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YONETICI OZETi

Son on yil igerisinde tibbi cihaz sterilizasyonu alaninda yasanan en énemli degisimlerden biri, esnek endoskoplarin

yeniden islenmesi (reprocessing) konusunda ortaya ¢ikan kiiresel giiven krizidir.

Bir zamanlar giivenli kabul edilen yeniden isleme protokolleri, bugiin diinyanin en biiyiik
saglik otoriteleri tarafindan yeniden degerlendirilmektedir. Bunun nedeni yalnizca daha
direncli bakterilerin ortaya ¢ikmasi degildir. Asil neden; modern endoskoplarin giderek
daha karmasik hale gelen miithendislik yapilarinin, mevcut yeniden isleme yontemlerini

zorlamaya baslamasidir.

Ozellikle Carbapenem-Resistant Enterobacterales (CRE) ve Klebsiella pneumoniae ile
iliskili hastane salginlari, esnek duodenoskoplarin yeniden islenmesinde yeni bir dénemin
basladigini géstermistir. ABD'de bildirilen salginlar sonrasinda FDA, CDC, AAMI ve diger
saglik kuruluslar: yeniden isleme siireclerini ayrintili bicimde incelemis; yalnizca kullanici
uygulamalarini degil, cihaz tasarimini, yeniden isleme teknolojilerini ve dogrulama

yontemlerini de sorgulamistir. (Senate Health Committee)

Bu White Paper, s6z konusu kiiresel krizin teknik nedenlerini incelemekte ve HDROZON
hibrit reaktif gaz sterilizasyon platformunun bu problemlere yo6nelik gelistirilmis

mithendislik yaklasimini aciklamaktadir.
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1. DUNYANIN YENIi STERILIZASYON PROBLEMI

Sterilizasyon teknolojileri yaklasik yuiz elli yildir gelismektedir. Buhar sterilizasyonu, etilen oksit,
hidrojen peroksit, plazma sistemleri ve yiiksek diizey dezenfeksiyon yontemleri milyonlarca tibbi

cihazin giivenli bicimde yeniden kullanilmasini saglamistir.
Ancak endoskoplar bu genel tablonun disindadir.

Modern fleksibl endoskoplar;

« Metrelerce uzunlukta ¢alisma kanallarina,
« 1-2 mm ¢apindaki mikro liimenlere,

« Hareketli elevator mekanizmalarina,
 Optik sistemlere,

« Polimer ve elastomer bilesenlere,

« Elektronik kontrollii pargalara ayni gévde icerisinde sahiptir.

Bu karmasik yapi nedeniyle endoskoplarin yeniden islenmesi, klasik cerrahi aletlerden tamamen
farkl bir miihendislik problemi olusturur.
Bugiin tartigilan konu artik yalnizca dezenfektanin etkinligi degildir.

Asil soru sudur:
Kompleks geometriye sahip bu cihazlarin tiim ic yiizeyleri gercekten giivenli sekilde yeniden

islenebiliyor mu?

2. CRE VE KLEBSIELLA KRiZi NASIL BASLADI?

2012 y1lindan itibaren Amerika Birlesik Devletleri ve Avrupa'da bildirilen bazi salginlarda, yeniden
islenmis duodenoskoplarla iligkili CRE ve Klebsiella pneumoniae enfeksiyonlar: dikkat cekmeye
basladi.

En carpic olaylardan biri, UCLA Ronald Reagan Medical Center'da meydana gelen salgindi.
Uretici talimatlarina uygun sekilde yeniden islenen duodenoskoplarin kullanildigi ERCP islemleri
sonrasinda hastalarda CRE enfeksiyonlar1 gelisti; yedi dogrulanmis enfeksiyon ve iki 6lim
bildirildi. Benzer sekilde Virginia Mason Medical Center'da da cok ilaca direncli bakterilerle iliskili

onemli bir salgin yasandu. (Clinician.com)
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Bu olaylar yalnizca klinik bir sorun degildi. Ayni1 zamanda sterilizasyon teknolojilerinin ve

endoskop tasariminin yeniden degerlendirilmesini zorunlu kilan bir doniim noktasiydu.
ABD Senatosu tarafindan yayimlanan sorusturma raporunda, 2012-2015 yillar1 arasinda ABD ve

Avrupa'da duodenoskoplarla iligkili en az 25 salgin ve yaklasik 250 hastanin etkilendigi belirtildi.

(Senate Health Committee)

3. FDA VE CDC NEDEN ENDISELENDI?

Busalginlarinendikkatcekiciyonii,bazihastanelerdeiireticitalimatlarinineksiksizuygulanmasina

ragmen kontaminasyonun tamamen ortadan kaldirilamamis olmasiydi.
FDA ve CDCnin yaptig1 teknik degerlendirmelerde dikkat ceken ortak nokta suydu:

Sorun yalnizca kullanici uygulamalarinda degil;

. cihaz tasariminda,

. dar ve uzun limenlerde,

. elevator mekanizmasindaki mikroskobik bosluklarda,

. biyofilm olusumunda,

. yeniden isleme prosesinin dogrulanmasindaki giicliiklerde aranmaliydi. (PMC)

Bu nedenle FDA, ureticilerden yeniden isleme dogrulama calismalarini gelistirmelerini istedi;
ek guvenlik onlemleri, mikrobiyolojik kiiltiir, sterilizasyon secenekleri ve daha kolay yeniden
islenebilir tasarimlar gibi yaklasimlar giindeme geldi. (U.S. Food and Drug Administration)

4. PROBLEMIN GERCEK KAYNAGI: BIYOFILM

Endoskoplarin yeniden islenmesini zorlastiran temel etkenlerden biri biyofilmdir.

