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TURKIYE'DE BIYOMEDIKAL CIHAZLARIN KALIBRASYONU

 Abdurrahim TURKMEN
- Elektronik Miithendisi -~~~

Saglik, insanlarn yasam boyunca vazgecemeyecekleri hayat parametrelerinden en
onemlisi oldugu gibi iilkelerinde gelismiglik ve miireffehlik 6lciisiiniin gostergesidir. Bilim ve
teknolo]mm gelismesi teghis ve tedavide kullanilan tibbi cihazlarm gelisiminide beraberinde
getirmigtir. Bu cihazlarin kontrol ve él¢me dogruluklaring olgeklendlrebﬂmek icin daha dakik

ve hassas cihazlara gereksinim dogmug ve bunlara kalibratorler denilmigtir. Saghk cami-

astnun teshis ve tedavide kullandiklar: pasif ve aktif elektronik cihazlar her ne kadar giivenilir

olursa olsun yine de fabrikasyon hatalarina ve/veya zamanla kendi 6ziinden kaynaklanan'

elektronik sayma hatalarina ve/veya metal yorgunlugu ve asinmaya maruz kalan cihazlardur.
Bilindigi gibi endiistride kullanilan elektriksel cihazlar alisilagelmis giivenlik deneylerine
tabii tutulurken insan can ve mal giivenligiyle dogrudan ilgili olan tibbi cihalarmn hig bir
gitvenlik deneyine girmeden kullanilmasimn ¢ok vahim sonuglar getirecegi agikardir.
Kontrolii ve giivenlik testleri yapilmanus herhangi bir tibbi cihazin hatasi, sapmast, ve dogru-
lugu bilinmediginden bu cihazlar yapilan tiim teghis ve tedavi sonuglarinin dogrulugundan
s6z etmek miimkiin degildir. Tahlil labaratuvarlar: ve ameliyathanelerde kullanilan cihazlar
ister yerli yapum, ister ithal olsun hig bir glivenlik deneyi yapilmadan kuliamima sunuluyor
ise bunun anlami insanlarin saglik problemlerini yetersiz yontemlerle gidermeye caligmaktar.
Ameliyathanelerde kullanilan elektriksel cerahi cihazlarm giivenirlifinden emin olmadik¢a
cihazin elektriksel kacak yapma olasilig1 olduguna gore hasta elektriksel soka maruz kala-
bilir; bu durum ozellikle elekirokoterlerde sikga rastlanan bir olumsuzluktur. Aym gekilde
kalibrasyonsuz bir anestezi cihazini gdz 6niiniide bulunduralim; bu hususuta Avrupa
tilkelerinde yapilan bir ankete gére anestezi uygulanan hastalarm 1300’den 1'isi operasyon
esnasinda veya sonrast komplikasyon sonucu hayatin kaybetmektedir. Sonugcta kalibrasyon-
suz cihaz ile yapilan ilk testin hatali olacagindan bunu izleyen tiim testlerin her ne kadar iste-
nilen dogruluk ve dikkat ile yapilsa dahi test verileri zincirleme hatali olacagindan elde
edilen raporun dogrulugundan soz edilemeyecegi gibi teshis ve tedavinin de giivenli oldugu
sOylenemez. Ayrica hastanelerde kullanilan romtgen cihazlan dozimetreleri olmadigimdan
cikis glicleri dlclilemedigi icin operator ve hastanin asir1 doza maruz kaldiklan bilinmektedir.
Bu nedenlerle msanlara saghk hz?metl sunanan saghk kurum ve kuruluglarmm oncehkle

gallgtiglmlz alumsuzluklarz g1derebzlel< icin czhaz katalﬂgunda be_hrtllen kalzbrasy{)n periyo-
dlarini goz oniinde bulundurarak cihazin kalibrasyonu yapilmalidir. Kalibrasyon periyodu
tamamen cihazin kullanma stiresiyle ile baglantil: olup eger cihaz sezonluk kullamliyor ise
yilda bir kez, gunlik kullaniliyorsa her alt1 ayda bir, giinde 15 saatin tizerinde kullanihiyorsa
her Gi¢ ayda b ir defadan az olmamak tzere kalibrasyonu yapilmahdir. Kalibrasyonu yapan
laboratuvar ise uluslaras: 6lgiiler biirosu (BIPM) semsiyesi altinda faaliyet gosteren, (S1) SYS-
TEM INTERNATIONAL standard ve blr;mlerzne gore canisan ehliyetli personel tarafindan

icra edilmelidir. Hali hazirda biyomedikal alanda faaliyet gisteren sektoriin eksikleri agagida

siralanmuastir.
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1. Ithal edilen tibbi cihazlarih glvenlik d'eney'lerinin yapilmamasi,

