Yeni yuzyilda
Tibbi Cihaz & Endoskop

Sterilizasyonunda

Paradigma Degisimi



Onsoz

Yaklasik otuz yili agkin suredir sterilizasyon teknolojileri Gzerine galisan bir fizikgi ve
Uretici olarak, bu surecte ylzlerce hastane, binlerce saglik ¢alisani ve sayisiz tibbi
cihazla galisma firsati buldum. Bu yolculuk bana énemli bir gergegi 6gretti: Bazi
calismalar mevcut bir ihtiyaci karsilamak igin yapilir, bazilari ise yillardir dogru kabul
edilen bir distinceyi yeniden sorgulamak igin baslar. Elinizdeki kitap, iste bu

sorgulamanin drunudur.

Son yillarda dinyanin en gelismis hastanelerinde yasanan endoskop kaynakli CRE ve
Klebsiella salginlari, sterilizasyonun yalnizca mikroorganizmalari 6ldirmekten ibaret
olmadigini agikga ortaya koydu. Asil sorun, bakterilerin saklandigi karmasik cihaz
geometrilerine guvenilir sekilde ulasabilmek ve bu surecleri dogrulanabilir mihendislik
yontemleriyle yonetebilmektir. Bu farkindalik, beni fizik, kimya, biyoloji ve mihendisligi

ayni platformda bulugturan yeni bir yaklasim gelistirmeye yoneltti.

Bu kitap, yalnizca HDROZONE Platformu ve hidronyum (H;O*) agir molekdl
yaklagiminin hikayesi degildir. Ayni zamanda sterilizasyon biliminin gelecegini yeniden

disinmeye yonelik bir davettir.

Okunabilsin diye kisa tuttugum, teknige ve kuantum fizigine fazla bogmadigim bu

calisma kitapgiginda;

Okuyucuya sterilizasyon konusunda, yeni sorular olusturur, farkl bir bakis acgisi
kazandirir veya bilimsel tartismalara katki saglayabilirse ve de gelecege ve insanliga

katki saglayabildiysem amacima ulagmis olacagim.

Hasan Tahsin Ozbek

HDROZONE Teknolojisi Gelistiricisi
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ICINDEKILER;

o Bolum 1: Sterilizasyon paradigmasinin degisimi ve endoskop krizinin dogusu

« Bolum 2: CRE, Klebsiella, FDA, CDC ve ABD Kongresi bulgulari

« Bolum 3: Biyofilm ve kompleks cihaz geometrisi

o Bolum 4: Neden klasik yaklagim sorgulaniyor?

o Boliim 5: H;0O" (hidronyum) agir molekul yaklagimi ve HDROZONE’ un
muhendislik felsefesi

o Bolim 6: Sonug ve gelecege bakis
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Sterilizasyon Paradigmasi Degisiyor

Bolum 1

Sterilizasyon Dunyasi Neden Yanhs
Soruyu Soruyor?

Sterilizasyon bilimi yaklasik yuz elli yildir ayni temel prensip Uzerine insa edildi.
Bir mikroorganizmay oldurebiliyorsaniz, sterilizasyon basarih kabul edildi.

Bu yaklasimin dogrulugu uzun yillar boyunca tartisiimadi.

Cunku sterilize edilen cihazlar buyuk olgude basit geometrilere sahipti.
Paslanmaz celikten yapilmig cerrahi makaslar...

Pensler...

Retraktorler...

Metal tepsiler...

Acik yuzeyli cerrahi ekipmanlar...

Bu cihazlarda sterilizasyon probleminin temel belirleyicisi gergekten de kullanilan
sterilantin biyolojik etkinligiydi.

Buhar daha yuksek sicakliga ulasti.

Etilen oksit daha ylksek penetrasyon sagladi.

Formaldehit yerini yeni sistemlere birakti.

Hidrojen peroksit duguk sicaklik sterilizasyonunda yeni bir ddnem basglatt.
Gama ve elektron beam toplu sterilizasyonda yeni donem baglatti.

Her yeni teknoloji ayni soruya cevap ariyordu.

"Mikroorganizmayi daha etkili nasil éldurebiliriz?"

Yuzyil boyunca dogru soru buydu.

Ancak gunumuzun sorusu artik bu degildir.
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Sessizce Degisen Dunya

Tip dlnyasi son otuz yilda fark edilmeyen buyUk bir dontisum yasadi.
Bu donusum antibiyotiklerde baglamadi.

Sterilizasyon cihazlarinda da baglamadi.

Donusum, kullanilan tibbi cihazlarda bagladi.

Bir zamanlar cerrahlarin kullandigi aletler cogunlukla dis yUzeyi gorulebilen,
tamamen metalden olusan, geometrik olarak basit cihazlardi.

Bugun ise ayni ameliyathaneye baktigimizda bambagka bir dinya goruyoruz.

Robotik cerrahi sistemleri...

Fleksibl endoskoplar...

Mikrocerrahi cihazlari...

Laparoskopik sistemler...

Optik kanallar...

Elektronik sensorler...

Polimer esasli yapllar...

Mikro lumenler...

Diger bir ifadeyle;

Tibbi cihazlar biyolojik olarak degil, miihendislik olarak evrim gegirdi.
Fakat sterilizasyon bilimi ayni hizla degismed..
Sterilizasyon hald mikroorganizmayi merkezine aliyordu.

Oysa problem artik mikroorganizmanin kendisi degildi.
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Sterilizasyonda Gercek Degisim
Nerede Basladi?

Sterilizasyon tarihinin en buyuk kirilma noktalarindan biri laboratuvarlarda degil,
endoskop tasarim odalarinda yagandi.

Fleksibl endoskoplar modern tibbin en buyuk basarilarindan biridir.

Bugun milyonlarca insanin hayati bu cihazlar sayesinde kurtulmaktadir.

Ancak ayni cihazlar sterilizasyon biliminin en blyuk sinavini da olugturmaktadir.
Cunku ilk kez sterilizasyon teknolojileri yalnizca mikroorganizmalarla degil,
Karmasik miihendislik geometrileriyle

Karsi karsiya kalmistir.

Malzeme ve Sterilizasyon maliyetleri gok ylkselmigtir.

iste paradigma degisimi tam burada baslamaktadir.
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Artik Sorun Bakteriler Degil

Bu cumle ilk bakista yanlhis gibi gértnur.

CUnku hastalari hasta eden bakteridir.

Enfeksiyonu olusturan bakteridir.

Olime neden olan bakteridir.

Ancak sterilizasyon agisindan bakildiginda bakteri artik problemin kendisi degildir.
Problem;

Bakterinin bulundugu yerdir.

Bir bakteriyi dldirmek kolaydir.

O bakteriye ulasmak ise her gecen yil daha zor hale gelmektedir.
Cunku bakteriler artik paslanmaz ¢elik ylizeylerde yagsamamaktadir.
Modern bakteriler;

Biyofilm iginde,

Mikro gatlaklarda,

Polimer ylzeylerde,

Hareketli mekanik sistemlerin arkasinda,

1-2 mm g¢apindaki metrelerce uzun limenlerde,

Mikroskobik 6li hacimlerde yasamaktadir.

Sterilizasyon teknolojileri ise uzun yillar boyunca agik yuzeyleri steril etmek Uzere
geligmigtir.

