STERILIZASYON




Sterilizasyon

Bir urundeki tum mikroorganizmalarin vejetatif ve
spor sekillerinin oldurtulmesi / uzaklastiriimasi igin
yapilan bir islemdir

1)Kabinda sterilizasyon

« Buhar sterilizasyonu (Otoklavda 1sitma)
« Kuru hava sterilizasyonu (Firinda i1sitma)

- lyonize edici 1sinla sterilizasyon

« (Gaz sterilizasyonu
2) Filtrasyon
3)Aseptik islem



Stertlizasyon Yontemleri

1)Is1 ile sterilizasyon
Su buhari ile sterilizasyon
Su buhari ve bakterisid ile sterilizasyon
Kuru 1si ile sterilizasyon

2) Is1 kullaniimadan sterilizasyon
Gazlar yardimi ile sterilizasyon
lyonlastirici 1sinlar ile sterilizasyon

Suzuculer ile sterilizasyon



Sterilite Guvence Siniri
Sterilization Assurance Level (SAL=107°)

Sterilizasyon igleminin guvenirligi “Sterilite Guvence
Duzeyi” ile belirlenmektedir. Bir islem icin sterilite
guvence duzeyi bir mikroorganizma populasyonu
icerisinde non-steril birimin kalma olasiligi olarak
ifade edilir. Yani 1x10° sterilize olmus madde icinde
en fazla bir tanesinde yasayabilir mikroorganizma
olma olasiligidir. SAL'i uygun validasyon incelemeleri
lle belirlemek mumkundur.



Sterilite Guvence Siniri

Decimal reduction time (D or D value)
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Sterilite Guvence Siniri

Zvalue
iIncrease in temperature required to reduce D by 1/10

Z degeri : (Sicaklik)
Mikroorganizmalarin
sterilizasyon iglemine
olan direncler.

Ya da; D degerini %90
oraninda azaltmak igin
gereken sicaklik ¥
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Sterilite Guvence Siniri

Fo: Olduriculik (Lethality) Faktorli, Mikroorganizma
sayisinin 10° sinirina dusurulmesi icin gereken stre/doz

(belirli sicaklikta).

D degeri bilinen bir mikroorganizma icin gerekli oldurtculuk

degerinin dakika olarak ifadesidir.
Fo = D121 (log10 A - log1g B)

MIKROBIYOLOJiK OLARAK "Fo" DEGERININ
HESAPLAN MASI Fo - Sterilizasyon etkisinin olusturulmas; icin gerekli olan minimum siire

D :121°C’de mikroorganizma sayisinl %90 azaltan siire

A : Mikroorganizma sayisi
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Sterilizasyon Yontemlert ve Sartlart

Buhar (Otoklav sterilizasyonu)
Referans sartlar;

121 °C 15 dakika 1 atm. basing; cozucusu su olan
preparatlar icin.

Biyokimyasallar gibi isiya duyarli maddeler ve bazi
plastik malzemeler icin uygun degildir.

Bakteriolojik ortamlar, fermentasyon tanklari, cam ve
paslanmaz celik malzemeler, ameliyat eldivenleri ile
giysiler (2 atm. 134°C’de 3 dakika) sterilize edilmektedir.



Su buhart ile Sterilizasyon
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Outside AAR's 7000 square foot facility also
lies a 9 foot six inch diameter 18 foot long
Autoclave capable of 800 degrees and 200 psi.

316 Litre kapasiteli kuru isi
sterilizatoru




OTOKLAV VALIDASYONUNDA YAPILMASI GEREKLI

ISLEMLER

THERMOCOUPLE / PT-100 OLGCU ELEMANLARININ
HAZIRLANMASI VE KALIBRASYONU

BOS OTOKLAVDA ISI DAGILIM CALISMASI

YUKLU OTOKLAVDA SOGUK NOKTALARIN TESBITI

OTOKLAVIN STERILIZASYON ISLEMININ VALIDASYONU
iICIN AMPUL OLCU ELEMANLARININ HAZIRLANMASI

STERILIZASYON ISLEMININ VALIDASYONU
(Biyolojik indikator ile)

-

FIZIKSEIL. OLARAK Fo DEGERININ HESAPLANMASI

(Tablo 7)

POROZ YUKLU OTOKLAVLARDA BUHAR
PENETRASYONUNUN UYGUN OLUP OLMADIGININ
BOWIE-DICK TESTI IiLE KONTROLU




Kuru Hava Sterilizasyonu

Referans sart; 160 °C'de en az 2 saattir.

