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Standartlar nedir?

« Standartlar:
—Yazih dokiimanlardir
— ligili tiim taraflarin oybirligiyle kabul edilirler

— Taninmig bir diizenleyici organ tarafindan
onaylanmiglardir

— Belirli bir cihaz igin ya da istenen bir hedefe
ulagsmak amaciyla tasarlanmis bir sire¢
icin tanimlanmis spesifikasyonlardir

Standardizasyonun sonuglari
Orn. Bir standardizasyon siirecinin

Tek kullanimlik Uriinler

« yatay Uretim slreci

« siklikla sanayide kullanilan

Sonug

Ayni:

Steril bir Grin!

Cok kullanimlik Uriinler

« dairesel Uretim sureci

« siklikla tibbi bakim sektoriinde kullanilan

Sunumun Amaci

« Standardizasyon Organlari ve Standartlari
hakkinda kisa bilgiler saglamak

» Asagidakileri kapsayacak sekilde, mevcut
sterilizasyon ve ortak standartlari belirtmek:
— kalite/terminoloji standartlari
— islem standartlari
— Uretim standartlan

« Buharla ilgili standartlar ve bunlarin mevcut
durumlarina odaklanma

« Diger ilkeler ve gereksinimler hakkinda genel
bir agiklama saglamak

Neden Onlara ihtiyacimiz Var?

+ Elde ettigimiz seyin istedigimiz sey
olmasini saglamak igin
- Orn. Satin alma spesifikasyonu

* Ticaret 6nlindeki sinir 6tesi
engellerden kacinmak icin

* Belirli bir amaci basarmak igin evrensel
bir yaklagsim olusturmak igin
— Orn. Bir steril Giriin

Standart Orgutleri
1. Ulusal Orgitler

« GE-DIN

*+ F - AFNOR

« NL — NEN

+ UK-BSI

» TSE — Turkiye
USA — ANSI

" Endiistriden, akademisyenlerden, kullanici
gruplardan ve diizenleyici organ uzmanlarindan
olusturulmus komiteler.




Standart Orgutleri
2. Bélgesel Orgiitler

CEN Yonetim Merkezi

l - ! l 36, rue de Stassart
B-1050 Brussels
+32255008 11
‘ www.cenorm.be

Comité Européen de Normalisation
Avrupa Standardizasyon Komitesi

Her bir AB Ulkesinin standart érgitii tarafindan

atanmis temsilcilerden olusan komiteler.

ISO Teknik Kurul 198

Tibbi Uriinlerin Sterilizasyonu Calisma Grubu

Komite Baslik
« TC198WG1 Endustriyel etilen oksit sterilizasyonu
« TC 198/WG 2 Radyasyon sterilizasyonu
« TC198WG3 Buhar sterilizasyonu
« TC 198/WG 4 Biyolojik indikatorler
« TC198/WG 5 Terminoloji
« TC198WG6 Kimyasal indikatorler
« TC198WG7 Paketleme
« TC198WG8 Mikrobiyolojik Yéntemler
« TC198WG 9 Aseptik islem

« TC198/WG 10
« TC198/WG 11
« TC198/WG 12

Sivi Kimyasal Sterilizasyon

Sterilizasyon stiregleri igin genel kriterler
Tekrar sterilize olabilir Griinlerin yeniden isleme
tabi tutulmasi hakkinda bilgi

« TC 198/WG 13 Yikayici-dezenfektorler

Standartlar

Standart Orgutleri
3. Global Orguitler

Ieterniona!
Oeponingion ke
Skondordtsalion

ISO

Case postale 56
CH-1211 Geneva 20
+4122 749 01 11
www.iso.ch

Tum (lkelerin standart érgitleri tarafindan aranmis temsilcilerden
olusan komiteler. (daha ¢ok K. Amerika, AB, Japonya &
Avustralya).

Tibbi Cihazlar Direktifi — Madde 5

+ MDD uyarinca, Tibbi Cihazlar, AB icinde satisa
sunulduklarinda, Gzerlerinde CE isareti bulunmalidir.

* Bunun anlami, MDD’nin esasli Gereksinimlerinin
kargilanmasi gerekmektedir.

+ 5. Madde’de uyumlastiriimis bir EN’ye uyum
saglayan Urlnlerin, standartin ZA ekinde belirtilen
MDD’nin esasl Gereksinimlerini karsiladiklari
varsayiimigtir.