Bu nedenle bugln karsilastigimiz kriz biyolojik degildir.

Geometriktir.
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Endoskop Sterilizasyonu Krizi Aslinda
Bir Muhendislik Krizidir

Son yillarda dunyanin farkh Ulkelerinde bildirilen CRE ve Klebsiella salginlari ilk
bakigta enfeksiyon hastaliklarinin konusu gibi gérunmektedir.

Oysa bu olaylar dikkatle incelendiginde farkli bir gergegi ortaya koymaktadir.
Enfeksiyonu olusturan bakteri aynidir.

Klebsiella pneumoniae yillardir bilinmektedir.

CRE yillardir bilinmektedir.

Degisen bakteri degildir.

Degisen cihazdir.

Modern duodenoskoplar onlarca pargadan olusmaktadir.

iclerinde;

o Hareketli elevator mekanizmasi,

o Dar lumenler,

e Mikro kanallar,

« Baglanti bosluklart,

e Polimer birlesim noktalari,

o Farkli ylzey enerjilerine sahip malzemeler,
e Kor hacimler bulunmaktadir.

Bagka bir ifadeyle;

Endoskoplar artik sterilizasyon cihazlarinin tasarlandigi diinyanin cihazlari
degildir.

Onlar yeni bir dunyanin cihazlaridir.
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FDA' nin Dunyaya Sordugu En Buyuk
Soru

CRE salginlarindan sonra FDA' nin yaptigi en énemli katki yeni bir sterilizasyon
yontemi gelistirmek olmadi.

FDA ¢ok daha énemli bir soru sordu.

"Gergekten temizleyebildiginizi nasil biliyorsunuz?"

Bu soru sterilizasyon tarihinin belki de en 6nemli sorusudur.
Cunku ilk kez sterilizasyon;

Kimyasal etkinlikten,

Dogrulanabilir mihendislik performansina kaymistir.
Artik yalnizca oldirmek yeterli degildir.

Ulasabilmek gerekir.

Ulastigini gosterebilmek gerekir.

Her ¢evrimde ayni sonucu elde edebilmek gerekir.

iste "validated reprocessing" kavrami burada dogmustur.
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Sterilizasyonda Yeni Paradigma

Bugun sterilizasyon teknolojileri yeni bir esige gelmistir.
Artik yaris;

Daha guglu kimyasal Uretme yarisi degildir.

Yaris;

Karmasik cihaz geometrilerini anlayabilen,

Gaz taginimini yonetebilen,

Vakum fizigini kullanabilen,

Biyofilm davranigini hesaba katabilen,

Reaktif turleri kontrollG olusturabilen,

Ve butun bunlari uluslararasi standartlara gore dogrulayabilen
Muhendislik platformlari geligtirme yarigidir.
Sterilizasyonun gelecegi artik kimyada degil,

Kimya ile fizigin birlestigi yerde yazilacaktir.

Ve belki de bundan sonraki en énemli soru sudur:

Sterilizasyon sistemleri gercekten bakterileri mi dlduriiyor, yoksa yalnizca

ulasabildikleri bakterileri mi élduriiyor?

Bu sorunun cevabi yalnizca endoskoplarin degil, yeniden kullanilabilir tum kompleks

tibbi cihazlarin gelecegini belirleyecektir.
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Bolum 1 ozet

Kisaca Ozetle Endoskop Sterilizasyonundaki
Paradigma Nedir?

Endoskop kaynakli enfeksiyonlar, sterilizasyon biliminde uzun yillardir kabul edilen
temel varsayimlarin yeniden sorgulanmasina neden olmustur. Sorun artik yalnizca
daha guglu bir sterilant gelistirmek degildir; asil sorun, kompleks endoskop
geometrileri igerisinde olusan biyofilm yapilarina ve mikroskobik limenlerin en ug
noktalarina glvenilir sekilde ulasabilen, dogrulanabilir ve tekrarlanabilir bir
sterilizasyon ortami olusturabilmektir.

Son yillarda yasanan CRE ve Klebsiella pneumoniae salginlari, mevcut yeniden
igsleme (reprocessing) yaklagsimlarinin 6zellikle karmagik yapili esnek endoskoplarda
teknik sinirlarla kargi karsiya kaldigini gostermistir.

Bu nedenle sterilizasyonun yeni paradigmasi, yalnizca kimyasal etkinligin
artinimasina degil; cihaz geometrisini anlayan, gaz taginimini yoneten, biyofilm
bariyerini hedefleyen ve fizik, kimya ile proses muhendisligini ayni platformda
birlestiren hibrit sterilizasyon teknolojilerine yonelmektedir.

Endoskop krizinin gergek ¢6zimu, daha guglu dezenfektanlar gelistirmekten ok,
bakterilerin saklandidi fiziksel dinyaya ulasabilen yeni nesil muhendislik
yaklagimlarini gelistirebilmektir.

Endoskop krizi bize bakterilerin degistigini degil, oyunun kurallarinin degistigini
gOstermektedir.

Sterilizasyon bilimi uzun yillar boyunca mikroorganizmay1 merkeze almistir.

Ancak ginuimuzde belirleyici olan mikroorganizmanin kendisi degil, onun saklandigi
karmasik cihaz geometrisidir.

Bu nedenle gelecegin sterilizasyon sistemleri yalnizca biyolojik dldurme etkinligiyle
degil; geometriye ulagma, reaktif turleri tagsima, biyofilm bariyerini agsma ve
dogrulanabilir proses muithendisligi ile degerlendirilecektir.
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Boliim 2
Dunyayi Degistiren Kriz

CRE, Klebsiella ve Endoskop Sterilizasyonunun Cokusu

**"Hi¢ kimse sterilizasyon dunyasinin degisecedini dugsunmuyordu.

Ta ki dunyanin en geligmis hastanelerinde, Uretici talimatlarina uygun sekilde yeniden
islenmis endoskoplardan 6lumcul bakteriler bulagincaya kadar."**

Bu olay yalnizca birka¢ hastanenin problemi degildi.

Bu olay, sterilizasyon tarihinin kirilma noktasiydi.

Bugun geriye donup bakildiginda sterilizasyon dunyasi iki ddneme ayrilmaktadir.
CRE salginlarindan once.

CRE salginlarindan sonra.
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CRE, Klebsiella Bir Hastane Problemi Degildi

ik basta herkes bunun lokal bir enfeksiyon problemi oldugunu diisiindi.
Belki bir hastane personeli prosedura yanhs uygulamisti.

Belki yeterince temizlenmemisti.

Belki kullanici hatasi vardi.

Belki egitim eksikti.

Ancak aylar gectikge ayni tablo farkli sehirlerde tekrar ortaya ¢gikmaya basladi.
Los Angeles.

Seattle.

Chicago.

Pennsylvania.

Avrupa'daki merkezler.

Ayni bakteri.

Ayni tip cihaz.

Ayni soru.

Nasil olabiliyordu?
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Diinyanin En lyi Hastaneleri Endoskop

Sterilizasyonunu Bagaramadi

Bu olaylarin en garpici tarafi enfeksiyon degildi.

En carpici taraf,
En iyi hastanelerin basarisiz olmasiydi.
CUnku bu hastaneler;

En deneyimli ekipleri ¢aligtiriyordu.

