Antalya)

Cikar Catigsmasi

Yazarlar ¢ikar catismasi bildirmemislerdir.

Finansal Destek
Yazarlar bu ¢aligma i¢in finansal destek almadiklarini be-

yan etmislerdir.

Etik Kurul Onay1

Etik kurul izni gerektirmemektedir.
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