TIP TEKNOLOJILERI

T1opl malzemelerge
standart sorunu ve
pliyomedikal munendislio

Dr. M. Emin Aksoy

on vyillarda yapilan
hamlelerle hastaneleri-
mizin tibbi cihaz altya-
pilar énemli  dlcude
hem yenilenmis hem
de yeni tani ve tedavi
modaliteleri sisteme ka-
zandirlarak saglik hiz-
metinde ve bekleme surelerin azaltima-
sinda énemli gelismeler kaydedilmistir.

Bilindigi Uzere tibbi cihazlarin ve mal-
zemelerin buyUk bir kismi ithal edilir-
ken bir kismi da Ulkemizde imal edil-
mektedir. Ulkemizde bir tibbi cihazin
veya malzemenin satilabilmesi igin
UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) kaydi ve CE
belgesi yeterli olmaktadir. Ozellikle
bazi Ulkelerden ithal edilen tibbi cihaz
ve malzemelerde kullanim esnasinda
muhtelif sorunlar ¢ikmaktadir. Bu ne-
denle tibbi cihazlar ve malzemelerle
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bazi detayl testleri iceren ilgili ulusal
standartlarin  gelistiriimesine ihtiyag
duyulmaktadir. Bakanhigimiz bunyesin-
de olusturulacak laboratuvarlarla bu
testler yapildiktan sonra adi gegen
ardnler ithal edilmelidir.

Bu konuda biyomedikal bilimine 6nem-
li gorevler dusmektedir. Ulkemizde
yanlig algilanan bir konu ise biyomedi-
kal biriminin sadece tibbi cihazlarla isti-
gal ettigi konusudur. Oysaki biyomedi-
kal bilimi interdisipliner yaklagimlardan
olusmaktadir. Ornedin yurtdisinda tni-
versitelerdeki biyomedikal programlari
incelendiginde en 6nemli konulardan
biri biyomalzemelerdir. Bunun igin veri-
lebilecek en carpici 6rnek hastaneleri-
mize alinan ve fitk tamirinde kullanilan
mesh malzemeleridir. Hastanelerimiz
ihale yoluyla CE belgesi olan ve en du-
stk fiyata haiz olan mesh malzemesini
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satin almaktadir. Bu mesh ile fitk tamiri
yapildiktan sonra mesh tam orta nokta-
sindan yirtlmakta ve hastanin yeniden
ameliyat edilmesi icap etmektedir.
Benzer durum sutdr malzemeleri ve di-
Jger bazi disposable malzemeler igin
de gecerlidir. Oysaki adi gecen mesh
malzemeleri randomize olarak “cekme
testi “diye tabir edilen mekanik bir teste
ve malzemelerle ile ilgili bazi testlere
tabi tutulabilirse ve bunlarla ilgili bir
standart olusturulabilirse hasta guvenli-
Qimiz daha da artacaktir.

Dogal olarak benzer durumlar tibbi ci-
hazlar i¢in de gecerlidir. Ham tani hem
de tedavi ile ilgili gerek Ulkemize ithal
edilen ve gerekse Ulkemizde imal edi-
len cihazlarla ilgili istenen CE standart-
larina ek olarak bazi standartlar olustu-
rularak bu cihazlarla verilecek olan
tibbi hizmetin kalitesinin artmasi sagla-




nacaktir. Tibbi cihazlar arasinda x-igini
yayan radyoloji cihazlar Turkiye Atom
Enerjisi Kurumu belli belgeler agisin-
dan kontrol edilmektedir ancak tanisal
acidan bu cihazin performansi ile ilgili
bir konu incelenmemektedir. Ornegin
bir radyoloji cihazi ithal edilirken iki ana
husus 6nemlidir:

Tanisal agidan gbéstermesi gereken
tim lezyonlari gdsterebiliyor olup ol-
madigi konusu: Cihazin bu 6zelligi
radyoloji fantomlar yardimiyla kolaylik-
la gosterilebilir (Resim 1).

