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1. Giris

Gunumuzde ileri teknolojinin cihaz veya sistem bazinda hastanenin her biriminde
yogun olarak kullanilmaya baslanmis olmasi, saglik kuruluslarinda klinik muhendislik
birimlerinin kurulmasini zorunlu hale getirmistir. Bakanlar Kurulunun 2005 yilinda
yaptigi duzenleme ile getirdigi “Yatakl Tedavi Kurumlannn bunyesinde Biyomedikal
Hizmetler ve Kalibrasyon Birimi kurulmasi veya bu hizmetlerin bir baska kurumdan
satin ahinmast” kosulu da boéyle bir calismay1 zorunlu kilmustir (T.C. Saglhik Bakanhgt
Tedavi Hizmetler Genel Mud., 2005). Bilyomedikal Muhendisliginin alt dallarindan
biri olan Klinik Muhendisligi ¢ok yeni bir dal olmakla beraber, en hizh gelisen
muhendislik dallarindan biridir. Klinik muhendisligi, Amerikan Klinik Muhendisligi
Kolejinin (The American College of Clinical Engineering, ACCE) 1992'de yaptigt
tanmima gdre "Hasta bakimini, uygulamali muhendislik ve yénetim kabiliyetiyle
birlestiren, gelistiren ve saglk teknolojisiyle destekleyen profesyonellerin ¢calistigu
muhendislik dalt’, olarak tanimlanirken, klinik muhendisi “Saglik teknolojilerine
muhendislik ve yonetim becerilerini uygulayarak hasta bakimint destekleyen
ve iyilestiren profesyonel” olarak tanimlanmustir (ACCE, 1992). Klinik mUhendisi,
saglik kurumlan i¢inde tibbi cihazlann hastaneye satin alinmasindan hurdaya
ayrilmasina kadar tum islem basamaklarnn yerine getirmekle yukumludur. Klinik
muhendisinin gorevlerini su sekilde siralayabiliriz (T.C. Saghk Bakanhgi, Adana
Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi, 2016).

e Yeni alinacak cihazlarda, talebi yapan doktorlarla ortak calisiimasy, talep
edilen ihtiyaca hem teknik hem de fiyat bakimindan uygun cihazlann
tespiti icin piyasa arastirmasi yapilmast,

e Teknik sartname hazirlanmas,
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Alimi gerceklesen yeni tibbi cihazlann teslim esnasinda kabul muayene ve
testlerinin yapiumasi, teknik sartnamede belirtilen talebe uygunlugunun
kontrol edilmesi,

Yeni alinacak/alinan tibbi cihaz i¢in kurulum yerinin belirlenmesi ve gerekli
cevre kosullannin saglanmasi,

Cihazi kullanacak saglik personeli i¢in egitim seminerlerinin planlanmasi,
Tibbi cihazlann envanterinin ¢ikartiimast ve guncel tutulmas,

Tibbi cithazlann ihtiya¢ duyulan periyotlarla koruyucu bakimlarinin ve
performans olcumlerinin gerceklestirilmesi,

Yapilabilen tibbi cihaz anzalarnnin onarilmasi,

Thtiyac duyulabilecek yedek parca envanterinin cikarilmast ve stokta
tutulmasi,

Cihaz bakim/onarim islemlerinin, masraflaninin istatistiki olarak analiz
edilmesi

Tbbi cihaz kazalannin takibi ve
Ekonomik 6mrunu doldurmus cihazlarin kullanimdan alinmast.

Her biri bash basina ¢ok kapsaml is blogu olan bu gdrev tanimlarin yerine
getirerek tibbi cihazlann tum yasam sureclerinde bilfiil yer alan klinikk muhendisleri,
teknik sartname hazirlik calismalan ve ileri teknolojileri arastinp saglhik kurulusuna
kazandirma noktasindan baslayip, cihazin hastane ici takibinin temelini olusturan
envanter ¢calismalar ve cihazin yasam surecini uzatmak amach gerceklestirdikleri
periyodik bakim ve onanmlar ile tibbi cihazlan kontrolleri altinda tutarlar. Hem
tibbi cihazlann hizmet kalitesini arttirmak hem de hasta ve calisan guvenligini
on planda tutmak icin cihazlara performans olcumleri ve elektriksel guvenlik
dlcumleri uygularlar. Omrii dolan cihazlan hurdaya ayrlar.

Yukarida maddeler halinde verilen gorevleri birkac ana baslik altinda toplayacak
olursak,

Tibbi cihaz satin alimu

Envanter calismalan

Periyodik bakim

Onanm

Performans dlcumleri

Elektriksel guvenlik dlgumleri ve
Hurdaya ayirma seklinde swralayabiliriz.

Klintk muhendisliginin is taniminda yer alan bu basliklan ayn ayn ele alip
incelemek, klinik muhendisliginin saglik hizmetine vermis oldugu destegin daha
net anlasimasin saglayacaktw.
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2. Tibbi cihaz satin alim

Satin alma islemi, bir mal veya hizmetin, isletmeler tarafindan baska bir kisi veya
kurulustan tedarik edilme surecidir. Bu surecte hizmet veya urunun tedarikciden
mumkun olan en dusuk ama en iyi kalitede satin alinmast esastir. Bu sekilde
satin alma maliyeti dusmekte ve ayni kalitedeki Urun, daha dusuk fiyata alinmis
olmaktadr.

Tibbi cthaz satin alma sureci, 4 ana baslik altinda siralanabilir:

Talep degerlendirme

Teknik sarthname hazirlama

Cihaz tedarigi
o Cihaz muayene-kabul islemleri

2.1 Talep degerlendirme

Saglik Kuruluslannda tibbi cihaz ydnetim sisteminin olusturulmast icin ilk asama,
satin alinacak olan tibbi cihaz ihtiyaclarimin dogru olarak belirlenmesidir. Tedarik
edilecek olan tibbi cihaz taleplerinin hatali olarak belirlenmesi durumunda, ya
gereksinime uygun olmayan tibbi cihaz tedarik edilmis olmakta ya da kalifiye
kullanict personeli bulunmayan tibbi cihaz tedarik edilmis olmaktadir ki; bu
durumda tedarik edilen cihazlann bir kismi ve/veya tamamu fiilen kullanilamazken,
hastanenin gercek tibbi cihaz ihtiyacit da karsilanmanmus olur.

Saglik kurulusundaki birimler tibbi cihaz ihtiyaclarn belirler ve ust yéonetimlere bu
ihtiyaclannu iletirler. Ust yénetim, bu ihtiyaclann miktar ve zamanlama acisindan
uygunlugunu tespit eder ve mevcut kaynaklar cercevesinde en uygun zaman ve
miktarda tedarik edilmesini saglamak amaciyla bir “planlama” yapar. Dolayisiyla,
tibbi cihaz yonetim surecinin temel unsuru, planlamadir (Selvi, 2009; Yidinm,
2008). Planlamadaki amag ise, isletme stratejik plan ve programina en uygun
sekilde tibbi cihaz aliminin saglanmasidur.

Saglk kuruluslannda tedarik edilecek olan tibbi cihazlar belirlenirken 6ncelikle
fizibilite raporlan hazirlanmalidir. Hazirlanacak olan bu raporlar dogrultusunda;

Saglik kurulusunun mevcut tibbi cihaz envanteri cikariimal,

Saglik kurulusunun stratejik planlan dogrultusundaki yatinm hedefleri
saptanmal,

¢ Ayni hizmeti veren ve ayni statide (birinci sinif, ikinci sinif, iguncu sinif)
faaliyet gdsteren hastanelerde kullanulan tibbi cihaz donarmimlan say1 ve
nitelik olarak belirlenmel,

e Saglik kurulusunun tibbi cihaz tedarik planlamast yapumahdur.

