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HASTANELERDE UYGULANAN TIBBi TEKNOLOJININ TURK
SAGLIK HiZMETLERINDEKI ETKiSi

Cevdet KARAKAYA

Ozet

Saglk sektoriinde kullnilan yiiksek tibbi teknolojik cihazlar, iilke ekonomisi ve
canlilarm saglifiyla dogrudan ilintili olmasi sebebiyle bu cihazlarin etkin ve verimli

kullaniminda s6z sahibi olan Biyomedikal Miihendisligin yeri daha bir énem kazanmustir.

Gortntild tip teknolojisinin tammui, sagliktaki uygulamalan, gelisimi, gériintiileme
sistem gesitleri, Tiirkiye’de tibbi teknolojilerin saghk hizmetlerinin sunumunda verimlilige
etkisinin de@erlendirilmesi hakkinda gesitli incelemeler yapilmis; Tiirkiye® deki goriintili
teknolojinin  islerlifi - istatistiki verilerle analiz edilerek incelenmigtir. Ayrica saglik
teknolojisi; sosyal boyut, teknolojinin aktarim: ve potansiyel verimlilik yonleriylede

irdelenmis, tibbi cihaz yonetmeligine deginilmistir.

Anahtar Kelimeler: Biyomedikal Mihendislik, Tibbi Teknoloji, Gorimntiilit Cihaz

Teknolojisi, Manyetik Rezonans, Bilgisayarli Tomografi.



THE EFFECT ON THE HEALTH CARE IN TURKEY OF THE
MEDICAL TECHNOLOGY APPLIED IN HOSPITALS

Cevdet KARAKAYA

Abstract

The medical devices which are used in health area with high technology are closely
related with economy of country and the health of all alives so Biomedical Engineering get

high importancy as it is responsible for the all medical devices efficiency and productivity.

The definition of the medical imaging technolgy includes such as; the application,
improvement and imaging system variances in medical area. There were several researches
about the evaluation according to effect on efficiency of medical technology in health care in
Turkey. Also the functionalty of the imaging technology is analyzed with aid of statistic datas.
More over, health technology is studied in terms of social format, transmit the technology and

potential efficiency and it is dealed with medical device.

Key Words: Biomedical Engineering, Medica! Technology, Imagin Device
Technology, Magnetic Resonance, Computerized Tomography
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Girig

Biyomedikal Tip Elektronigi, giiniimiiz teknolojisinin Ttirkiye saghk sektdriinde,
hastalann teshis, tani, tedavi ve takip dénemlerinde tip doktorlarina yardimer olan temel
kavram haline gelmigtir. Geligmis sanayi lilkelerinde Biyomedikal teknikerligi, Biyomedikal
Cihaz Teknolojisi ve Biyomedikal Mihendisligi gibi bélimler agilmis ve buglinde
¢aligmalarini stirdiirmektedir. Goriintiileme teknolojisinde uygulanan yontem, insan saglij1 ve
veterinerlik alanlarinda doktorlara ve veterinerlere biiyiik bir avantaj saglamustir. Giiniimiiz
Tiirkiye’sinde tantya yonelik gesitli ileri teknoloji biyomedikal cihazlar kullanilmaktadir.
Biyomedikal cihazlar gelisen AR-GE ¢alismalariyla birlikte ¢ok gesitli hastaliklarn teshis ve

tanisinda kullanilabilmektedir.

Tibbi teknolojilerde en yogun olarak dinyada ve Tirkiye’de kullanilabilen
goriintilleme teknolojileri CT ve MRI teknolojileridir. CT’nin teshis ve tedavilerde kullanimi
daha ¢ok radyasyonik etki icersinde goriintii olustururken Manyetik Rezonansta radyo frekans
teknigi ile atomlarin hareketinin izlenmesiyle olusmaktadir. Calismamizda simirlama olarak
CT ve MRI sistemleri ele alinmistir. Caligmamizda Ultrasonografi, Réntgen, Floroskopy,
Endoskopi gibi diger gorintiileme teknolojileri kapsam diginda tutulmustur, Buradaki amag
bu teknolojilerin ayr1 bir 6zelliginin olmasindandir. Dolayistyla tibbi  teknolojinin
verimliligini etkileyen faktorlerin neler oldugu, bu faktérler verimliligi nasil ve ne yoénde
etkiledikleri 6nemli bir konu olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Calismamizda, gdriintiilemede

tibbi teknolojileri verimliligini etkileyen faktSrlerin analizi amaglanmistir.

Caligmamiz iki ana boliimden olusmaktadir. Birinci béliimde tip teknolojisinin tarihsel
geligimi ve goriintiilii saglik sistemleri iliskisi ele almmugtir. Burada tip teknolojisinin geligimi
ile bu teknolojilerin tarihsel gelisimi, saglik hizmetlerine uygulanmasi, seg¢ilmis baz
tlkelerdeki saglik teknolojilerinin degerlendirmesi yapilmigtir.Gériintiileme teknolojilerinin
de saghk sistemlerine uygulanmasinda MRI ve CT’nin nasil calistg ve prensipleri
incelenmeye ¢aligilmigtir. Bununla beraber yeni tibbi cihazlarin gelisimi ve diistincesinde

ekonomik olarak degerlendirilmesi yapilmistir.

Caligmamizin ikinci ve son bolimiinde; tibbi teknolojilerin saglik hizmetleri
sunumunda verimlilie etkisi incelenmistir. Burada, Tiirkiye’deki tibbi teknolojilerin

gelisimiyle saglik hizmetlerinin bir performans degerlemesi yapilmigtir. Ayrica iilkemizde pek



yaygin olmayan ve gelisemeyen , saghk sistemlerinde eksik gorillen Biyomedikal
Mthendislige yer verilmis ve egitimi ile ilgili bilgiler sunulmustur.Buna bagh olarak tibbi
teknolojilerin, saglik hizmetlerindeki degerlendirmesini MRI ve CT’nin kullammi ve
kargilagtirilmas: iizerine yapilmustir.Y.S.D.H’de yapilan uygulama calismas: istatistiki olarak
alan calismas1 haline getirilmis, bir yil igersindeki muayene, teshis ve tedavilerdeki

goriintiileme hizmetlerinin sunumu degerlendirilmistir.

Caliymarmzda uygulanan metot literatiir taramast ve uygulama seklinde iki asamadan
olugmaktadir, Literatlir taramasi konuyla ilgili kitap, stireli yaymn, makale ve gitvenilir internet
kaynaklarindan olusmaktadir. Uygulama metodunda ise Kartal Yavuz selim Devlet
Hastanesi’nde bir yillik stire igersinde, CT ve MRI gérintiileme sistemlerine bagvuran

hastalarin istatistik degerleri verilmis, bu istatistik verilere gére degerlendirmeler yapilmstr.



LBOLUM

TIP TEKNOLOJISININ GELISIMI VE GORUNTULU SAGLIK SISTEMLERI
ILISKisI

1.TIP TEKNOLOJISININ GELISIMi VE SAGLIGA UYGULANMASI
1.1. T1p Teknolojisinin Tanimi ve Tarihsel Gelisimi
1.1.1. Tibbi Teknolojinin Tanim

Tamm olarak tibbi teknoloji; Insan ve hayvan hastaliklarimin teshis ve tedavi
siireglerinde tam koymaya yardimci olan téim teknik donanimlar olarak tamimlanabilir. Bu
tantmlama tibbi teknolojiyi genis olarak ele almaktadir. Ciinkii her tiirlii teknik alet ve edevat
bu tanimlama igersinde yer almaktadir. Dar anlamda tibbi teknoloji ise ilgili hastaliga yonelik
hastalarin teghis ve tedavi stiresini hizlandirip, doktor ve yardimer saghk personeline dogru

ve etkin karar vermede 6zel olarak tasarlanmig goriintiilii ve elektronik teknolojilerdir.
1.1.2.Tibbi Teknolojinin Tarihsel Gelisimi

Tarih boyunca biitlin toplumlarda, degisik sekillerde de olsa hekimlik meélegi
stirdiiriilmistiir. 11k toplumlar hastaliklar tedavi etmede sifali bitkilerden yararlanmiglar ve
tarih Oncesinden kalma kalintilarda "trepan" ismiyle bilinen yuvarlak cerrah testeresiyle
yapildify anlagilan izlere rastlanmustir. Bilindigi {izere hala giiniimiiz toplumunda Cinliler,
agrilar1 hafifletmek Uizere veya bir organda olusan hastaliga miidahale etmede dokulara igneler
saplayarak uygulanan “akupunktur’’teknigini kullanmaktadirlar. Eski cerrahlarin kullandiklan
kiiitk bigaklar, pensler, cesitli kancalar, testereler organ kesmeye ya da dis gekmeye yarayan
gbir aletler, XIX. Yiizyihn bilyik bir bsliimiinii de igine alan uzun bir siire boyunca ¢ok az
degisiklige ugramistir. Hastaliklarin nedenlerini belirlemek igin kullamilan ilk aletler de,
Avrupa'da Ronesans déneminde, Leonardo da Vinci ve Andreas Vesalius gibi bilim
adamlannin ¢aligmalarimin sonucu ortaya gikmigtir, gliniimiizde de tp alaninda kullamilan
birgok donanimmn temelleri o doénemde ortaya gkanlmistir. Tipta  teknolojinin
uygulanmasindaki ilk baglangi¢ noktas: Wilhelm Conrad Roentgen’in bulmus oldugu ve kendi

adim verdigi cihaziyla baglamig sayilir. .Roentgen Crookes tiipi ile ¢alisirken ilerdeki masada



bulunan baryum platinosiyanid ile kapl: levhanin parildadigini farketmis. Ttp ile levha
arasindaki mesafe azaldikga parlamanin arttipini, araya koydugu engellerle bu parlamay1
kesemedigini gormis. Goriinmeyen bu petran 151¢a X-151n1 adim verdi ve bugiin bilinen tiim

ozetlikleri kegfinden sonraki bir ay igersinde gelistirmistir.’

Bu bulugunun ardindan Rontgen degisik genislikteki malzemelerin 1511 farkl: siddette
yansittigini izledi. Bunu anlamak igin fotografsal bir malzeme kullamiyordu. Tarihteki ilk tibbi
X 151 radyografisini de (Rontgen filmi) yine bu deneyleri sirasinda gésteren bu esinin el
filmini ¢ekerek tibbi alandaki ilk goriintilleme teknigini gerceklestirdi ve 28 Aralik 1895
yilinda bu énemli bulusunu resmi olarak ilan etti. Olay tip diinyasinda biiyiik bir heyecanla
karsindi, tam olarak fiziksel yonden anlagilamamis olsa dahi tip bdliimiinde biiyiik bir etki
yaratrmsgtir. Bilim adamlar1 bu bulusu modern fizigin baslangic1 olarak saydilar. Pasteur 1898
yihnda tipta, fizik tedavide kullanilmak iizere X 1stnlan {ireten bir aygit gelistirdi fakat o
donemlerde ¢ok fazla X-1iginina maruz kalindigi zaman olusacak saghk problemlerinin heniiz

kimse farkinda degildi.?

Asagida Tablo 1'de tarih siiresince ortaya gikarilan gelismeler sunulmustur. Tibbi
teknolojilerin zaman periyodu bakimmdan teknolojik olarak tabloda kullammu ve
organizasyonu 17.yy.da baslamustir. Daha sonra 18.yy.da termometre, ilag suyu ve asisi,
cerrahi, anatomi ve klinik bilimler gelismistir.1900-1930 yillarinda tibbi teknoloji biraz daha
geliserek Biyomedikal egitimler ile ¢esitli hastaliklarla savas, kan grubunun teshisi ve insana
yonelik vitamin grubunun uygulanmasi. Tip teknolojisinin 1931-1945 yillan arasindaki
gelisimi 2. Diinya Savagi ile birlikte biraz daralsa da savasta yaralanan kigilerin tibbi
tedavilerinde kullanilmak {izere bir devrim olarak goriilen penisilinin bulunmasi klinik
¢aligmalari daha da hizlandirmigtir. 1946-1960 yillart gesitli asilarin gelistirilmesi ve kanserle
ilgili kemoterapi uygulamalar teknolojik gelisme olarak goriiliir.19802den giiniimiize kadar
tibbi goriintiileme teknolojisinde ¢ok biiyiik gelisim gdsterilmis, giinimiiz teshis ve

tedavilerinde bu gelismeler biiyiik rol oynamaktadir.