En gelismis yeniden igleme sistemlerine sahipti.

Uretici prosediirlerine uyuyordu.
Kalite kayitlari eksiksizdi.
Buna ragmen CRE bulasi meydana geldi.

iste bltiin paradigma burada ¢oktdi.

Cunku ilk kez su ihtimal konugulmaya baslandi.

"Acaba problem kullanici degil mi?"
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FDA'nin Oniine Gelen Dosyalar

FDA'ya gelen olay raporlari artmaya basladi.

ilk bakista bunlar birbirinden bagimsiz gériiniiyordu.
Fakat olaylar Ust Uste konuldugunda ilging bir tablo ortaya ¢ikti.
Hepsinde ortak 6zellikler vardi.

Kompleks endoskoplar.

Dar lumenler.

Elevator mekanizmalari.

Biyofilm.

CRE.

Klebsiella.

Yiksek mortalite.

Tekrarlayan olaylar.

FDA ilk kez olaylara tek tek bakmay:i birakti.

Sistemin tamamina bakmaya bagladi.

Soru Degisti

O gune kadar FDA 'nin sordugu soru suydu.

"Sterilizasyon cihazi mikroorganizmalar oldurayor mu?"
Artik yeni soru suydu.

"Sterilizasyon sistemi cihazin her yerine ulasabiliyor mu?"
Bu iki soru ayni degildir.

Birincisi mikrobiyolojidir.

ikincisi mihendisliktir.

Sterilizasyon tarihinde ilk kez muhendislik, mikrobiyolojinin 6nine gegcmeye
baslamistir.
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Sterilizasyonda Gorunmeyen Dusman

Aslinda bakteriler géraniyordu.
Laboratuvarda kultura yapilabiliyordu.
Direng profili gikarilabiliyordu.
Antibiyogram hazirlanabiliyordu.
Gorunmeyen sey bakteri degildi.
Gorinmeyen sey,

Bakterinin yasadigi mikro diinyaydi.
Bir milimetrelik lumen.

Uc mikrometrelik catlak.

Elevator mekanizmasinin arkasi.
Kurumus protein tabakasi.

Biyofilm matriksi.

iste gergek diisman buydu.
Sterilizasyon sistemleri bakteriyi gorebiliyordu.

Ama bakterinin saklandigi geometriyi géremiyordu.

CRE Neden Bu Kadar Onemliydi?

CRE yalnizca direncli bir bakteri degildir.

CRE, modern sterilizasyonun stres testidir.

CUnku bu bakteri sunu sormaktadir.

"Bana gercekten ulasabiliyor musun?”

Aslinda bitln olay budur.

CRE, sterilizasyon sistemlerini zorlayan ilk organizma degildir.

Ama sterilizasyon biliminin eksik tarafini ortaya ¢ikaran ilk organizmalardan biridir.
Bu yluzden CRE yalnizca mikrobiyolojik bir konu dedgildir.

Bir muhendislik gostergesidir.
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Klebsiella'nin Verdigi Aci Ders

Klebsiella pneumoniae yillardir bilinmektedir.

Yeni ortaya ¢ikan bir bakteri degildir.

Fakat endoskop krizinde oynadigi rol bitlin dinyayi sasirtmistir.

Cunku Klebsiella bize bakterilerin artik acik yuzeylerde yasamadigini gostermistir.
Onlar;

Korunakli alanlar secmektedir.

Dar hacimler segmektedir.

Biyofilm olusturmaktadir.

Bir bagka ifadeyle;

Bakteriler cihaz miihendisligini bizden 6nce 6grenmistir.
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ABD Kongresi Neden Devreye Girdi?

Bir enfeksiyon olayl normalde hastanelerin problemidir.
Fakat burada farkli bir durum vardi.

Problem tekrar ediyordu.

Farkl eyaletlerde.

Farkl hastanelerde.

Farkli ekiplerle.

Benzer cihazlarda.

Artik konu yalnizca saglik degildi.

Kamu guvenligi meselesi olmustu.

Bu nedenle ABD Kongresi devreye girdi.

Yapilan sorusturmalar yalnizca bakterileri aragtirmadi.

Sunlari arastirdi:

« Ureticiler ne biliyordu?

o FDA ne zaman 6grendi?

o Cihaz tasarimi yeterince degerlendirildi mi?
e Yeniden igleme dogrulamalari yeterli miydi?

« Kullanici talimatlari gergek kullanim kosullarini temsil ediyor muydu?

Bu sorular buguin hala gecerlidir.
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Dunyanin Fark Etmedigi Gergek

CRE salginlari aslinda bakterilerin basarisi degildir.
Sterilizasyon paradigmasinin basarisizhgidir.

Cunku batun sistem su varsayim Uzerine kurulmustu.
"Sterilant her yere ulasir."

Oysa ulagmiyordu.

iste kriz burada baslad!.

Sterilizasyon Tarihinde Yeni Bir Kavram
Dogdu

Bu olaylardan sonra literatlirde yeni ifadeler daha sik kullaniimaya bagladi.
Cleanability

Validated Reprocessing

Design for Reprocessing

Human Factors

Worst-Case Validation

Bunlarin higbiri tesaduf degildir.

Cunku sterilizasyon ilk kez yalnizca mikrobiyoloji olmaktan ¢ikti.

Muhendislik bilimi haline geldi.
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Bolim 2 Ozet

CRE salginlari, Klebsiella enfeksiyonlari ve FDA sorusturmalari bize tek bir sey
ogretti.

Sorun bakteriler degildir.

Sorun;

Bakterilerin saklanabildigi,

Mevcut yeniden isleme sureclerinin ulagsmakta zorlandid,
Giderek daha karmagik hale gelen cihaz geometrileridir.

Sterilizasyon biliminin gelecegdi, daha guglu kimyasallar geligtirmekten ¢ok; bu
geometrileri anlayan ve dogrulanabilir sekilde yénetebilen mihendislik ¢ozumleri

gelistirmeye baghdir.
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Bolum 3

Bakteriler Saklanmayi1 Ogrendi

Biyofilm, Mikro Geometri ve Sterilizasyonun Goriinmeyen
Dlismani

Sterilizasyon Neden Basarisiz Olur?

Sterilizasyon basarisiz oldugunda ilk suglanan genellikle kullanilan sterilant olur.
Kimyasal yeterince gugclu degildir.

Sure yetersizdir.

Sicaklik dusuktar.

Operator hata yapmistir.

Makine dogru caligsmamistir.

Oysa modern endoskop krizleri gosterdi ki bunlarin higbiri tek bagsina agiklayici
degildir.

Gergek basarisizlik gogu zaman sterilantin glicunde dedgil,
Sterilantin ulasabildigi diinyanin sinirlarinda yatmaktadir.
Bir sterilizasyon prosesi, yalnizca reaktif Gretme sureci degildir.
Ayni zamanda o reaktifleri hedefe tagsima surecidir.

Egder hedefe ulasamiyorsaniz, en guglu kimyasal bile teoride guglu, pratikte etkisiz
kalabilir.
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Bakteriler Pasif Canlilar Degildir

Uzun yillar boyunca bakteriler tek hucreli, basit organizmalar olarak degerlendirildi.
Bugun biliyoruz ki bu yaklagim eksiktir.

