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on yıllarda yapılan
hamlelerle hastaneleri-
mizin tıbbi cihaz altya-
pıları önemli ölçüde
hem yenilenmiş hem
de yeni tanı ve tedavi
modalitelerisistemeka-
zandırılarak sağlık hiz-

metindevebeklemesürelerinazaltılma-
sındaönemligelişmelerkaydedilmiştir.

Bilindiğiüzeretıbbicihazlarınvemal-
zemelerin büyük bir kısmı ithal edilir-
ken bir kısmı da ülkemizde imal edil-
mektedir. Ülkemizde bir tıbbi cihazın
veya malzemenin satılabilmesi için
UBB(UlusalBilgiBankası)kaydıveCE
belgesi yeterli olmaktadır. Özellikle
bazıülkelerdenithaledilentıbbicihaz
ve malzemelerde kullanım esnasında
muhtelif sorunlar çıkmaktadır. Bu ne-
denle tıbbi cihazlar ve malzemelerle

bazı detaylı testleri içeren ilgili ulusal
standartların geliştirilmesine ihtiyaç
duyulmaktadır.Bakanlığımızbünyesin-
de oluşturulacak laboratuvarlarla bu
testler yapıldıktan sonra adı geçen
ürünlerithaledilmelidir.

Bukonudabiyomedikalbilimineönem-
li görevler düşmektedir. Ülkemizde
yanlışalgılananbirkonuisebiyomedi-
kalbirimininsadecetıbbicihazlarlaişti-
galettiğikonusudur.Oysakibiyomedi-
kalbilimiinterdisiplineryaklaşımlardan
oluşmaktadır.Örneğinyurtdışındaüni-
versitelerdekibiyomedikalprogramları
incelendiğinde en önemli konulardan
biribiyomalzemelerdir.Bununiçinveri-
lebilecekençarpıcıörnekhastaneleri-
mizealınanvefıtıktamirindekullanılan
mesh malzemeleridir. Hastanelerimiz
ihaleyoluylaCEbelgesiolanveendü-
şükfiyatahaizolanmeshmalzemesini

satınalmaktadır.Bumeshilefıtıktamiri
yapıldıktansonrameshtamortanokta-
sındanyırtılmaktavehastanınyeniden
ameliyat edilmesi icap etmektedir.
Benzerdurumsütürmalzemelerivedi-
ğer bazı disposable malzemeler için
degeçerlidir.Oysakiadıgeçenmesh
malzemelerirandomizeolarak“çekme
testi“diyetabiredilenmekanikbirteste
ve malzemelerle ile ilgili bazı testlere
tabi tutulabilirse ve bunlarla ilgili bir
standartoluşturulabilirsehastagüvenli-
ğimizdahadaartacaktır.

Doğalolarakbenzerdurumlartıbbici-
hazlariçindegeçerlidir.Hamtanıhem
detedavi ile ilgiligerekülkemizeithal
edilenvegerekseülkemizdeimaledi-
lencihazlarlailgiliistenenCEstandart-
larınaekolarakbazıstandartlaroluştu-
rularak bu cihazlarla verilecek olan
tıbbihizmetinkalitesininartmasısağla-
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nacaktır.Tıbbicihazlararasındax-ışını
yayanradyolojicihazlarıTürkiyeAtom
Enerjisi Kurumu belli belgeler açısın-
dankontroledilmektedirancaktanısal
açıdanbucihazınperformansıileilgili
bir konu incelenmemektedir. Örneğin
birradyolojicihazıithaledilirkenikiana
hususönemlidir:

Tanısal açıdan göstermesi gereken
tüm lezyonları gösterebiliyor olup ol-
madığı konusu:  Cihazın bu özelliği
radyolojifantomlarıyardımıylakolaylık-
lagösterilebilir(Resim1).

Hastavekullanıcıdozları:Hastayabel-
liişlemleriçinnekadarx-ışınıdozuve-
rildiği önemli bir konudur. Bu özellik
çeşitlidozimetresistemleriyleölçülebi-
lir.Hastadozlarıyanındaörneğingiri-
şimselradyolojialanındakullanıcıdoz-
larıdaönemarzetmektedir.