Tibbi cihaz ihtiyaclannin belirlenmesinde; saglik kurulusunun turu, kapasitest,
teknolojik altyapisi, uzman personel durumu, alinacak cihazin kapasitesi, teknik
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Ozellikleri, fayda-maliyet iligskisi ve bakim-onarnim kosullan gézetilerek ihtiya¢
ve kaynak planlamast yapiimaldir (T.C. Sayistay Baskanhd, 2005). Hazirlanacak
olan tibbi cihaz tedarik planlamastyla, hangi 6zellik ve nitelikteki cihazlarin hangi
zaman diliminde, yaklasik hangi maliyetlerle tedarik edilecedi ihtiya¢ derecesi ile
mevcut ve olast kaynaklar dikkate alinarak (ihtiyag/kaynak planlamast yapilarak)
belirli bir siraya konulmalidir. Dolayisiyla, planlama calismalarn kapsarminda;

e Tedarigi amaclanan tibbi cihazin teknik ozellikleri belirlenir.

e Tibbi cihazin tedarik edilebilecedi alternatif tedarikcilerden alinacak
olan proforma faturalar dogrultusunda “yaklasik maliyet” tespiti yapilir.

e Tedarik edilecek olan tibbi cihaz i¢in tesis ve alt yapt ihtiyaglan, guvenlik
ve maliyet acisindan incelenir.

e Tibbi cithazin kullanimindan uretilecek saglik hizmetinin talep duzeyi, getiri
tutan ve talep gerceklesme olasiliklan arastirlir.

e Tibbi cihaz yatinminin fayda-maliyet analizi yapilir.
e Tedarigi amaclanan tibbi cihazlann oncelikleri saptanur.

e Mevcut kaynaklar dogrultusunda oncelik sirasina gore tedarigi amaclanan
tibbi cihazlann tedarik zaman planlamast yapulir.

2.2 Teknik sarthame hazirlama

Teknik sartname hazirlama sureci, biyomedikal personeli ile cihaz kullanicisinin
ortak calismast ile yurumelidir. Kullanicinin cihazdan teknik anlamda beklentisinin
ne oldugu tam olarak anlasimali ve teknik sartnameye yansitiimaldir. Biyomedikal
personeli bu teknik &zelliklere ilaveten, temin edilen cihazin kullanima sokulmasy,
kullanici egitimi ve daha sonraki calisma sureci ile ilgili gerekli olabilecek, garanti
sureci, yedek parca temini gibi konulan teknik sartnameye eklemek durumundadir
(Demirgunes vd., 2011). Cok 6zel bir cihaz olmadikca teknik sartname tek marka-
model cihazi isaret edemez. Rekabeti dnlemek adina mutlaka, iki veya daha ¢ok
marka-modele uygun teknik sartname hazirlanmasina dikkat edilmelidir.

Teknik sartname hazirlarken temin edilmesi planlanan cihazin hangi marka-
modellerinin oldugu ve hangi tedarikci firmalardan temin edilebilecegi gozénunde
bulundurularak bu marka-modellere ve tedarikcilere uygun teknik sartname
hazirlanmasi gerekir. Tedarikci firma belirlerken asagidaki sorulara cevap aranmasi,
dogru tedarikci ile calisma imkani sunmast acisindan énemlidir.

e Firma ¢6zum ortadi olabilecek kapasite ve uyuma sahip mi?
e Tercih edilen Urunun ana bayisi veya dagitict bayisi mi?

e Temin edilecek cihaz, hastane icinde baska bir cihazla veya sistem ile
uyumlu ¢alismak zorundaysa ¢alisma uyumlulugu saglanabiliyor mu?

¢ Cihazi zamaninda teslim edebilecek mi?
e Cihazin fiyatt uygun mu?
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e Cihazi kullanacak hekimin cihazla ilgili teknik beklentisi karsilanabiliyor mu?
e Konsinye cihaz temin edebiliyor mu?
e Yerli firma mu?

Marka-model ve tedarikcilere karar verildikten sonra, bu urunlere ait teknik

Ozelliklerin bilgisi temin edilir ve ortak teknik ozellikleri kapsayan bir teknik
sartname hazirlanir. Teknik ozelliklerin yanisira,

e Garanti suresi,

¢ Cihaz garanti kapsamindayken alinabilecek hizmetler (cihaz degistirilecek
mi? yoksa arizast mi giderilecek?),

e Garanti suresi dolduktan sonra cihaza periyodik bakim/onarim hizmetinin
ka¢ yil daha surdurebilirliginin garantisi,

e Anzaya ilk mudahale i¢in firmaya taninan maksimum sure ve uyulmadiginda
uygulanacak cezai yaptinm,

e Anza belirlendikten sonra arizanin giderilmesi icin firmaya taninan
maksimum sure ve uyulmadiginda uygulanacak cezai yaptirim,

e Anza giderimi i¢in gerekli yedek par¢canin temin suresi,

¢ Onanmn firmanin elinde olmayan faktorlerden gecikmis olmast durumunda
hastaneye kullaniimak Uzere gecici muadil cihazin temini,

e Cihazin periyodik bakim ve kalibrasyonu konusunda firmadan beklentiler,

e Cihaz buyuk bir cihazsa ve kurulum gerektiriyorsa, hem kurulum alaninin
duzenlenmesi hem de kurulum islemlerinin firmaca yurutulmesi gerekliligi,

e Kullanici egitimlerinin verilmesi,

e Gerekli kullanuic el kitapciklarinin ve teknik dokumanlarnn teslim edilmesi
gibi maddelerin teknik sartnameye ilave edilmesi,

e Garanti haricindeki yedek parcalann fiyat listesi,
e Garanti suresi bittikten sonraki surecte uygulanacak fiyat listesi.

2.3 Cihaz tedarigi
Cihaz tedarigi i¢in en ¢ok kullanulan iki ydntem, ihale ve dogrudan temindir.

Dogrudan temin: Daha ¢ok dzel sektdrde kullanilan ve piyasada fiyat arastirmast
yapilarak alinmast planlanan cihazin tek bir firmadan satin alinmas: seklinde
gerceklestirilen alim seklidir. Kamu tarafindan pek kullaniilmamakla birlikte eger
temini¢in alternatif bir firma yoksa kullanulmak durumunda kalinmaktadir. Ayrica
stokta durmast ekonomik olmayan veya acil durumlarda kullanilacak olan ve
hastaya gore belirlenebilen hastaya 6zgu tibbi sarf malzemeleri dogrudan temin
ile tedarik edilebilir.

Ihale: Alinacak tibbi cihazin, fiyati en uygun olan istekli firmadan temin edilmesi
islemidir. Almlarda agikhidin ve rekabetin saglanmast amaciyla en ¢ok tercih
edilen alim seklidir. Uygulama acisindan birkag¢ farkh sekli olmakla birlikte tibbi
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cihaz temininde en ¢ok kullanilan iki sekli, agik ihale ve pazarhk usuludur. Agik
thale, istenilen basvuru niteliklerine sahip olan ve usulune uygun olarak teklif
veren adaylar arasindan, 6n degerlendirme sonucunda en avantajl teklifi veren
firmadan alim isleminin gerceklestirildigi alim seklidir. Teklifler kapali zarf icinde
thale komisyonuna teslim edilir ve dnceden ilan edilmis gun ve saatte tum ihale
katihmcilan dnunde acilarak, 6n degerlendirme yapilarak sonuclandiwrilir. Bu ihale
kapsaminda, istekli ile hi¢bir konuda (fiyat, teknik kosul gibi) pazarlik yapimaz.

