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GENEL

Saglik Bakanligindan:

insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite
ve Guvenligi Hakkinda Yonetmelik

( Resmi Gazete Sayi : 27742 / 27 Ekim 2010, madde 10)

Tiirkive ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

Insan Doku ve Hiicre Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi ve Bu
Uriinlerin Uretim, ithalat, ihracat, Depolama ve Dagitim
Faaliyetlerini Yuruten Merkezler Hakkinda Teblig

( Resmi Gazete Sayi : 28962 / 4 Nisan 2014, madde 11,12,13)
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KAPSAM

Personel ve Malzeme Giris — Cikis
Malzeme Sterilizasyonu

. Alan ve Ekipman Dezenfeksiyonu

Cevre izleme (canli ve cansiz partikiil)
Havalandirma Sistemi ve Re-Kalifikasyonu

. Cleanroom Dizayn
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1.Personel ve Malzeme Giris — Cikis

IHTIYAC MALZEMELER
- El yikama lavabosu

- El dezenfeksiyon cihazi
- Steril eldiven
- Dis eldiven ; renksiz — beyaz
- ¢ eldiven ; renkli mavi-turuncu
- Steril i¢ kiyafet
- Maske, Koyu renk — lacivert
- Steril dis kiyafet —
- iclikten daha acik renk — mavi , beyaz l
(00
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- Bashk, Tulum, Patik, Gozlik
- Steril alan telefonu
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1.Personel ve Malzeme Giris — Cikis

\ UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR
- Steril eldivenin aseptik teknik ile giyilmesi

Eldiven disina derinin temas etmemesi esastir
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1.Personel ve Malzeme Giris — Cikis

UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR
- Steril kiyafetin aseptik teknik ile giyilmesi

Vicut aciga cikacak sekilde soyunmamak

Uzun kollu fanila olmali, Normal alan pantolonu kalmali

- Tekrar kullanilan kiyafetin sterilizasyon 6ncesi yikanmasi,
kurtulmasi, 6zel katlama teknigi ile icinin disa katlanmasi

- Eller kiyafetin disina degmeden giyilmesi

- Paketi delinmis kiyafet ve eldiven giyilmez
- Giyinme sirasi ;

agiz maskesi - baslik — tulum — patik - gozlik
- Ozel steril kiyafet kumasi ve dzel dikim
Teknigi ile min parcali dikilmis olmali veya
tek kullanimlik kiyafet
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1.Personel ve Malzeme Giris — Cikis

UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR
- Steril alan giris cift kademeli hava kilitli oda

ilk oda ; bk =
_ .

maske ,

1.eldiven
ic kiyafet giyilmesi

ikinci oda ;
dis kiyafetlerin,

2.eldivenin,

gozligin giyilmesi

Hava kilidi (air locked)
odalarda karsilikli kapilarda
kilit (inter locked)
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1.Personel ve Malzeme Giris — Cikis

UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR
- Steril alan giris cikis tek yon
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1.Personel ve Malzeme Giris — Cikis

\ UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR
- Atlama seti ve ayakkabi degisimi _
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2.Malzeme Sterilizasyonu

STERILIZASYON

Herhangi bir cismin veya maddenin, birlikte bulundugu tim

mikroorganizmalarin sporlar dahil tamamen yok edilmesi
islemidir.

* Sterilite Gilivenlik Seviyesi (sterility assurance limit)

Sterilizasyondan sonra ortamda canli mikroorganizmalarin
bulunma ihtimalidir.

GuUnUmuzde kabul edilen seviye 1/1.000.000 ( log 10°)
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2.Malzeme Sterilizasyonu

STERILIZASYON METODLARI
a. Steam Sterilization (H202 / Buhar sterilizasyonu)
- Saturated Pure Steam (Otoklav)
- Vapor-Phase Hydrogen Peroxide (izolatér, Temiz Oda)

b. Dry-Heat Sterilization (Kuru Hava Sterilizasyonu)
- Sterilization/Depyrogenization Tunnel (Tinel)
- Sterilization/Depyrogenization Oven (Firin)

c. Gas Sterilizasyonu (Gaz sterilizasyonu)
- Ethylene Oxide (Otoklav)
- Formaldehit (Otoklav) .... ??7?