' Tiirk Radyoloji Dernegi, Temel Radyoloji Fizigi Egitim Sempozyumu, lzmir, 2005, s.11-35.
?Konez, 0., “Manyetik Rezonans Gortintilleme’*, Istanbul, 1995, 5.5-10,



Tablo 1: 17 yy’dan 21 yy’a Kadar Tip’taki Gelismeler.

Zaman Periyodu

Bilimsel, teknolojik ve organizasyon bakimindan degisiklikler

17, yy Hastalifin biyolojik tabam (Descartes), kan dolagimi (Harvey),
mikroskop ( Leeuwenhoek)

18.yy Termometre, kire¢ suyu ilavesi(Lind), ag1 (Jenner), cerrahi anatomi
(Hunter) , klinik bilimler (Sydenham)

19.yy Stetoskop, anestezi, laringoskopi, optalmoskopi, tansiyon &l¢me aleti,
antisepsis, obsesterics hijyen, hemgirelik, mikroskopik patoloji, patolojik
kimya, mikrobiyoloji, agilar, X-ray, ulusal saglik sigortasi, siringa, cocuk
bakimi

1900 -1930 Biyomedikal egitim, frengi i¢in savlarsan, insiilin, kan grubu, vitaminler,
sanlik, B Vitamini

1931-1945 Penisilin, diizenli klinik ¢alismalar, S1tmaya kars1

1946 — 1960 agilar, antihypertensives, psikotropik ilaglar, kanser kemoterapi

1961 — 1980 DNA, oral rehidrasyon terapi, agilar, cost effective analizler, agik kalp
ameliyati, kalp pilleri, organ nakli, bilgisayarli tomografi (BT), ¢icek
hastalig eredikasyonu, |

1981 — 2000 Manyetik Rezonans Gériintilleme Sistemi( MRI), Positron Emisyon

Tomografi (PET), endoskopik cerrahi, poilo eredikasyonu, H.pylori ve

peptik lilser, tedavi gelistirme, miyokardial infarksiyon tedavi gelisimi.

Kaynak: Tulchinsky, T.,Varanikova, A.,The New Public Health An Introduction For The 21st Century, 1 st

Edition,2000, 5.736.




Bugiin pratikte tibbi teknolojinin galisma prensibi asagidaki  sekildeki gibi
islemektedir.

T1ibbi Tibbi
Doktor » | Teknoloji * Miihendis
ve
Tekniker
Hasta

Sekil 1: Tip Teknolojisinin Pratikteki Isleyis Modeli

Yukaridaki gekle goére ruhsat veya fiziksel yonden kendini iyi hissetmeyen bireylerin,
ihtiyaglarina sorun ¢ézmede hizmet veren kisi olan doktorlar, hizmeti en iyi sekilde vermek
amactyla gelisen tibbi teknolojilerden faydalamrken, teknolojiyle ile tip arasinda bir k&prii
gbrevi yerine getiren tibbi mithendis ve teknikerler ile i§ birligi icerisindedir. Algoritmamn son

kisminda yer alan hasta modeli ise tiim bu teknolojik etkilesim icerisinde hizmet almaktadir.

1.2. Tip teknolojisinin Saghk Hizmetlerine Uyarianmasi

Saglik alaninda tibbi teknolojileri uygulayabilme sart: Diinya Saghk Orgiitii WHO
( World Health Organisation) tarafindan belgelendirilmis olmasim gerektirmektedir. Bununda
amacr WHO biitiin diinyada saglhig1 kontrol eden ve tedbirler alan bir merci oldugundan,

uygulanacak olan teknolojinin belge ve guvénirliginde tescil temektedir.

WHO; ilaglarin ve agilarin kullanim gerekliliginin oramini belirlerken, ekonomik
olmalarim tercih eder. Kalite kontrol, enformasyon, destek ve egitim konusunda iiye iilkelere
yardimer olur. WHO; Model List of Essential Drugs dogrultusunda kaliteyi ve mastaf
yonetimini artirmak i¢in ulusal saglik sistemlerinde galigir.Diinya Bankasi’nin 1993 yilindaki

Diinya Geligim Raporuna gére “cost —effective clusters of clinical and public health program”



dustk ve orta gelire gore gelimiy iilkelerden bir ¢aligma yapmustir. Bu galisma asagidaki Tablo
2'de sunulmugtur. Diisitk gelirli iilkelerde hastahklarin 6nlenme ve tedavilerinde birim basina
$ cinsinden en fazla 3.80 ile en az 0.20 diizeyindedir. Gelismis iilkelerde bu oran tabloya gore
daha fazladir.

Tablo 2: Saghk Hizmetlerinin Diisiik ve Orta Gelirli Ulkelerde Degerlendirilmesi

Minimum Servis Paket Tipi Diigtik Gelirli iilkelerdeki Hastahk Orta Gelirli iitkelerdeki Hastahk
kokenini dnleyici uygulama oram kiikenini tnleyici uygulama oram
%Hastalik Masrafin % Hastahk Masrafin
Onleme Oran) |Ana Harcamaya {nleme Oram Ana Harcamaya
Oram Orani
( 8 dolar cinsinden) ($ dolar
cinsinden)
Hatk Sagligi 6.0 0.50 1.0 0.80

EPI Plus bagsikhik (Difteri Perusis,
Tetanoz, gocuk felci, kizamik, BPG,
hepatit 13, sarilik, vitamin A)

Okul Saglik Denetim Programu 0.1 0.30 .40 0.60

Devormer igerir

Diger halk saglig) programlars - 1.40 - 3.10
{Aile Planlami,Saglik ve beslenme '

cgitimi)

Ttln ve alkol kontrol program 0.1 0.30 0.3 0.30
AIDS korunma programi 2.0 1.70 23 2.0
Boliim Toplam 82 4.20 4.0 6.80
Klinik Hizmetler 1 0.60 R 6.80
Tiiberkiiloz DOTs®

Cocuk hastaliklan belirleme yonetimi 14 1.60 4 0.20
Dogum dncesi ve ulagtirma bakim 4 3.30 - 8.80
Aile Planlamast 3 0.50 1 2,20
STDs tedavisi 1 0.20 1 0.30
Agri, Travma, enfeksiyon + 1 0.70 1 2.10
Baliim Toplami 24 7.80 11 14.70
Genel Toplam 32 12.00 15 21.50

Kaynak: Diinya Bankasi, Diinya Gelisim Raporu, 1993 .
* disiik gelir = < $ 350 GNP ana harcama oram ; orta gelir => $2.500 GNP ana harcama oram
b: DOTs = directly observed therapy short course ( Kisa siireli direk gézlemli tedavi)



1.2.1. Teknolojik Degerlendirme

Teknolojik degerlendirme kendini karitlamig klinisyenlerin, epidemiolojistlerin ve
ekonomistlerin bilimsel yaymnlariyla goriis alig veriglerinin sonucunda ortaya ¢ikan fikir

birligiyle olusturulmus kavramdur.’
1.2.2. Ulusal Saghk Sistemlerinde Teknolojik Degerlendirme

Teknolojik degertendirme ulusal diizenleme kurumu tarafindan olusturulan uygun
taslakli bir oluguma gereksinim duyar. Tirkiye’de bu olusuma DPT(Devlet Planlama
Tegkilatr) ve TI"JB_iTAK ortak katki saglamaktadir. Amerika’da bu olusum FDA ( The U.S
Food and Drug Administration) tarafindan Amerikan Halk Sagligs Servis’inin bu taslak
dogrultusunda iskeletini meydana getirmistir. Isve¢, Kanada, Avusturalya ve Ingi]tére,
Hollanda, Ispanya ve diger iilkelerde FDA’ya benzer sekilde kurumlar tarafindan saglik

teknolojileri degerlendirilmesi diizenlenir.

Saglik harcamalar1 denetimiyle saglik harcamalarm kontrol altina alan Israil gibi
iilkede ise bu diizenleme ve degerlendirmeyi 1995 yilinda Israil Saglik Bakanlig’nin yapms
oldugu “Standarts for Acquisition of Costly Medical Equipment” adli ¢alismaya gdz atarak

oo 4
Ogrenebiliriz.

TUBITAK tarafindan 2003 yilinda hazirlanan Tirkiye'nin tibbi cihaz, alet ve edevat
bazinda ulasmasi gereken hedeflerle bu hedefleri doguran teknolojik faaliyetlerin kapsadig

alanlar agagida siralanmgtir.”

* Biyolojik saldin tehditlerine karst viral casuslann  kullandifi  tanisal
biyoalgiliyicilar: gelig;tirmek,

» Kimyasal savas tehditlerine duyarli kemosensitif tanisal cihazlart gelistirmék,

¢ Savunma, dofa ve saghk acisindan kimyasal ve biyolojik tehditlere karsi

algilamasi gok yiiksek glivenlik sistemleri gelistirmek,

! Tulchinsky, T., Varanikova A. E., The New Public Health An Introduction For The 21 st Century, 1 st Edition,
2000, 5.743.

4 Tulchinsky, T., Varanikova A. E.,a.g.k., 8.745.

* Vizyon 2023 Teknoloji Projesi Saglik ve ilag Paneli Sonug Raporu, Ankara, 2003

www tubitak.gov.tr/tubitak_concent_files/vizyon2023(04.04.2009)



Minimal invaziv tant ve tedavi igin gerekli cihazlarin tasarimim gelistirmek,
Goriintiileme sistemiyle beraber kullanilan sterotaksik sistemlerin gelismesini
saglamak, tiim anatomik vakalarda tedavi amagh kullanima sokmak,

Tibbt sarf malzemelerinde kullamlan plastik hammaddelerin(silikon,
polietilen,polivinil.v.b.) liretim teknolojisini gelistirmek,

Saglik alaninda ve diger alanlarda, hijyen ihtiyaci duyulan ortamlardaki
mikroorganizmalar: yok etmeye yarayan seramik driinler ve pencere camlarini
gelistirmek,

Kanda olugan, immunollojik ve mikrobiyolojik hastaliklara sebep olan spesifik
etmen ve molekiiliin uzaklastirilmasini saglayan cihazlar gelistirmek,

Viicuda takilan tedavi amagh implantlar igin 8zel yiizeyleri gelistirmek,
Diigiince kontrollii yapay el,ayak, kol ve eklem gelistirmek,

Yapay duyu organlar gelistirmek,

Molekiiler tam1 amagh kullamlan biyolojik sarf malzeme iiretim cihazi
gelistimek,

Molekiiler tamda kullamlan mikrogip iiretim teknolojisi gelistirmek,

Hiicre izolasyonu, kiiltiirli ve modifikasyonu olugturan cihazlan gelistirmek,
DNA, RNA gibi enzimlerin sonuglarina ulasmada hizh cihazlan gelistirmek,
Viicuttaki damar ve bosluklarda goriintii alabilen ve miidahale imkant sunan
cihazlan gelistirmek,

Kronik hastaliklarin evde dlglimiint saglayan cihazlar gelistirmek,

Kalp ve akciger sistemlerini izlemeye yarayan gercek zamanh cihazlan
gelistirmek,

Kronik hastaliklarda, ortak iletisim af igersinde izleme, miidahale ve
bilgilendirme sistemni gelistirmek,

Degisik incelemeleri bir arada yapan goriintiileme cihazi gelistirmek,

Dis tedavilerinde kullanilan akrilik polimerleri gelistirmek,

Iskelet sisteminde kullamlmak tizere biyomalzeme geligtirmek,

Sarf malzemelerde emek {iretimi varsa yerli {iretime gegmek,

Yogun bakim ve ameliyathane de kullamlan inflizyon, perfiizér gibi cihazlarin

tiretimini geligtirmek.



