DOSYA: TIPTA TEKNOLOJININ KULLANIMI

lIooI cihazlarda
<allbrasyon sorunu

Dr. Ramazan Ozyurt

aglikkuruluslarindakullanilan

tibbi cihazlar, ilgili kliniklerde

¢alisan hekimlerin kullanim

amag ve ihtiyaglarina gore,

teknik sartnameler hazirla-

narak, satin alma birimleri
tarafindan belirli satin alma yoéntemleri
ile alinmaktadir. Bircok saglik kurulus-
larinda yeni alinan cihazlar dogru ¢alis-
tigr kabul edilerek kullaniimaktadir.
Halbuki bu cihazlarin birgogu farkli ul-
kelerde, farkli iklim kosullarinda retil-
mektedir. Ayrica cihazlarin sevkiyati igin
deniz, kara ve hava yolu kullaniimakta-
dir. Dogru olarak calistigini kabul ettigi-
miz bu cihazlar hava yolu ile gelirken
yaklasik 70 °C'’ye varan sicakliga veya
kara yolu ile gelirken sarsintilara maruz
kalabilmektedir. Bu olumsuz kosullara
maruz kalan tibbi cihazlarin, gergek
6lcim degerlerinden ne kadar sapma
yaptigl mutlaka dlcimlenmelidir. Yeni
alinan tum tibbi cihazlar yeniliginden
daha ziyade kurulum yerindeki él¢uim-
lerinin dogrulugu mutlaka yapiimalidir.
Tibbi cihazlarla ilgili resmi otoriteler ta-
rafindan kabul gérmus bazi terimleri
aciklayarak konumuza devam edelim:

Hangi cihazlar tibbi cihazdir?

Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda
aslifonksiyonunu, farmakolojik, kimyasal,
immunolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan; fakat, fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan destekle-
nebilen ve insan Uzerinde bir hastaligin,
yaralanmanin, sakatligin tanisi, tedavisi,
izlenmesi ve kontrol altinda tutulmasi,
hafifletiimesi veya magduriyetin gi-
derilmesi, anatomik veya fizyolojik bir
islevin arastiriimasi, degistiriimesi veya
yerine baska bir sey konulmasi, dogum
kontrolll veya sadece ilag uygulamak
amacityla Uretilmig, tek basina veya
birlikte kullanilabilen, amaglanan iglevini
yerine getirebilmesi icin gerekiyorsa
bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve
cansiz hayvanlarin dokularindan da elde
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edilen Urlnler dahil olmak Gzere, her turld
arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger
malzemelere tibbi cihaz denir.

Tibbi cihaz aksesuar: Kendi basina
cihaz saylimayan fakat cihaz ile birlikte
kullaniimak amaciyla Uretilen parca veya
parcalar.

Ismarlama dretilen tibbi cihaz: Toplu
Uretime tabi olan ve uygulayici hekimin
isteklerine gore uyarlanan cihazlar hari¢
olmak Uzere; uzman hekimin recetesine
istinaden belirli bir hastada kullanilimak
amaclyla Uretilen parcayi veya parcalari
veya uzman hekimin sorumlulugunda
belirli bir hastada kullaniimak Uzere
siparis edilen cihazlardr.

Klinik arastirma amagh tibbi cihazlar:
Alaninda uzman hekim veya klinik arastir-
ma yapmaya yetkili kisi tarafindan yeterli
klinik ortamda insan Gzerinde yapilacak
klinik arastirmalarda kullaniimak Uzere
tasarlanan cihaz veya cihazlardir.