Mamografi fantomu ile görüntü kalitesi testi.

Butestleriçindiğerbirörnekdeyoğun
bakım monitörleri, EKG cihazları, de-
fibrilatörlervekotergibihastayadirek
elektrot bağlanan cihazlardır. Bu tür
cihazlarınelektrikselgüvenliğiönpla-
naçıkmaktadır(Resim2).

Elektriksel güvenlik testi.

Örneğinbiryoğunbakımmonitöründe
kaçakakımdeğeri15µAdeğerinigeç-
memelidir,aksihaldehastaventriküler
fibrilasyonagirebilmektedir.Cihazların
teknik veri katalogları değil yapılacak
olan testlerdahaönemlidir.Buarada
testlerinyapıldığıcihazlarınvalidasyo-
nuveyapankişilerinbukonudakiye-
terliliğideönemarzetmektedir.

Tıbbicihazlarınvemalzemelerinsade-
ce ithalatında yapılacak testler yeterli
olmamaktadır.Tıbbicihazlarınvemal-
zemelerintestleribelliperiyodlardasü-
rekli yapılmalı kullanımları süresince
detakipedilmelidir.BukonudaSağlık
Bakanlığı’mızın “Performansa Dayalı
EkÖdemeGenelgesi”ilehastaneyö-
netimlerinetıbbicihazlaratestvekalib-
rasyon yaptırılması karşılığında ek
ödemepuanlarınınarttırılmasışeklinde

bir uygulama başlatılmıştır. Kullanım-
daki tıbbi cihazların takibinde önemli
bir gelişme kaydettiren bu gelişme
hasta güvenliği, teşhis ve tedavi açı-
şındançokönemlidir.

Devlet hastanelerin tıbbi cihazlarının
testvekalibrasyonlarınıhangikriterle-
regöreyaptırmasıgerektiğikonusun-
da standart protokoller bulunmamak-
tadır. Her hastane değişik
şartnamelerle bu hizmeti almaktadır.
Alınan tıbbi cihaz test ve kalibrasyon
hizmetlerininhertıbbicihaziçinoluştu-
rulacakbellistandartprotokollerleya-
pılması ve özel firmalardan alınan bu
hizmetin devlet tarafından çapraz
kontrolünün yapılması gerekmektedir.
Buarada testvekalibrasyonlarınhiz-
metalınanfirmanınhangielemanıtara-
fındanhangitarihteyapıldığıvekulla-
nılan test cihazlarının validasyonu da
takipedilebilmelidir.

Ayrıcacihazlarınkurulumundakikabul
testleri de önem arz etmektedir. Bu
testlerindeüçanaamacıvardır:

Alınancihazlarınteknikşartnamelerde-
kiistenenözelliklereuyupuymadığının
belirlenmesi.

Nakliye sırasında oluşabilecek sorun-
larabağlıoluşabilecektekniksorunla-
rınvebazıdeğerlerdekaymalarınbe-
lirlenmesi.

Cihazın performansı hakkında inisyal
birdeğereldeedilirvebuilktestrapo-
rununhastaneninçokgüvenlibiryerin-
deilerdekitestlerlekarşılaştırılabilmesi
amacıylasaklanmasıgerekir.

Buşekildealınanhizmetlerdahakap-
samlıvekaliteliolacaktır.Muhtemelen
önümüzdekisüreçteoluşabilecekme-
dikal komplikasyonlarınaraştırılmasın-
dasırftıbbiekipdeğilbucihazgaran-
tili ise cihazı satan firma, garantisi
bitmişsegarantisonrasıservisveba-
kım hizmeti veren firma veya cihazın
testvekalibrasyonunyapanfirmaların
müteselsilsorumluolmalarıihtimalibu-
lunmaktadır.Budurumdatestvekalib-
rasyonhizmetiniverenlervetestcihaz-
ları takip edilebilir olmalıdır.
Hastanelerimize test ve kalibrasyon
hizmetiverenfirmalarüçüncüşahıslar-
danherhangibirkonudahizmetalıyor-
larsabunudahizmetverdiklerihasta-
neyebelgelemelidirler.