2. Ithalat1 yapan firrijzal'arm servis ve laboratuvarlarinin yeterli diizeyde olmayiss,

3. Biyomedikal konuda .yeti§kiﬁ insan gﬁéﬁnﬁn 'é.i_z alugti,' -

4. Cihazlarm seriris ve bakiminda g.erékli olan. yedek pr:ir.ga stoklarinin yetersiz olugu,

5. ithal veya yerli yapin cihazlarin herhangi bir giivenlik deneyinden geciriimeden
piyasa arz edilmesi, | n |

6. Biyomedikal cihazlarin kalibrasyﬁnsﬁz hizmet vermest,

7. Saglik kurum ve kuruluglarmmn kalibrasyon yaptlrabilmesi icin gerekli olan finanson
bulunamamasi, . | | |

‘8. Cihazlar1 kullanan operatorlerin teknik yénden mitkemmeli yakalayabilmeleri i¢in
-~ egitim ve kurslanin yetersizligi, | |

9. Cihazlarin onarim, bakim, servis ve kalibrasyonunun kullanma talimatina gore pery-
odik yapilmamasi, = SRt

Bu sebeplerle TURK STANDARDLARI ENSTITUSU insanlarin can ve mal glivenligide
biiyiik énem arz eden tibbi cihazlarin kalibrasyonu ile ilgili éncelikli kalibratorleri temin
ederek biyomedikal kalibrasyon hizmetini baglatoustur. llgili. kalibratér ve kalibrasyonu
yapilabilen cihazlar ek’de verilmistir. 1995 yilmin ikinci ayindan itibaren (ISO) International
Organizationl for Standardization bu hususta standard taslag: hazirlayarak saghk kurum ve
kuruluslarm (ISO) 9000 serisi kalite giivencesi standardlari kapsanuna almak igin 210 nolu
teknik komitenin 1 nolu caligma grubu (ISO/TC 210/WG 1) ISO/WD 13485 ve 13488 nolu
standardlar1 (ISO/WD 13485 QUALITY SYSTEMS - MEDICAL DEVICES - PARTICULAR
REQIRMENTS FOR THE APPLICATION OF ISO 9001 ve ISO/WD 13488 QUALITY SY5-
TEMS - MEDICAL DEVICES PARTICULAR RQUIRMENTS FOR THE APPLICATION OF
SO 9002) tamamlamak iizere saghk kurumlarma: kalite giivencesi belgelendirme islemi
yapilabilecektir. Ulkemizin Ai?rdpaﬂa.giirﬁrﬁk birligi anlagmas: cercevesinde saghk kurum
ve kuruluslarida bu sisteme adapte olmalar1 gerekecektir. Bu nedenlerle saglik camias: insan-
larmuzi ve memleketimizi gelismis iilkelerin gerisinde birakmayacak ve kendilerine diigen
pay1 en mitkemmel sekliyle ifade edeceklerini imit ederim.”
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TURK STANDARDLARI ENSTITUSU METROLOJi VE KALIBRASYON MERKEZ]
BIYOMEDIKAL KALIBRASYON LABORATUVARINDA KALIBRASYONU .
. YAPILABILECEK TIBBI CIHAZLARIN LiSTESI

KALIBRATOR | KALIBRASYONU YAPILABILECEK CEHAZLARI

Suni Solunum Cihaz Kallbrat{}ru Bakteri filtreleri
Ventilator tester VT-24 | Solunum devreleri
Kompresorler
Akigkan metreler
~ Akigkan regiilatorler
IPPB cihazlar:
CPAP/PEEP cihazlar

Basing olcer metreler

Akciger fonksiyon cihazlar

Canlandirma cihazlan

Solunum metreler

Spirometreler |

Ventilatorler (ANESTEZI CIHAZLARI)
- Sizdirma cihazlan (akciger)

Enjektorler (simngalar)

Basmg regiilatorleri

Monitorlii Sabit Tansiyon - - Osilometreler (0,300 ml) (0,600 ml)

Cihazlar: Kalibratérii | - Dinamik tansiyon simulatorieri (sistolik-diastolik)

NIBP-BP Pump - Statik kalibrasyon generatérleri (0,300 mm HG)
Sphygmomanometreler

Muhtelif tansiyon Olgerler
Solunum kontrol cihazlar:
Basing Olcerier

Kalp ritim cihazlan

...................................................................