in vitro tibbi tani cihazi: Genel laboratuvar
kullanimina yonelik cihazlar, ézellikleri
bakimindan Ureticileri tarafindan bilhassa
in vitro inceleme amagli kullaniimiyorlar
ise, in vitro tibbi tani cihazi degildir. Ure-
ticinin sadece, fizyolojik veya patolojik
durum veya kalitimsal anomalilerle ilgili
bilgi edinmek veya guvenlik seviyesini
ve muhtemel kullanicilara uygunlugunu
tespit etmek veya tedavi edici tedbirleri
izlemek icin tek bagsina veya birlikte
kullanilmasina bakilmaksizin, insan vi-
cudundan alinan kan ve doku bagislarini
daiceren numunelerin incelenmesinde
in vitro kullanmay! amagladigi, ayirac
(reaktif), ayirac Urting, kalibratér, kontrol
materyali, kit, arag, gereg, ekipman veya
sistem olan butun tibbi cihazlar ve va-
kumlu 6zellige sahip olsun veya olmasin,
Ureticileri tarafindan 6zellikle, in vitro tibbi
tani incelemesi igin insan vicudundan
alinan érneklerin konulmasi ve muhafaza
edilmesi amaciyla kullanilan numune
kaplari tibbi cihaz kapsamindadir.®”
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Olgme: Bilinmeyen bir buytklugun dege-
rini 6grenmek icin, bu buytkligu bilinen
bir blyUklUk (standart) ile karsilagtirma
ve bir deger belirleme islemidir.

Kalibrasyon: Kalibrasyon, bir 6lcu aleti
veya Olgcme sisteminin gdsterdigi veya
bir élgut/dlcegin ifade ettigi degerlerle
Olgulenin bilinen degerleri arasindaki
iliskiyi belli kosullar altinda olusturan
islemler dizisidir.

Ayar: Sapma degeri veya hatasi belli
olan cihazin 8lgU aletleri vasitasiyla kont-
rollU bir sekilde cihazin prosedurindeki
ayarlara getirilmesidir.

izlenebilirlik: Yapilan her bir lgimain
sonugclarini, ulusal standartlara veya
ulusalligl kabul edilmis 6lctim sistem-
lerine kesintisiz karsilastirmalar ile
baglanabilme yetenegidir.

Tibbi cihazlarda kalibrasyon

Acaba hekimlerimiz hastalarina dogru
6lcmeyen tibbi cihazlarla tetkikler yapa-
rak teshis veya tedavi yapmak isterler mi?
Hatirlanacagi Uzere eski terminolojide
kalibrasyon denilince aklimiza bir ci-
hazin bir yerine tornavida vasitasiyla
ayarlanmasl anlasiliyordu. Kalibrasyonun
kontrol ve kalibrasyonun ayari olarak al-
gilaniyordu. GUntimuzde ise kalibrasyon
ve ayar artik yerine oturmaya baslamistir.
GUnUmuzde dogrulugu bilinen sertifikall
bir 8lcim cihazi ile 6l¢llen tibbi cihazin
degerlerinin karsilastirimasidir.

Batun dlgimler 7 temel birimlere gore
yapiimaktadir.®

1. Uzunluk..... .....(Metre—-m)

2. Kitle .............(Kilogram—-kg)
3. Zaman........ ....(Saniye—-s)

4. Akim......... ....(Amper——A)
5. Sicaklik...........(Kelvih—-K)

6. Isik siddeti....... (Candela—-C)
7. Madde miktari...(Mol—-mol)



Tibbi cihazlarin kalibrasyonlari daha
Ust dlUzey olan izlenebilirligi olan
kalibratorler ile yapilmaktadir. Saglk
kuruluslarinda kullanilan ve yeni alinan
tibbi cihazlar mutlaka konusunda Turk
Akreditasyon Kurumu’ndan (TURKAK)
akredite firmalara kalibrasyonlarini
yaptirmalidirlar. Radyoloji cihazlari igin
ISO IEC 17020 belgesi, diger cihaz-
larda ise TS/EN ISO 17025 deney ve
kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliligi
aranmalidir. Bu belgeye sahip olan firma
kalite sistemini calistirdiklarini, teknik
olarak yeterli olduklarini ve gecerli teknik
sonuglari Uretebildiklerini gdstermekte
deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin
yerine getirmesi gereken butln sartlari
icerdigini gostermektedir. Fakat hasta-
nelerde bu kalite belgesi arandiginda
bazen yanlhgliklara dustldugt de
gorulmektedir. Teknik sartnameler
olusturulurken standartlar iyi belirlen-
melidir. Yukarida agiklana 7 bayUklikten
birinden akredite olmus kuruluslar ancak
kendi temel birimini yapabilecegdi g6z
ondnde bulundurularak satin almalar
yapiimalidir. Konusunda uzman olmayan
kisi ve kuruluslara bu kalibrasyonlar
yaptinima ihtimali de ortaya ¢ikmaktadir.