Hasta ve kullanici dozlari: Hastaya bel-
li islemler i¢in ne kadar x-isini dozu ve-
rildigi dnemli bir konudur. Bu 6zellik
cesitli dozimetre sistemleriyle 6lculebi-
lir. Hasta dozlan yaninda érnegin giri-
simsel radyoloji alaninda kullanici doz-
lari da 6nem arz etmektedir.

Mamografi fantomu ile gériintii kalitesi testi.

Bu testler icin diger bir 6rnek de yogun
bakim monitorleri, EKG cihazlar, de-
fibrilatorler ve koter gibi hastaya direk
elektrot baglanan cihazlardir. Bu tur
cihazlarin elektriksel guvenligi 6n pla-
na ¢gikmaktadir (Resim 2).

Elektriksel glivenlik testi.

Ornegin bir yogun bakim monitérinde
kacak akim degeri 15 pA degerini geg-
memelidir, aksi halde hasta ventrikller
fibrilasyona girebilmektedir. Cihazlarin
teknik veri kataloglari degil yapilacak
olan testler daha ¢nemlidir. Bu arada
testlerin yapildigi cihazlarin validasyo-
nu ve yapan kisilerin bu konudaki ye-
terliligi de énem arz etmektedir.

Tibbi cihazlarin ve malzemelerin sade-
ce ithalatinda yapilacak testler yeterli
olmamaktadir. Tibbi cihazlarin ve mal-
zemelerin testleri belli periyodlarda su-
rekli yapilmall kullanimlar sUresince
de takip edilmelidir. Bu konuda Saglik
Bakanligi'mizin  “Performansa Dayali
Ek Odeme Genelgesi” ile hastane yo-
netimlerine tibbi cihazlara test ve kalib-
rasyon vyaptirimasi karsiliginda ek
6deme puanlarinin arttirimasi seklinde

bir uygulama baslatiimistir. Kullanim-
daki tibbi cihazlarin takibinde 6nemli
bir gelisme kaydettiren bu gelisme
hasta guvenligi, teshis ve tedavi agi-
sindan ¢ok dnemlidir.

Devlet hastanelerin tibbi cihazlarinin
test ve kalibrasyonlarini hangi kriterle-
re goére yaptirmasi gerektigi konusun-
da standart protokoller bulunmamak-
tadir. Her hastane degisik
sartnamelerle bu hizmeti almaktadir.
Alinan tibbi cihaz test ve kalibrasyon
hizmetlerinin her tibbi cihaz icin olustu-
rulacak belli standart protokollerle ya-
piimasi ve 6zel firmalardan alinan bu
hizmetin devlet tarafindan capraz
kontrolintn yapilmasi gerekmektedir.
Bu arada test ve kalibrasyonlarin hiz-
met alinan firmanin hangi eleman tara-
findan hangi tarihte yapildigi ve kulla-
nilan test cihazlarinin validasyonu da
takip edilebilmelidir.

Ayrica cihazlarin kurulumundaki kabul
testleri de dénem arz etmektedir. Bu
testlerin de U¢ ana amaci vardir:

Alinan cihazlarin teknik sartnamelerde-
ki istenen ¢zelliklere uyup uymadiginin
belirlenmesi.

Nakliye sirasinda olusabilecek sorun-
lara bagl olusabilecek teknik sorunla-
rn ve bazi degerlerde kaymalarin be-
lirlenmesi.

Cihazin performansi hakkinda inisyal
bir deger elde edilir ve bu ilk test rapo-
runun hastanenin ¢cok guvenli bir yerin-
de ilerdeki testlerle karsilastirilabilmesi
amaciyla saklanmasi gerekir.

Bu sekilde alinan hizmetler daha kap-
samli ve Kkaliteli olacaktir. Muhtemelen
onumuzdeki sdrecte olusabilecek me-
dikal komplikasyonlarin arastirimasin-
da sirf tibbi ekip degil bu cihaz garan-
tili ise cihazi satan firma, garantisi
bitmisse garanti sonrasi servis ve ba-
kim hizmeti veren firma veya cihazin
test ve kalibrasyonun yapan firmalarin
muteselsil sorumlu olmalari ihtimali bu-
lunmaktadir. Bu durumda test ve kalib-
rasyon hizmetini verenler ve test cihaz-
lar takip edilebilir olmalidir.
Hastanelerimize test ve Kkalibrasyon
hizmeti veren firmalar G¢Uncu sahislar-
dan herhangi bir konuda hizmet aliyor-
larsa bunu da hizmet verdikleri hasta-
neye belgelemelidirler.