Biyofilm; bakterilerin yiizeye tutunarak olusturdugu, polisakkarit, protein, lipit ve hiicre disi

DNAdan olusan li¢ boyutlu bir mikrobiyal yapidir.
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Bu yapy;

« Mikroorganizmalarin yiizeye daha giiclii baglanmasina,
 Dezenfektanlarin biyofilm icine niifuzunun zorlagsmasina,

« Cevresel streslere karsi direncin artmasina katki saglayabilir.

Ozellikle uzun siire kullanilan fleksibl endoskoplarda organik artiklarin ve biyofilm olusumunun

kontrolij, yeniden isleme kalitesini dogrudan etkileyen faktorlerden biridir.
Dolayisiyla problem yalnizca bakteriyi 6ldiirmek degildir.

Asil problem, bakterinin kendisini sakladig1 mikroskobik yagam alanina ulasabilmektir.

5. ENDOSKOP STERILIZASYONU NEDEN BiR MUHENDISLIK

PROBLEMIDIR?

Bircok kisi sterilizasyonu yalnizca kimyasal bir islem olarak diisinmektedir.

Gercekte ise endoskop sterilizasyonu;
 Akiskanlar mekanigi,

 Gaz difiizyonu,

« Vakum teknolojisi,

« Plazma fizigi,

« Reaktif oksijen kimyas;,

« Malzeme bilimi,

« Biyofilm biyolojisi gibi bircok disiplinin birlikte calismasini gerektirir.

Sterilantin uzun ve dar limen boyunca tasinmasi, yalnmizca kullanilan gazin tiiriine degil; basing

profiline, difiizyon mekanizmasina, vakum cevrimlerine ve proses kontroliine baghdir.

Bu nedenle modern sterilizasyon sistemlerinin basarisi yalnizca sterilantin kimyasal giicliyle

aciklanamaz.
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6. MEVCUT TEKNOLOJILER NEDEN YENIDEN

DEGERLENDIRILiYOR?

Bugiin kullanilan buhar sterilizasyonu, etilen oksit, hidrojen peroksit bazl sistemler ve yiiksek

diizey dezenfeksiyon yontemleri saglik hizmetlerinde 6nemli yer tutmaktadir.

Ancak kompleks fleksibl endoskoplar s6z konusu oldugunda;

« Dar lumenler,

« Hareketli mekanizmalar,

« Biyofilm,

» Malzeme hassasiyeti,

« Diisiik sicaklik gereksinimi gibi faktorler yeniden isleme siirecini daha karmasik hale

getirmektedir.

Bu nedenle son yillarda diinya genelinde tartisilan konu, mevcut teknolojilerin tamamen terk

edilmesi degil; bu karmasik problemlere yonelik yeni proses mimarilerinin gelistirilmesidir.

7. HDROZON YAKLASIMI

HDROZON Platformu, endoskop yeniden isleme silirecinde karsilasilan bu c¢ok disiplinli

problemlere yonelik gelistirilen hibrit dustlik sicaklik sterilizasyon teknolojisidir.

Platform;

« Hidrojen peroksit (H,05,),

e Ozon (O3),

« Agir molekiil

« Kontrolli derin vakum,

 Duisiik sicaklik plazma aktivasyonu gibi birbirini tamamlayan prosesleri ayni ¢evrim icerisinde

bir araya getirir.

HAZIRLAYAN: TEKNOMAR & B SCIENCE ARGE DEPARTMANI - 25.06.2026 4



Bu hibrit mimarinin amacy;

« Kompleks limenlerde gaz tasinimini desteklemek,

« Reaktif oksijen tiirlerinin kontrollii olusumunu saglamalk,

« Biyofilm yiikiiniin azaltilmasina katki saglayabilecek hidronyum ve oksidatif reaksiyon ortami
olusturmak,

« Diuisiik sicaklikta hassas endoskop bilesenleriyle uyumlu bir sterilizasyon prosesi gelistirmektir.

HDROZON vyaklasim, sterilizasyonu yalnizca kimyasal ajan uzerinden degil; fizik, kimya ve

proses mithendisliginin birlikte optimize edildigi entegre bir sistem olarak ele almaktadir.

8. SONUC

Endoskop kaynakli CRE ve Klebsiella pneumoniae enfeksiyonlari, sterilizasyon biliminin son

yillarda karsilastigl en 6nemli doniim noktalarindan biridir.

Bu kriz, yalnizca hastanelerin yeniden isleme uygulamalarini degil; cihaz uireticilerini, diizenleyici

kurumlar ve sterilizasyon teknolojilerini de yeniden diisiinmeye zorlamistir.
Giuniimuzde temel soru artik “hangi dezenfektan daha giiclii?” degildir.

Asil soru sudur:
Kompleks geometriye sahip endoskoplarin en uzak liimenlerine kadar dogrulanabilir,

tekrarlanabilir ve malzeme uyumlu sterilizasyon nasil saglanacaktir?

HDROZON agirmolekiil sterilizasyon Platformu, hidrojen peroksit, ozon, kontrollii derin vakum
ve plazma teknolojisini hibrit bir proses icerisinde birlestirerek bu soruya miithendislik temelli bir

yaklasim sunmaktadir.

Antimikrobiyal direncin giderek arttif1 giinimiizde, endoskop sterilizasyonunun gelecegi;

yalnizca daha giicli sterilantlarda degil, fizik, kimya ve miithendisligin birlikte tasarlandig: hibrit

proses teknolojilerinde sekillenecektir.

- 30-kaynakca hdrOzone calismalarimizda kullandigimiz literatiir
kaynaklarimiz
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