+ Bu sebeple, uyumlastiriimis EN’ler tibbi cihaz
ureticileri igin gok 6nemlidir clinki bu standartlar,
Grtiniin MDD uyumu & irtinde CE isaretlemesi
yaglllabilmesi icin dlizgiin ve muntazam bir rota
saglar.

Standartlarla ilgili Terimler,
Tanimlar & Bilgiler




Terimler ve Tanimlar |

EN 980:2003

* Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde
kullanilan, Grafik Semboller

* 4 semboller T ——

*  4-1"Yeniden Kullanmayiniz” Semboli
« 4-2*Uriin miyadr” sembolii
+  4-7-1 Etilen Oksit Kullanimli Sterilizasyon Yontemi Sembolii

*  4-5"Uretim Tarihi” Semboll

@ o e

Terimler ve Tanimlar Il

ISO TS 11139

» Tibbi Urlinlerin Sterilizasyonu— liigatge
— 2. baski

1 Kapsam

1.1 Bu Teknik Spesifikasyon, standart yazarlarina
sterilizasyon teknolojisi alanindaki terimlerin
tanimlarini saglar.

1.2 Bu bir onaylama ve sterilizasyon siirecinin rutin
kontroli standardi degildir, fakat hazirlanan ve
kullanilan sterilizasyon teknolojisi alanindaki
Uluslararasi Standartlar icin, karsilikl anlayisa
esasli bir katkida bulunmasi amaglanmigtir.

Terimler ve Tanimlar |l

ISO 14937

* Tibbi Urlnlerin Sterilizasyonu-
Bir sterilizasyon sirecinin gelistiriimesi,
validasyonu ve rutin kontroll ve
sterilizasyon etkeninin nitelendiriimesi
icin genel gereksinimler.

Terimler ve Tanimlar IV

EN 556

« Tibbi Urlinlerin Sterilizasyonu — Tibbi
cihazlarin steril olarak etiketlenmesi
igin gereksinimler.

Bilgi

EN ISO 17664

 Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu —
Tekrar sterilize edilebilir tibbi cihazlarin
isleme tabi tutulmasi igin Uretici
tarafindan saglanacak bilgiler.

Kalite Standartlari




Kaliteye lligkin Standartlar |

EN ISO 724

« Etkin olmayan tibbi cihazlar igin EN
29001 ve EN 46001 ve EN 29002 ve
EN 46002’in uygulama rehberi

Kaliteye iligkin Standartlar Il

SO 13485:2003

* Tibbi Cihazlar — Kalite Yonetim
Sistemleri — Denetimsel Amagli
gereksinimler

Kaliteye Iliskin Standartlar II

EN 1SO 9000:2000

« Kalite Yonetim Sistemleri, esaslari ve
lugatce

EN ISO 9001:2000

+ Kalite Yonetim Sistemleri,
gereksinimleri

Yeni isleme Standartlari

EN 550 & ISO 11135
-TC 198 WG 1
— EO sterilizasyonu = EN I1SO 11135

EN 552 & ISO 11137
—-TC 198 WG 2
— Radyasyon Sterilizasyonu = EN 1SO 11137

EN 554, 1SO 11134 & ISO 13683
-TC 198 WG 3
— Buhar Sterilizasyonu = EN ISO 17665

Isleme Standartlari

isleme Standartlarina Revizyon

* Hepsinin ortak bir formati vardir
— IS0 14937geregince
 Tutarl tanimlar kullanirlar
—1SO TS 11139'daki tanimlari kullanarak

* Hepsinin ortak Kalite Sistem
Elementleri bulunur.

—1SO 13485 referansina binaen




ISO 14937 ISO 14937 — Bolumler

+ Tibbi Urlinlerin Sterilizasyonu — * Kalite Sistemi Elementleri
Bir sterilizasyon surecinin gelistiriimesi, ’ Sten_llzasyon ajan n|_telenq|rT95|
. . .. — (Ajan Tanimi, mikrobiyal etkinligi, madde
validasyonu ve rutin kontrolu ve uygunlugu, giivenlik & gevre)
sterilizasyon etkeninin nitelendiriimesi « Siireg / ekipman nitelendirmesi
icin genel gereksinimler. — (Siireg tanimi, Ekipman spesifikasyonu)

+ Urlin Tanimi
— (Uriin Spesifikasyonu, Paketleme malzemeleri,
Sterilizasyon 6ncesi Urlin kalitesi)
* Silre¢ Tanimi
— (Geligtirme, Biyolojik Giivenlik, Sireg artiklari,
Uriin uygunlug@u, yeniden sterilizasyon)

ISO 14937 — Bolumler

» Validasyon

- (1Q, 0Q, PQ, Gﬁzqen gecirme ve Onay) BU har Sterilizasyonu
* Rutin Kontrol ve Izleme

— (Uriin sunumu, Siireg izleme, Kayit Olusturma) &
« Sterilizasyondan uriniin gikisi ISO 17665

— (Kayit inceleme, indikatdr testleri, Uriin
Tasarrufu, Diizeltme Iglemi)
+ Siirec¢ Etkinliginin Surdiiriilmesi
— (Sterilizasyon 6ncesi Urlin kalitesi, Kalibrasyon,
uhafaza, Yeniden niteleme.)