220 °C’den daha yuksek sicakliklarda kuru 1sitma,
siklikla cam urunlerin depirojenizasyonu ve
sterilizasyonu amaciyla kullantlir.

Kemoterapotik maddeler, dusuk erime noktasina sahip
tozlar, dimerkaprol gibi sivilar icin daha dusuk
sicakliklarda ve daha uzun zaman iceren ozel
sterilizasyon kosullari tasarlanmistir.

170 °C’de 1 saat; 150 °C’'de 2.5 saat; 140 °C’de 3 saat
gibi sterilizasyon sartlari da farmasotik ve hastane
malzemelerinin sterilizasyonunda kullaniimaktadir.






Iyonize Edici Isinlarla Sterilizasyonu

Radyoizotopik kaynaktan gama isinlari seklinde
sacilan i1sin ile; vitaminler, antibiyotikler, steroidler,
hormonlar, kemik ve doku implantlari ile plastik
siringalar, igneler, kataterler, protezler ve cerrahi
Ipliklerin endustride sterilizasyonu icin kullanilan
sterilizasyon yontemidir.

Referans adsorbe edilen doz 25 kGy / 2.5 Mrad’dir.

253.3 nm dalga boyunda yapay olarak olusturulan
uv radyasyonu yillardir germisit olarak
kKullaniimaktadir.
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Gaz ile Sterilizasyon

Etilen oksit, formaldenhit, propilen oksit, ozon gibi
gazlarin germisid ozelliklerinden yararlanilarak
sterilizasyon yapillir.

Etilen oksit gazi, tibbi urunlerin sterilizasyonu igin
Kullanilir. Bu yontemde sicaklik, nem, gaz

Konsantrasyonu, gazla temas suresi gibi parametreler
Kontrol altinda tutulmalidir.

%90 karbondioksit + %10 etilen oksit (buna karboksit
denir) kullanilir.

Bu yontemle sicakliga duyarli bazi farmasotik urunler,
kozmetik preparatlar ve tibbi cihazlar sterilize edilir.



Filtrasyon

Cozeltilerin, 0.22 ym veya daha dusuk gozenek
acikligina sahip bakteri tutucu membrandan veya ayni
ozellige sahip oldugu bilinen baska suzgeclerden
gecirilmesidir.

Suzme islemi oncesi ortaya ¢ikan mikroorganizmalar,
suzgec kapasitesi, serinin buyuklugu ve filtrasyon
suresine dikkat edilir. Suzgeg, soz konusu urun ve
filtrasyon kombinasyonunun validasyonu yoluyla
onaylanandan daha uzun sure kullaniimaz.



Filtrasyon

Kullanimdan once sterilizasyon
suzgecinin butunlugu kontrol edilir,
kullanimdan sonra kullanilan suzgec
tipine ve deneme asamasina uygun
testler (bubblepoint, basinca
dayaniklilik, difuzyon  sw.
hizi testleri gibi) e 2
yapilarak dogrulugu
onaylanir.

False bubble

H:Il\l“lt‘ pormnt
\\I!'H I4n|ll\’ seal

of filter




Filtrasyon

Diger sterilizasyon islemleri ile karsilastirildiginda
suzme yonteminin ilave potansiyel riskleri oldugundan,
baska yollarla mikroorganizma sayisinin azaltilamadig:
hallerde bakteri tutucu suzgec¢ kullanilarak bir on-
filtrasyon yapilmasi onerilebilir.
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Aseptik Islem

Aseptik Islemin amaci, herbiri anlatilan
yontemlerden biriyle sterilize edilen parcalardan

olusan urunde steriliteyi, paketlenme surecine kadar
korumaktir.

Mikrobik bulagsmayi onleyecek sekilde tasarlanan

kosullar ve araclar kullanarak bu amaca
ulasiimaktadir.



Laminar-flow Kabini




Sterilizasyon Yontemi

Mikroorganizma

" Bacillus stearothermophilus

Buhar ile < Bacillus subtilis

Kuru is ile — Baci
Baci

. Baci

Etilen oksit ile ;{Baci

Radyasyon ile ={Baci

_Bacillus coagulans

" Clostridium sporogenes

us subtilis

us subtilis var. niger
us stearothermophilus
us subtilis var. niger

us pumilis
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Sartobran P 0.45 pm
Bicburden and Particle Reductive Filter Cartridges










Filter Papers

Cellulose Nitrate (Cellulose Ester)

Membrane Filters




Laminar-flow Kabini




Liyofilize toz haline getirilmis parenteral preparat



Buyuk hacimli parenteral preparatlar