Enjektorler (siringalar)
Damitma cihazlan
Drenaijlar

* Kan torbalan
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Kalp Pili Analizor Pacemaker smyal cihazlar:
1 External Pacemakey Analyzey ~— e g |
""'""'""'"""""'*Elél&"%fik;é;él"'Sﬁl&"‘Czhaz1 ;ﬁihal12;o’fﬁ“‘“’:*“"""“"Elélifi:"ll&éél ?01< aﬁéﬁl’ﬁi‘i ___________________________________________ i s S
,Deﬁbrzlatﬂr Analyzer
Enjektor (siringa) ve Damitma infuéiéﬁ?éiiié‘;fé}f o
Cihazlar1 Analizora Basmf; ﬂlgerler
Infusion Device Analyzer Okliizyon basmci



Dijital Ses Otesi Giic Metre
Dijital Ultrasound Wattmeter UW-3

Utrasonik terapi cihazlar (0-30 w)

Giivenlik ve Kacak Akim Analdzii
IEC Safety Analyzer 601 PRO

Bilumum tibbi cihazlarin, kacak ak;m', izolasyon
direnci, topraklama direnci, IEC 601, VDE 751.1,
HEI Standandlarina gore giivenlik deneyleri EKG
cihazlary

Elektriksel endiistriyel cihazlar:

Elektrokardiyografi Performans

Kan basing cihazlar: (tansiyon metreler 120, )

Analizérii 240 BPM)
ECG Performance Analyzer | EKG Cihazlarn
Pneumatik Basing Test Edicisi Pnoématik cihazlar
Preumatic Taransducer Tester Hidrolik cihazlar
| Negatif ve poziti basing dlcerler
(-300, 300 mmHG)

Elektriksel Cerrahi Aletler
Analizori | "
Electosurgery Analyzer

Gazlarin Sicaklik ve Basincinu
Kontrol Eden Cihazlar
Universel Biometer DPM-II

- Cerrahi aletler (elekirokoter)
Ameliyathanelerde kullanilan elektriksel cihazlar

Kesici elektriksel cerrahi cihazlarm (kacak akim,
cikig giicii, izolasyon, geri doniis kaybi, akim,

‘voltaj, radyo frekans cevabi, crest faktor)

-Pnémﬁtik turnikeler

Sphygmomanometer (artéryel tansiyon cihazi)
Sabit monitorli tansiyon cihazlary
Suni solumun cihazlan

Kompresdr pompalari

Basing ceviriciler (fransducer)
Diyaliz makinesi

~ Drenaj cihazlan

Barsak ve vajina yikama sistemi
Basing olgerler

Vakum dlcerler

Manometreler

Kan isitaclar

Bypass Gniteleri |
Isitmalr yastik, dosek, battaniye
Hemodiyaliz cihalary

Nem cihazlan

Nebulizer cihazlan
Inkubatorler (kitvez)
Manitorler
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‘Radyatorler
Hacimsel damitma /enjekte pompalar

Saglik Insan Kalp Parametreleri

“Simiilatori- (Aslan kalbi)

Multi Parameter Simulator

(Lion Heqrt)

EKG cihazlar:

Baseline empedans cihazlari
Fizyoloiik ¢ikt1 form cihazlar

~ kan tansiyon Olcerleri

 Statik EKG (-200,208 mmHG)

Pacemakerler

Oksijen Y{izdesi Monitorii

Percent Oxygen Monitor

Suni solunum cihazlan
inkubatérler (kiivez)

izole cadirlar:

Oksijen sebeke ve dagiticilan
Jzloleli hasta bakum {initleri

Tansiyon Sistemleri Kalibrator

Blood Pressure Systems Calibrator

Basing cihazlari
EKG dalga forma cihazlar
EKG senkronizasyon cihazlar:

..........................................................

.........................................................................................
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