Pazarlik usulunde ise, adindan da anlasilacadt Uzere isin teknik detaylannn,
gerceklestirme yontemlerinin ve fiyatin isteklilerle gorusuldugu usuldur. Sadece
kanun kapsaminda belirtilen belirli hallerde kullanilabillir.

Bu satin alma yéntemlerine ilave alternatif yontemler de bulunmaktadir. Alternatifler;

Kiralama (Leasing): Saglik kuruluslarninin tibbi cihaz edinmesinin baslica nedeni,
tibbi cihazin saglayacagl hizmetten yararlanmaktir ki; bu hizmetten sézkonusu
tibbi cihaz satin alarak veya finansal kiralama sdzlesmesi ile uzun sureli olarak
kiralayarak da yararlanabilir (Selvi, 2009).

Hizmet Alimi: Bu modelde tibbi cihazin mulkiyeti tibbi cihaz firmasinda kalmakta,
firma tibbi cihazi saglik kurulusunun bunyesinde monte ederek her turlu bakim-
onarnm masraflarn ustlenmekte ve saglik kurulusuna tibbi cihazla vermis oldugu
hizmet basina hizmet faturasi kesmektedir. Bu alternatifte saglik kurulusu ilk
asamada hicbir yatinm maliyetine katlanmamakta, tibbi cihazdan hizmet aldikca
bu hizmete ait hizmet faturast bedellerini 6demektedir (Erogul vd., 2010).

Alternatif tedarik yontemlerinden hangisinin tercih edilecedi fayda-maliyet analizi
yapilarak saptanacaktir. Alternatiflerin etkinlik analizleri konusunda bilimsel
metotlara dayal fizibilite calismalarinin yapilmast cok dnemlidir; cunku her
alternatifin fayda ve maliyeti farkhidur.

Zaman zaman hayirsever vatandaslar veya sivil toplum kuruluslan badts, yardim ve/
veya hibe amacli olarak kendi bolgelerindeki saghik kuruluslanna tibbi cihaz temin
etmektedirler. Boylesi durumlarda da, saglik kuruluslan tibbi cihaz tedariklerini
"badis ve/veya hibe” yoluyla gerceklestirmis olmaktadur.

2.4 Cihaz muayene-kabul

Tedarik surecinin ardindan tibbi cithazin ilgili firma tarafindan planlanan sure
icerisinde teslimi gerceklestirilmelidir. Teslimat sirasinda mutlaka biyomedikal
personelinin de bulunmast ve gerekli kontrolleri yapmast gerekir. Teslimatta
Ozellikle dikkat edilmesi gereken iki dnemli nokta;

¢ Cihazin taahhut edilen sure igerisinde teslim edilmis ve/veya gosterilen
yere kurulmus olmasi ve

e Teknik sarthamede yer alan tum teknik ozelliklere uygunlugunun teslim
alma komisyonu énunde ispatlanmasidur.
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TUum bu sartlar saglandig takdirde, cihaz firmadan teslim alinir ve envantere
kaydedilerek kullanima sunulur.

3. Envanter calismalan

Tibbi cihazlann takip edilebilebilmesi ve bakim/onarnm gibi gerekli hizmetlerin
verilebilmesi icin envanterin eksiksiz tutulmast d&nemlidir. Nasil bir insarun kimlik
bilgileri o kisiyi tanimlamak i¢in gerekli bilgileri iceriyorsa, envanterde kayith
bilgiler de tibbi cihaz1 tanimlayacak bilgilere sahip olmalidir. Bu bilgiler, cihazin
adi, marka-modeli, seri numarasi, varsa biyomedikal numarasi, lokasyon bilgisi ve
ilaveten eklenenebilecek cihaza ait diger bilgiler, satin alim y1li, tedarik¢i firma gibi
bilgilerdir. Tibbi cihaz envanterinin dogru ve guncel olmasi, hizmet surekliliginde
onemlidir. Envanter guncel olmazsa, biyomedikal personeli cihaz takibinde zorlanir
ve is akist aksar. Yeni alinan veya bir sekilde bagisla alinan bir cihaz, envantere
kaydedilmediyse o cihazdan biyomedikal biriminin haberdar olmast sézkonusu
degildir ve cihaz takip edilemez. Cihazin bakimlarn, kalibrasyonlan yillik programa
dahil edilemez ve boylece, cihaz biyomedikal hizmetinin disinda kalir (Vatansever
vd., 2014).

Envantere kaydedilmis her bir cihaza envanter etiketi yapistinlr. Bu envanter
etiketinin Uzerinde cithazin biyomedikal numarast veya seri numarast mutlaka
bulunmalidir. Blyomedikal numarasi diye ifade edilen numara, UMDNS (Universal
Medical Device Nomenclature System — Evrensel Tibbi Cihaz Kodlama Sistemi)
veya GMDNS (Global Medical Device Nomenclature System — Kuresel Tibbi Cihaz
Kodlama Sistemi) kodlama sistemleri kullanilarak olusturulan numaralardir. Bu
kodlama sistemleri, tibbi cihazlanin adlandirilmasin dilsel veya farkli engellere
ragmen standartlasmasini saglayarak tibbi cihaz yonetim surecini kolaylastrmaktadur.

Yakin zamanda gelistirilmis barkod sistemleri ile, cihaza ait bilgilere dogrudan
cthazin uzerindeki barkod okutularak ulasilabilmektedir. Barkod sistemi, tibbi
cihazlann bilgisayarlara baglantih optik okuyuculu cihazlar ile tanunirh@ini saglayan
bir sistemdir. Barkod etiketleri, birbirine paralel ve degdisik kalinliklardaki ¢izgi ve
bosluklardan olusur. Bir barkod okundugunda uzerindeki karakterler dizisinin
ifade ettigi numerik say1 dizisi bilgisayara gonderilir, bilgisayar da bu karakterlere
karsilik gelen ve daha onceden girilmis olan ilgili tibbi cihaz bilgilerini ekrana
getirir. Daha onceden o cihaza ait hangi envanter bilgileri girildiyse o bilgilere
hizlica ulasilmis olur.

Medikal cihazlann envanter bilgileri tutulurken, yasam déngusu icinde, satin
alinmasindan hurdaya ayrilana kadar ki 6zge¢mis bilgilerinin tutulmas: klinik
muhendislik uygulamalarinda en buyuk bilgi altyapisint sunar. Bu tur bilgiler,
olusabilecek anzalarda yol gosterici olur, hem arizanin sebebi hem de arnza
durumunda neler yapilmasi gerektigi konusunda 1sik tutar. Blyomedikal personeli
ilk etapta anzalanan cihaz hakkinda, daha énce ayni anzayi gegirmis mi?, problem
neden kaynaklanmis?, problem nasil ¢ozulmus? turinden bilgilere sahip olur. Bu
da biyomedikal hizmetinin ozellikle arnza onarnm islemleri sirasinda hizlanmasint
saglar (Vatansever vd., 2014).
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4. Periyodik bakim

Bir makine veya sistemde meydana gelebilecek anza/ anzalann énceden tahmin
edilerek dnlem alinmast ve sistemin surekliliginin saglanmast i¢in yapilan ¢calismalara
bakim, bu islemlerin belirli araliklarda yapimasina da periyodik bakim denir.