LA ST LN S0 1761
. - ' NOPVEELRCPERNNE
ilgili Standartlar Mevcut Statd === | ..
* EN 554 — Buhara Sterilizasyonunun validasyonu ve rutin kontrolii EN |SO 1 76652006 ?'.,,m“";t;:’,,‘;—:‘;ﬂﬂ,,tff; i
. |8282251;|34 = Validasyon & Rutin Kontrol — Endistriyel Buhar . YAYINLANDI ks WT;WW_;F::-T
. LSOK1 36|83 — Tibbi Tesislerde, Buhar ile Steriizasyonun Validasyonu& . 17665 - 2, EN ISO 17665-1 T
utin Kontrolii
Revize edilip, agagidakiyle birlestirilmistir: * Rehber R
— 2007 yilinin Agustos 2006 I

» I1SO 17665 —

Tibbi Cihazlarin sterilizasyon siireglerinin baslarinda St LuL

gelistiriimesi, validasyonu ve rutin kontroli » Uyarri:

gereksinimleri — Buhar EN 554’(in iptal

1ISO 14937 off ilag, Tibbi Cihazl Saglik edilmesinden once,
. eregince, llag, Tibbi Cihazlar ve Sagli e i ;

sektoriinde kullanilan buharla iglem siiregleri igin tek wb" gegis

bir standart. periyodu T




ISO 17665 - Kapsam

« Tibbi cihazlar icin buharla sterilizasyon sirecinin
gelistiriimesi, validasyonu ve rutin kontroll
gereksinimlerini belirtir.

— Bu standardin kapsami, tibbi cihazlarla sinirli olmasina
ragmen, diger saglik bakim urlinlerinin gereksinimlerini
belirtir ve bu Uriinler igin rehberlik saglar.

+ Bu standart tarafindan himaye edilen Buhar
Sterilizasyonu Sureci, asagidakileri kapsar fakat
bunlarla sinirli degildir:

a) Doymus buhar tahliye sistemleri

b) Doymus buhar etkin hava nakil sistemleri

c) Hava buhar karigimlari

d) Su puskirtme

e) Suya batirma

ISO 17665 - Kapsam

ilag Endiistrisi ila¢ Endiistrisi
USA EU
(AAMI / FDA / USP) (EP)
Saghk Sektori Saghk Sektorii
(Hastane, Disgilik, GPO) (Hastane, Disgilik, GPO)
USA EU
(AAMI) (CEN)

Hukum Yapisi:

* Her bir bolim uygun spesifik stregleri
icerecek sekilde, belge bigimi revize
edilmigtir.

— Genel — tum sireglere uygulanabilir
— Doymus buhar sistemleri Orn. Gézenekli
yuk
» Buhar tedariki birincil sterilandir.
— Muhafazali Griin stregleri 6rn: ecza

* Buhar tedariki, bir is1 transfer araci gibi
hareket eder.

Uriin Standartlari

Revizyon sirecinden énemli hususlar :
“kapsamli”.

* Yeni belgenin, asagidaki muhtelif stireglerin
hepsini iceren kapsamli bir belge olmasina
calisiimaktadir::

« Eczacilik sektoriinde, GrGiniin zarar gédrmemesi
icin, atik bélmesinin hayati 6nem tasidigi
durumlarda, esnek IV konteynirlar igin kullanilan
hava-balastli surecler

< Hastanelerde, atik bélmesinin ¢ok sakincali
oldugu ve tam sterilizasyon saglanmasini
tehlikeye atabilecek, tekrar kullanilabilen cerrahi
araclar i¢in kullanilan gézenekli yik suregleri

Buyuk Buhar Sterilizatorleri
&
EN 285




Etkilenen Standartlar

* EN 285 — Sterilizasyon — Buhar
Sterilizatorleri — Buyuk Sterilizatorler.

* 5 yillik revizyon kurali uyarinca, CEN
TC 102 WG 2/3 ile revize edilmigtir.