1.3.Uluslararas: Saghk Sistemlerinde Teknolojik Degerlendirme

1.3.1.Japon Saghk Teknolojisi

Japonya’da  yapilan  Altinct  Teknoloji  Kestiim  Calismasi’nda,  tibbi

bakim_onarim,saghk ve sosyal yardim alamnda iilkede 6nemli goriilen konular agagidaki

gibidir.®

Bilimsel olarak kanserojen mutasyonun agiklanabilirliginin kazamlmas,
Biitlin kanser tiirlerinde ortalama yasam siiresini %70’e ulastirmak,
Metastaz olgusunun bilimsel agikianabilirligini saglamak,

Yetigkin popiilasyona hastalik engelleyici bir hayat standardi olusturmak,
Diislik dozda sindirim organlan kanserindeki tedavilerde, kemoterapinin etkin
bir ¢dziim olugturmasi,

Selim tiimorlerde ilag direncinin daha aktif seviyelere ulasmasini saglamak,
Kanserli metastatik hastalarda etkin ydntemlere pratiklik kazandirmak,
Karacigerde viriitik rahatsizliklarda ilag kullammim artirmak,

Demans hastaliginin bilimsel olarak agiklayabilmek,

Kanser hastalarinda biyolojik ve immﬁnol'ojik tedavinin etkin kullanilmasi,
Alzheimer hastaliginin tedavisinde etkin yéntemler gelistirmek,

HIV agis1 gelistirmek,

Koétii huylu tiimérlerde gen tedavi seklinin artirilmast,

Diyabetik komplikasyonun 6niine gegmek igin yontemler gelistirmek,
Yaslanmanin bilimse] olarak agiklanabilirligini saglamak,

AIDS tedavisinde Anti_AIDS yayginligim artirmak,

Biyokimyasal tetkiklerle erken kanser teshisini gecerli kilmak,

Kandaki viriisleri yok edici tekniklerin gelistirilmesi.

¢ Goker, A.,”*2020 Yilinda Tibbi Teknoloji™,
www inovasyon.org/html/AYK. TTBMer.Kons, Tem,01.htm(25.04.2209)
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1.3.2.ingiltere Saglik Teknolojisi

Ingiltere’de yapilan saglik teknolojisi alamndaki ¢alismalarda malzeme teknolojisinin
geligtirilmesi ve bu ¢ergevede matematik, tip, mithendislik gibi bilim dallariyla ortak iliskiler
kurulmast 6éngériilmektedir.’

e Kok hiicre aragtirma ve gelistirme faaliyetlerinin devamli olarak desteklenmesi,
* Doku miihendisliginde ve hiicre kokenli tedavilerde gereken teknolojilerin
belirlenmesi ve bu teknolojilerin desteklenmesi i¢in gereli altyapinin

hazirlanmas:.
1.3.3.Irlanda Saghk Teknolojisi

Irlanda’da yapilan teknolojik aragtirmalarda bazi noktalarda ‘anahtar teknolojiler’
belirlenmig ve bu teknolojiler Saghk ve Yasam Bilimleri Panel adh raporda asagidaki

gibi belirtilmistir.®

e Biyosensorler,
* Yeni Tam Teknolojileri,
¢ Proteomik,
¢ Enformasyon ve Telekominikasyon Teknolojiler,
¢ Biyoteknoloji,
¢ Kombinasyonel Kimya,
¢ Transgenikler,
* Biyoenformatik,
¢ Gen Cin Teknolojisi,
. Génomik,
¢ Fonksiyonel Genomik,
| s Apopitoz,
* Gelisimsel Biyoloji.

Yukaridaki teknolojik degerlendirmelerin gosterdigi iizere, tlim diinyada gelecekle

! Goker, A., a.g.k.,s.47.
8 Goker, A., a.gk.,s.48.
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ilgili bilim ve teknoloji alanlarinda yogun bir staratejik ¢alisma bulunmaktadr,

Teknolojik degerlendirme; MR ve BT gibi yiiksek teknolojili tan1 ve teshiste yardimei
olan gorintiileme sistemleri igin oiusturdugu gelismig iilkeleri kapsayan gelisime yénelik
ckonomik degerlendirme ¢aligmalarim da kapsar. 1986 — 1996 yillarini kapsayan érnek bir

¢alisma Grnegi bu konuda yardime: olur.

Tablo 3: Tibbi Teknolojinin Cesitli Hastane Kosullarinda Ornek Bakanhfmn Miisaade

Ettigi Cinsinden Uygunlugu

Teknoloji Kosullar Bakanhfin Miisaade Ettigi
Oran ( popiilasyon
cinsinden)

Bilgisayarli Tomografi Hastane > 300 yatak 1:200,000

Kardiyak Laboratuvar Hastane > 300 yatak kardiyak |1: 200,000

yogun bakimi > 5 yatak

Nilkleer manyetik Rezonans ( [Hastane > 400 yatak ve [1:300,000

NMRI) radyoloji boliimii +

bilgisayarli tomografi

Gama Kamera Standart hastanede > 300 |1:100,000

yatak

Lineer ivime

Sadece bakanligin kobalth
bilgisayarh tomografiye onay

verdigi radyoloji boliimiinde

1-3 iinite her alti bdliimde,

radyasyon terapi merkezi

lveya 1-3:1,000,000

Litotroptes

Hizmet Hastanelerinde

1:1,000,000

Pozitron

Tomografisi (PET)

Emisyon

Arastirma Merkezlerinde

1:5,500,000

Kaynak: Siebsehner ve Shemer Raporu , 1995

12




2.TIBBi GORUNTULEME SiSTEMLERININ SAGLIKTA KULLANIMI
2.1 Thbbi Gériintiileme Sistemlerinin Cesitleri

SaBhk hizmetlerinin en &nemli etkenlerinden bir tanesini biyomedikal cihaz
teknolojisi olusturmaktadir. Bundan ylizyil 6ncesine kadar bilimsel bir bulusun teknolojiye
doniismesi i¢in 30-40 y1l gecmesi gerekirken, giiniimiizde bu siire artik saatlere kadar
indirgenmistir. Hizl bir gelisim grafigi izleyen bu teknolojik yap1, saglik alamnda da yeni taru
cihazlarinin ve tedavi tekniklerinin ortaya ¢tkmasinda etken rol oynamaktadir. Biyomedikal
cihaz teknolojisinin geligmesi, tip alaninda ki gelismelerle birlikte tani ve tedavide bu
cihazlanin kulamm gerekliligini dogurmug beraberinde diinya ¢apinda bu alanda bir pazar
yaratmistir.” Ulkemizde artan cihaz teknolojisi bu cihazlarn kullanacak nitelikli eleman
ihtiyacim ve satiy sonrasinda servis hizmeti verecek destek birimlerinin olusmasimi saglamis,
bu alanda teknik destek verecek servis elemanlari da kaliteli hizmetleriyle birlikte insan saghg:

ve kaliteli bir yasam igin ¢aba gostermektedirler.

Gorintiileme cihazlannin bir béltimiini siralamak istersek; Réntgen(Conventional X-
ray), Floroskopi (Floroscopy), Mamografi{Mammography)Anjiyografi{ Angiography), Ultrason
(Ultrasonografi), Bilgisayarl: Tomografi(Computerized Tomography), Manyetik Rezonans
(Magnetic Resonance) bucihaziarin en bilinenlerini olusturmaktadir. Bu tezimizde MRI ve CT

teknolojilerine deginilecek ve saglik hizmetlerindeki etkinligine vurgu yapilacaktur.

2.1.1 MRI ve CT(Manyetik Rezonans Imaging and Computerized Tomogrphy)
2.1.1.1 MRI Cihaz

MR cihaz1 adindan kolayca anlagilacag tizere manyetizmaya dayamr. Cihaz manyetik
alan altinda atomlarin manyetik alan yoniine yonelmesi ve belirli bir frekansta salimm

yapmalarina dayanir. Uzerlerine Radyo Dalgalan uygulanan bu atomlar belirli bir frekansta bu

§ Bronzino, Joseph D., Biomedical Engineering Handbook , Mart, 1996, 5.52-60.
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radyo dalgalarimi geri yansitacaklardir. Bu yansiyan dalgalar alan MR cihaz1 gériintiilerini

olusturur.Kisaca zetledigimiz takdirde;

* Cihazinda bulunan gii¢lii miknatislar, insan hiicresinde bulunan atom
¢ekirdeklerinin titresim yapmasini saglayacak alanlar yaratir.,

» Titregen atomlar iizerine gdnderilen radyo dalgalar onlarin salinim yapmalarim
saflayacak ve bu salimmlarn sonucunda bu atomlar bir radyo dalgasi yayilimi yapmaya
baslayacaklardir.

* Bu yayimlanan dalgalar bir bilgisayar yarduniyla hareketsiz veya hareketli 3 boyutlu

goriintiiler olusgturur.

MR cihazinin etkili oldugu ve kullanim alam ise viicuttaki yumusak dokulardir. MR
yumusak dokularda maksimum kontrastlama ve goriintiileme yetenedine sahiptir. Bu sayede
MR ile yumusak dokulardaki lezyon ve patolojik dokular kolayca incelenebilir.

Manyetik rezonans cihazim inceledigimizde cihazin 3 ana kisimdan olustugunu gériiriiz.

Bu kisimlar;

» Magnet,
» Kabinetler,

+ Gorlintii Islem ve Operator Bilgisayarlari.

Bu kisimlardan ilki Magnettir. Magnetler cihaz gesitlerine gore degisiklik gésterse de
ama¢ diizglin ve goriintii alabilecek bir stabil manyetik alan yaratmaktir. Olusturulan bu
manyetik alanin igerisine hasta sokulur ve gorlintii alimu igin RF sinyalleri uygulamr. Adindan
da anlaglabilecegi tizere magnet MR cihazinin en 6nemli bilegenidir, Aslinda magnet ilkesi
¢ok basittir. Manyetik alamin en kolay yaratilabilecegi yontemn miknatislardir. Iste adim bu

miknatistan alan magnet, basit olarak sadece manyetik alan yaratmada kullanilr.'®

% Joseph, C., Brown, J., Introduction to Biomedical Equipment Instrumentation, 2003,s5.163-169.
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2.1.1.2. Veri lletim ve Kontrol Hatlar

Cihazin ikinci bileseni olan kabinetler, magnetin devirdaim siirekliligini saglayan
komponentleri tasirlar, bunun yaninda goriintli bilgisayar: ile magnet veri akisi igin arayiizii -
olusturur. Kabinetlerde magnette bulunan helyum pompasinin kontrol kartlari, MR cihazina
gii¢ saglayan kaynaklar ve onlarn kontrol kartlari, RF kartlar1 ve beslemeleri bulunur.

Cihazin iigiincli ve son bileseni ise Gordntii Islem ve Operator Bilgi&'ayarlar'zdlr. MR
cihazinda bu bilgisayarlarin sayisi ikidir. Bu bilgisayarlar MR cihazimin gériintiilerini
olusturan ve cihazin ana bilegenlerinden birisidirler. MR cihazinin iiretti3i verileri gériiniir ve
elle tutulur hale getiren pargalardir. Cihazin RF coillerinden alinan veriler iletim hatlan
araciligiyla Gériintii Islem Bilgisayarina gelir. Bu bilgisayar bir tiir sinyal isleyicisi olarak
calisir ve gelen bu sinyalleri yorumlar. Yorumlanan bu sinyallerden goriintiileri olusturarak
¢tkisinda bagh olan Operatér Bilgisayarina iletir. Bu bilgisayardan gériintiiler tizerinde

ayarlamalar yapilabilir, bu gorlintiilerin ¢iktilar1 alinabilir ya da sekanslar tekrarlanabilir.