Tibbi cihazlarda kalibrasyon
hangi cihazlarla yapilir?

Mevcut tibbi cihazdan ¢ézUnurligu
dahayuksek bir analizor veya kalibrator
ile bu saglanmaktadir. Ornek olarak:
Defibrilator icin defi analizort, ameliyat
tavan lambalari igin lUxmetre, kivoézler
icin kGvoz analizérl, elektro koterler
icin elektrokoter analizord, EKG igin
hasta simulatér, diyaliz makineleri
icin diyalizmetre, elektrikle ¢alisan tim
tibbi cihazlar icin elektriksel gtvenlik
analizérl, santirGfyj icin takometre gibi
bircok analizorler ile tibbi cihazlar dlgim-
lenebilmektedir. Bu analizérler mevcut
tibbi cihazlarda en az 10 kat daha ileri
¢6zUnUrlukte cihazlar olmalidir. Radyoloji
departmanlarinda bulunan cihazlar ise:
X-ray test Gnitesi, USG fantom, iyon oda-
sl, hasta simule eden fantom, KVP élcer,
grid hizalama fantomu, kolimatér test
aleti,diklik test aleti, odak nokta boyutu
test aleti, dose 6lger, mamografik fantom,
Cd rad analyzer fantom vd.

Yogun bakimlarda bulunan
tibbi cihazlar (reanimasyon ve
koroner)

Yogun bakim ventilatorleri, portable
ventilatorler, EKG monitdrleri, kan basinci
monitdrleri, non invasiv kan basinci mo-
nitorleri, Invasiv kapnograflar ve medikal
gaz monitdrleri, pulse oksimetreler, 1si
monitdrleri, transcutaneous oksijen ve
karbondioksit monitdrleri, defibrillatérler,
AED (otomatik eksternal defibrilatorler),
inflizyon pompalari, EKG'ler, aspiratérler,
hepafiltre sistemleri, medikal gaz ve va-
kum sistemleri, motorlu hasta karyolalari,
elektrik prizleri vd.

Ameliyathanelerde bulunan tibbi ci-

hazlar: Yukaridaki cihazlara ek olarak,
anestezi cihazlari, koterler, kalp akciger
makineleri, intra-aortic balon pompalari,
laparoskopik ensuflatérler vd.

Pediatri ve kadin dogum servislerinde
bulunan tibbi cihazlar: Yukarida sayilan
baz tibbi cihazlara ek olarak: Fetal
monitdrler, klvozler, fototerapi Uniteleri,
neonatal ventilatdrler, pediatrik ventila-
torler vd.

Radyoloji Unitelerinde bulunan tibbi
cihazlar: Direkt grafi (Konvansiyonel
radyografi), mamografi, portable rént-
gen, radyografi-floroskopi gérunttleme
sistemleri, C-kollu seyyar rontgen sistemi,
anjiyo sistemleri, bilgisayarli radyografi
(CR), dijital radyografi (DR), dental rad-
yografi, griskala ultrasonografi, doppler
ultrasonografi cihazlar vd. Canliyapisinin
maruz kaldigi radyasyon dozuna en
buyuk katki radyolojik uygulamalardan
gelmektedir. Ozellikle girisimsel radyolo-
jide alinan dozlar g6z ardi edilemeyecek
seviyelere ulagsmigtir. Radyasyon guvenli-
Ji ve insan yapisini iyonize radyasyonun
zararl etkilerine karsi koruma, standartlar
ile disiplin edilmistir.

Tibbi cihazlarda kalibrasyonlari
kimler yapar?

Kliniklerdeki cihazlar icin TS/EN ISO
17025 ve radyoloji Unitelerinde ISO IEC
17020 belgesine sahip firmalar tercih
edilmelidir. Bu firmalarda isi yapan
personel; tibbi cihaz okullarindan mezun
olmus (6rnegin biyomedikal teknikeri, bi-
yomedikal mUhendisleri vb.), konusunda
resmi standartlarin egitimini almis yetkin
kisiler olmalidir. ISO IEC17020 akredite
olan kuruluslarda bu islemleri standart
geregdi Med. fizik uzmani tarafindan
yapiimalidir. Ozellikle kalibrasyonu
yapacak Kisilerin hem tibbi cihazlar
tanimalari hem de analizér kullanimina
hakim olmalidirlar.

