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Icindekiler



Otoklav’larda bos/dolu yuklerde sicaklik dagilimi ve
sterilizasyon etkinligini fiziksel ve mikrobiyolojik kontrol
yontemleri ile etkinligini kanitlamaktir.




Otoklav sistemlerinin, basin¢li buhar ortaminda
sterilizasyon yapan cihazlarda bos/dolu durumda
hacimsel sicaklik dagilimi testi ve karisik ytiklerde

sterilizasyonun dogrulanmasi ile ilgili faaliyetleri
kapsamaktadir.




_pentc)

Otoklav icerisinde bos/dolu yukteki en soguk ve en sicak
noktalar belirlenerek urun sterlizasyonunun riske sokacak
bolgeler tespit edildikten sonra belirlenen noktalarin
sicaklik dagilimini gormek icin yapilir.
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Ekipman sahibi tarafindan belirlenen yukler belirtilen yiuk yerlesim planina uygun
olarak yerlestirilir. Prob ve mikrobiyolojik yukler yuk icerisinde dagitilir ve otoklav
calistirilir. Sterilizasyonun tum surecinde yuklerdeki sicaklik degerleri kaydedilir
ve raporlandirilir.
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Uygutanan Testler;
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1) Hava Kacak Testi:

Hava kacagi testi; vakum slireleri boyunca sterilizator odasina
sizan hava miktarinin, sterilizator ytkune buhar niufuzunu
engelleyecek bir seviyeyi asmadigini ve sterilizator ylkunun
kurumasi esnasinda yeniden kirlenmesine yénelik potansiyel
bir neden olmayacagini gostermek icin kullanilir.
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2) Bos Yuk Sicaklik Dagilimi Testi:

Bos hazne testi, bir yukun etkisi olmadan sterilizator
performansini degerlendirmek icin yapilir. Gergek
sicaklik ve basing¢ ayarlarinin istenen ayarlara gore

dogrulanmasini saglar.
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3)Dolu Yiik Isi iletim Testi:

Bu testin amaci, otoklavin yeterlilik sartlarini ve kabul kriterini
maksimum yiikte tanimlamaktir. Amac, her calismaicin 10 ¢ veya
daha yuksek bir Sterilite Guvence Seviyesine (SAL) ulasmaktir.
Ayrica soguk noktalari belirlemek ve dongunun tutarliligini
gostermektir. Kullanilacak yuklerin dizilimi bos otoklavdaki sicaklik
dagilimi sonuclari kullanilarak yapilir.
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Otoklav validasyonu sadece sicaklik 6lciumu demek degildir.
Buharli sterilizasyon prosesini anlamak, urin yapisini ve
mikrobiyolojik olduruculugu analiz etmek gerekir. Otoklav
validasyonu c¢alismalarinda ilk dikkat ceken fiziksel 6lciumler olsa
da, sterilizasyon islemi icin en 6nemli parametre mikrobiyolojik
olduruculuktur.



Farkli yontemler ile mikrobiyolojik élduruculuk kanitlanmali ve
tekrarlayan calismalar ile gecerli kiilnmalidir. Sterilizasyon
proseslerinde urun mikrobiyolojik yukunun bilinmesi gerekir.




Otoklav proseslerinin gecerli kilma calismalari
oncesinde, otoklavin sizdirmazligi ve
enstrumanlarin dogrulugu, vakum islemlerinin
dogru yapildigi kanitlanmalidir.




Sterilizasyon Nedir?

1
b




_pentc)

Bir maddenin Gzerinde veya icinde bulunan tum
mikroorganizmalarin vejetatif ve spor sekillerinden
arindirilma islemine sterilizasyon denir. Bu islem
sonrasinda hastalik yapan ve yapmayan tum
mikroorganizmalar élduriulmekte veya ortamdan
uzaklastirilmaktadir.
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Bir malzemenin steril kabul edilebilmesi icin malzemelerdeki canli
mikroorganizma kalma olasiliginin teorik olarak 10-6 veya altinda
olabilmesi i¢in gereken sartlarin saglanmasi Sterilite Glivence
Duzeyi olarak tanimlanmaktadir.



Sterilizasyon islemleri genel olarak 121 derece-min.15 dk ve
134 derece-min.3,5 dk gibi sicaklik degerlerinde
gerceklestirilir. Sicaklik kapali kap icerisindeki buhar basinci
ile saglanir. Buhar kalitesi sterilizasyon islemlerinde 6nemili
bir yer tutar.
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Farmakopelerde belirtilen buhar kalitesinde
buhar kullanimi, sterilizasyon islemlerinin
etkinligi icin onem arz eder. Bunun icin bilinen
kalitede su hatti/su otoklavlara verilmelidir.
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Uriin yapisi ve gruplari (kati, likit, g6zenekli veya gdozeneksiz)
otoklav seciminde kullanilmalidir. Gozenekli ve paketli
malzemeler icin vakumlu otoklavlar kullanitlmalidir. Likit
urunler icin ise likit otoklav dedigimiz otoklavlar secilebilir.
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Otoklavin gun icinde rutin kullanimina baslarken, once
vakum ve sizdirmazlik testi yapilarak baslanmalidir.
Sicakligin istenilen degere ulagsmasi urunun steril cikacagi
anlami tasimaz, kirli gazlarin varligi trunun sterilizasyon
iIslemine engel olur. Bu nedenle rutin kullanimlarda proses
surekli takip edilmelidir. Valide edilmis proseslerdeki
degisimler ancak rutin kontrolle ortaya cikarilabilir.



Tecnosoft | TS18SMWL2B - Sicaklik
Olciim ve Kayit Cihazi



https://pentaotomasyon.com.tr/tr-TR/catalogue/tekli-gaz-dedektorleri/isc-t40-ii-rattler-tasinabilir-tekli-gaz-dedektoru/58/52539
https://pentaotomasyon.com.tr/tr-TR/catalogue/tekli-gaz-dedektorleri/isc-t40-ii-rattler-tasinabilir-tekli-gaz-dedektoru/58/52539

TS18SMWL2B

-40°C ile 250°C arasi sicaklik kayit cihazi
Tamamen gida sinifi ve su gecirmez.
Tum yazilimlar letalite degerini hesaplar (FO, PU, AO ecc.)
Daha uzun pil omru icin dusuk pil tuketimi
Kullanici tarafindan degistirilebilen pil (yazilim pil durumunu gosterir)
Akredite (NIST esdegeri) izlenebilir kalibrasyon sertifikasi dahildir.
Son derece yuksek dogruluk ve hassasiyet: * 0,1°C dogrulukla bu cihazlar her turli
ortamda kullanilabilir.
ilag, dogrulama, laboratuvar ve tibbi alani iceren uygulama


https://pentaotomasyon.com.tr/tr-TR/catalogue/tekli-gaz-dedektorleri/isc-t40-ii-rattler-tasinabilir-tekli-gaz-dedektoru/58/52539

TS18SMWL2B

T40 Il Rattler Dedektoru, kullanici tarafindan ayarlanabilen iki adet
onceden ayarlanmis alarma, TWA ve STEL'e sahiptir. Her suirum
ayrica standart olarak gorsel, sesli ve titresimli alarmlar ile
donatilmistir ve mukemmel pil 6zellikleri ve guc yonetimi ile
saglanan Always-On islevselligi ile donatilmistir.


https://pentaotomasyon.com.tr/tr-TR/catalogue/tekli-gaz-dedektorleri/isc-t40-ii-rattler-tasinabilir-tekli-gaz-dedektoru/58/52539
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