Magnet Yapisi ve Teknolojisi MR cihazinin en $nemli par¢asi olan magnetin yapismi

inceledigimizde ge¢misten glinlimiize birgok magnet ¢esitleri Uiretilmis ancak en kabul géren
Siiper Iletken Magnette karar kinmistir. Bunun yam sira Rezistif Magnet Agk MR
sisteminde kullamilmaktadir. Gegmisten gliniimiize {iretilen magnet g¢esitlerini siralamak
gerekirse;

e Permanent Magnet

¢ Rezistif Magnet

e Siiper Iletken Magnet

Bu magnetlerden giintimiizde ok fazla kullamlan Rezistif ve Siiper Iletken Magnetleri

inceleyelim;

+ Rezistif Magnetler: Bu miknatislarda manyetik alan sanal bir iletkenden akim
gecirilmesiyle saglanir. Olugturduklari 1s1 ve elektriksel kayip oranlarindan dolay: pratik alan
siddett 0,2 T ile simirlidir, Bu tiir miknatislarin bir dezavantaji ise yiiksek miktarda elektrige
ihtiyag duymalaridir. Oldukga kolay ve ucuz bir sekilde iiretilebilmeleri en dnemli

yararlarindandiz.
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* Siiper Iletken Magnetler: Bu magnet calisma prensibi siiper iletkenlik yasasina
dayanir.Bilindigi tizere siiper iletkenlik yasasi; “Mutlak Sifira (-2730C, 00 K) sogutulmus
iletkenlerin direnci sifir olur.” der. Bu magnetler bir tank igerisine iletken sargilarin
ddgenmesi ile kurulur, Sargi doseli bu tank igerisindeki iletkenlerin mutlak sifir sicakligima
indirebilmek igin sivi Helyum (He) kullanilir. S1v1 He -2690Cdir ve ¢ok yiiksek basing
uygulandifinda oda sicakliginda da siv1 halde kalabilir. Iste bu ¢ok yiiksek basinca
dayamkli tanka sivi helyum depolandiginda sargilanin sicaklig1 mutlak sifira gok yakin bir
sicaklik olan -2690C ye sogumus olur. Bu sicaklikta sargilarin i¢ direnci yok denecek kadar
azdir. Daha sonra sargilara verilen 600A’lik akim (1.5T’lik Manyetik alan igin) direng
sifira gok yakin olacag igin; uzun bir stire yaklasik olarak aym degerde sargilarda
devirdaim yapacaktir. Yine Faraday kanunlarina dayanarak halka seklindeki bir iletken
telden gegen akim; telin ortasinda yaratacagi manyetik alandan dolayi; siirekli igerisinden
600A akim akan tellerin ortasindaki manyetik alan da yaklastk olarak 1.5T olacaktir. Stiper
Iletken Miknatislarin isminin bu yasadan geldigi gayet agiktir. Bu yontemle ¢ok uzun siireli
ve gayet yliksek manyetik alan yaratilmig olur. Bunun yant sira bu tarz bir magnetin;

yapisindan dolay: ¢ok yiiksek maliyetinin olacag: agiktir. '
2.1.1.3 MR Cihazinin Calhisma Prensibi

Manyetik rezonans adindan da anlasilabilecegi iizere manyetik titresim anlamna gelir.
Anlagilmas1 zor olan bir yapiya sahip olan MR cihazi protonlarin manyetik alan altindaki
titresimlerinden yola ¢ikarak olusturulmustur.Protonlar, yani H+ iyonlart normal ortamlarda
kendi eksenlerinde spin (titresim) hareketi yaparlar, Bu iyonlar bir manyetik alana
girdiklerinde ise manyetik alamn y&niine gére ( N kutbuna) dizilme egilimi gosterir ve bu yon
dogrultusunda spin hareketlerine devam ederler. Atomik yap:1 bakimindan MRI cihazinin
¢alisma prensibi incelendifinde, manyetik alan olugturuldugunda protonlar ortoganal olarak
dizilimlerini gergeklestirir. Bu yerlesimle manyetik alan dongiisti kendi olusturdugu yéntiyle
harekete geger. Bu yone olusumunda Bo, Mo ve RF seklinde devam eder( Bo: uzunlamasina
magnetizasyon. Mo: transvers magnetizasyonn. RF: gradient bobinin olugturdugu alan yonii)

Son zamanlarda micromanipulasyon dizayn esasina dayanan sistemde; temel olarak
Mikroskop etrafinda olugan manyetik alan ile griintilenen obje, MRI Gantry ve micro

manipulatér yardmiyla da genis perspektifien goriintiiye ulagilir, 2

llKailath, T., Ing, P, Medical Imaging Systems, , Englevvood Cliffs, New Jersey, 1983, 5.7632.
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Sekil 2: Micromanipulatér Yardimiyla Gériintii Olusumu

Kaynak: Koseki, Y., Tanikawa T, ve Chinzei,K., MRI Uyumlu Mikromanipiilatér Dizayni
ve Implementasyonu ve MR Uyum Testleri, 2007, 5.458-465.

12" Koseki, Y., Tanikawa, T., Chihzei,K., a.g.k.5.458-465.
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Sekil 3: MRI Gradyent Bobininin Dizayn:

Kaynak: Koseki, Y., Tanikawa T, ve Chinzei,K., a.g.k. 5.460-465.

Ote yandan tomografik goriintiilemede de biiyik ¢apta yenilik getiren MRI gradient
bobini ile baglayarak manyetik alan olusturulur.(bakiniz sekil 3). Olusturulan manyetik alan
Strain gauge filtresinden geger. Piezo elektrik ddniistiiriictt yardimiyla sinyal olusturulan
kuvvetlendirici devresine siriilir. Bu devrede mevcut olan diferansiyel kuvvetlendiriciden

gectikten sonra optik olarak kaydin tutuldugn monitér ve bilgisayara aktarlir. 2

¥ Koseki, Y., , Tanikawakiyoki, T., Chinzei is with the National Institute of Advanced Industrial Science and
Technology (AIST), 1-2-1 Namiki, Tsukuba, Ibaraki , Japan, s.305.
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2.1.1.4 Manyetik Rezonans Cihazinin Klinikteki Kullanim Alanlar

Radiodiagnostikde kullanilan goriintiileme yontemlerinin karsilastirilmasinda {i¢ temel

ozellik dnemli yer tutar. Bunlar,

* Rezoliisyon (Resolution- Coziiniirliik)
e Sensitivite (Sensitivity- Duyarhhk)
* Spesifisite (Specificity- Belirlilik)

Uzerlerine yiiksek frekansh RF dalgasi uygulandifinda ise bu protonlar RF
dalgalarinin bazilarim sogurur bazilarint ise yayarlar. Bu durum protonlarin (H+ iyonlar1)
yogunluk, dagilim ve dizilislerine gore degisiklikler gésterir, Iste MR cihazi protonlarin RF
ve Maﬁyetik Alan .altmdaki bu &zelliklerine dayanarak gﬁrﬂﬁtﬁlgrini olusturur -§e klinik
anlamda insan viicudunun biiylk bir kisminmn sudan (H;0) rol.u;s“m‘am nedeniyle bir ¢ok
hastahigin 6zellikle de Ttimdrlerin teshisinde kullanilir. Bu cihaz bu tip hastaliklarin tedavi ve
tamisinda hekimlerin en biiylik yardimcistdir. Sonug¢ olarak Manyetik Rezonans Cihaz

protonlarin SPIN hareketini referans alarak ¢alisan bir Tam ve Goriintitleme Cihazidir.
2.1.2 CT(Computerized Tomography)

Bilgisayarli tomografi’nin (CT nin) ¢alisma mekanizmasim aciklayacak olursak CT
cthazi ¢ok yiiksek hizli x 1ginlarini kullanirlar. Bilgisayarli tomografi cihaz:; viicudun herhangi
bir bolgesinin kesit goriintUsiinii olusturma Kkabiliyetine sahip bir cihazdir. Bu cihaz
goriintiilerini olugturmada konvansiyonel X-151n1 cihazlarda rastladigimiz X-1s1m tiiplerinin bir
benzerini kullamir.  Bilgisayrl: Tomografide gorintiileme birinci, ikinci ve tgiincii
jenerasyon konvansiyonel x-1sinli tomografi cihazlarinin genis agih, yiksek ¢oziintirliiklii ve
son derece belirgin sonuglara teshis ve tam agisindan ulastiran bir mekanizma
bulunmaktadir.” X- 15 goriintiileme teknigine Anger Kamera tenolojisisnin eklenmesiyle
konvansiyonel togomrofi gértitleme teknikleri ve bunlarin varyasyonlannin c¢ogaltilmas:
bilgisayrli tomografi de yiiksek ¢éztniirlikkte goriintiileme termonolojisine olanak saglamustir.
Imm lik spatial ¢oziiniirlikte focuslama yakalanarak, elde edilen veri iki ve ii¢ boyutta

incelenmektedir. (Resim) Goriintiide ilgili bolgedeki bulgulan tespit etme yolunda Fourier

“ Yazgan E., Tip Elektronigi, istanbul, 2007, s.344-348.
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Transform methodun getirdigi attenuation scanning(sapma agis1), “ kismi tarama” teknigi ile

ilgili kesitlerde hesap yapilabilmektedir. Formiil olarak da asagidaki gibidir.
P(z) = In(lo/I(x) = p(x)

P(x) = spatial ¢tztiniirliik

Ip= =0 anindaki intensite degeri

Ii= t=x anindaki intensite degeri

Sekil 4: Anger Kamerasi Kesidi
Kaynak: Yangan, E., Tip Elektronigi, Istanbul, 2007.

2.1.2.1 CT Temelleri ve Cihazin Bilesenleri

Bilgisayarli Tomografi cihazin: inceledigimizde cihazin MR cihazinda oldugu gibi tig
ana kisimdan olustugunu gormekteyiz. Bu ii¢ ana kismi maddeler halinde siraladigimizda;

» Gantry
« Kabinetler

+ Gértintt [sleme ve Operator Bilgisayarlan
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Bilgisayarl: tomografi cihazinin ilk ve en énemli bileseni olan GANTRY:; basit olarak
ifade edilirse donen bir halkadir. Gantry; halka geklinde bir geometriye sahiptir. Bu halkanin
bir ucunda geligmis ve yiiksek kapasiteli bir X-1sin1 tiipil, tam zit ucunda da bu X-151n
tiiplinden gelen 1ginlan algilayabilecek bir dedektSr bulunur. Gantry belirli bir huzla dénerek
ve belirli periyotlarla 151n géndererek; dedektérden sinyalleri alir ve goriintilerini olugturmak
lizere kabinetlere gonderir.CT cihazinin ikinci bileseni olan kabinetler, gantrynin devirdaim
sireklilifini saglayan komponentleri tasirlar, bunun yaninda goriintii bilgisayan ile gantrynin
veri akigi igin araylizii olusturur. Kabinetlerde gantrynin hareketi ve ¢aligma periyodu igin
kontrol kartlari, CT cihazina gii¢ saglayan kaynaklarin kontro! kartlam bulunur. Cihazin
tigtinelt ve son bileseni ise Garintii Islem ve Operator Bilgisayarlaridir. CT cihazinda
bulunan bilgisayar sayisi dérttiir. Bu bilgisayarlar CT cihazimin gdriintiilerini olusturan ve
cthazin ana bilegenlerinden birisidir. CT cihazinin trettigi verileri gbriiniir ve elle tutulur hale
getiren pargalardir. Cihazin Dedektdrlerinden alinan veriler iletim hatlar: aracihiiyla Gériintii

Islem Bilgisayarina gelir. Bu bilgisayar bir tiir sinyal igleyicisi olarak ¢alisir ve gelen bu

e Kabinetler

e QGantry.

e Veri iletim ve Kontrol Hatlar
o  Goriinti

e Is. Bilg.

