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KISA OZET

Fleksibl endoskoplar, elastomer, fluoropolimer, metal
ve optik bilesenlerin birlikte bulundugu cok katmanh
hibrit medikal cihazlardir. Bu yapi, sterilizasyon
suirecinde hem mikrobiyal etkinligin saglanmasini hem
de malzeme bitiinligliiniin korunmasini ayni anda

zorunlu kilar.

Bu calismada, Hdrozone sterilizasyon yaklasiminin
fleksibl endoskoplarda wuygulanabilirligi; malzeme
uyumu, limen penetrasyonu, fonksiyonel bitiinliik
ve kalint1 giivenligi acisindan degerlendirilmis, ayrica
hasarsiz sterilizasyon penceresinin belirlenmesine

yoOnelik validasyon yaklasimi ortaya konmustur.
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SORUN TANIMI

Fleksibl endoskop sterilizasyonunda temel problem, cihazin homojen bir yapidan

olusmamasidir.

Bir fleksibl endoskop:
e D1s kilhif polimerleri
« i¢ spiral metal yap1

« Biikiilebilir distal ug
« Limen i¢ kanallari

« Optik sistem

« Yapistirici ve epoksi baglantilar iceren ¢ok katmanh bir sistemdir.

Bu yap1 nedeniyle sterilizasyon problemi:
« Yalnizca yuzey sterilizasyonu degildir

« Limen i¢ yuzey erisimi gerektirir

« Biyofilm ve organik kalinti icerir

« Farkli malzemelerin farkl kimyasal dayanimlarini icerir.

Bu nedenle sterilizasyon siuirecinde ayni anda su gereklilikler olusur:
« Mikrobiyal etkinlik saglanmasi

« Malzeme hasarinin 6nlenmesi

» Fonksiyon kaybinin olmamasi

« Optik kalitenin korunmasi

« Kalint1 glivenliginin saglanmasi
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TANIM VE TEKNiK GERGEVE

Hdrozone sterilizasyon yaklasimi, gaz fazli oksidan sistemlerin kontrolli

kullanimi ile diisiik sicaklikta sterilizasyon saglamay1 hedefleyen bir yontemdir.

Bu yaklasimin teknik hedefi:
« Hedef mikrobiyal etkinligi saglamak
« Malzeme, fonksiyon ve optik kaliteyi korumak

« Kalint1 acisindan giivenli sinirlar icinde kalmak

Bu cercevede amag:

Fleksibl endoskopta hasarsiz sterilizasyon proses penceresini tanimlamaktir.

Bu yaklasim, yeniden kullanilabilir medikal cihazlarin yeniden islenmesine

yoOnelik validasyon gereklilikleri ile uyumludur.

ENDOSKOP YAPISI VE MALZEME ANALIZI

Fleksibl endoskop asagidaki temel bilesenlerden olusur:

« TPU / silikon / Pebax dis kilif

« PTFE / FEP / ETFE liimen kanallari
« Paslanmaz celik spiral yap1

« Nitinol destek elemanlar:

« Optik fiber veya lens sistemi

 Epoksi ve medikal yapistiricilar
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Bu yapiicinde:
« PTFE ve metal bilesenler kimyasal olarak daha dayanikhdir

« TPU, silikon ve epoksi bolgeler kimyasal olarak daha hassastir
Hipotez:

Hdrozone ¢evrimi;

« Agir oksidan baskin

- Radikal kontrolli

 Duisiik sicaklik

« Kontrollii nem

rejiminde calistirildiginda, fleksibl endoskopta kabul edilebilir malzeme degisimi
sinirlari icinde kalarak hasarsiz sterilizasyon penceresi olusturabilir.

Bu ifade deneysel dogrulama gerektiren bir hipotezdir.