Tibbi cihazlarda kalibrasyon
hangi siklikla yapilmalidir?®

Kalibrasyon sadece belirlenen periyotlar-
dayapilmamalidir. Cihaz hig kullaniima-
migsa, yeni alinmissa, arizalanmis veya
darbe gérmusse, kullanma talimatlarina
uygun kullaniimamissa, cihazda fonksi-
yon arizalari meydana gelmisse, belirle-
nen periyotlarda bakim yapiimamissa,
cihaza mudahale edilmisse ve cihazin
sonug¢larindan stphe duyuluyorsa cihaz
derhal akredite kurulusa kalibrasyon
yaptinimalidir. Bunlarin haricinde cihaz,
Ureticinin 6nerileri gz dnune alinarak
yllda en az 1 kez kalibre edilmelidir. Bu
kalibrasyonu belirleyen diger faktorler
cihazin 6lgme belirsizligine, stabilitesine,
kullanim amacina ve kullanim sikligina,
sapma sinirlarina, deneyimlere ve
standart normlara gore kalibrasyonun
sikligi belirlenir. Ayrica X-ray cihazlari
icin belirledigimiz kalite kontrol testlerinin
belirli zaman (3ay -6ay en fazla 1yil)
araliklarinda dutzenli olarak yapiimasi,

hasta ve calisan personel agisindan
buyldk 6nem tasimaktadir.

Dokimantasyonlar (3-4)

Yapilan tim kalibrasyonlar, TS/EN ISO
17025 standardinda yer alan sartlara gére
tarafsizca dokimante edilmelidir. Sertifi-
kanin konusu, basligi, 6lgtim ekipmaninin
tanimi, kalibrasyon/dogrulama araligi, Her
bir kalibrasyonun/dogrulama isleminin
tarihi ve tekrara tarihi, sonuclari, kullanilan
kalibrasyon/dogrulamanin prosedir ve
talimatlari, 6lcim ekipmanin tolerans
degerleri, kalibrasyonda kullanilan
standartlar (izlenebilirlik ve dogruluk
acisindan onemlidir), ortam kosullari ile
ilgili bilgi, sinirlamalar, kalibrasyonu yapan
kisi ve kurulus, kayitlarin dogrulugunu
onaylayan kisi mutlaka bulunmalidir.

Dokiimantasyon ne ige yarar: Tibbi
cihazin 6lgUmlerini gosterdiginden,
tibbi cihazin dogru calisip ¢alisma-
digini tolerans sinirlar iginde bulunup
bulunmadigini, cihazda ne kadar sapma
oldugunu anlamamiza yarar. Cihazin
dokimante edilen sertifikalar mutlaka
cihazin baginda bulunmalidir. Teshis ve
tedavide kullanilan cihaz hakkinda saglik
gorevlisi bu sertifikaya bakarak hasta
Uzerinde uygulayacag! tetkik, teghis ve
tedavisine ydn verebilmelidir.

Sonug¢

e Saglikta kullanilan tibbi cihazlarda
Ureticisinin belirledigi periyotlara gére en
azyilda 1 kez olmak Uzere kalibrasyonlar
yapiimalidir.

e Hatall veya kusurlu cihazlar test ve
kalibrasyonlarla belirlenmelidir.

e Her onarim sonrasl mutlaka test ve
kalibrasyonlari yapiimaldir.

* Bu kalibrasyonlar konusunda akredite
olmus kurulusglara yaptiriimaldir.

e Kalibrasyon sertifikalari saglik kurulug-
larina bir ndshasi verilmelidir.

e Saglik kuruluglar sertifikalarin kontrolli
kopyasini mutlaka ilgili kliniklere vermeli
ve cihazin yakininda ulasilabilir bir yerde
bulunmalidir.

e Kalibrasyon sonrasinda akredite kurum
saglik kurulusunda mutlaka islemin
sonuglari hakkinda cihaz kullanicilarina
egitim vermelidir.

e Kliniklerde ¢alisan saglikcilar mutlaka
bu cihazlarin sonuglarina gére teshis ve
tedavilerine yén vermelidir.
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