Operattr bilgisayar sinyallerini yorumlar. Yorumlanan bu sinyallerden gériintiiler
olugturarak g¢ikiginda bagh olan Operatér Bilgisayarma iletir. Bu bilgisayardan goriintiiler
iizerinde ayarlamalar yapilabilir, bu goriintiilerin ¢iktilari alinabilir ya da sekanslar

tekrarlanabilir.
2.1.2,2 CT Cihazinin Caliyma Prensibi

Bilgisayarl: tomografi (computerized tomography) kelime anlamiyla; eski yunanca
kelimeler olan TOMO (kesit) ve GRAPHY (goriintii) ‘den olugmustur. Anlarm bilgisayarli
kesitgdriintiisti olusturmadir. Bilgisayarli Tomografi(BT) 1972 yilinda Hounsfield ve Ambrose
adinda iki bilmi adami tarafindan tiim bilim diinyasina tanitildi. BT nin temeli Réntgen

cihazlarinda kullandigimz X-Ray TUBE (X-Ismm Tiip) teknolojisine benzer bir yapiya

21



dayanir. Bilgisayarl1 Tomografi Cihazi anlagilacadi lizere Kesit goriintiilerini MR cihazinin
aksine manyetik dalgalar yerine; X-iginlari kullanarak yapar. Bu ozelligivle CT cihazi
kurulumunun yam sira 6zel yalitima da ihtiyag duyar.Bilgisayath tomografi x-151m (réntgen)
kullanilarak vlicudun incelenen bélgesinin kesitsel goriintiisiinii olusturmaya yonelik
radyolojik teshis ybntemidir. Inceleme sirasinda hastabilgisayarli tomografi cihazinin
masasinda hareket etmeksizin yatirilir. [stenilen goriintilyii elde etmek igin ihtiyag duyulan
kesitlere uygun gelecek sekilde masa manuel ya da uzaktan kumanda ile cihazin "gantry" adi
verilen agikhifina sokulur. Bir bilgisayara bagl olan bu Cihaz; X-13m tiibiin{i masa uygun
kesit pozisyonuna geldigi anda aktiflestirerek gantry’de bulunan dedektérleriyle hastadan
gegen ve griintii bilgilerini tagtyan X-151m demetlerini absorbe eder.Dedektérden gelen veriler
bir Analog Dijital Cevirici kullamlarak sayisal verilere doniigtiiriiliir ve bu goriintii bilgileri CT
cihazinin gérlintli bilgisayarlarmda islenerek CT goriintilleri olugturulur. Sonugta dokulénn
birbiri ardisira kesitsel goriintiileri olugturulmus olur. Olusturulan gériintiiler bilgisayar
ekranindan izlenebilir ya da bu goriintiiler filme aktarilabilecedi gibi gerektiginde tekrar
bilgisayar ekramna getirmek {izere optik diskte de depolanabilir. Ozet olarak Bilgisayarli
Tomografi Cihazi X-Iginlar1 yardimu ile viicuttan yatay kesitler alarak ¢alisan bir tam ve teshis

cihazidir.”
2.1.2.3 CT Cihazinmm Klinikteki Kullanim Alanlari

CT cihaz1 Radyodiyagnostikte MR ve PET cihazi ile birlikte en sik kullanilan tani ve
teshis yéntemlerinden birisidir. CT cihazt MR cihazinin aksine X-Isinlarini kullanmas: bazi
alanlarda tstinlik ve eksiklikleri- kisitlamalan beraberinde getirmektedir.CT temel X-Isim
prensiplerini kullandigr i¢in X-Isinlarinin sagladigi yetenek ve imkanlara gore calisir, Insan
viicuduna uygulanan X-Isinlar1; kemikli dokularda yogun bir sekilde bulunan Ca elementinden
dolay1 yogun miktarda sogurulmakta, bu durum ise CT cihazina kemikli dokularda tan:
fistinltigli anlaminda geﬁis anlamda kontrastiama kabiliyeti sunmaktadir. Bunun sonucu CT
cihaz1 kafatas1 ve omur bslgesinde yiiksek goriintiileme kabiliyetine .sahiptir. Bunun yaminda
X-ginlart yumugak dokulardan yani Ca elementinin hi¢ yada ¢ok az bulundugu dokulardan
sogurulmadan yada ¢ok az sogurularak kolayca gegerler.Bunun sonucu CT cihazlar yumusak
dokularda; &rnegin karaciger, bagirsak gibi dokularda simirhh kontrastlama yeteneklerine

sahiptirler. Bu sinirh yetenek; giiniimiizde gelismis Multislice ( ¢ok kesitli) tomografilerde

15 Yaigan, E.agk, s.165,.
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yazihm ve donamm olarak asgariye indirilmis olmasina ragmen halen giincelligini

korumaktadir.

2.1.2.4 CT Cihazinin Diger Goriintilleme Yéntemlerine Nazaran Eksiklik ve

Ustiinliiklerinin irdelenmesi

Gogiis kafest ve batin i¢i goriintilemelerde kullanim alam ¢ok genistir. Ozellikle bu
boélgelerde var olan kitlelerin stmirlarimi ve ¢evreye yayilmalarini agtkga ortaya koyar. Kafa ici
incelemelerde CT ilk bagvurulan yontemdir. En sik kullamldig alan ise kafai¢i kanamalann
acil olarak goriintiilenmesini gerektiren durumlardir, CT anjiografi ile damar ici darliklar
gosterilebilir. Orta kulak i¢i kemikgiklerin ve yumusak dokulann incelenmesi ile kafadaki ici

hava dolu bosluklar olan sinilslerin incelenmesinde ilk tercih edilen gériintiileme yéntemidir.
2.2 Yeni Tibbi Cihazlarin Gelisimi

Gegmigte ilk anestezi cihazindan baslayp itk goriintileme cihazina kadar siire giden
ve yaygin olarak kullamlan biyomedikal ekipmanlar Amerika, Japonya ve Almanya gibi
gelismis ﬁlkelef tarafindan sektoriin igine stiriilmekteydi. Son zamanlarda gelisim ve bilisim
¢aginda hizla bilylimeye gecen Cin ve yazilhhm mugcitlerini barindiran Hindistan’da sektdrdeki
devler grubunda yer -almaya basladi.'®Bilgi ekonomisi venilik temelinde sekillenen bir
ekonomidir. Yeni ekonomiyi atesleyen temel kavramlardan biri de, tirtinlerin, sistemlerin,
stireglerin, pazarlamanin ve insanlarin siirekli olarak yenilenmesini éngéren “yenilikgilik™ tir.
Eger yakin bir zamanda oldukga iyi bir tirtin gelistirdiyseniz bile amaciniz daha iyisini yapmak
ve bu irlint eskitmek olmalidir, Clinkii siz bunu yapamazsamz bagkasi yapacaktir. Yenilikci
davranarak o anki sistemlerini modas: gegmis kilmak yerine meveut durumu korumaya galisan

ve degisime direnenler basarisiz olmuslardir,'”

Glntimiiz rekabet ortaminda, Japonya, Hollanda, Isve¢ ve Singapur gibi yiiksek
rekabet glicline sahip {ilkelere baktigimizda bu rekabet tistlinligiiniin ucuz emege degil, beyin
glictne ve yaraticiliga baglt oldugunu gérityoruz. Rakiplerinden daha iistiin niteliklere sahip,
yeni, farkli, ilging, dayamkh, kullamgh {irlin ve hizmetleri sunabilenler para kazanabiliyor,

bunu basaramayanlar ise yok oluyor. Rekabet gliciindeki bu diisiis tilkemizde dis ticaret agif

¢ palli, S., Medical Relief Group Eyes Long-Term Commitment in Field Staff December, 2008, 5.234.
' Tapscott, D., Dijital Ekonomi, (Ceviren: Ece Kog), Kog Sistem Yayinlari, 1. Baski, 1998, 5.45-65
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olarak kendini gostermektedir. Rekabet {istiinliigii yakalamak igin farkhlik, yenilik, yaraticilik
ve inovasyon gibi kavramlardan séz edilmesine kargin yeterli diizeyde bir atilim
goriilmemektedir ki bu da inovasyon kavraminin heniiz tam olarak anlasilmadigim gosterir.'®

‘Inovasyon’ kavram olarak, hem bir siireci (yenilemeyi/yenilenmeyi) hem de bir sonucu
(‘yenilik’i) ifade eder. AB ve OECD literatiiriinde inovasyon siireg olarak; “bir fikri,
pazarlanabilir bir {irtin ya da hizmete, yeni ya da gelistiritmis bir iiretim ya da dagitim
yontemine ya da yeni bir toplumsal hizmet yéntemine doniigtiirmek” olarak tanimlanir. Ayni

zamanda bu doniigtiirme siireci sonunda ortaya konan pazarlanabilir, yeni ya da gelistirilmis

{irin, yontem ya da hizmeti de ifade etmektedir.'”

OECD’nin bilimsel ve teknolojik faaliyetler ve bunlann &lgtilmesi konusunda iiye
ilkeler arasinda anlayis birligi saglamak i¢in hazirladifi el kitaplanndan biri olan Oslo
Manual, Avrupa Komisyonu ve Eurostat tarafindan da temel alinmaktadir. Oslo Manual
inovasyon tiirleri ve tammlar ile ilgili bilgiler icermektedir. Bu tanimlara gore “inovasyon”
denildiginde esasinda anlagilmasi gereken ‘teknolojik iirlin ve siire¢ inovasyonlari’dir.
‘Teknolojik tiriin inovasyonlar’® ve ‘teknolojik siire¢ inovasyonlar’ inovasyonun iki temel
kategoridir. Buradaki stiireg, bir iiretim stireci de, bir dagitim stireci de olabilir. Uretim siireci
ve dagitim stireci, Uretim yontemi ve dagitim yontemi olarak da diistiniilebilir. Teknolojik iriin
inovasyonlarinda ortaya konan {iriin, teknolojik olarak yeni bir tiriin olabilecegi gibi teknolojik
olarak gelistirilmis bir tirtin de olabilir. Teknolojik siireg inovasyonunda da ortaya konan
stireg, teknolojik olarak yeni bir siireg olabilecei gibi teknolojik olarak gelistirilmis bir sireg
de olabilir®. Inovasyonun bir dier temel kategorisi ‘organizasyonel inovasyon’dur. Bu tiir

inovasyon Oslo Manual’a gore asagidakilerden herhangi biri olabilir.?!

e Organizasyon yapisinin dnemli 6i¢lide degistirilmesi,
¢ Jleri yonetim tekniklerinin uygulanmas,

e Yeni ya da &nemli 8l¢iide degistirilmis stratejilerin uygulanmasi,

18 Kavrakoglu, I., inovasyon, Birinci Basim, Alteo Yayincilik, Istanbul, 2006, s. 166.

" TUSIAD, Ulusal Inovasyon Sistemi, Yayin No: TUSIAD-T/2003/10/362, istanbul, Ekim 2003, 5.23.
20 TUSIAD, Ulusal Inovasyon Sistemi, 2003, s. 27.

2 TUSIAD, Ulusal Inovasyon Sistemi, 2003, s. 28.
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Inovasyon sadece yenilik olmadigi gibi bir bulus olarak da anlasilmamalidir.
Inovasyonu bulugtan ayiran en iyi &rneklerden birisi olan Tiirk Teknoloji Vakfi tarafindan
verilen bir 6rnege deginelim. Dikis makinesi deyince aklimiza hemen SINGER gelir. Dikis
makinesini 1846 yilinda bir mucit Elias Howe icat etmistir ancak icadini inovasyona
doniigtiirmeyi bagaramamustir. Bunu bagaran Isaac SINGER, hem iirline ismini vermis, bu
tiriinde akla ilk gelen marka olmug, hem de para kazanmistir. Singer, bunu Howe’ un dikis
makinesi igin aldifn patentten yola ¢ikarak bagarmustir. Bu da girigimeilerin is yapmak
istedikleri alandaki patentleri incelemenin Snemine isaret etmektedir. Icatlar ve patentler
inovasyon igin biyiik firsatlar igerir, ancak girisimeinin asil hedefi icat yapmak degil,
inovasyon yapmak ve bdylece pazar paym ve karlihfini artirip rekabet gliclinii

yiikseltmektir.”

Inovasyon kendi basina ayn bir etkinlik degildir ve bilim ve teknoloji etkinliginin tiim
siireglerini kapsar. Inovasyondan beklenen, bilim ve teknoloji etkinliginde bir fikein kuram,
eylem ve sonug bakimindan yarara dénilismesi ve bu yararin pazarlanabilir, somut bir ¢ikt1 ile
birlikte olmast. Yani inovasyon basit anlamh bir yenilenme degil, yenilenmenin kuramsal
asamasindan baglayarak yenilik iirliniin{i de i¢ine alan ve pazarlanabilme niteligini kabul eden
bir stirectir. Ulkeler ulusal oncelliklerine gére kendi inovasyon stratejilerini belirlemek
durumundadirlar. Bu hem zorlu hem zorunlu bir siirectir. Iktidar, beyin gﬁéﬁ, Uiniversite,
planiama, sanayi, teknoloji, endiistri ve piyasa gibi tiim elemanlar inovasyonun iginde yer alan
pargalardir ve neredeyse bir lilkenin bilim ve teknolojisinin tiim elemanlarnim icine almasi
gercken inovasyon etkinliginin ylirllyebilmesi tncelikle toplumun her kesiminin ve iktidar

erkinin olayi benimsemesi ve desteklemesi ile gergeklesecektir.”