Bakteriler ¢cevrelerini algilar.

Yuzey seger.

Birbirleriyle kimyasal sinyaller araciligiyla haberlesir.

Ortak davranis gelistirir.

Koruyucu yapilar olugturur.

Uygun kosullarda ise yasadiklari ortami degistirirler.

iste biyofilm bunun sonucudur.

Biyofilm yalnizca bakterilerin olusturdugu bir tabaka degildir.

Biyofilm, bakterilerin kendi yasam alanlarini inga ettikleri bir mthendislik yapisidir.
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Biyofilm Bir Jel Tabakasi Degildir

Cogdu insan biyofilmi ince bir kir tabakasi gibi dustnur.
Gergekte biyofilm bundan ¢ok daha karmasik bir yapidir.
Su ile dolu mikro kanallar.

Polisakkarit aglari.

Protein iskeletleri.

Hucre disi DNA.

Lipit yapilar.

iyon gradyanlari.

Mikro koloniler.

Oksijen konsantrasyon farkhliklari.

PH degisimleri.

Ayni biyofilm igerisinde birbirinden tamamen farkli kimyasal ortamlar bulunabilir.
Bagka bir ifadeyle;

Biyofilm tek bir yapi degildir.

Kendi mikro ekosistemini olusturan canli bir organizasyondur.
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Endoskoplar Biyofilm Igin ideal
Ortamlardir

Simdi endoskopun igini dastnelim.

Dar bir kanal.

Dustk akis hizlari.

Organik artiklar.

Nem.

Polimer yuzeyler.

Tekrarlayan kullanim.

Tekrarlayan kuruma.

Tekrarlayan 1slanma.

Bakteriler agisindan bundan daha uygun bir yasam alani tasarlamak zordur.
Endoskop aslinda bakteriler icin deqil,

Onlarin olusturdugu biyofilm igin mikemmel bir mimari sunmaktadir.
Bu nedenle problem endoskop dedgildir.

Problem,

Endoskop geometrisinin biyofilm olugsumuna izin verebilmesidir.

24/58



Mikro Geometri: Sterilizasyonun
Gorunmeyen Boyutu

Sterilizasyon literaturiinde uzun yillar mikroorganizmaya odaklanildi.
Fakat son yillarda dikkat cihaz geometrisine kaymaktadir.

Cunku bakteri dogrudan metal yluzey Uzerinde beklemez.

Yuzey puruzlalugu énemlidir.

Mikro cizikler dnemlidir.

Polimer ylzeylerin enerjisi onemlidir.

Baglanti bdlgeleri dnemlidir.

Conta gegcisleri 6nemlidir.

Yapistirici sinirlari 6nemlidir.

Bir mikrometre seviyesindeki dizensizlik bile biyofilm baglangici i¢cin uygun bir nokta

olabilir.
Sterilizasyon teknolojileri artik yalnizca biyolojiyi degil,

Mikro dlgekteki cihaz mimarisini de anlamak zorundadir.
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Asil Engel Kimyasal Degil Fizikseldir

Bir sterilantin bakteriyi ldurebilmesi icin dnce bakteriye ulasmasi gerekir.
Bu basit gorunen cumle aslinda sterilizasyonun temel fizik problemidir.
Gazin hareketi vardir.

Sivinin hareketi vardir.

Difuzyon vardir.

Basing degisimleri vardir.

Kapiler etkiler vardir.

Yuzey gerilimi vardir.

Molekuler taginim vardir.

Reaktif trlerin émdarleri vardir.

Sterilizasyonun gorunmeyen kismi iste buradadir.

Kimya, hedefe ulasabildigi surece etkilidir.

Hedefe ulasamayan kimya yalnizca potansiyeldir.
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Uzun Lumenler Neden Bu Kadar Kritik?

Bir endoskop liumeni yalnizca ince bir boru degildir.

Uzunluk arttikga gaz tasinimi degigir.

Cap kucguldukge akis davranisi degisir.

Basing profili degigir.

Reaktif turlerin dagihmi degigir.

Duvar etkilesimleri artar.

Yogunlagsma davranisi degisebilir.

Kanal boyunca olusan her fiziksel degisim, sterilizasyon etkinligini de etkileyebilir.
Bu nedenle uzun lumen sterilizasyonu yalnizca mikrobiyolojik degil,

Ayni zamanda akigkanlar mekanigi problemidir.

Biyofilm ve Geometri Birlikte Caligir

Modern sterilizasyonun en buyuk rakibi bakteri degildir.

Bakteri ile geometri arasindaki is birligidir.

Bir biyofilm duz bir metal yuzey Uzerinde olusabilir.

Ancak dar bir [imen igerisinde olugsan biyofilm ¢ok daha farkli davranabilir.
Cunku geometri onu korur.

Akis onu korur.

Nem onu korur.

Organik artik onu korur.

Dolayisiyla sterilizasyon sistemi yalnizca bakteriyi dedgil,

Onu koruyan fiziksel gevreyi de agmalidir.
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Peki Bu Kriz Nasil Cozulebilir?

Bugune kadar gelistirilen birgok teknoloji sterilizasyon basarisini artirmigtir.
Ancak endoskop krizi bize yeni bir yaklagim gerektigini gostermektedir.

Artik amag yalnizca daha guglu oksidasyon olusturmak degildir.

Amac;

Reaktif ortamin, bakterinin saklandigi mikro hacme ulagsmasini saglayabilmektir.
iste bu noktada sterilizasyon kimyasi ile fizik ilk kez ayriimaz hale gelir.

Derin vakum yalnizca basin¢ dusurmek icin kullaniimaz.

Gaz yalnizca kimyasal tasimak igin kullaniimaz.

Plazma yalnizca iyon Uretmek igin kullaniimaz.

Reaktif oksijen turleri yalnizca oksidasyon yapmak igin kullaniimaz.

Bunlarin tamami, bakterinin saklandigi mikro geometriye ulasabilen tek bir

muhendislik sistemi olusturdugunda gercek anlamini kazanir.

28 /58



HDROZONE Fikrinin Dogdugu Nokta

iste HDROZONE' un ¢ikis noktasi tam burasidir.

HDROZONE su soruyla baglamadi:

"Hangi sterilant daha guicludur?"

HDROZONE su soruyla bagladi: Ne kadar uzunlukta limeni steril edebiliriz?
"Bakterinin saklandigi mikro geometriye nasil ulasabiliriz?"

Bu soru butln sistemi degistirdi.

Kimya yeniden tasarlandi.

Vakum yeniden tasarlandi.

Gaz fazi yeniden tasarlandi.

Plazma yeniden tasarlandi.

Ve bu suregte, HDROZONE teknolojisinin patent yaklagimini olusturan hidronyum
(Hz0O%) agir molekiil konsepti, yeni bir sterilizasyon yontemi, hidrojen peroksit,
ozon ve plazma ile olusturulan kontrolll reaktif gaz ortamin énemli bilesenlerinden
biri olarak gelistirildi. Amag yalnizca yeni bir oksitleyici tanimlamak degil; reaktif

turlerin kompleks uzun lumen geometrilerinde tagsinmasini ve biyofilmle etkilesimini

optimize edebilecek yeni bir proses mimarisi olugturmakti.