VALIDASYON YAKLASIMI VE NUMUNE PLANI

Validasyon yaklasimu ii¢ seviyeden olusur:
« Kupon testleri
« Alt sistem testleri

« Tam cihaz testleri

Kupon Testleri
« TPU
. Silikon Alt Sistem Testleri Tam Cihaz Testleri
« Insertion tube « Baslangi¢ referansi
« Pebax
« Bending section « Nominal ¢evrim
« PTFE/FEP / ETFE
) - Distal tip  Worst - case ¢evrim
« Epoksi
» Working channel « Yaglandirilmis cevrim
« Lens yapistirici
« Conta elastomerleri ; /
/ / /

minimum n=10 kontrol ve farkl
doz gruplar1 uygulanir.
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Test Gruplar

. « Kontrol
Cevrim Plam
« Duistik oksidatif yiik
L « Nominal proses
- 10x ; e
« Yiiksek oksidatif yiik
- 25x « Nem etkisi
+ 50x « Zaman etkisi
+ 100z « Cevrim tekrar etkisi
/ « Plazmasiz kontrol /
Ol¢ciim Metotlar
« Sertlik « FTIR « Kanal akisi «H,0,/0, kalnt1 «BI/CI
« Cekme » Temas agis1 « Optik kalite « Off-gassing « Liimen ici test
« Biikiilme « Kiitle degisimi  Goruntu « Distal tip test
« Torsiyon « Yiizey analizi performansi
« Leak test
Kabul Kriterleri

« Leak test basarisiz olmayacak
« GOrunur hasar olmayacak

« Optik kalite korunacak

« Kanal akis1 degismeyecek

« Yapisma bozulmayacak

« Kalint1 limit altinda olacak

« Mikrobiyal etkinlik saglanacak
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Hasarsizlik Karar Sistemi
« Gecer

« Kosullu gecer

» Gecmez

Damage Index

DI = 0.25 Mekanik + 0.20 Optik + 0.20 Kimyasal + 0.20 Fonksiyon + 0.15 Kalint1

Worst-Case Tanimi

e En uzun limen

« En dar kanal

 En hassas polimer
« En yliksek nem
 En yiiksek cevrim

H,0, VE HDROZONE KARSILASTIRMASI
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» H,0, sterilizasyonu:

« Yiizeyde giiclii oksidatif etki
« Kondensasyon bazli mekanizma

« Liimen penetrasyonu sinirh olabilir
» Hdrozone sterilizasyonu:

« Gaz faz dagihim
« Reaktif tiretim yaklasimi

« Limen i¢ yuzeyde etkinlik potansiyeli
» Malzeme acisindan:

» H,0,: Epoksi ve elastomerlerde daha yliksek stres

« Hdrozone: Kontrolli kimyasal etki

TEKNIK SONUGC DEGERLENDIRMESI

« PTFE, FEP, ETFE: Uyumlu
e Metal yapr: Uyumlu

« Optik cam: Uyumlu

« TPU: Kritik

« Silikon: Kritik

« Epoksi: Kritik

« Distal tip: Kritik

Sterilizasyon basarist:

Liimen i¢ yiizey performansi ile belirlenir.
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SONUG

Fleksibl endoskop sterilizasyonu, malzeme cesitliligi ve limen geometrisi nedeniyle

en zor sterilizasyon problemlerinden biridir.

» Hdrozone yaklasimi:

« Dustik sicaklikta calismasi
 Gaz fazli olmasi

« Limen penetrasyon potansiyeli

nedeniyle teknik olarak uygulanabilir bir sterilizasyon yaklasimidair.

» H,0, sistemlerine gore:
« Yiizeyde benzer etkinlik

- Limende daha yiiksek potansiyel sunar.

» Nihai uygunluk:

« Malzeme uyumluluk testleri

« Cevrimsel yaslandirma

« Limen penetrasyon dogrulamasi

« Mikrobiyal etkinlik testleri ile belirlenir.

RESMI SONUC CUMLESI

Bu calisma, Hdrozone sterilizasyon cevriminin fleksibl endoskoplarda mikrobiyal
etkinligi saglarken malzeme, fonksiyon, optik biitiinliik ve kalint1 giivenligi acisindan
kabul edilebilir sinirlar icinde kalabilecegini degerlendirmek ve hasarsiz sterilizasyon
proses penceresinin tanimlanmasina yonelik teknik cerceveyi ortaya koymak

amaciyla hazirlanmistir.

-30-kaynakca hdrOzone calismalarimizda kullandigimiz literatiir
kaynaklarimiz
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