Hastanelerimizindışarıdansatınaldığı
test ve kalibrasyon hizmetleri ile ilgili
İstanbul’dakidevlethastanelerimiz ta-
rafındanyayınlananteknikşartnameler
incelenmiştirveistenenşartlarınbirbi-
rinden çok farklı olduğu gözlenmiştir.
İstanbulİlSağlıkMüdürlüğüBiyomedi-
kalŞubesinebağlı“Simmerk-TıbbiCi-
hazTest veKalibrasyonLaboratuvarı
ve Medikal Simülasyon Merkezi”nde

yaklaşık bir yıldır sürdürülen çalışma-
larlabirçoktıbbicihaziçintestveka-
librasyon protokolleri oluşturulmuştur.
Hercihazaaitprotokolaşağıdakidört
dokümandanoluşmaktadır:

İlgilicihaziçintesthizmetialınmasıiçin
teknikşartname.

Üçveyaaltıaylıkperiyodlarladoldurul-
masıgerentestdeğerleriileilgiliform.

Cihazıntestsertifikası.

İlgilicihazın testininnasılvene türci-
hazlarla yapılacağı hakkındaki tüm
“know-how”bilgileriniiçerendoküman.

Bazı cihazlar için ekte bazı formülleri
içeren CD de verilmektedir (Örneğin
mamografideglandülerdozhesaplan-
masıiçingerekenformüller).

Bu şekilde hastanelerimiz tarafından
alınantıbbicihaztesthizmetlerininfor-
matlanması planlanmaktadır. Ayrıca
hastanelerimiz tarafından alınan tıbbi
cihaztesthizmetlerikapsamındabulu-
nanx-ışınıyayantıbbicihazlarıntestle-
rininAvrupaTopluluğu’nun97/43EU-
RATOM kriterlerine göre fizik
mühendislerince yapılması zorunlulu-
ğuvardır.Simmerk-TıbbiCihazTest-
Kalibrasyon Laboratuvarı ve Medikal
Simülasyon Merkezi’nde son iki yıldır
iki fizik mühendisi görev yapmaktadır
ve radyoloji test protokollerinden bu
kişilersorumludur.Bumerkezdeoluş-
turulan radyoloji test protokolleri rad-
yoloji şeflerimize ve Türk Radyoloji
Derneği’nesunulmuştur.

Hastanelerimizetıbbicihaztesthizme-
ti veren firmalareğerx-ışını yayanci-
hazlara test yapıyorlarsa mutlaka bu
konudatecrübeli fizikmühendisi istih-
dam etmelidirler. Oysaki işbu testler
halenbazı firmalarca ikiyıllıkbiyome-
dikalteknikerlereyaptırılmaktadır.

Yüklenilensorumlulukaçısındanüniver-
sitelerimizdekigerek ikiyıllıkbiyomedi-
kalteknikerlikprogramlarının,gerekdört
yıllık biyomedikal lisans programlarının
vebazıüniversitelerimizdekibiyomedi-
kal bilimi master ve doktora müfredat
programlarının gerçek ihtiyaçlara ve
uluslararası yaklaşımlara göre düzen-
lenmesigerekmektedir.

Gerek tıbbicihazlarvemalzemeler it-
haledilirkenvegereksepiyasadasatış
izni verilirkenbelli ulusal standartların
oluşturulmaihtiyacıhâsılolmuştur.Ay-
rıcahastaneler tarafındansatınalınan
tıbbi cihaz test hizmetleri konusunda
daulusalçaptastandardizeprotokol-
ler oluşturulması hem tıbbi kaliteyi ve
hasta güvenliğini arttıracak, hem de
ileride potansiyel olarak oluşabilecek
hukukisorunlarıdabertarafedecektir.
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