HDROZONE' un temel yaklasimi hi¢bir zaman yalnizca daha agresif bir kimya
uretmek olmadi.

Temel yaklagim suydu:
Kimya hedefe ulagsamiyorsa, once fizik ¢ézilmelidir.

Ve fizik ¢ozuldugunde, kimya ¢ok daha etkili galigabilir.
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Bolum 3 Sonug¢
Biyofilm, modern sterilizasyonun gorunmeyen dasmanidir.
Ancak biyofilm tek basina yeterli degildir.

Onu guglu yapan, karmasik cihaz geometrileriyle kurdugu iligkidir.

Endoskop krizi bize bakterilerin degistigini degil; bakterilerin yasadigi ortamlarin

degistigini gdstermektedir.

Bu nedenle gelecegin sterilizasyon sistemleri yalnizca daha guglu sterilantlar
uretmeye degil; reaktif tiirleri, gaz fazini, derin vakumu ve hidronyum (H;O0%) agir
molekil yaklagimi gibi kontrollii reaktif ortamlari, bakterinin saklandigi mikro

hacimlere ulastirabilecek entegre proses muhendisligine odaklanacaktir.

"Peki neden bugiline kadar gelistirilen sterilizasyon teknolojileri bu problemi

tamamen ¢ozemedi?"
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Bolum 4

Sterilizasyon Kimyasi Yeterli mi?

Yoksa Sterilizasyonun Gelecegi Fizik, Kimya ve
Muhendisligin Birlesiminde mi?

Bir Yanlhis Anlama

Sterilizasyon denildiginde gogu insanin aklina ilk gelen sey kimyasaldir.
Daha guglu oksitleyici.

Daha yuksek konsantrasyon.

Daha uzun sdure.

Daha yuksek sicaklik.

Yillar boyunca sterilizasyon teknolojileri blyuk 6lgiide bu mantikla gelisti.

Sterilantin biyolojik etkinligi arttikca basarinin da artacagi dusunulda.
Bu yaklasim uzun yillar dogru sonug verdi.

Cunkau sterilize edilen cihazlarin buyuk boliumu buna uygundu.
Ancak bugln kullandigimiz tibbi cihazlar artik ayni cihazlar degildir.

Dolayisiyla ayni dustince modeli artik her problem igin yeterli degildir.
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Kimya Hi¢cbir Zaman Tek Basina
Calismaz

Kimya yalniz basina gergeklesmez.

Her kimyasal reaksiyonun gerceklesebilmesi icin dnce fiziksel sartlarin olusmasi
gerekir.

iki molekdil karsilagsmadan reaksiyon baslayamaz.

Bir oksitleyici hedefe ulasmadan oksidasyon yapamaz.

Bir reaktif tur olusmadan biyolojik etki baglayamaz.

Bagska bir ifadeyle;

Kimyanin on kosulu fiziktir.

Sterilizasyon teknolojilerinde yillarca kimyasal etkinlik olgulda.
Fakat ¢cok daha temel bir soru gogu zaman ikinci planda kaldi.

Kimyasal gergcekten hedefe ulasabiliyor mu?
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Bir Molekulun Yolculugu

Bir sterilant Uretildigi anda gorevini tamamlamis olmaz.

Asil yolculuk bundan sonra baglar.
Sterilant;

Hazne icerisinde hareket eder.
Basing degisimlerine cevap verir.
Ldmen girisine ulasir.

Dar kanal igerisine girer.
Duvarlarla etkilesir.

Enerji kaybeder.

Baska molekdllerle reaksiyona girer.
Konsantrasyonu degisir.

Bazi reaktif turler olusur.

Bazilarn kaybolur.

Yani sterilizasyon aslinda milyonlarca molekulin yaptigi gérinmez bir yolculuktur.

Bu yolculuk bagariyla tamamlanmadikg¢a kimyasal etkinlik teoride kalir.
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Endoskop icinde Farkli Bir Diinya
Vardir

Sterilizasyon haznesindeki ortam ile endoskop Iimeninin i¢i ayni degildir.

Hazne icerisinde homojen goriinen gaz dagilimi, dar lumen icerisine girildiginde

tamamen farkli davranabilir.

Cap kugalur.

Yuzey alani artar.

Duvar etkisi artar.

Gaz molekdulleri daha fazla ylzeye carpar.

Reaktif turlerin dmru degisebilir.

Konsantrasyon dagilimi degisebilir.

Molekuler taginim farklilagabilir.

iste bu nedenle sterilizasyon haznesini anlamak yeterli degildir.

Ldmen igindeki fizik anlasiimahdir.
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Sterilizasyonda Vakum Neden Bu Kadar
Onemlidir?

Vakum yalnizca havayi bosaltmak igin kullaniimaz.

Vakum;

Gaz tasinimini degistirir.

Basing farki olusturur.

Kapali hacimlerdeki havayi uzaklastirir.

Yeni gaz fazinin girisini kolaylastirir.

Reaktif tlrlerin hareketini etkiler.

Bu nedenle modern sterilizasyon sistemlerinde vakum yalnizca yardimci ekipman
degildir.

Prosesin temel muhendislik bilesenlerinden biridir.
Derin vakum kullaniimasinin amaci yalnizca dusuk basinca ulagmak degildir.
Amac;

Karmasik geometriler igerisinde gaz fazinin kontrolli hareketini saglayabilmektir.
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Gaz Fazi Neden Farkhdir?

Sivilar ile gazlar ayni sekilde davranmaz.

Sivilarda yuzey gerilimi vardir.

Gazlarda difuzyon hakimdir.

Sivilar hava ceplerinden etkilenebilir.

Gazlar farkli penetrasyon karakteristigi gosterebilir.

Bu nedenle gaz fazli sterilizasyon sistemleri 6zellikle kompleks geometrilerde farkh

muhendislik avantajlari saglayabilir.

Ancak gaz fazi kullanmak tek basina yeterli degildir.
Gazin hangi basingta,

Hangi sicaklikta,

Hangi konsantrasyonda,

Hangi reaksiyon ortaminda bulundugu belirleyicidir.
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Reaktif Tiirler Neden Onemlidir?

Sterilizasyonda kullanilan temel ajan ¢gogu zaman baslangi¢ noktasidir.
Asil biyolojik etkiyi cogu zaman proses sirasinda olusan reaktif turler belirler.
Hidroksil radikalleri.

Superoksit yapilari.

Tekil oksijen.

Peroksit ara urlnleri.

Diger reaktif oksijen turleri.

Bu turlerin miktari kadar,

Olustuklan yer,

Olustuklari zaman,

Yasam sureleri,

Hedefe ulasma kabiliyetleri de 6nemlidir.

Sterilizasyonun gérunmeyen muhendisligi tam burada baglar.
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HDROZONE Sterilizasyon
Platformunun Cikis Noktasi

HDROZONE geligtirilirken temel varsayim suydu:
Sorun yalnizca guglu bir oksitleyici retmek degildir.
Sorun;

Olusturulan reaktif ortamin,

Karmasik cihaz geometrileri igerisinde ydnetilebilmesidir.

Bu nedenle HDROZONE platformunda sureg yalnizca hidrojen peroksit kullanimina

dayanmaz.