Periyodik bakim, cihazlarin kullanici veya teknik servis elemarn tarafindan anza
durumu meydana gelmeden her cihazin teknik servis ve servis el kitaplarindaki
talimatlarina gore yapilan genel koruyucu bakimlandir. Tibbi cihazlar dogrudan hasta
saghigina etki ettiginden, ayrni zamanda pahali ve uzun temin sureci gerektirdiginden
cihazlara arizalanmadan mudahale edilmesi énemlidir. Bu mudahaleler planl
bakim kapsaminda yapilmaldw. Bu bakimlarin sagladigt yararlar;

e Cihazlann ekonomik omurlerini uzatur.

e Cihazlarda meydana gelecek anzalann cabuk giderilmesini saglayarak
hizmetteki aksamalarn ortadan kaldnr.

e Olasi buyuk anzalardan korur.
e Cihazlann daha verimli sekilde kullanilmasin saglar.

e Hastalar ve kullanicilar i¢in daha guvenli ortam saglar.

Cihazlann periyodik bakiminin yapilmamasy, arizalanma veya yanlis degerlendirme
riskini arttrmaktadir Bakim sirasinda uretici firmanin dnerdigi yontem ve malzemeler
kullanilmaldir. Uygun olmayan yontem ve sarf malzeme kullanimy, cihazlarda anza
ve sorunlara yol acacadi icin bu konuda egitim almus kisilerce yapiumalidir. Cihazlann
kullanim dmrunu uzatmak icin periyodik bakimlannin ihmal edilmemesi gerekir.

Kullanilan butun tibbi cihazlar i¢in cihazlarin ozelligi ve kullanum yerlerine bagh
olarak periyodik bakim zamanlan belirlenir. Bu bakim zamanlan gunluk, haftalik,
aylik, uc aylik, alti aylik veya bir yillik periyotlar seklinde yapilir. Genellikle gunluk
ve haftalik bakimlar, kullanict tarafindan gercgeklestirilir ve dis temizlik ile kullanim
oncesi hazirlik bakimlarnn kapsar. Her cithaz ureticisi, kullanicinin yapacagi bu
bakimlan “Kullaruct El Kitab1'nda detayl olarak acgiklar.

Ayrica tibbi cihazlann islevselliginin devamini saglayabilmek amaciyla cihazlarn
fonksiyonlarin yerine getirebilmeleri i¢in gerekli olan sarf malzemelerin biyomedikal
birimince elde bulundurulmast ve ihtiya¢ oldugunda zaman kaybetmeden kullaruima
sunulmast, is akisinin surdurulebilirligi agisindan dnemlidir. Cihazlann gereksinimi
olan ¢ok kullarimlik sarf malzemeler (hastabast monitérlerinin EKG kablolari, SpO,
sensorleri, ventilatér cihazlarninin bakteri tutucu filtreleri ve oksijen sensorleri,
elektrokoter cihazlarnimin hasta plakalari, reverse osmoz suaritma sistemlerinin iplik
ve karbon filtreleri, cerrahi aspirator cihazlannin hidrofobik filtreleri gibi) mutlaka
belirli periyotlarla yenisi ile dedistirilmelidir. Bu tarz sarf malzemelerin onarilip
kullanilmast mumkun dedildir. Bu nedenle, bu tur sarf malzemelerin ne kadarhk
bir sure ile yenilenmesi gerektidi, Ureticinin belirlemis oldugu sureyi asmayacak
sekilde ilgili bélumlerce, cihazin kullanim surelerinin incelenmesi sonucunda
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tayin edilmekte ve malzemeler yillik olarak temin edilebilmektedir.

5. Onarim

Onanm islemi, tibbi cihazlann ¢calismamast ya da hatal calismast durumunda buna
neden olan problemi gidererek cihazin normal islevini, emniyetini, guvenirligini ve
verimliligini tekrar saglamak i¢in devre elemanlanmin degistirilmesi veya ayarlanmast
kapsaminda yapilan faaliyetlerin tumunu kapsar. Anzalar dogrudan cihazin ait
oldugu saglik kurulusunun biyomedikal personeli tarafindan giderilebildigi gibi,
biyomedikal personelinin yaptigi veya yapacagd girisimlerin yetersiz kaldigt
durumlarda cihazin ureticisi veya tedarikgisi firmanin teknik servisinden destek
alinir. Onanm islemlerindeki is akisi, Sekil 1'de goruldugu gibi 6zetlenebilir.

Biyomedikal personeli tarafindan yapilabilecek anzalann kapsam genisligi, stokta
bulundurulan yedek parca kapsamu ve ilgili alanda verilen teknik egitim ile dogru
orantihdur.

Cihazin ariza bildirimi

—{ Ariza bildirimi kaydinin alinmasi ve ilgili biyomedikal personelinin yénlendirilmesi ]

Tlgili personel tarafindan
cihazin yerinde tamir edilip edilemediginin kontrolii

Teknik destek firmast ile irtibata gegilmesi. Ariza tespiti, tamir
fiyat: ve siiresi hakkinda teklif talep edilmesi

U

[ Tamirin yaptirilmas: ve ]

Hurdaya ayir

tamirden dénen cihazin kalibrasyon kontrolii yapilir

Cihazin kalibrasyon kontrol sonucu

Sekil 1. Aniza onanm is akis semast

575



—3

= TMMOB ELEKTRIK MUHENDISLERI ODASI
=

Saglik kurulusunun biyomedikal personeli anzay tespit etmis olsa bile, elinde anza
giderimiicin kullanabilecedi yedek parca bulunmazsa hi¢ bir sey yapamaz ve yine
ilgili distributdr veya uretici firmanin teknik servisine bagimh kalr. Bu nedenle
biyomedikal personeli ihtiyac duyabilecedi yedek parcalan stokta tutmaya ézen
gostermelidir. Blyomedikal birimlerinde hangi sarf malzemelerin stoklanacagina
karar verilirken asagidaki kriterler esas ahnmalidir (T.C. Milli Egitim Bakanlgt, 2011):

e Kullanimina en fazla ihtiya¢c duyulan yedek parcalar mutlak suretle
stoklanmalidrr.

e Hasta uzerinde acil kullannm gerektirebilecek tibbi cihazlann yedek parcalan
oncelikli olarak stoklanmal, kullanilmadigr zaman hasta mudahale veya
bakimint olumsuz etkilemeyecek tibbi cihazlann yedek parcalarn ikinci
plana alinmaldur.

e Saglik kurulusu icinde ayni tip cihazdan ¢ok fazla varsa, o cihaza ait yedek
parcalar mutlaka stokta bulunmahdur.

e Anzal cihazin kullanilmadig sure, saghk kurulusu icin Gnemli bir gelir kaybt
ise, bu tip cihazlar icin yedek parca stogu ilk planda olmaldur.

e Temin sureci cok uzun olan, siparis verildikten sonra uzunca bir sure alimi
gerceklestirilemeyen yedek parcalar dnceden alinarak stoklanmalidur.

e Maliyeti dusuk olan yedek parcalar, hem alim islemleri sirasinda hastane
butcesini cok zorlamayacagindan sayica fazla alinabilecek hem de ihtiyac
halinde genis kullanim imkant sunacaktur.

e Stoklanacak yedek parcalann raf dmurleri dikkate ahnmaldr.

e Cok eski veya cok sik sorun c¢ikaran tibbi cihazlann yedek parcalan
stoklanurken, s6zkonusu cihazin her an hurdaya ayrnima olasiigi gézénunde
bulundurulmahdir.

Onanimda kullanilacak yedek parcalar satin alinip stoklanabildigi gibi, saglk
kurulusu icinde dGmrunu doldurup hurdaya ayrnlmus tibbi cihazlardan yedek parca
geri donusum sistemi kurularak da bir takim ihtiyag¢ giderilebilir (Akin vd., 2010).
Bu tarz bir uygulama, saglik kurulusu icin ekonomik olarak buyuk katki saglayacak
ve drnek bir klinikk muhendislik uygulamast olusturacaktur.