 Uyari : Bir ISO degildir fakat bir
uyumlastinimis AB standartidir.

Hava Cebi

» Aragtirmalar, hava cebinin tam bir yuvarlak
seklinde degil, daha ¢ok yumurtaya benzer bir
sekilde oldugunu gdsteriyor,

Mevcut Statll  wowvee (o

EN 285:2006
* YAYINLANDI e —— ey

EN 285

Mayis 2006

EN 285:1995'in yerini alir.

Mevcut Bl & Cl Standartlari

* EN 866 / ISO 11138 — Biyolojik
indikatérler

* EN 867 /ISO 11140 — Kimyasal
indikatorler

Biyolojik ve Kimyasal
Sterilizasyon indikatori
Standartlari

EN 866 & ISO 11138 bolimleri

EN 866 1SO 11138

+ 1-Genel Gereksinimler

1 — Genel Gereksinimler - 2-EO BI Gereksinimleri
+ 2-EO Bl'leri Gereksinimleri® >~ 2uner 8! Gercksinimler
« 3 — Buhar Bl'leri Gereksinimleri
* 4 —Isima Brl'leri Gereksinimleri
« 5—LTSF Bl'leri Gereksinimleri
« 6 — Kuru Isi Bl'leri Gereksinimleri
e 7 — Buhar Bagimsiz Bl

Gereksinimleri

* 8—EO Bagimsiz Bl Gereksinimleri




Bir Bl Tanimi & Kapsami

« Bl — Belirtilen sterilizasyon stirecine
taniml bir direng saglayan bir
mikrobiyolojik test sistemidir.

« Kapsam — Bir test organizmasinin
yasama kabiliyetini gosterme
fonksiyonlarina bagli olan biyolojik test
sistemleri igerir. (fakat bunlar
belirlenmistir.).

BI’'nin — Mevcut Statlsu:

EN ISO 11138:2006
+ TUM KISIMLAR YAYINLANDI

— Kisim 1 Genel Gereksinimler

— Kisim 2 EO igin Bl'ler

— Kisim 3 Buhar igin Bl'ler
— Kisim 4 Kuru Isi igin Bl'ler
— Kisim 5 LTSF igin Bl'ler

Bir Cl Tanimi & Kapsami

» Cl — bir ya da daha fazla 6nceden
tanimlanmig siire¢ degiskenlerinde
olusan, kimyasal ya da fiziksel esasli
bir degisikligi ortaya ¢ikaran sistem.

» Kapsam — Yagayan organizmalarin
varligini ya da yoklugunu tespit
eylemlerinde bagimli olmayan test
sistemlerini icerir.

Bl — revizyon sirasinda yapilan degisiklikler

» Her iki standart grubu, EN formati kullanilarak —ISO
Komitesinin liderliginde birlestirilmistir.

+ Kisim 4 — Isima BI’si silindi
(Isima endustrisi, Bl'e yonelik herhangi bir referans istemedi)

* Kisim 7 & 8 silindi — EN'nin (7 & 8) bagimsiz
pargalari, yeni belgenin 2 & 3 kisimlariyla birlestirildi.

* Bacillus subtilis ismi B. atrophaeus
ile degistirildi

» Bacillus stearothermophilus ismi, Geobacillus
stearothermophilus ile degistirildi

* F ,, yeni terimi ortaya konuldu. = D x logP

EN 867 ve ISO 11140 kisimlari

EN 867 ISO 11140

* 1-Genel Gereksinimler + 1-Genel Gereksinimler

« 2 - Sireg indikatdrleri * 2-Testekipmani & Yéntemleri

« 3 -Bowie and Dick Test Sayfalari « 3 -Bowie & Dick Test Sayfalari

* 4 - Alternatif BDT paketleri * 4 - Alternatif BDT paketleri

« 5 indikatér sistemleri ve kiigiik buhar « 5 - BDT sayfalari ve alternatif
sterilizorleri igin PCD’ler paketler (US duyarlilik)

ClI — revizyon sirasinda yapilan degisiklikler

+ 1SO 11140-1, 1. & 3. sinif igin, 6 indikatdre kadar
spesifik gereksinimler igerir. Bu,EN 867'nin 1. ve 2.
kisimlariyla birlestirilmistir.

* 1SO 11140-2 revize edilmistir ve Cl ve Bl'ler igin tek
bir gemi standardi olusturmak icin, Bl BIER gemi
spesifikasyonlariyla birlestiriimistir. = 1ISO 18472.

+ ISO uyarinca siniflandirma Orn. 1 — 6, A — D degil.