Inovasyonun bilyiikliigii yaratacag etkinin biiylik olacag anlamina gelmez. Meveut
triinlerde, hizmetlerde ve slireglerde tamamlanmayr bekleyen kigiik pargalar, biyiik
inovasyonlari dogurabilir. Sony kii¢iilttilmiis kulakiikl kasetcalar (Walkman) ile milyarlarca
dolar kazanmigtir. Inovasyon igin firsat arayan bir firma "Su anda miimkiin olam daha ¢ok
deger elde eder hale nasil getirebiliriz?", "Ne tiir bir adim atarsak ekonomik sonuglarimizda
olumlu ydnde degisir?”, "Tim kaynaklarimizin kapasitesini ne tlir bir degisiklik artirir?”
sorularina yanmit aramalidir. Bagarih bir inovasyon, farkli diigiinmek ve farki yapmakla

gerceklesir. Einstein'in dedigi gibi "Buglin yarattifimiz diinyanin problemleri, bu problemleri

2 Yamag, K., “Nedir Bu Inovasyon”, Universite ve Toplum, Cilt 1, Say1 3, Aralik 2001, s. 6-7.
% Yamag, K., a.g.k., 5. 12.
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yaratirken diisiindigiimiiz sekilde diisiintirsek  cozillemezler."**Inovasyon  iki sékilde
gelistirilebilir. Bunlardan biri, belli bir konuyu derinlemesine aragtirmak ve yeni bir bilgi
yaratmaktir. Bilgi tiretmenin ydntemi Ar-Ge’dir. Teknoloji konusunda basarili firmalarin ve
llkelerin temel &zellifi Ar-Ge’ye 6nem vermeleri, yatirim yapmalan, miihendis ve bilim
adamu yetigtirmeleridir. Inovasyonu gelistirmek igin diger yontem, baska alanlarda

yapilanlardan esinlenerek yenilik yapmaktir.?’

Inovasyon, teknolojik degisim siirecini tetikleyen bir unsur olarak ekonomik bityiime,
- refah artisi, uluslararas: ticaret ve bélgesel kalkinma iizerinde kritik 6neme sahiptir. Yenilik
kapasitesini 6lgebilmek i¢in zaman igerisinde gelismis olan baz1 gistergeler kullamlmaktadir.
Teknolojik degisim(yenilik) stireci igerisinde “girdi” ve/veya “qikt1” olarak yer alan be]lli baghi
unsurlar, teknolojik degisim ve ilerleme siirecine ait gostergeler olarak kabul edilmekte ve tiim
diinyada bagta OECD ve United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization
(UNESCO}) gibi uluslararas: kurulusiar ve tilkeler olmak iizere ilgili ¢evrelerce derlenmekte,
gbzlenmekte, degerlendirme ve analizlerde kullanilmaktadir, Bazi temel inovasyon

gostergeleri su sekilde siralanabilir:?

¢ Ekonomide belirli donemlerde yapilan yenilik sayimlan (anketlerle)
¢ TPatentler, patent bagvurulari ve patent kullamim haklar: satist

¢ Bilimsel yaymlar

¢ Ar-Ge harcamalan ve ¢aligmalar

* Arastirmaci sayilar

H Inovasyon Sozcligt”, Yonetim Bilimleri Kongresi, http://www.ituybk.org/ sayfa.htm, e.t. (27.03.2008).
= Kavrakoglu, I., a.g.k., 5. 169-170.

2 Karadz, M., Albeni, M., Tirkiye’de Teknoloji Cabalarima lliskin Bir Degerlendirme: Tiirkiye’de Patent
Aktivitesi, 111. Bilgi Teknolojileri Kongresi, Bilgitek, Pamukkale Universitesi, Denizli, 2004, s.4.
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2.3 Goriintiileme Teknolojisi Cihazlarin Teknik Olarak Saghk Ekonomisindeki

Degerlendirilmesi

Tirkiye’de MR ve tomografi OECD iilkeleri arasinda yapilan bir arastirmaya gére Tiirkiye'de
1 milyon niifusa 5 MR, 9 da tomografi cihaz: diisityor 1 milyon niifusa Avusturya’da 17, Almanya’da
14, Belgikada 11, Yunanistan’da 10.5, Isve¢’te 9, Ingiltere 6, Tiirkiye 5, Fransa 3.5 MR cihazi
diistiyor” 2004 OECD veriletine gore Tiirkiye’deki MR cihazi adedi toplam 376’dir. Almanya’da bu
say1 1200, Italya’da 440, Ispanya’da 400, ingiltere’de 394, Fransa’da 210, Avusturya’da 180 adettir.
Bu verilerden yola ¢ikarak 1 milyon kisiye diigen MR sayis1 Avusturya’da 17, Almanya’da 14,
Belgika’da 11, Yunanistan’da 10.5, Ingiltere’de 6, Tiirkive’de 5, Fransa’da 3.5°tur. Tiirkiye’deki MR
sayisi, son 1.5 yilda 69 adet artarak 376’dan 445 adete yiikselmis durumdadir. Diinyadaki genel
trendlere uygun ve kanita dayali tip anlayisinin etkin bir bigimde uygulanmasimin sonucu olarak,
makul ve normal élgiilerde bir artig vardir. 2005 yili igin 40 tane iniversite ve egitim - arastirma
hastanesinde yapilan ankette toplam poliklinik sayis1 17 milyon; gekilen MR sayis: 357 bin olarak
bulunmusgtur. Diger bir deyigle 100 hastada 2.1 MR tetkiki ortalamasi s6z konusudur 57

Ttirkiye Saglik Sektdrii'nde 1.5 Tesla MR cihazinin  hastaneye ortalama maliyeti 1
milyon TL civarindadir. 1 willik kullanim maliyeti ise cihazin enerji ¢6ziimlerine ve
fonksiyonel dzelliklerine gére degismektedir. Ortalama bir rakam verecek olursak, yilhik MR
cihazinin maliyeti 300.000 TL civarmndadir. Bu da MR cihazinin ortalama kullanim stiresinin
5-10 yif aras1 oldugunu bizlere gistermektedir. Ote yandan Bilgisayarli Tomografi cihazimn
hastaneye ortalama maliyeti 500.000 TL civarindadir. 1 yillik kullanim maliyeti hizla gelisen
movatif teknoloji yiiziinden gok artmaktadir. Ortalama yillik kullanim maliveti 100- 150 bin
TL civarindadir. Bu da Bilgisayarli Tomografi cihazinin 4-8 yil arasinda kullamildigim
sOylemektedir. Bu cihazlanin satin aliminda ve kullamminda Resmi Gazetede yayinlanan

Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek.1’de sunulmustur.

¥ NTVMSNBC, Dernekierden Basin Toplantisi, 12/7/06
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ILBOLUM
TURKIYE’DE TIBBi TEKNOLOJILERIN SAGLIK HiZMETLERININ
SUNUMUNDA VERIMLILIGE ETKISININ DEGERLENDIRILMESI

2. TURKIYE’DE TIBBi TEKNOLOJININ GELISIiMI

Bugtiin diinya iitlkelerinin gelismislik diizeyleri ve diinyada s6z sahibi olmalarindaki en
biyiik etken, sahip olduklart teknoloji diizeyleriyle ifade edilmektedir. Bu konuda iilkelerde
ileriye doniik olarak sosyal, ekonomik ve teknolojik planlar yapilmakta bu planlarla iilkenin

ihtiyact olan teknolojik altyapilar belirlenmektedir.

Tiirkiye'de 1980 yih itibariyla kalkinma ve teknoloji planlan yapilmaya baslanmistir,
1983-2003 yillarinda bilim ve teknoloji programlar1 yapilsa da uygulamaya gegilememistir.
1993 yilinda 1993-2003 yillarim igersine alan teknolojik ve kalkinma planlar tekrar
yayilanmig, Bilim ve Teknoloji Yiiksek Kurulu (BTYK) yine bu dénemde kurulmustur.?®

2000’1 yillarda saglik alamim da ilgilendiren iki 6nemli stratejik planiama yapilmigtir.
Bunlardan birincisi Tiirkiye Bilimsel ve Teknik Arastirma Kurumu (TUBITAK); ikincisi ise
Tiirkiye Bilimler Akademisi (TUBA) tarafindan yiiritiilmistir. Ulkemiz igin 6ncelikli
teknoloji konularinin neler oldudu ve iiniversitelerin, 6zel sektoriin teknoloji kullanmada ki
yeterliligi gibi konularda paneller diizenlenerek bir takim analizler yapilmistir. Biitlin bu
yapilanlar ashinda bugiliniin kararlant ile gelecegi olusturma ¢abasidir. Devlet gerekli
finansman1 saglarken iiniversitelerin ve Ozel sirketlerin de tesebbiiste bulunmasi
gerekmektedir. Teknolojide yagsanan gelismeler tam ve tedavi hizmetlerinde sunu seklini ve
kalitesinde omemli degigiklikler yaratmig ve tip dilinyasim yeniden sekillendirmistir. Tip
biliminin uzun bir gegmisi olmakla birlikte, bu ylzyilda bulunan tibbi teknolojideki
gelismeler tani, tedavi ve rehabilitasyonla ilgili birgok yeni cihazin gelismesini ve kullamma
girmesini saglamigtir. Bunun sonucunda belirli hastaliklarin tedavi stirelerinde ciddi bagarilar

elde edilmistir.”

* Saglik Bakanhgy, Tirkiye'de Saghga Bakig 2007, Boluk, Ankara, 2007, 5.155-156.
» Aydin, E., HipokratikTip, Hacettepe Universitesi, 2007.
http://www.medinfo.hacettepe.edu.tr/ders/TR/D1/4/38G9. doc .(12.11.2008).
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Teknolojik geligmeler {izerinde gerekli yatirimlar yapamayan tilkeler baska tilkelerin
tirettigi teknolojileri almakta ve teknolojik anlamda bagimli durumda kalmaktadirlar, Bu
durum ise saglik harcamalarinin artmasina neden olan Snemli faktorlerden biridir. Ulkemizde
tibbi cihaz tiretimi olduke¢a azdir, daha ¢ok sarf malzeme ve yedek parca tiretimi vardir. Bu
baglamda TUBITAK tarafindan yiiriitiilen Vizyon 2023 projesinin uygulamaya gegirilmesi
gerekmektedir.Saglikta teknolojinin gelisimi artik bir sektér haline gelmistir. Biiytik firmalar
teknolojik  yatinmlar yapmakta ve gerekli aragtrmalar igin  Ar-Ge faaliyetleri
yirlitmektedirler.Ulkeler gelecege  yonelik teknolojik planlama yaparken hedefler
belirlemektedirler Kalkinma planlarin1 olustururken gerekli politikalarin ve alt yapinin da
planlarini yapmaktadirlar. Planlarin gergeklesmesi bilim-teknoloji, miihendislik disiplinlerine
ve aragtirma alanlarina verilecek ulusal onceliklere; Gzellikle de, gerekli arastirmalar igin

kamu destegine baglidir.*®

Gelecek teknoloji calismalarinda 6ne gikan ve gelismekte olan konular; enformasyon,
ileri malzeme teknolojileri, biyoteknoloji, nanoteknoloji, telekomiinikasyon ve ag
teknolojileridir. Bu alanlardaki gelisimin yonil tp alanina dogru genislemektedir. Teknoloji
ongoril ¢aligmalan teknik bir siire¢ oldugu kadar, sosyoekonomik ve politik boyutlan da olan
bir stirectir. Ulkelerin gliglii olmasinda teknolojinin gelismesi de ¢ok Onemlidir. Tibbi
teknoloji alt yap1 ve planlamas: ileriye dénitk yapiimazsa diger iilkelere teknoloji yéniinden

bagiml hale gelinir. Bu durum sonraki zamanlarda politik bir gii¢ halini alabilir.