6. Performans Olclimleri

Tibbi cihazlann uluslararas: standartlara uygun calisip caismadigt performans
dlcumleri ile tespit edilir. Ulkemizde bu alandaki calismalar, baslangicta “tibbi
cihazlann kalibrasyonu” olarak isimlendirilmisken, kalibrasyon kelimesinden
dolay1 kullanicilar tarafindan “tibbi cihazin fabrika ¢ikis degerlerine ayarlanmast”
seklinde algilandigindan, 6nce “tibbi cihazlann kalibrasyon dlcumleri” daha sonra
da "biyomedikal metroloji” olarak adlandinlmistir. Hangi isimle adlandirilirsa
adlandinlsin yapilan islem, tibbi cihazlann calisma performansinin olgulmesidir.
Medikal cihazlann performans kalitesi ancak bu dlcumler ile test edilebilmektedir.
Tibbi cihazlann performans olgumleri, dogrulugu bilinen test/é6lcum cihazlan,
kalibrator veya simulatorler ile tibbi cihazlanin dlgume tabi tutulmasi, dlgum
sonuglarinda bir sapma varsa belirlenmesi ve raporlanmasidir (Sezdi vd., 2010).
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Saglik kurulusu icinde tibbi cihazlarin performans él¢cumleri, iki sekilde
gerceklestirilebilir. Ya hastane icinde gérev alan biyomedikal personeli tarafindan
yapilir ya da bu tarz hizmet veren tarafsiz kalibrasyon firmalarindan hizmet satin
alinur. Hastanenin biyomedikal personeli dlcumleri kendisi gerceklestirecekse, hem
gerekli egitimleri alarak sertifika sahibi olmalart hem de olgumler icin gerekli test/
Olcum cihazy, kalibrator ve simulatdr havuzuna sahip olmalarn gerekir. Performans
Olcum hizmetini disandan firmadan aldiklan takdirde de él¢umleri yapan firma
calisanlanna refakat etmeleri, firma tarafindan verilen hizmeti denetlemeleri
gerekmektedir.

Kaliteli performans olcumu, editimli personel tarafindan uluslararast izlenebilirlige
sahip test cihazlan ile uluslararasi standartlara, prosedurlere uygun gerceklestirilen
slcumlerdir. Egitimli personel, Tirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan
yetkilendirilen egitim merkezlerinden egitim alip sertifikalandirilmis personeli
ifade etmektedir ki, her bir sertifika sadece Uzerinde belirtilmis olan cihazlarda
dlcum yapabilir yetkinligini gostermektedir (M. Sezdi ve N.I. Sezdi, 2017). Hizmet
disanidan alinacaksa, ilgili firmarmn Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 25
Haziran 2015 tarihinde yayinlanan “Tibbi Cihazlann Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda denetlenmis ve calisma belgesi almis olmasina
dikkat edilmelidir (T.C. Saglik Bakanhdt, Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

Performans olcumlerinde kullanilan cihaz havuzunu dért grupta ele alabiliriz (T.C.
Milli Egitim Bakanhgy, 2008):

e Simulatorler

e Analizorler

e Test/Olcum cihazlan ve
e Fantomlar.

Simulatérler, gercek ortamlann benzerinin olusturulmasini saglayan sistemlerdir.
Biyomedikal alaninda agurlikl olarak fizyolojik sinyallerin benzerinin olusturulmasinda
kullanlr.

En genis kapsamli biyomedikal simulatdru olan hasta simulatérunde, insan
vucudunun neredeyse tum yasamsal fonksiyonlan benzetimlenebilmektedir. Hasta
simulatorunde, elektrokardiyogram sinyalleri, kalp atimi, solunum, invasive ve
noninvasive kan basinci, oksijen saturasyonu, vucut sicakligi benzetimlenebilir. Bu
yasamsal parametreleri ayn ayn benzetimleyen “oksijen saturasyonu simulatorid’,
“noninvasive kan basinci simulatoru’, “elektrokardiyogram simulatoru” gibi
simulatdrler de bulunmaktadir.

Analizorler, test edecekleri tibbi cihaz veya parametre i¢in 6zel olarak tasarlanmus,
cihazin efektif calismasini test eden cihazlardir. Test edilecek olan tibbi cihazin
tum ayarlanan parametrelerini Olcebilecek sekilde dizayn edilmislerdir. Hatta bazi
analizorlerin icinde, olgulen degerlerin standartlara uygunluguna karar vermek uzere
ilgili standarda ait kriterler ytUklenmis durumdadir. Ornegin, elektriksel glivenlik
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analizory, elektrik kagcak akimlann dlgmek tizere tasarlanmis ve bunyesinde TS EN
60601 ile TS EN 62353 standartlarimin yuklt bulundugu bir analizérdur. llaveten,
analizorlere drnek olarak elektrocerrahi analizéry, infuzyon pompast analizory,
defibrillator analizéry, anestezi gazi analizory, inkubator analizdru de verilebilir.

Test/Olgum cihazlan, sadece biyomedikal degdil endustriyel parametre dlgumunde
de kullanilan cihazlan kapsar. Sicaklik 6lcumunde kullanilan sicaklik olcerler
(termokapllar), kan saklama dolabi, buzdolabi, benmari, derin dondurucu ve
parafin banyosu gibi tibbi cihazlann performans dlcumunde kullanilmaktadar.
Tur sayisinu Olcen takometreler, santrifuj cthazlannin dlcumunde, 151gin siddetini
olcen 1sikdlcerler, fototerapi cihazlarinin dlcumunde kullanilr,

Fantomlar, ozellikle goruntuleme amagch tibbi cihazlann performans élgumlerinde
kullanilan, vucudun belirli bolgelerini U¢ boyutlu veya kist, tumor gibi dokudan
farklilik goésterecek yapilan iki boyutlu olarak benzetimleyen yapilardwr. Fantomlar,
X ve gama 1sintyla calisan goruntuleme cihazlarinda sizinti radyasyonunu,
kolimasyonun ayar dogrulugunu, olculen parametrelerin ayarlanan degerlerle
uygunlugunu ve alinan dozu gézlemlemek amaciyla yapilan kalite kontrol testlerinde
de kullanulmaktadirlar. Ultrason cihazlanmn performans olgumlerinde kullanilan
ve karacigeri simule eden ultrason fantomu ile bilgisayarli tomografi cihazinin
performans élcumlerinde kullanilan vicut ve kafa fantomlan Ui¢ boyutlu fantomlara
ornek olarak verilebilir. Iki boyutlu fantomlar, daha cok konvansiyonel réntgen
cthazinin élgumlerinde kullanilan ve farkh yogunluktaki yapilann géruntusunun
kalitesini belirleyen fantomlardir. Her iki tip fantomun drnek goérselleri Sekil 2'de
gorulebilir.

Sekil 2. Fantom ornekleri (a) bilgisayarl tomografide kullanilan Ug¢ boyutlu fantom (b) rontgen
cthazinda kullanilan iki boyutlu fantom (Iba dosimetry, 2017)

Olcuimlerin izlenebilirligini saglamak icin, dlctimlerde kullanilan analizorlerin,
simulatorlerin ve test/dlcum cihazlarimin da mutlaka performans dlgumlerinin
gerceklestiriimesi ve sertifikalandirilmas: gerekmektedir. Hatta o cihazlann
olcumunde kullanilan cihazlarnn da performans olcumlerinin gerceklestirilmesi
gerekir. Bu islem, primer standarda ulasana kadar devam eder. Her bir dlcum,
daha sonra yapilan dlcumun hassasiyetini belirten bir parametredir.