- Gas-Phase Hydrogen Peroxide (izolator)
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2.Malzeme Sterilizasyonu

STERILIZASYON METODLARI

d. lonizing Radiation
- GAMA (Cobalt 60, radyo izotop bozunmasi)
- X-ray Radyasyonu
- Electron Radyasyonu

e. Filtrasyon
- Sterilation Grade Filter (0,22 um filtre- likit , gaz/hava)
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2.Malzeme Sterilizasyonu

3 Major grup vardir.
* Kati veya ici sivi dolu sizdirmaz yukler

* Gozenekli yukler

*Ici bos , boru-hortum seklindeki yikler
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2.Malzeme Sterilizasyonu

UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR

* Sterilizasyon paketlerinin polimer tarafi her zaman Uste,
tyvek kagit tarafi alta gelmelidir.

* Otoklava yerlesimde aynen bu bicimde olmalidir.

Kim.Mih. Deniz ALKANAT

14



2.Malzeme Sterilizasyonu

UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR

Yukler arasi uygun bosluk birakilmali. Uygun hava tahliyesi ve

buhar penetrasyonu bu sekilde saglanmalidir.
I -
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2.Malzeme Sterilizasyonu

UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR

* Sterilizasyon paketi icerisine ici bos agzi kapali kap, sise
verlestiriimemelidir.

* Bos kaplar ve siseler agzi acik en az yan ve mimkin oldugu
kadar dik olarak agzi asagiya gelecek sekilde yerlestirilmelidir.
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2.Malzeme Sterilizasyonu

UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR

* Hassas parcalarin zarar gormemesi icin uygun paslanmaz tel
sepetlere aralikli olarak parcalar birbirine temas etmeyecek
sekilde yerlestiriimelidir.

»# - lIgneler,

- Ince borular

Kim.Muh. Deniz ALKANAT 17




3.Alan ve Ekipman Dezenfeksiyonu

DEZENFEKSIYON

Mikrobiyal kontaminasyonun kabul edilebilir limitlere cekildigi,
bakteriyel sporlarin blylk bir kisminin etkilenmedigi, gercek
anlamda bunlar disindaki mikroorganizmalarin ortamdan yok
edilmesi ve indirgenmesi islemidir.
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3.Alan ve Ekipman Dezenfeksiyonu

DEZENFEKSIYON YONTEMLERI

UV isiniile (254 nm)

Dezenfektan ile ;
-Bakterisid
-Fungusid
-Sporisid
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3.Alan ve Ekipman Dezenfeksiyonu

UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR

\

Calisma Oncesi ve Sonrasi

Calisma Sirasinda

20
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3.Alan ve Ekipman Dezenfeksiyonu

UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR

Dezenfektan(Bakterisid, Fungusid vb.) Degisim Periyodu max
15 gunde bir;

Genel Uygulama ve ideal Yaklasim
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3.Alan ve Ekipman Dezenfeksiyonu

UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR
Dezenfektan Hazirlama; ( yada hazir steril dezenfektan
kullanimi)

- Her zaman ayni konsantrasyon
- Egitimli belirli personel

- Belirli degismeyen malzemeler
- Etkinlik analizi

- Etiketleme;
Hazirlik Tarihi
Steril Filtrasyon Tarihi
Son Kullanim Tarihi

Hazirlayan
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3.Alan ve Ekipman Dezenfeksiyonu

UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR
Dezenfeksiyon aseptik tekniklere gore yapilir

./
©
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3.Alan ve Ekipman Dezenfeksiyonu

UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR

Dezenfeksiyon aseptik tekniklere gore yapilir. Bir dncekinin
%20 Uzerine binerek tek yon ve nemli kalacak sekilde sinirli
hareket
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4.Cevre izleme

UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR
Surekli izlemenin sistematik bir program ile yapilmasi

Canli Partikdl
- Pasif hava numuneleme
- Aktik hava numuneleme

- Rodac veya Swap ile numuneleme

- Alan diyagrami numune noktalari ‘
yos &

- S -

- Trend degerlendirme
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4.Cevre izleme

UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR
Cansiz Partikil

- LAF altiislem sirasinda
- Odadan islem sirasinda
- LAF alti hava hiz
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5.Havalandirma Sistemi ve Re-Kalifikasyon

TEMEL GEREKLILIKLER
- llgili alanin gerekliligine gére sartlandirma yapmak
- Otomasyon kontrolli ve trend alinabilir olmak
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5.Havalandirma Sistemi ve Re-Kalifikasyon

Uygun oda Ufleme ve laminer kabin tGfleme noktalari

Uygun oda emis ve laminer kabin emis noktalari

TAVAVAYAYi

I
[AANM

Umnluftger &t

Kim.MUh. Deniz ALKANAT

28



5.Havalandirma Sistemi ve Re-Kalifikasyon

\ RE-VALIDASYON UYGULAMADA ONEMLI NOKTALAR
A-B Sinif Alan : 6 ayda bir HEPA filtre sizinti, hava hizi-debi,

C Sinif Alan : 6-12 ayda bir HEPA filtre sizinti, hava hizi-debi,
D Sinif Alan: 18-24 ayda bir oda kalifikasyonu, hava debi
Smoke test baslangic ve periyodik 24-36 ayda bir
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6.Cleanroom Dizayn

Classes (Fed 209 D)

Particles per m3 > 0.5 micron

Air Changes Per Hour

Room Pressure

Clean air inlets Cover as 9, of ceiling
area

Clean air inlets Locations

Filter Location

Return Locations

Velocity at clean air inlets (m/s)
Velocity at return air (m/s)
Airlock ( required )

Area per occupant ( m2)
Equipment in room

Room Height

10 100 1,000 10,000 100,000
353 3,530 35,300 353,000 3,530,000
500 500 40-120 20-40 10-20

15 Pa 15Pa 10-15 Pa 10-15 Pa 5-10 Pa
100% 90% 20-50% 10-20% 5-10%
Ceiling Ccﬁ“" High
Ceiling Ceiling/AHU
Low Level or Floor Low Sidewall Sidewall
0.45 0.15-0.45
n/a 0.5-1 1.25 25
Yes None
| 30 | 20 10 5
Minimum 30% Floor 509 Floor
n/fa Minimum 3 Minimum 2.75 | Minimum 2.25
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6.Cleanroom Dizayn

- Ekipmanlarin zeminden yuksekte 6li

nokta olmadan dezenfekte edilebilir olmasi

- B ve Csinif oda duvar zemin birlesimi kavisli
olmali (2,5 - 4 inch cap)

- Antistatik , min.partikdl yayinimi yapan paneller

- Zemin girintisiz diiz epoksi tarzi 6zel kaplama olmali
- B alanda direnaj olmamal,

- Cve D alanda min sayida olabilir (eger gerekli ise)
- Steril alan kolay izlenebilir olmali

- Tavan yuksekligi 2,8m

- Kapi dilleri, contasi girintisiz temizlenebilir olmali

- B sinif aydinlatma teknik alandan muidahale edilebilir olmali
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6.Cleanroom Dizayn

- Alanlar arasi kademeli gecis ve fark basin¢ olusturulmal
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6.Cleanroom Dizayn

- Steril alan, hijyenik olmayan bir alandan izlenebilir olmall
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OZET

Steril Alan Isletiminde Onemli Basliklar;
- Personel ve malzeme akisi

- Sterilizasyon

- Dezenfeksiyon

- Cevre izleme

- Havalandirma ve Re-Kalifikasyon

Dizayn
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Degerlendirme ve Sorular
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KATILIMINIZ ICIN
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