2.1. SAGLIK HIZMETLERINDE YONETIM PERFORMANS OLCUTU VE
VERIMLILIK

2.1.1. Yonetimdeki Verimlilige Etki Eden Unsurlar

Yiiksek tibbi teknolojilerin verimliligine etki eden faktorleri analiz edebilmek igin
oncelikle bu teknolojilerin &zelliklerini belirlemek gerekir. S6z konusu ozellikler su

bagliklarda toplanabilir:*'

30 Saghk Bakanh, a.g.k., 5.158, .
3! Bogazigi Universitesi, Biyomedikal Mithendislik Enstitisi, Caligma Raporu-11, Istanbul, Mart, 1986,
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e Tibbi teknolojilerde genel egilim cihazlarin kullanimin basitlestirmek yéntinde
olmakla beraber cihazlarin tiim fonksiyonlariyla stratli ve dogru sekilde kullamlabilmesi icin
kullanicimn  egitimi &nemli bir unsur olanak ortaya ¢ikmaktadir. Bu egitim iki temel
asamadan olusur: Birinci agsama kullanicinin almasi gereken temel egitimi, ikincisi ise cihazin

igletilmesi ve sonuglarinin degerlendirilmesi igin gerekli olan cihaz bazindaki 6zel egitimdir.

e Yiiksek tibbi teknolojilerde giiglerine oranla daha az fakat daha kaliteli enetji
kaynaklar1 kullanmihir. Enerji konusunda temel ilke asgari miktarda enerji ile azami giktinin
alinmasidir. Ancak bu ilkenin beraberinde getirdigi diger bir 6zellik de bu enerji kaynaklarnin
geleneksel enerji kaynaklarina gére daha kaliteli olmasi zorunlulugudur. Bu zorunluluk séz
konusu cihazlarin hassasiyetinin artmasindan dogmaktadir. Bunun anlami ise meveut enerji

kaynaklarinin yenilestirilmesi ve modern cihaz/sistemlerle desteklenmesidir.

» Yiiksek tibbi teknolojilerde daha gesitli ve daha kaliteli malzemeler kullamlir.
Emniyet, glivenirlik ve hassasiyet ile ilgili hedeflere ulagabilmenin yolu cihaz/sistemlerde
kullanilan malzemelerin (sarf malzemeleri, ilag, soliisyon, kimyasal malzemeler gibi) ¢ok
daha yiiksek kaliteli olmasindan gegmektedir. [lk defa kullamlmaya baglanan yeni tibbi
teknolojiler beraberlerinde yeni, dolayisiyla denenmemis malzemelerin kullanmmini da

gerektirir. Bu yeni malzemelerin kullanim ise ek bir egitim gerektirir,

» Yiksek tibbi teknolojiler uzmanliga dayali bakim-onarima ihtiyag gdsterir.
Yiiksek tibbi cihazlardaki hassasiyet, gii¢ ve fonksiyonlarindaki artis, daha karmasik
elektronik, mekanik ve elektromekanik sistemlerin yaygin kullamim: ile saglanmaktadir. Bu
tiir karmagik sistemleri igeren cihazlarm bakim ve onarimi bu alanda egitim gérmiis uzmanlar
ve Ozel techizatla yapilabilmektedir. Bu kosullann saglanmasiyla gerceklestirilen bakim-
onarim-kalibrasyon sayesinde hem c¢iktilarin kalitesi artmakta hem de cihaz/sistemin verimli

kullamim 6mrii uzamaktadir.

» Yiksek tibbi teknolojiler pahalidir. Pahalilik nisbi bir kavram olmakla ve
fiyatlar cihazdan cthaza ya da sistemden sisteme degigmekle birlikte bir sonraki teknoloji bir
Oncekine gore ¢ok daha pahalidir. Bunun en &nemli nedeni; gerek kapasitesi, gerekse
giivenirlik, emniyet ve hassasiyeti arttiran daha pahali 6zel eleman ve parcalarin bu

teknolojilerde kullamliyor olmasidir. Pahaliliim bir bagka 6lgiitii de hastanedeki yatak basina

30



tibbi teknoloji gereksinimidir. ABD standartlari esas alinirsa genel hastanelerde (ihtisas
hastanesi olmayan hastaneler) yatak bagina tibbi cihaz gereksinimi 120.000 ile 150.000 dolar
(180.000 ile 225.000 TL) arasindadir. Bu da sézgelisi 100 yatakh bir hastanenin asgari 120
milyon dolarlik (180.000 TL) tibbi teknolojiye gereksinimi oldugunu ortaya koyar. Yine ABD

standartlarina gore bu miktar toplam hastane yaﬁnmmm asgari % 45'ine karsihk gelmektedir.

¢ Yiiksek tibbi teknolojiler yogun teknolojilerdir. James D, THOMPSON'un
simflamasma goére yiiksek tibbi teknoloji yogun teknolojidir. Bunun anlami ¢ok yonlii
karsilikl1 bagimhlik (reciprokadl interdependence) iligkisi i¢inde iiretimin yapilabilmesi ya da
hizmetin yiiriitiilebilmesidir. Bu bagimlilik hem hizmetin yiiriitiiliis seklini, hem de hizmetin
kalitesini belirleyici 6zellik tagir. Ornegin, bir nérosiiriirji uzmanmin saglikl: bir operasyona
karar verebilmesi hastanin beyin elektroensefalagrafisini ve beyin tomografisini tetkik
edebilmesiyle miimkiindiir. Laboratuvar tetkiklerinde yapilacak bir hata hekimin teshis
guciinii  zafiyete wugratabileck, hastamin tedavisini en azindan geciktirebilecektir.
Hastanelerdeki yiiksek tibbi teknoljilerin bir bagka 6zelligi de daha basit'teknoloji diizeylerini
ifade eden ¢dziimleyici (mediating) ve baglh (long-linked) teknolojileri de iginde barmndiriyor
olmasidir.**Hastanelerdeki tibbi teknolojilerin séziinii ettigimiz yvogun teknoloji 6zelligini
gistermesi bir biitlin olarak hastane verimlilidini dogrudan etkileyen bir faktér olarak
karsimiza ¢ikmaktadir. Ve hastanelerin giderek teknoloji yogun igletmeler haline gelmesi de
orglitsel etkinlik a¢isindan bu teknolojilerin dnemini arttirmaktadir.Genel anlamda tibbi cihaz
imalat sanayi firmalarimizin tiretimleri, ulusal imalat sanyimizin %0.83 tnii, istthdaminda

%0.81 ini olugturmakta olup, firmalarin %57.39 u yenilik yapmaksizin iiretim yapmaktadir.*?

Hastanelerde verimliligin artinlmas:i  sdzkonusu oldugunda ele alinacak Snemli
konulardan biri de tibbi teknolojinin kullamm geklidir. Ciinkii hastanelerdeki teknolojik
verimlilik, toplam verimliligin 6nemli bir bilegenidir. olmayan teknisyenlerce tamir edilirken
bozuldugu, bir kisminmin pargalanmn  kayboldugu, cihazlarin bir kisminda &nemli
fonksiyonlarn iptal edildigi ve cihazlarin genellikle kalibrasyonsuz olduklar: tespit edilmistir.
1990'da Eskigehirde {i¢ hastanede radyolojik cihazlarla ilgili olarak yapilan bir baska
aragtirmada da bu cihazlarin &nemli bir kismimin tam fonksiyonel olarak kullamilmadigi,

periyodik bakimlarnnin siirekli sekilde yapilmadifi, parga ya da malzeme yoklugu nedeniyle

2 Bogazigi Universitesi, Biyomedikal miihendislik Enstitlisii, Caliyma Raporu-I , Istanbul: B.U., Mart, 1986.
3 Tiskon, M{thendis ve Makine, ¢.48 s.. 574.
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bir kisminin atil bekletildigi saptanmistir. Genellestirmek agisindan yetersiz fakat bu alanda
en yeni sayilabilecek bu arastirmalar da gostermektedir ki hastanelerimizdeki tibbi
cihazlardan olmas: gerektigi sekilde yararlamlamamakta, boylelikle de dnemli sayilabilecek
tlgtilerde kaynak israfina neden olunmaktadir. Oysa bir biitiin olarak hastanede verilen
hizmeti nitellk ve nicelik yoniinden artirabilmek igin teknolojinin de verimli sekilde
kullanilmas1 bir zorunluluktur. Dolayisiyla tibbi teknolojinin  verimliligini etkileyen
faktorlerin neler oldugu, bu faktérler verimliligi nasil ve ne yonde etkiledikleri énemli bir
konu olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Bu calismamizda da tibbi teknolojilerin verimliligini
etkileyen faktdrlerin analizi amacianmistir. Bu gayeyle &nce yiiksek tibbi teknolojilerin
dzellikleri incelenmis, bu teknolojilerin verimlilifine etki eden faktorler analiz edilmis ve
nihayet biyomedikal miihendislik hizmetlerinin hastane igindeki yeri fonksiyonel agidan ele

alinmugtir. >

2.1.2.Verimlilik

Tibbi teknolojilerin saglik alaninda kullamlmasindaki amag¢ sundugu hizmetlerin
kalitesiyle ol¢lilmektedir.Buradan da amag¢ verimliligin artinlmasidir. Teknoloji bu yénden
secilirken,  verimliligin  artinlmasina  y6nelik olmasi  gerekmektedir. Teknolojilerin
kullanildiginda verimlilik _etkileri dort faktdrden olustugu soylenebilir Bunlar:*®

o Isgiici,
» Enerji,
» Malzeme ve

¢ Bakim-onarimdir.

2.1.3 Isgiicii Faktirii

Diger tiim teknolojilerde oldugu gibi tibbi teknolojilerde de insan faktérii ve insandan
kaynaklanan hatalar olabildigince azaltilmaya ¢alisilmakla birlikte, «kullanici»min biitiintiyle
ortadan kaldirlmas: ya da aradan ¢ikartilmasi séz konusu degildir. Insandan kaynaklanan
hatalar1 ortadan kaldmnanm veya asgariye indirmenin tek yolu, bu teknoloji veya

cihaz/sistemleri kullanan iggliciiniin iyl ve yeterli egitimidir. Bugiin gelismis iilkelerdeki

 Simgek, S., Celik,A., Genel Isletme, Egitim Akademi, Konya, 2008, 5.98-99,
3* Corum, S., Hastanelerde Tibbi Teknolojik Verimliligi Etkileyen Faktorlerin Analizi (Radyolojik Cihazlar
Ornepi), (Anadolu Universitesi Sosyal Bilimler Enst., yayimlanmamus yuksek lisans tezi), Eskisehir, 1990, s.78.
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saglik kuruluglarinda «operatdr» ya da «teknolag» adiyla anilan kadrolara, isgéren gruplarina
sikca rastlanmaktadir. Bu isigbren gruplart hem kullanaciklan cihazlarla ilgili temel
konularda, hem de cihaz/sistem {izerinde 6zel olarak egitilmektedirler. Bu tiir bir egitimden
geemis bir isgérenin kullandif1 cihaz/sistemin verimliliginin, niteliksiz bir isg6renin
kullandifsi cihaz/sistemin verimtiligi ile kiyaslanamayacak kadar yiiksek olacagi tartisilmaz
bir gergektir. Ulkemizdeki saglik kuruluslarinda bu niteliklere sahip teknisyenler tarafindan
kullamlan cihaz/sistem sayis1 son derece azdir. Cihaz/ sistemlerin biiylik g¢ogunlugu,
konusunda higbir temel egitim gérmemis, «hangi diigmeye, hangi sirada basacagi»
ogretilmemis kisiler tarafindan kullamlmaktadir. Bu vasiflarla isgérenlerin  kullandig

cihaz/sistede sik sik karsilagitan sorunlar sunlardur;*®

e Yanls kullanmadan kaynaklanan arizalar

¢ Cihazin daha uzun siire ¢alistinlmasi

¢ Daha fazla malzeme kullanim

o Cihazin tiim fonksiyonlarinin kullanilamamasi

e Yanli§ ve/veya yetersiz sonuglar

Saglik Bakanhig1, Saglik Egitimi Dairesi Bagkanligi’mn istatistiklerine gore 1980-1988
doénemi iginde Saghk Meslek Liselerinden mezun olan radyoloji teknisyeni ve laborant sayisi
sirastyla 661 ve 2376 dwr. 5277si Saglik Bakanliga ait olmak {izere toplam 819 saghk kurulusu
(hastane) igin bu sayidaki yetismis elemamin yetersiz oldugu agiktir. Price Waterhouse
denetim firmas: tarafindan Ocak, 1990°da T.C. Devlet Planlama Teskilati ig¢in hazirlanan,
Meveut kurum Raporu»nda da bu alanda yetigtirilen elemanlarin gerek sayr olarak, gerekse
gordiikleri egitimin kalitesi bakimindan oldukg¢a zayif olduklari belirtilmektedir. Ayrica,
hemen hemen tiim gelismis lilkelerde yaygin olarak uygulanan hastane igi egitim
programlarina tilkemizde gereken Onem verilmemektedir. Sonug olarak isgérenlerin zaten
simtll olan bilgileri zamanla erozyona uframakta ve gelisen teknoloji ve metotlara paralel

olarak gelistirilememektedir.”’