Performans olcumleri gerceklestirilirken, belirli bir is akisi takip edilir. Bu is akis,

578



—3

BIYOMEDIKAL MUHENDISLIGI VE UYGULAMALARI %

e Performans dlcumu gergeklestirilecek cihazlann tayini,
o Olcumlerin standartlara gére gerceklestirilmesi,

e Olcum sonuclannmn yorumlanmas,

e Cihazlann etiketlenmesi,

e Sertifikalannnin hazirlanmasi seklindedir.

6.1 Performans olcumu gerceklestirilecek cihazlann tayini

Saglik kurulusu icinde bulunan tum tibbi cihazlarnn performans élcumunun
gerceklestirilmesi hem sayica ¢cok olmalari, hem cesitliligin cok olmast hem de
bazi cihazlar Uzerinde dlculen dederin kiyaslanmasina olanak saglayacak skala
sistemi bulunmamasindan dolayt mumkun degildir. Risk grubu yuksek olan,
hem hasta hem de kullanict icin risk teskil eden teshis veya tedavi cihazlannn
performans dlcumlerinin gerceklestiriimesi planlanir. Planlamada “‘cihaz yonetim
katsayisi (CYK)" olarak adlandirilan hesaplama ydntemine basvurulur (Fennigkoh
ve Smith, 1989). Bu formulde parantez icindeki rakamlar, o secenekten gelebilecek
maksimum puani gostermektedir. Bu katsayr hesaplanirken cihazin fonksiyonu,
riski ve koruyucu bakim gerekliligi gozénunde bulundurulup herbiri ayn ayn
puanlandirilir. Fonksiyon puanlamalan Tablo 1'de, risk ve koruyucu bakim gerekliligi
puanlan Tablo 2'de verilmistir.

CYK (20p) = Fonksiyon Puaru (10p) + Risk Puaru (5p) + K.Bakim Ihtiyact Puar (5p) (1)

Cihaz yonetim katsay1si, 12 ve Ustunde ise cihaz performans élcumu planlamasina
dahil edilir ve 6lcme islemi 12 ayda bir yapilir. Eger katsayt 17 ve Ustu ise, cihazin
olcumu 6 ayda bir gerceklestirilir.

Tablo 1. Tibbi cihaz fonksiyon puanlan (Fennigkoh ve Smith, 1989)

Puan Fonksiyon Puan Fonksiyon

10 Yasam Kurtarict 5 Analitik Laboratuar

9 Cerrahi ve Yogun Bakim 4 Laboratuar Ale’F ve
Amach Malzemeleri

8 Fizik Tedavi 3 Bilgisayarlar

7 Cerrahi ve Y.Bakim hasta > Hastaya ajt (hastane
Izleme envanterine kayith)

6 Diger Fizyolojik Monitorler 1 Diger
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Tablo 2. Tibbi cihaz risk ve koruyucu bakim gerekliligi puanlan (Fennigkoh
ve Smith, 1989)

Puan Risk Puan Koruyucu_ B??“m
Gerekliligi
5 Hastanin élumu 5 Cok dnemli
4 Hastada veya kullanicida 4 Orta derecede
yaralanma onemli
3 Hatal tedavi /Yanlis teshis 3 Az onemli
2 Teghis ve tedavide 2 Asgari dnemli
gecikmeler
1 Diger 1 M1mnr1al dergcede
onemili

“Cihaz Yonetim Katsayist” nin hesaplanmasin bir tibbi cihaz Uzerinde aciklayacak
olursak, defibrilatéru drnek olarak ele alabiliriz. Defibrilatdr, hayat kurtanci bir cihaz
oldugu icin “fonksiyon puani” 10 olarak tarumlanir. Defibrilatér bozuk ise ve acil
durumda hastada kullanilamazsa ya da hastaya kullanilirken istenen performanst
gdstermezse hastanin dlumune sebebiyet verdiginden “risk puani” olarak 5
verilebilir. Koruyucu bakim gerekliligi puani olarak, defibrilatérun bataryasinin
sik stk kontrol edilmesi gerektiginden yola ¢ikilarak 5 puan verilebilir ve cihaz
yonetim katsayist toplamda 20 puan olarak hesaplanir. Bu puan, defibrilatérun 6
ayda bir performans dlcumune tabi tutulmasi gerektigini ifade eder. Bu sekilde,
hangi tibbi cihazin performans dlgumlerinin gerceklestirilecedi ve hangi araliklarla
gerceklestirilecedi her bir tibbi cihaz i¢in ayn ayr hesaplanur ve senelik performans
olcum planina dahil edilir.

Bu katsay1 planlamasina ilaveten, dlcum periyodunu belirlemede gdzdnunde
bulundurulmast gereken ilave bir takam faktérler bulunmaktadir. Cihazin cok
yogun kullanilmast, stk anzalanmast, yedeksiz kullanilan cihaz olmasi gibi faktorler,
cihazin daha sik kontrol edilmesini gerektirebilir.

6.2 Olcumlerin standartlara gore gerceklestirilmesi

Performans olgumleri, uluslararast standartlara, prosedurlere gore gergeklestirilir.
Géruntuleme cihazlarn icin IPEM (the Institute of Physics and Engineering in Medicine
— Tipta Fizik ve Muhendislik Enstitusu) ve AAPM (the American Association of
Physicists in Medicine — Amerikan Tip Fizikcileri Dermmedi) prosedurleri kullanilirken,
diger tum ameliyathane, acil, yogun bakim cihazlan icin ISO (the International
Organization for Standardization — Uluslararas: Standardizasyon Orguitll) standartlan
ve ECRI (Emergency Care Research Institute — Acil Bakim ve Arastirma Enstitusu)
prosedurleri kullaniimaktadur.

Bu standart ve prosedurlerde, hangi tibbi cihaz i¢cin hangi testler yapilacak
aciklanmaktadir. Tibbi cihazlara uygulanacak testler, niteliksel (kalitatif) ve niceliksel
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(kantitatif) olarak iki grupta toplanmaktadir. Niteliksel testler, cihazin dis gérunusu,
aksesuar ve aparatlar ile ilgili testlerdir. “Cihazin sasesinde kirik, ¢atlak var mi?, gug
kablosu saglam mui?, uyari-ikaz lambalar yaruyor mu?” gibi sorulara cevap aranur.
Niteliksel testler, tim tibbi cihazlarda ortak olabilecek testlerdir. llave dzellige
sahip cihazlarda, bataryal veya tekerlekli olanlar icin ekstradan bu 6zelliklere de
bakilir. Niteliksel testler ise, tibbi cihaza &zgu testlerdir. Her farkh tibbi cihaz i¢in
uygulanacak testler farklidwr. Defibrilatorde farkly, ventilatérde farkh parametreler
olgculur. Ancak ayni tip cihazlarda marka-model farki gozetilmeden ayri dlgum
proseduru uygulanr.

6.3 Olciim sonuclarinin yorumlanmast

Uluslararasi standart ve prosedurlere gore gerceklestirilen performans dlgumlerinin
sonuglary, bu standart ve prosedurlerde belirtilen kabul kriter araliklanna goére
yorumlanur. Belirtilen kabul kriter araligi icinde yer alan dlcum sonugclarina sahip tibbi
cihaz, “uluslararasi standartlara uygundur” seklinde yorumlanirken, sézkonusu kriter
aralidinda olmayan dlgum sonuglarina goére tibbi cihaz “uluslararas: standartlara
uygun dedildir” seklinde yorumlanur.