Yalnizca ozon kullanimina da dayanmaz.
Yalnizca plazmaya da dayanmaz.
Platformun temel yaklagimi;

Hidrojen peroksit,

Ozon,

Kontrolli derin vakum,

Plazma aktivasyonu,

Reaktif oksijen tarleri,

Ve patent yaklagimini olusturan hidronyum (H3zO*) agir molekiil ortaminin kontrolll

sekilde olusturulmasini ayni proses mimarisi igerisinde yonetmektir.

Buradaki amag yeni bir kimyasal tanimlamak degildir.
Amacg;

Reaksiyon ortamini yeniden tasarlamaktir.
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Neden Hibrit Proses?

Modern sterilizasyon artik tek parametreyle agiklanamaz.
Basarili bir proses;

Kimyay!,

Fizidi,

Gaz tasinimini,

Vakum c¢evrimlerini,

Plazma ener;jisini,

Reaksiyon kinetigini,

Malzeme uyumlulugunu,

Ve validasyonu

Ayni sistem icerisinde yonetebilmelidir.

HDROZONE yaklagimi tam da bu nedenle hibrit olarak tanimlanmaktadir.
Cunku burada basar tek bir bilesenden dedil,

Birbirini tamamlayan muhendislik sureclerinin senkronizasyonundan dogmaktadir.
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Yeni Bir Sterilizasyon Dili

Sterilizasyon teknolojilerinin geleceginde belki de yeni bir terminoloji kullanilacaktir.

Bugun konustugumuz kavramlar;
Sterilant.

Dezenfektan.

Kimyasal ajan.

Yarin yerini su kavramlara birakacaktir:
Reaktif ortam.

Gaz muhendisligi.

Geometri yonetimi.

Molekuler tasinim.

Validasyon mimarisi.

Kontrolli reaksiyon alani.

Hidronyum (H3;O™") agir molekul temelli hibrit proses.

Bu degisim yalnizca yeni cihazlarin ortaya ¢ikmasi degildir.

Sterilizasyon biliminin distinme bigiminin degismesidir.
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Bolum 4 ozet

Endoskop krizinin 6grettigi en 6nemli ders sudur:
Sterilizasyon yalnizca kimya degildir.
Sterilizasyon;

Kimya + fizik + geometri + proses muhendisligi + biyoloji + validasyon

disiplinlerinin ayni anda c¢alistigi ¢gok katmanli bir sistemdir.
Bir sterilantin ne kadar guglu oldugu kadar,

O sterilantin bakterinin saklandigi mikro hacme hangi fiziksel kosullar altinda

ulagtigi da belirleyicidir.

HDROZONE yaklasimi bu nedenle yalnizca yeni bir sterilant dnermek yerine,
hidrojen peroksit, ozon, plazma, derin vakum ve hidronyum (H3;O*) agir molekiil
yaklasimini tek bir kontrolll reaksiyon mimarisi icerisinde birlestiren yeni nesil bir

proses muhendisligi yaklagimi olarak konumlanmaktadir.
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Bolim 5

HDROZONE’ un Sterilizasyona
Yaklasim Felsefesi

Sterilizasyonu Yeniden Dusunmek

Bir teknoloji bazen yeni bir Grin gelistirmek icin dogar.
Bazen de mevcut teknolojileri biraz daha gelistirmek igin.
HDROZONE bu iki yaklagimin higbirinden dogmadi.
HDROZONE ‘un ¢ikis noktasi tek bir mihendislik sorusuydu.

"Kompleks geometriye sahip tibbi cihazlarda ve ¢ok uzun limenlerde

sterilizasyon gergekten cihazin ve limenin her noktasina ulasabiliyor mu?"
Bu soru ilk bakista oldukga basit gorunmektedir.

Ancak aslinda modern sterilizasyon biliminin en zor sorularindan biridir.

Cunkul bu soru artik kimyasal etkinligi dedgil,

Reaktif ortamin taginmasini

Sorgulamaktadir.
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Sterilizasyonu Yeniden Tanimlamak

Buglne kadar sterilizasyon buyuk dl¢ude kullanilan sterilant Gzerinden tanimlandi.

Buhar sterilizasyonu... (yuksek sicaklikta yeni nesil polimer malzemeler fiziksel
deformasyon ve ergimeye maruz kald1)

Etilen oksit sterilizasyonu... (vakum alti EO sterilizasyonu endoskopi sterilizasyonuna
uygun, fakat uzun sure ve kalinti riski mevcut. Cok iyi havalandiriimasi gerek. Buda
zaman ve kalinti dezavantaji getiriyor.)

Hidrojen peroksit sterilizasyonu... (sivi hidrojen buhar haline gelince steril edilecek
malzemelerin dis ylzeylerinde oldukga etkili. Ancak yogugsmadan dolayi [limenlerin
icinde 1 m’den daha uzunluga gidemiyor. Daha uzun limen sterilizasyonu igin doz ve
maruziyet zamani artirmak gerekiyor. Buda kalinti riski, korozyon ve deformasyon
olusturuyor. Hidrojen peroksitte daha kisa sure yarigi ise sterilizasyonda tam bir risk
faktorl. Plazma yapilmaz ise ayrica kalinti riski de ¢ok yuksek.)

Ozon sterilizasyonu... (ozon yarilanma émru g6z 6nune alindiinda sterilizasyon igin
uzun zamana ihtiyag var. Ozon ¢ok yuksek oksidan oldugundan butiin materyallere
uzun slre nufuz ettiginde ¢ok ylksek korozyon problemi var. Yani malzeme
oksitleniyor, bozuluyor deforme oluyor, endoskoplar kullaniimaz hale geliyor. Metaller
malzemeler ise sarariyor, paslaniyor.)

Bu isimlendirme dogal gorinmektedir.

Ancak ayni zamanda 6nemli bir distince kalibini da géstermektedir.
Odak noktasi kullanilan kimyasaldir.

HDROZONE farkli bir yerden baslamaktadir.

Burada soru;

"Hangi sterilant kullaniliyor?"

Degil,

"Sterilizasyon ortami nasil olusturuluyor?”

Sorusudur.

Bu yaklagim kuguk gibi gorinse de butun sterilizasyon muhendisligini
degistirmektedir.
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Reaktif Ortam Kavrami

Bir sterilizasyon ¢evrimi yalnizca bir kimyasalin hazne igerisine verilmesi degildir.
Hazne icerisinde ayni anda ¢ok sayida fiziksel ve kimyasal olay meydana gelir.
Basing surekli degismektedir.

Gaz yogunlugu degismektedir.

Reaktif tirler olugsmaktadir.

Bazilari mili saniyeler igerisinde kaybolmaktadir.

Bazilari yeni molekuller olugturmaktadir.

Plazma aktif bolgeler meydana getirmektedir.

Vakum gaz hareketini degistirmektedir.

Yani aslinda sterilizasyon cihazi,

Kontrollu bir reaksiyon ekosistemi olusturmaktadir.

HDROZONE’ un temel yaklagimi iste bu reaksiyon ekosistemini yonetmektir.
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Neden Hibrit Yontem?

Dogada guglu sistemler tek mekanizmayla ¢alismaz.
insan viicudu tek savunma sistemi kullanmaz.

Bagisiklik sistemi onlarca mekanizmayi ayni anda yonetir.
Atmosfer tek gazdan olusmaz.

