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Bu dokiiman, fleksibl endoskoplarin diisiik
sicaklikta sterilizasyonunda mikrobiyal etkinlik
ile malzeme biitiinliigii arasindaki smirin
bilimsel olarak tanimlanmasi ve HDROZONE™
(H30* temelli hibrit sterilizasyon) yaklasiminin
bu sinir icerisindeki konumunun ortaya konmasi

amaciyla hazirlanmistir.
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1. PROBLEM TANIMI

Fleksibl endoskop sterilizasyonunda temel problem sudur:

Zor liimenlerde sterilite saglamak icin uygulanan yiiksek kimyasal/reaktif yiik,

cihazin polimer, elastomer ve yapistirici bilesenlerinde geri doniisii olmayan

hasara yol agcmaktadir.

Bu problem tic¢ kritik celigki iiretir:

Penetrasyon vs. Hasar
« Liimen ici sterilizasyon icin
agresif kimya gerekir.

» Ayn1 kimya dis gbévdeyi bozar.

SONUG:

Radikal Etki vs. Malzeme
Stabilitesi
* Yiiksek reaktif tiirler
(6zellikle radikaller) mikrobiyal
oldiirmede etkilidir.
e Ancak polimer zincirlerini

parcalar.

Bugiinki sterilizasyon yaklagimlarinin cogu,

Diisiik Sicakhk vs.
Kimyasal Yiik

« Diisiik sicaklik malzeme icin
avantajdir.
e Ancak kimyasal ylk arttikca

bu avantaj ortadan kalkar.

ya steriliteyi garanti eder ama cihaz 6mriinii diisiiriir.

ya da cihazi korur ama liimen sterilitesinde risk olusturur.

HAZIRLAYAN: TEKNOMAR & B SCIENCE ARGE DEPARTMANI - 18.08.2025



TEKNOMAR®

Since 1993 Group

B SCIENCE’

2. ENDOSKOP STERILIZASYONUNDA “HASARSIZ”
TANIMININ MUHENDISLIK GERCEVESI

Endoskop icin hasarsizlik, asagidaki dort eksende es zamanlh korunmalidir:

Mekanik Biitiinlitk

« D1s kihifta catlak, sertlesme,

tackiness, mikro-yirtik

olmamasi.

Optik / Elektrik
Biitiinliik
» GOruntd, 151k iletimi, distal
uc seffafligy, izolasyon

bozulmamasi

Bu yaklasim:

« FDA sterilizasyon rehberleri

Fonksiyonel Biitiinliik
« Bending, tork iletimi, kanal
gecirgenligi, kacak testi

degismemesi

Kimyasal Giivenlik
e Kabul edilemez kalint1
ve bozunma lirini

birakmamasi

« AAMI TIR17 malzeme uyumlulugu yaklasimi ile uyumludur.
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3. ENDOSKOP YAPISINDA RISK DAGILIMI

» Kritik Hassas Bolgeler

« TPU / silikon / Pebax dis kilif

« Epoksi ve yapistirici bolgeler

« Distal u¢ conta bolgeleri

« Elastomerik strain-relief alanlar:
» Gorece Dayanikli Bolgeler

« Paslanmaz celik spiral yap1

« PTFE / FEP / ETFE kanallar

« Optik cam yiizeyler

SONUC:

Sterilizasyon tek bir “cihaz” i¢in degil, coklu malzeme sistemi i¢cin optimize edilmelidir.

4. HDROZONE™ ICIN ENDOSKOP HASAR MODELI

HDROZONE hibrit kimyasal ortam tiretir. Hasar su toplam yiikten dogar:

TOPLAM HASAR YUKU =

Oksidatif Yiik + Iyonik Yiik + Nem Etkisi + Sicaklik Etkisi + Zaman/Cevrim Etkisi
Bu model 5 kontrol eksenine indirgenir:

1. VH,0, Esdeger Dozu

2. O; Esdeger Dozu

3. Plazma / Radikal Fraksiyonu

4. Bagil Nem / Su Aktivitesi

5. Cevrim Sayisi (Kiimiilatif Yaslanma)

Kritik nokta:

Sterilizasyon tek ¢evrim degil, kiimiilatif yaslanma problemidir.
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5. HASARSIZ OPERASYON PENCERESI

BOLGE A — GUVENLIi PENCERE
BOLGE B— ETKIN AMA STRESLI

« Agir Oksidan Baskin
« Radikal Duisiik « Daha Agresif Kimya
« Diistik Sicaklik RiSK:
« Kontrolli Nem « Sertlesme
« Diisiik Kalinta « Renk Degisimi
SONUC: « Conta Yorulmasi
« Mikrobiyal Oldiirme « Yapistirici Hasarl
Mevcut
« Polimer Hasar1 Minimal Sadece validasyonla
kabul edilebilir.

HDROZONE Hedef Rejimi

BOLGE C—HASAR BOLGESI

« Yiiksek Radikal
Yogunlugu
« Uzun Maruziyet
« Yiikksek Nem
SONUG:
« Polimer Sismesi
» Oksidasyon

« Deformasyon

Kesinlikle kacimilmah
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6. BILIMSEL TASARIM KURALLARI

» Kural 1 — Radikal degil agir oksidan baskinhg
« yiksek radikal zincir kirilmasi

cOzUM:
« OH- diisiik tutulmali

e plazma yardimci faz olmal

» Kural 2 — Nem optimum olmal
« diisiik nem tasimim zayif

« yiksek nem agresif kimya

HEDEEF:

 “nem var ama 1slak yiizey yok”

» Kural 3 — Sicaklik stabil olmal
« duisiik sicaklik avantajdir

« ancak lokal sicaklik pikleri risklidir

» Kural 4 — Liimen ugruna dis yiizey feda edilmemeli
Bu kritik:

Sterilizasyon optimizasyonu sadece SAL degildir.
Yeni metrik:

« Liimen sterilitesi / dis yuzey hasari orani
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7. VALIDASYON ESIK MIMARISI

e . . . ikincil Kriterler Red Kriterleri
Birincil Kriterler

. Leak Test Stabil . Sel];thk Elt?illilml Sinirh o Dls;al Hize { Fogging

e B TR G « Esneklik Korunur « Yapiskanlagma
- « Yapistirict Dayanimi Korunur « Mikro Catlak

« Kanal Akisi Degismez Oksid indeksi S 1 Bending S
- Optik Kalite Kopunur | Oeidesyon Indeksi S e

« Yiizey Hasar: Yok . en (.eg1'§1m1 usi . itening / Crazing

« Kalint1 Limit Altinda e Limen Surtinme Artigi

8. ENDOSKOPTA TEST VE DOGRULAMA PLANI

» Faz 1 — Endoskopta Kullanilan Temel Malzemeler:

« TPU, Silikon, Pebax
« PTFE/ FEP

« Epoksi

e Lens

« Elastomerler

TEST:

e 1x-100x Cevrim

« Oksidatif Yiik Varyasyonu
« Nem Varyasyonu “

« Plazma Acik/Kapal

OLGUMLER:

« FTIR

« SEM

« Temas Acis1

« Sertlik

« Cekme

« Kiitle Degisimi
« Renk
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» Faz 2 — Alt sistem
« Insertion Tube

« Bending Section

» Kanal

« Distal Ug

» Faz 3 — Tam cihaz
 Leak Test

« Articulation

» Goruntu

» Akis Testi

« Rezidii

« BI/CI

9. BILIMSEL SONUG

1. Hasarsiz sinir = maksimum 6ldiirme degildir
2. Hasarsiz sinir = liimen steril + malzeme korunumu
3. HDROZONE avantaj:
Agir oksidan baskin - diisiik radikal rejimde, klasik plazma sistemlerine kiyasla daha

yiiksek malzeme uyumlulugu potansiyeli sunmasidir.
Fleksibl endoskop sterilizasyonunun gelecegi:

Daha agresif kimya degil, kontrollii kimya miithendisligidir.

HDROZONE'nin yaklasimi bu gecisin mithendislik temelini olusturur.
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