6.4 Cihazlarn etiketlenmesi

Performans olcumleri gerceklestirildikten ve yorumlandiktan sonra, dlcum
sonuclarina gére tibbi cihazlann kullarulabilir veya kullanillamaz olusuna goére
tibbi cihazlarn Uzerine renkli etiket yapistinlir. Eger tibbi cihaz, performans
olcum sonuclarina gére uluslararast standartlara uygunsa yesil etiket ile, uygun
degil ise kirmuz1 etiket ile etiketlenir. Birden ¢cok modulden olusan tibbi cihazlarda
modullerden biri anzal ise, cihaz sar renk etiket ile etiketlenir. Kullanicy, yesil
etiketli cihaz1 kullanabilirken, kirmizi renkli etiketi kullanmamalidir ve durumu ilgili
biyomedikal birimine veya teknik birime bildirmelidir. San etiket ise “sinuirh kullanima
uygundur” anlami tasimaktadir ve san renk etiketli cihaza sahip kullanicy, cihazin
problemli modulunu kullanmazken diger modullerini kullanabilir. Ancak uygun
bir zaman diliminde problemli modulun teknik ekipce kontrolunu saglamaldir.

Sekil 3'de goruldugu gibi, etiketin rengi ne olursa olsun etiketin Uzerinde mutlaka
cihazin bilgilerini iceren kiinye nosu (seri numarasi, biyomedikal numarasi olabilir),
sertifika numarasi, élcumun gerceklestirildigi tarih ve bir sonraki élcum tarihini
gosteren gecerlilik bilgisi verilmelidir.
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‘{a) - (b)

(c)

Sekil 3. Performans Slctimt gerceklestirilen tibbi cihazlara yapistinlan etiket drnekleri (a) yesil (b)
kirmuzi (c) san etiketlere érnek (T.C. Saglik Bakanligi, 2016)

6.5 Sertifikalarin hazirlanmasi

Performans olcum sonuclarinin kalibrasyon sertifikast olarak raporlanmast
gerekmektedir. Bir kalibrasyon sertifikasy, kapak sayfasi ve dlcum rapor sayfalarindan
olusur. Omek bir kalibrasyon sertifikast kapak sayfasi Sekil 4'te, kantitatif dlcim
sonugclanni iceren rapor sayfast da Sekil 5te gorulmektedir. Sertifikada mutlaka
olmasi gereken bir takim parametreler bulunmaktadir. Bu parametreler;

e Sertifika numarasy,
e Sayfa sayisy,

e Olcumu gerceklestirilen tibbi cihazin bilgileri (adi, marka-modeli, seri no,
lokasyon....),

e Olcumlerde kullanulan simulatér, analizor, test/élcim cihazlarina ait bilgiler,
e Olcumlerde kullanilan bu cihazlann izlenebilirlik bilgileri,

e Olcumun gerceklestirildigi tarih,

e Bir sonraki 6lgum tarihi,

e Olcumlerle ilgili uluslararast standartlann numaras, adi ve revizyon tarihi,
o Kalitatif ve kantitatif dlcum sonuclan,

e Hesaplanmus olcum belirsizlidi,

e Olcumu yapanin ve onaylayanin imzasi,

e Olcum hizmet olarak disandan alindiysa ilgili firmanmn bilgileri,

e Olcum sonuclannin degerlendirilmesine gére cihazin son durumu
(kullanilabilir, kullanilamaz, kismi kullanilabilir...gibi).
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7. Elektriksel Glivenlik Olciimleri

Saglk kuruluslaninda tum tibbi cihazlar, kacak akim ve elektromanyetik girisim
nedeniyle birbiriyle etkilesim icindedir. Ozellikle, ameliyathanelerde, yogun
bakim unitelerinde ve kateter laboratuvarlarninda bu etkilesim ¢ok daha fazladur.
Kagak akim, hastay1 soka sokmasi nedeniyle kontrol edilmesi gereken énemili bir
parametredir. Hem hastayr hem de kullaniciyr elektrik sokundan korumak icin
kacak akimlan tespit etmek amacuyla elektriksel guvenlik dlgumleri 12 ayda bir
gerceklestirilmelidir. Elektriksel guvenlik dlcumleri, TS EN 60601-1 “Elektrikli tibbi
donanim-Bolum 1: Temel guvenlik ve gerekli performans i¢in genel kurallar” ve
TS EN 62353 “Elektrikli tibbi donanim - tekrar deneyi ve elektrikli tibbi donanimin
tamirinden sonraki deney” standartlanna goére gerceklestirilir ve dlcumler icin
elektriksel guvenlik analizoru kullanilir (Turk Standartlan Enstitusu, 2005, 2007).
TS EN 62353 standardi, hastane i¢inde cihaz yerinde yapilacak elektriksel guvenlik
olcumleriicin TS EN 60601 standardina gore cok daha uygun, daha kisa sureli bir
olcum yontemi sunmaktadir (Sezdi, 2008).

FIRMA LOGOSU FIRMA ADI

BIYOMEDIKAL METROLOJi RAPORU

E HASTANESI - .cveevievinnnas Sertifika DERIN DONDURUCU :"‘"‘"‘ No: oouononss
s Unye No:
5 Rapor No: Rapor Tarihi: Kal ::rim; e
.E Uygulama Tarihi: Gecerlilik Tarihi: Geg. Tarihi: oouuomuoson
Laboratuvarda: Yerinde:
Uygulama Yeri: | Teslim Tutanak No: | Nezaret Eden:
1 Teslim Tarihi:
Birlik: Lot/Parti No: ... Seri No:
E E Saghk Tesisi: HASTANESH Marka: Model:
Z 5 Kiinve No: Bulundugu Yer:
ox §iyomedikal Tiir: BUZDOLABI - SOGUTUCU Bulundugu Brans:
A® | ONITELER BRI
Biyomedikal Tamum: KAN SAKLAMA DOLABI Zimmet Sahibi:
o M Rapor sayfa
o G Test Sayisp: 2 sayisi:
E O Y™ [Referans 2 [ T5 EN 150 60601-1-1
& [ TS EN 124704441

e
‘Yukanda kiinye bilgileri bulunan donamim saghk hizmet sunumunda;

KULLANIMA UYGUNDUR SINIRLI KULLANIMA

UYGUNDUR

Laboratuvar Yoéneticisinin/Sorumlu Miidiiriin Uzman Goriigtidir.

m! :'_H!:’ anm?r SONUCU| .+
RIBME :

Cihazin toleranslar disinda cahstig tespit edilmistir.

g LABORATUVAR GOREVLISI SORUMLU MUDUR FIRMA/KURUM MUHURU
g E ADI-SOYADL:

UNVANE:
iMzA:

Sekil 4. Kan saklama dolabi icin érnek bir kalibrasyon sertifikasi (biyomedikal metroloji raporu) kapak

sayfasi (T.C. Saghk Bakanhdgi, 2016)
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KANTITATIF OLCUMLER
y Standard No: TS EN 12470-4+A1
E Standard Baghgx: Revizvon
5 Klinik Termometreler - Boliim 4: Stirekli Olgme Icin Elektrikli Tuvﬂ annnsnn
= Termometrelerin Performansi
ﬁ Test Madde No: 7.1-7.2
i " Test
= Test Baghgy: Genel, Olgme Arahg Testi Uygulama Aol ¥
Tarihi:
Biyomedikal Tamum: ISI NEM OLCER
2 E 1.Marka/ Model: —— Izlenebilirlik: | Sertifika No:
eri No: RRRARAARARAAR AR
E % Gecerlilik Siiresi: e cececes
&% A 2.Marka/ Model: . .coccene Seri NO: . oeevenccn Izlenebilirlik: | Sertifika No:
Gecerlilik Siiresi: L .
Parametre
' Parametre Tanum: | Sicakhik Birimi: o
5 E Olciilen Katolog 0-8°C Belirsizlik
S| 5 Arahg: - Tipi: B Tipi
oz 1-S1caklik
m Belirsizlik Bilegenleri: 2-Nem
3-Atmosferik Basing
SICAKLIK KONTROLU
Referans =
Olgiilen
Sicakhik
Sicaklik (°
Kriter: <t%3ya Ti(alt) T2(orta) T3(iist) Ortalama Belirsizlik | Sonug
bangisi buyakse
?
i~ 5 Adi Soyady: . enenenenenenonanin
& L3 |adisoy
0 Cihazin toleranslar disinda cahistigs tespit B g m& RRRARRIARIAAR AR ARIRRRRR s
ilmisti > * SRSRSRRSRSRA
g edilmistir. E g imza:

Sekil 5. Kan saklama dolabt icin érnek bir kalibrasyon sertifikasinin (biyomedikal metroloji raporu)
kantitatif Slctiim sonuclanni iceren rapor sayfasi (T.C. Saglik Bakanlhgi, 2016)

Tibbi cihazin hastaya uygulanan parcalan (elektrodlar, problar, ....), tip B, tip BF
veya tip CF olarak siniflandinlir. Tablo 3'de belirtilen sembollerle cihaz Uzerinde
belirtilen sinifflandurma tipleri, élcumler sirasinda gézénunde bulundurulmaly,
elektriksel guvenlik analizorune tanitiimali ve dlcumlerin bu siniflandirmaya gore
yapilmast saglanmalidur.

Tip BF, hastayla temas eden cihazlar i¢in tanimlanirken, tip CF hastanin kalbi ile

temas halinde olan cihazlar icin gecerlidir. Ornegin elektrokardiyografi cihazi CF
tipi tibbi cihaz iken, pals oksimetre BF tipi cihazdur.
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Elektriksel guvenlik analizoru kullanilarak olculen parametreler;
e Toprak kacak akimi
e Sase kacak akimu
e Hasta kacak akim ve
e Yardimc hasta kacak akumudir.

Tablo 3. Elektriksel guvenlik sembolleri (Backes, 2007)

Toprak
Siif I Referans
@ Noktast
Avrupa
ST It Uyumu
Tip B Tip B
mIcStdl Denbrilator
e Baglantist -I k I—-
R Tip BF Tip BF
Hasta Defibrilator
i Baglantist -| ﬂ I-
Tip CF Tip CF
Hasta Defibriator
. Baglantist -{El—

Tum kagak olcumleri, normal ve tek bir hata olasilik kosullarinda gerceklestirilir.
Bu kosullar séyledir:

1. Normal besleme gerilimi

2. Normal besleme gerilimi, agik notr
3. Normal besleme gerilimi, acik toprak
4. Ters besleme gerilimi

5. Ters besleme gerilimi, acik notr

6. Ters besleme gerilimi. acik toprak

Her bir kosul icin kabul edilebilir kacak akim degerleri Tablo 4'de verilmistir.
Elektriksel guvenlik analizorleri, sistemine yuklenmis olan standart kabul kriter
degerleri ile dlgmus olduklan dederleri karsilastirarak cihazi, elektriksel guvenligi
acisindan “kacak akim var” ya da "kacak akim yok” seklinde degerlendirir.
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Tablo 4. TS EN 60601-1 standardina gore kabul edilebilir kacak akim degerleri
(Backes, 2007)

Tip B Tip BF Tip CF
Uygulama Uygulama Uygulama
Kagak Alam Tip! Normal ol];;iliih Normal oll;[;:ﬁ(h Normal 01:1[:;3(11
Toprak kacak akimi 0.5mA ImA 0.5mA ImA 0.5mA ImA
Sase kacak akimi 0.ImA 0.5mA 0.ImA 0.5mA 0.ImA 0.5mA
Hasta kacak akimi 0.0ImA | 0.05mA | 0.0ImA |[0.05mA | 0.0ImA [ 0.05mA

(dc)

Hasta kacak akimi (ac) [  0.ImA 0.5mA 0.ImA 0.5mA | 0.0ImA [ 0.05mA

Hasta yardimct akimi

(do) 0.0ImA | 0.05mA | 0.01mA | 0.05mA | 0.0ImA [ 0.05mA

Hasta yardimct akimi

(ac) 0.1mA 0.5mA 0.1mA 0.5mA | 0.0ImA [ 0.05mA

8. Hurdaya ayirma

Yasam dongusunu tamamlayan tibbi cihazlar, kullanimdan ¢ekilirler. Bu sureci
kesinlestiren en 6nemli etken, cihazin onarillamayacak sekilde anzalanmasidir. Bu
durumda ya cihaz ¢ok eskidir, teknolojik olarak geri kalmistir ya da temin edilen
firmadan destek ahnamamaktadwr (end-of susort).

Cihaz eskidikce cihazin kullanim maliyetinin artmasi da cihazi hurdaya ¢ikarmak
icin sebep olusturabilir. Cihaz ¢cok sik arizalanabilir ve onarim maliyeti cok yuksek
olabilir. Cihaz arizalandiginda hizmetin durmast da gézénunde bulundurulursa
maliyet epey yuksek olacaktir. Boyle bir durumda, hastane idaresi yeni cihaz
alarak daha verimli bir hizmeti garantilemeye calisabilir.

Hurdaya ayirma islemi icin, HEK'e ayirma ifadesi de kullanilmaktadir. HEK, hurda-
eskimis-kullanilamaz anlamina gelmektedir. HEK'e ayrilmasi planlanan cihaz, HEK
raporu olusturularak evanterden cikanlir. Raporda, cihazin neden kullanim dist
brrakildidi acik ve net olarak belirtilir.

9. Sonuc¢

Klinik muhendisligi her ne kadar hastaneye dogrudan bir ekonomik katki saglamasa
da, dolayh olarak sagladigi ekonomik yararlar oldukca etkilidir. Séyle ki, yeni cihaz
satin alinirken, talebe cevap verecek, hizmet kalitesini arttiracak, kullanim riski az ve
bakim masraflart dusuk cihazlann alumi saglanacaktwr. Yuksek riskli tibbi cihazlann
performans élcumleri ve kontrolleri yapilarak olasi anizalar &nceden belirlenecek,
dolayisiyla onarnim maliyeti azaltilacaktir. Tibbi cihaz kullamimu sirasinda hastaya
veya calisana gelebilecek zararlar, olasi kazalar azaltilarak, maddi-manevi tazminat
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acisindan hukuki guvence saglanacak, cihazlarnn koruyucu bakimi yapilarak faydal
Omru uzatilacaktir.

Bir cihazin alimindan, hurdaya ayrilmasina kadar gecen surede cihazda yapilan
butun, bakim-onarim-performans olcum bilgilerinin saklanmast ve bunlarnn
istatistiksel analizinin ¢cikarilmast calisana, biyomedikal personeline ve firma teknik
servisine buyuk faydalar saglar.

Hastane envanterine kayith cihazlann istatistiksel bilgilerine bakilarak, hangi tur,
hangi marka cihazin, ne zaman, ne kadar siklikla, ne kadar maliyetle, hangi kullaruict
tarafindan kullanilirken, hangi islem sirasinda anza verdigi gérulebilir. Bu arnzanin
sonuclan analiz edilebilir.

Istatistiki bilgilerde ayrica cihazin yasini, cihazin daha énceki gecirdigi bakim -
onarnmlari, bakim-onarimin tarihsel kaydin, arizalanma sikligin gorebiliriz. Yapilan
bu analizler hastanenin gider maliyetlerini azaltir. Calisarun cihaza nasil davranmast
gerektigini ve muhtemel anzalarin neler olabilecedini gosterir. Hastalara daha
guvenilir ve daha sagliklt hizmet sunulmasiru saglar.
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