« Integratorleri igeren blum, isleviyle daha yakin bir
siralama yapmak i¢in tamamen revize edilmistir. Orn;
biyolojik indikatérlerle denklik.




C/I’'nin — Mevcut Statusu Cl Siniflari

. 1SO 11140-1 + Sinif 1-Siireg indikatérle[i

- Blrjurgce manfz“k?‘“rﬂlfl %oskt)erme
ya da basarisizligi hakkinda
= Yayinlandi « Sinif 2 — Spesifik Test ind
*« |SO 11140-2 + Sinif 3 - Tek De i
. o e — Siireg
— SO 18472 ile degistirildi. .« SInf 4 2
* Muhtemelen, revizyona alinacak olan, ‘“ ; “‘6
1ISO 11140-3 -5 ‘ %\ % Lir BI'nin cevabini taklit eder bir
— BDT standartlari “ ::szghw eE A% (i Fkatorier
. sterilizasyon kosullari (Orn 5 dakika boyunca 134°C)
- yaylnlanmayl bekllyor. "J mis seviyelerde, siirecin tim taniml kritik
Kenlenne cevap verir.

* EN 867-5 ile degistirilecek.EN ISO

11140-6 gibi
TS| T
integratérlerin Agiklanmasi - Sinif 5 Emulatérlerin Agiklanmasi - Sinif 6
h 165 mins INDICATOR HAS SV OF 16.5 AT 121C
12 il AND A TEMP COEFF OF 10 C.
| INDICATOR WILL SHOW FAIL AT
o8 K\\\ 10.5 MIMS AT 121 AND 0.4 MINS AT

10.5 mins 135
o5
04

oz \\\\ 0.63 mins
\-

Log of time to reach endpoint {SV)

0.4 mins—""
had Tamparaturs {C}
.- : ISO 15882
Cl&Bl I¢in Test Eklpmam Cl segimi ve kullanimi hakkinda rehberlik
« Test ekipmani * Yayinlandi

gereksinimi (BIER / CIER |
vessels) ISO 11138 &
11140’dan silinmigtir ve
yeni ve Cl ve Bl testleri
icin test ekipmani
spesifikasyonlarini
icerecek sekilde, ISO
18472 olarak tek bir : :
standart olarak Labor:tll:r:ﬂ‘ycjaézee‘;?éal CIER
uyumlastiriimig ve

birlestirilmigtir.

* Her bir sinif igin, farkli siniflari ve
gereksinimleri agiklayan 11140 1 — 5.
kisimlari hakkinda rehberlik

+ Uyari: Mevcut versiyon, ESKi 11140
temellidir! Suanda revizyonu
yapilmaktadir!




Ekipman Standartlari

EN 1422
« Etilen Oksit Sterilizorleri (revizyon altinda)

EN 13060
» Kuglk Buhar Sterilizorleri

EN 15883
» Yikayici Dezenfektorler

EN 14180
» LTSF Sterilizorleri

Yasalar - |

* Avrupa:
MDD (Tibbi Cihazlar Direktifi), tim AB
Ulkelerinde, Ulusal Yasalar haline
getirilmelidir.

* Avrupa Disi:
Eger saglik alaninda amir hikimler
bulunuyorsa, Ulusal Dizenleyici
Organiniza daniginiz (Orn. Saglik
Bakanligi)

Diizenlemeler ve Genel ilkeler

* Genel Olarak:

Eger ABD'ye ithalat yapiyorsaniz, FDA
dizenlemeleri uygulanir.

Bircok ulke, tibbi cihazlarin yerel
tescilini gerekli kilar.

Pek cok (tim?) ulkelerde, bilim
cevreleri (Mikrobiyologlar, hijyenistler
ya da merkezi tedarik yoneticileri)
tarafindan ortaya konan genel ilkeler
bulunmaktadir.

Yasalar ve ilkeler

Yasalar -l

» Genel Olarak:
Pek ¢cok — eger hepsi degilse — yasal
mevzuatlar, insan hayatinin ve
sagliginin her seyden ustiin oldugunu
gOsteren ve her sekilde saygi
duyulmasi ve korunmasi gerektigini

belirten paragraflar icermektedir.

Son Acglklama

Bunlar sizin standartlariniz ve
ilkelerinizdir ...

... yorumlarinizi ve goruslerinizi
belirterek, onlarin gelisimine
katkida bulununuz.!
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Ve simdi ...

... DUsiinceleriniz ve
sorulariniz

Cekinmeden sorabilirsiniz
sorularinizi cevaplamaya hazirim
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