Hastanelerimizin disaridan satin aldigi
test ve kalibrasyon hizmetleri ile ilgili
istanbul’daki devlet hastanelerimiz ta-
rafindan yayinlanan teknik sartnameler
incelenmistir ve istenen sartlarin birbi-
rinden ¢ok farkl oldugu gdzlenmistir.
istanbul il Saglik Mudurligu Biyomedi-
kal Subesine bagl “Simmerk- Tibbi Ci-
haz Test ve Kalibrasyon Laboratuvar
ve Medikal Simulasyon Merkezi’nde

yaklasik bir yildir surdtrdlen ¢alisma-
larla birgok tibbi cihaz icin test ve ka-
librasyon protokolleri olusturulmustur.
Her cihaza ait protokol asagidaki dort
dokUmandan olusmaktadir:

ilgili cihaz icin test hizmeti alinmasi icin
teknik sarthname.

Uc veya alti aylik periyodlarla doldurul-
mas| geren test de@erleri ile ilgili form.

Cihazin test sertifikasi.

ilgili cihazin testinin nasil ve ne tur ci-
hazlarla yapilacagl hakkindaki tim
“know-how” bilgilerini iceren dokuman.

Baz cihazlar igin ekte bazi formdlleri
iceren CD de verilmektedir (Ornegin
mamografide glanduler doz hesaplan-
masl i¢in gereken formdller).

Bu sekilde hastanelerimiz tarafindan
alinan tibbi cihaz test hizmetlerinin for-
matlanmasi planlanmaktadir. Ayrica
hastanelerimiz tarafindan alinan tibbi
cihaz test hizmetleri kapsaminda bulu-
nan x-1sinl yayan tibbi cihazlarin testle-
rinin Avrupa Toplulugu’nun 97/43 EU-
RATOM  kriterlerine  goére  fizik
muhendislerince yapilmasi zorunlulu-
gu vardir. Simmerk- Tibbi Cihaz Test -
Kalibrasyon Laboratuvar ve Medikal
Simulasyon Merkezi'nde son iki yildir
iki fizik mUhendisi gérev yapmaktadir
ve radyoloji test protokollerinden bu
kisiler sorumludur. Bu merkezde olus-
turulan radyoloji test protokolleri rad-
yoloji seflerimize ve Turk Radyoloji
Dernegi’ne sunulmustur.

Hastanelerimize tibbi cihaz test hizme-
ti veren firmalar eQer x-igini yayan ci-
hazlara test yapiyorlarsa mutlaka bu
konuda tecrubeli fizik mUhendisi istih-
dam etmelidirler. Oysaki isbu testler
halen bazi firmalarca iki yillik biyome-
dikal teknikerlere yaptiriimaktadir.

YUklenilen sorumluluk agisindan Univer-
sitelerimizdeki gerek iki yillik biyomedi-
kal teknikerlik programlarinin, gerek dért
yillik biyomedikal lisans programlarinin
ve bazi Universitelerimizdeki biyomedi-
kal bilimi master ve doktora mufredat
programlarinin  gergek ihtiyaglara ve
uluslararasi yaklasimlara goére duzen-
lenmesi gerekmektedir.

Gerek tibbi cihazlar ve malzemeler it-
hal edilirken ve gerekse piyasada satis
izni verilirken belli ulusal standartlarin
olusturulma ihtiyaci hasil olmustur. Ay-
rica hastaneler tarafindan satin alinan
tibbi cihaz test hizmetleri konusunda
da ulusal ¢apta standardize protokol-
ler olusturulmasi hem tibbi kaliteyi ve
hasta guvenligini arttiracak, hem de
ileride potansiyel olarak olusabilecek
hukuki sorunlari da bertaraf edecektir.
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