Hucreler tek reaksiyonla yagsamaz.

Benzer sekilde sterilizasyonun da yalnizca tek bir etki mekanizmasina dayanmasinin
sinirlart bulunmaktadir.

HDROZONE bu nedenle hibrit yaklagimi benimsemektedir.
Burada hidrojen peroksit tek basina degildir.

Ozon tek bagina degildir.

Plazma tek bagina degildir.

Vakum tek bagina degildir.

iyon sistemi tek basina degildir.

Her biri digerinin etkinligini destekleyen kontrolll bir proses mimarisi i¢erisinde
calismaktadir.
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Hidronyum (H;O0%) Agir Molekiil Yaklasimi

HDROZONE teknolojisinin ayirt edici 6zelliklerinden biri, hidronyum (H;O0*) agir

molekul konseptidir.
Bu yaklasimin ¢ikis noktasi klasik sterilizasyon anlayigindan farklidir.
Amag yalnizca guglu oksitleyiciler Gretmek degildir.

Amag, hidrojen peroksit ve ozonun kontrollu reaksiyon ortaminda, plazma
aktivasyonu ve derin vakum destegiyle olusturdugu reaktif kimyayi daha etkin

yonetebilmektir.

HDROZONE teknolojisinde hidronyum agir molekul yaklasimi, tek basina

degerlendirilen bir kimyasal ajan dedgildir. Aksine;

« Reaktif oksijen turleri,

e Kontrolll proton transferi,
o Gaz fazi kimyasi,

e Plazma aktivasyonu,

o Hibrit oksidasyon mekanizmalari
ile birlikte calisan biitiinlesik bir reaksiyon ortaminin pargasidir.
Bu nedenle HDROZONE ‘un temel gucu yalnizca kullandigi bilesenlerde deqil,

bu bilegenlerin birlikte olusturdugu kontrolli reaktif atmosferde yatmaktadir.
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Derin Vakum Neden Merkezdedir?

HDROZONE geligtirilirken yapilan en énemli tasarim kararlarindan biri derin vakumu

yalnizca hazirlik asamasi olarak gérmemek olmustur.

Vakum;

Yalnizca havayi uzaklastirmaz.

Gaz tasinimini yonlendirir.

Basing farki olusturur.

Kompleks limenlerin gaz ile doldurulmasini kolaylastirir.
Reaktif turlerin hareketini etkiler.

Bu nedenle HDROZONE' da vakum yardimci ekipman degildir.

Sterilizasyon prosesinin aktif bilegenlerinden biridir.

Kimya ile Fizik Ayni Sistemde Bulusuyor

Sterilizasyon uzun yillar kimyasal etkinlik Gzerinden degerlendirildi.

Oysa HDROZONE yaklasiminda kimya tek basina degerlendiriimez.

Kimya;

Vakumla birlikte galigir.

Gaz tasinimiyla birlikte ¢aligir.

Plazma ve iyon enerijisi ile birlikte ¢aligir.

Reaktif tirlerin olusumuyla birlikte ¢aligir.

Hidronyum (Hs;O*) agir molekul yaklagimiyla birlikte ¢alisir.
Bu nedenle HDROZONE vyalnizca hibrit kimya degildir.

Hibrit proses muhendisligidir.
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HDROZONE ‘un Tasarim Felsefesi

HDROZONE geligtirilirken temel amag higbir zaman "en guglu sterilanti Gretmek"
olmamisgtir.

Temel amag;

Sterilizasyonun bitin fiziksel ve kimyasal sureglerini tek platform igerisinde
yonetebilen bir mimari olusturmaktir.

Bu nedenle platform tasarlanirken su sorular esas alinmigtir:

Reaktif tirler nerede ve nasil olugsuyor?

Ne kadar sure yasayabiliyor?

Gaz hangi yolu izliyor?

Ldmen boyunca konsantrasyon nasil degigiyor?

Vakum hangi agsamada en yuksek katkiy1 sagliyor?

Plazma hangi noktada devreye girmeli?

Hidronyum (Hs;O*) agir molekul yaklagimi reaksiyon ortamini nasil etkiliyor?

Bu sorularin tamami ayni anda cevaplanmadan kompleks cihazlarin
sterilizasyonunda surdurulebilir bagari elde etmek mumkun degildir.

HDROZONE Bir Cihaz Degildir

HdrOzone yalnizca sterilizasyon cihazi olarak tanimlamak eksik olur.

HDROZONE; hidronyum tabanl bir sterilizasyon platformudur.

Bir proses yaklagimidir.

Bir mUhendislik platformudur.

Bir reaksiyon yonetim sistemidir.

Bir validasyon yaklagimidir.

Bir sterilizasyon felsefesidir.

Bu nedenle HDROZONE' un degeri yalnizca hangi kimyasallari kullandiginda degil,

bu kimyasallari nasil yonettiginde ortaya cikar.
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Gelecege Bakis

Sterilizasyon teknolojilerinin gelecegdi daha yuksek konsantrasyonlarda degildir.
Daha yuksek sicakliklarda da degildir.

Gelecek;

Kompleks cihaz geometrilerini anlayabilen,

Gaz taginimini yonetebilen,

Vakum fizigini prosesin pargasi haline getiren,

Reaktif turleri kontrollU olusturabilen,

Hidronyum (Hs;O*) agir molekul yaklagimi gibi yeni nesil reaksiyon mimarilerini
kullanabilen,

Ve batln bunlari uluslararasi standartlara uygun sekilde dogrulayabilen platformlarda
olacaktir.

Bolum 5 ozet

HDROZONE’ un geligtiriime amaci yeni bir sterilant Gretmek degildir.
HDROZONE ‘un gelistiriime amaci, sterilizasyon problemini yeniden tanimlamaktir.
Bu teknoloji;

Hidrojen peroksit, ozon, plazma, derin vakum ve hidronyum (H;O") agir molekiil
yaklagimini, tek bir hibrit proses mimarisi igerisinde birlestirerek sterilizasyonu
yalnizca kimyasal bir olay olmaktan gikarip fizik, kimya ve miuihendisligin birlikte

calistigi dogrulanabilir bir sistem olarak ele almaktadir.
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Bolum 6

Sterilizasyonun Gelecegi

Artik Kimyasallarin Degil, Muhendislik Platformlarinin
Yarigi Baghyor

Bir Donemin Sonu

Sterilizasyon bilimi yaklasik yuz elli yildir ayni temel soruya cevap aradi.
Mikroorganizmalar nasil oldaralGr?

Bu soru yanlis degildi.

Bugln de yanlis degildir.

Ancak artik eksiktir.

Cunku modern tibbi cihazlar, sterilizasyon teknolojilerinin gelistigi ddnemin cihazlar
degildir.

Robotik cerrahi sistemleri...

Fleksibl endoskoplar...

Yapay zeké destekli gorinttileme sistemleri...
Mikro elektronik sensorler...

Kateterler...

implantlar...

Mikro [imenli kompleks cihazlar...

Bugunun tibbi cihazlari yalnizca steril edilmesi gereken urunler degildir.
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Onlar ayni zamanda;
Gaz tasinimi,

Malzeme bilimi,
Polimer kimyasi,

Mikro akiskanlar,
Reaktif oksijen kimyasi,
Vakum muhendisligi,

Ve plazma fiziginin ortak Granaddar.

Dolayisiyla sterilizasyon teknolojilerinin de ayni hizla evrim gegirmesi kaginilmazdir.

Yeni Nesil Sterilizasyon yontemi Nasil

Olacak?

Onuimiizdeki yillarda sterilizasyon sistemleri yalnizca kullandiklari sterilant ile

tanimlanmayacakiir.

Yeni kusak sistemler su sorularla degerlendirilecektir.
Kompleks geometriye ulagabiliyor mu?

Ldmen boyunca etkinlik dogrulanabiliyor mu?
Biyofilm davranisi dikkate aliniyor mu?

Gaz tasinimi modellenebiliyor mu?

Reaktif turlerin olusumu kontrol edilebiliyor mu?
Malzeme yaslanmasi yonetilebiliyor mu?

Cevrim sonunda kalinti gavenligi saglanabiliyor mu?
Veriler dijital olarak dogrulanabiliyor mu?

Yapay zeka ile proses optimize edilebiliyor mu?
Artik sterilizasyon cihazi degil,

Sterilizasyon platformu konusulacaktir.
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Kimya Tek Basina Yetmeyecek

Yirminci yuzyil sterilizasyonunun temel basari 6lgttu kullanilan kimyasalin etkinligiydi.
Yirmi birinci yuzyilda basar olgutu degismektedir.
Basari;

Kimyanin,

Fizigin,

Yazilimin,

Sensor teknolojisinin,

Vakum muhendisliginin,

Plazma fiziginin,

Mikrobiyolojinin,

Ve veri analizinin

Ayni platform igerisinde yonetilmesi olacaktir.
Sterilizasyon artik tek disiplinli degildir.

Multidisipliner bir muhendislik alanidir.
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Dijital Validasyon Cagi

FDA'nin son yillarda tzerinde durdugu konular yalnizca biyolojik indikatorler degildir.
Veri batanlaga.

izlenebilirlik.

Risk yonetimi.

Worst-case senaryolar.

Temizlenebilirlik.

Validasyon.

Tekrarlanabilirlik.

Batun bunlar bize yeni bir donemin basladigini gostermektedir.
Gelecegin sterilizasyon sistemleri yalnizca ¢evrim tamamlamayacaktir.
Her ¢evrimi;

Olgecek,

Analiz edecek,

Karsilastiracak,

Ogrenecek,

Ve surekli geligtirecektir.

Sterilizasyon artik statik bir proses olmayacaktir.

Kendini geligtiren dinamik sistemlere donusecektir.
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Biyolojiden Fiziksel Ekolojiye

Gelecekte sterilizasyon yalnizca mikroorganizmalarin inaktivasyonu olarak
tanimlanmayacaktir.

Asil hedef,

Mikroorganizmalarin yasayabildigi fiziksel ekosistemin ortadan kaldiriimasi olacaktir.
Bunun anlami sudur.

Artik mucadele;

Tek tek bakterilerle degil,

Onlarin olusturdugu yasam alanlariyla yapilacaktir.
Biyofilm.

Mikro gatlaklar.

Kapalil hacimler.

Dar [imenler.

Organik artiklar.

Nem.

Mikro ylzey enerijileri.

Sterilizasyon teknolojileri bu ekosistemi anlayabildigi 6lgude basarili olacaktir.
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HDROZONE Bu Donusumun Neresinde?

HDROZONE’ un ortaya ¢ikis amaci mevcut sistemlerle rekabet etmek degildir.
HDROZONE’ un amaci farkh bir dusunce modeli dnermektir.
Bu modelde sterilizasyon;

Tek bir sterilantin etkinligi olarak gorulmez.

Sterilizasyon;

Kontroll reaksiyon atmosferi olusturma problemidir.

Bu atmosfer;

Hidrojen peroksit,

Ozon,

Derin vakum,

Plazma,

Reaktif oksijen tarleri,

Ve HDROZONE teknolojisinin temelini olusturan hidronyum (Hz;O*) agir molekiil
ortami

Tarafindan birlikte sekillendiriimektedir.
Amag yalnizca oksidasyon degildir.
Amac,

Karmasik cihaz geometrileri icerisinde yonetilebilen kontrollu reaktif bir ekosistem
olusturmaktir.
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HDROZONE -Bir Cihazdan Daha Fazlasi

Sterilizasyon tarihinde bazi teknolojiler yeni cihazlar dretmistir.
Bazilari ise dusunce bigimini degigtirmigtir.

Buhar sterilizasyonu yalnizca yeni bir makine degildi.

Etilen oksit, formaldehit ve diger gazlar yalnizca yeni bir gaz degildi.
Dusuk sicaklik sterilizasyonu yalnizca yeni bir proses degildi.

Her biri sterilizasyonun nasil dusinulmesi gerektigini degistirdi.
HDROZONE’ un hedefi de budur.

Yeni bir cihaz Uretmekten cok,

Sterilizasyon probleminin yeniden tanimlanmasina katkida bulunmaktir.
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Oniimiizdeki Yirmi Yil

Onumiizdeki yillarda tibbi cihazlar daha karmasik hale gelecektir.

Robotik sistemler artacaktir.

Mikro elektronik bilesenler yayginlasacaktir.

Tek kullanimlik drtnlerle yeniden kullanilabilir cihazlar birlikte kullanilacaktir.
Kompleks limenli sistemler cogalacaktir.

Bu gelismeler sterilizasyon teknolojilerinin de degismesini zorunlu kilacaktir.
Gelecegin sistemleri;

Yalnizca steril etmeyecek,

Olgecek,

Analiz edecek,

Dogrulayacak,

Ogrenecek,

Ve kendisini geligtirecektir.

Sterilizasyon bilimi, proses miihendisligi ile yapay zekanin birlestigi yeni bir
déneme girecektir.
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Son Soz

CRE salginlari bize yalnizca bir enfeksiyon problemi gostermedi.
Bize ¢ok daha 6nemli bir sey ogretti.

Sterilizasyon yalnizca mikroorganizmalari o6ldirme sanati degildir.
Sterilizasyon,

Mikroorganizmalarin saklandigi karmasik fiziksel diinyayi anlayabilme
muhendisligidir.

Bugun geldigimiz noktada asil soru artik sudur:

Sterilizasyon sistemleri gergcekten bakterileri mi olduruyor?
Yoksa,

Yalnizca ulasabildikleri bakterileri mi olduruyor?

Bu sorunun cevabi, yalnizca endoskop sterilizasyonunun degil; yeniden kullanilabilir
tum tibbi cihazlarin gelecegini belirleyecektir.

HDROZONE sterilizasyon Platformu, bu yeni doneme; hibrit reaktif gaz yaklagimi,
kontrolli derin vakum, plazma aktivasyonu ve hidronyum (Hs;O") agir molekdil
konseptini bir araya getiren mihendislik felsefesiyle katki sunmayi amacglamaktadir.
Ancak HDROZONE' dan da énemli olan sey sudur:

Sterilizasyon diinyasinin artik farkh diisinmeye baslamasi gerekmektedir.

Cunkul gelecegin kazanani, daha guglu kimyasallar geligtirenler degil;
mikroorganizmalarin saklandigi diinyayi anlayanlar olacaktir.
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