* Dalay, 1., Temel Isletmecilik Bilgileri, Sakarya, 2002, 5.33-34.
¥ Price Waterhouse Denetim Firmas, Health Sector Master Plan (yayimlanmamis master plan), Ankara, 1990.
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2.1.4 Enerji Faktorii

Gelismis yiiksek teknolojiye sahip tibbi cihaz/sistemlerin artan giivenirligi, hassasiyeti,
siirati ve siiphesiz verimlilifi, beraberinde bu cihaz/sistemleri baglayacagimiz enerji
kaynaklarinin da gelismis teknolojiye sahip sistemlerle donatiimasi sartim1 getirmektedir. Bu

sart yerine getirilmeden ¢alistirilan cihaz/sistemlerin;

o Faydali 6mrii kisalmakta,
¢ Anzal olduklar toplam siire uzamakta,

o Urettikleri ¢iktilarin hassasiyeti ve giivenirligi azalmaktadur.

Hastanelerimizdeki cihaz/sistemlerde kullanilan en yaygin enerji kaynag: elektriktir.
Geligen bilgisayar ve mikro islemci teknolojisi i¢eren cihaz/sistemlerinde kullanilacak elektrik

enerjisinin iki temel kosulu saglamas: gerekmektedir. Bu kosullar;

o Elektrik enerjisi siirekli, kesintisiz olmalidir,

o Elektrik enerjisi cihazin teknik $zelliklerine uygun olmalidar.

Bu iki temel kosulu saglayan bir elektrik enerjisi saglayabilmek ne yazik ki birkag
istisnai 6rnek diginda, tiim hastanelerimizin sahip oldugu ,bir alt yapi sorunudur.Saglik
Bakanl:f1 hastanelerinin tamaminda jeneratdr grubu bulunmasina kargin sayis1 bilinmemekle
birlikte biiyitk bir ¢ogunlugunda merkezi bir voltaj regiilasyon sistemi, ve hig birinde tibbi
cihaz sistemlerinin baghi bulundugu merkezi bir kesintisiz gii¢ kaynagi mevout degildir.
Ancak birka¢ Bakanlik hastanesinde kisith olarak bilgisayar kullanmilan béliimlerde sadece o
béliimdeki bilgisayarin ihtiyactna cevap verebilecek kesintisiz gii¢ kaynaklar kurulmustur.
Omnek olarak, radyoloji bolimlerinde kullanilan bilgisayarl tomografi sistemleri, gama
kamera ve ultrasonografi cihazlar laboratuarlarda kullarilan oto analizérler, yogun bakim
iinitelerinde kullanilan vantilatérler ve. monitdr sistemleri, radyoterapide kullanilan lineer
hizlandiricilar gibi cihazlarin birkag saniyelik elektrik kesintilerine dahi tahammiilleri yoktur.
Buna kargilik en iyi jeneratr grubunun bile devreye girmesi minimum 15 saniye almaktadir.
Bu uzunluktaki bir kesintinin, érmek olarak léboratuarlarda ¢alisan bir oto analizér lizerindeki
etkisini ele alahm: Oncelikle, bu islem bir siraya ve belli siirelere bagly olarak yapildifi igin
oto analiz6r otomatik olarak islemin bagina déner ve o ana kadar yapilmis islemleri yok farz

eder. Tkinci olarak, yapilms oldugu testlerden elde ettigi sonuglari hafizasinda tutamadigi igin
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higbir hesaplama yapamaz. Uslincii olarak, isleme bastan baslama stz konusu oldugu icin
soltisyonlarin yenilenmesi gerekir ki, bunlar olduk¢a pahahdir, Dordiincii olarak da, eéer
hastadan sadece bir igleme yetécek miktarda 8rnek alinmigsa hastalar1 yeniden 6mek almak
gerekecektir. Stphesiz bu sgartlar altinda calismak zorunda birakilan cihaz/sistemlerden

Yiiksek verim elde etmeye ¢alismak hemen hemen olanaksizdir.

Bu konuda yapilmis herhangi bir arastirma olmamasina ragmen, bu tiir cihazlara servis
veren firmalarin iddiasi, standartlara uygun olmayan gerilim ve frekans degerlerinin ve ani
elektrik kesilmelerinin sebep olduéu arizalarm cihazdan cihaza. sistemden sisteme degismekle
birlikte toplam arizalann % 10-20'sini teskil ettigi seklindedir. Hastanelerde dzellikle gelir
merkezi durumundaki laboratuar radyoloji, ameliyathane gibi boltimlerde enerji sorunlar
nedeniyle tibbi cihazlarin tam olarak kullamlamamas: hem beklenen geliri azaltmasi, hem de
arizalardan dofacak ek harcamalara sebebiyet vermesi sonucu tibbi teknolojinin verimliligi

olumsuz yonde etkilemektedir.*®

2.1.5. Malzeme Faktorii

Geligen tibbi teknolojilerin uygulama alam buldugu cihaz/sistemlerde, bilinen klasik
malzemelerle birlikte daha yenileri de kullamimaya baglanmstir, Giiniimtizde oldukga hizh
yayilan bir goriig de 6zellikle ATDS gibi kolay bulasabilen 61diirticti hastaliklann yayilmasin
dnlemeye yonelik olarak miimkiin olan her malzemeyi «sarf malzemesi»(disposable materyal)
sekline dondgtiirmektir. Bu sekilde tretilecek malzemelerin birim fiyatlarinda meydana
gelebilecek artiglar, yeni tip ve daha ucuz maddelerin malzeme: yapuminda kullamimas:
yoluyla azaltilmaya caligilmaktadir. Yiiksek tibbi teknoloji ﬁrﬁnﬁ cihazlarda kullanilan
malzemelerin kalitesi, ,genel olarak, cihaz/sistemin hassasiyetini, gtivenirliligini ve ¢aligma
omriinii 6nemli Slgiide etkilemektedir. Cihaz/sistemin teknik ozelliklerine uygun olmayan
malzeme kullamimt ve ya belli periyotlarda degistirilmesi gereken malzemenin sézde tasarruf
amaci ile normalden ¢ok ,daha uzun siireler kullanilmaya galisilmasi, sonucta elde edilen
¢iktimn kalitesinin istenenden ok diisiik veya elde edilen sonucun yanlis olmasina yol
agmaktadir. Aynca, bazi kritik malzemelerin yanhs kullammi sonucunda cihaz/sistemde
biiyik ve onemli arizalar meydana gelmektedir. Tasarruf amaci ile belli araliklarla
degistirilmesi gereken malzemelerin uzun siireler kullanilmasina en garpici 6rnek radyoloji

boliimlerindeki film banyo makineleridir. Uzun siire degigtirilmeden kullamlan banyo

* Coile C., Russell., The New Hospital, Future Strategies for a Changing Industry, Rockvilte; An Aspen
Publication, Canada, 1986, 5.221-232.
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sollisyonlan, cihazlarin 6zellikle merdane ve diglilerinde biyiik tahribatlar yaparak arizalara
yol agmakta veya iyi ¢ekilmis olsa bile bir rﬁntgeﬁ filminin islem sonrasindaki kalitesini
olduk¢a diigiirebilmektedirNe yazik ki, genelde cihaz/sistem ahimlarinda gésterilen
hassasiyet, daha sonra bunlarm galigmasinda veya émrii iizerinde 6nemli rol oynayabilecek
malzemelerin se¢iminde gosterilmemektedir. Sonug ise, gerek elde edilen c¢iktilarin

kalitesinde gerekse cihaz/sistemin ¢aligma Omriinde ortaya ¢ikan dramatik azalmalardir.

2.1.6. Bakim-Onarim Faktorii

Gliniimiizde Uretilen tibbi cihaz/sistemlerin gerek giivenirlik, gerek hassasiyet, gerekse
performanslérmdaki yilkseklik sahip olduklar1 teknolojik yapmin yiiksekliginden ve
karmagiklifindan kaynaklanmaktadir. Hemen hemen biitiin cihazlarda kullamimaya ¢alisilan
mikro iglemci teknolojinin anlasilmasi ve bu tiir elemanlar igeren cihaz/sistemlerin bakim ve
onarumu artik bash bagina bir uzmanlik dali haline gelmistir. Ayrica, tibbi cihaz/sistemlerin
direkt veya dolayl olarak insan hayati ile ilgili olmasi, gerek bu cihaz/sistemlere gerekse, bu

uzmanhk dalma verilen énemi bir kat dalda arttirmaktadir.

Bugiin Avrupa'nin bir¢ok ilkesinde ve ozellikle ABD'de «Biyomedikal Miihendisi
(Biomedical Engineer)», «Klinik Mithendisi (Clinical Engineer) », « Biyomedikal Teknisyeni
(Biomedical Technician) », invanlarina sahip, bu alanda formel egitim gérmiis elemanlardan
olugan Biyomedikal Miithendisligi Boliimii (Biomedical Emgineering Department) ad: altinda
kurulmug hastane igi destek servis tinitelerine hemen hemen her hastanede rastlanmaktadir.
Bu boliimiin iki temel gﬁrevinden birincisi; meveut cihazlarin koruyucu bakim, kalibrasyon
ve tamirlerini yapmak ve ayrica, hastane dis1 kuruluglara yaptinlan tamirleri fiyat ve kalite
agisindan deZerlendirmek; ikincisi ise, yeni cihaz satin alimi esnasinda kalite, teknik ve fiyat
agisindan en iyi cihaz/sistemin segilmesine yardimci olmak ve bunlarin kabul testlerini

yapmaktir.*

Bogazi¢i Universitesi, Biyomedikal Miihendisligi Enstitiisii'niin 1985-1986 yillaninda
Istanbul'daki en biiyiik bes Saglik Bakanhig hastanesinde (Taksim Hastanesi, Beyoglu

Hastanesi, Sisli Etfal Hastanesi, Haseki Hastanesi, Haydarpasa Numune Hastanesi) yaptigi

* Saragoglu, Segim, F.H., ‘Saglik Sektdriinde Yitksek Teknoloji Kullamminin Hastane Organizasyonuna
Etkileri’, Istanbul I1i Saglik Tesisleri Master Plani ve Uygulama Yontemi Semineri'nde Sunulan Teblig,
{stanbul, B.U., 25 Nisan 1988, 5.3-4.
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¢aligmanin sonuglar ile ilgili Bakanlia hazirladig Calisma Raporu I ve II'de, bu hastanelerde
ve Tirkiye genelinde diger Bakanlk hastanelerinde kurulacak Biyomedikal Mithendisligi

Béliimleri tarafindan verilecek koruyucu bakim, kalibrasyon ve onarim hizmetleri ile;

e Cihaz/sistem'lerin ortalama 8mriiniin yaklastk % 30 artacag,
o Onarim masraflarinmn ise yaklasik % 50 azalacap,
® Aynica, cihaz/sistemlere yapilacak yatirim maliyetinin uygun satin alma

~ yontemleri ile en az yaklagik % 20 azalacad: belirtilmistir.

Bu degerlerdeki verilere gdre tipta kullanilan goriintiileme ve diger teknolojik cihazlar
izerinde formel egitim gbrmiis Biyomedikal Mithendisleri ve Teknisyenlerinin organize
bicimde bir araya gelmesinden olusan Biyomedikal Mithendisligi Bélimleri'nin
hastanelerimizde kullamlan teknolojik cihazlarin kismi ve toplam verimliligi tizerinde en

biiyiik etkiye sahip oldugu tartigilmaz bir gercektir.

3.SAGLIK HIZMETLERINDE BiYOMEDIKAL MUHENDISLIGININ YERI

3.1.Biyomedikal Miihendisligi Egitimi

Biyomedikal Mihendisligi Program: Mihendislik ve Mimarhk Fakiiltesinde
sunulmaktadir. Program temel olarak, biyoloji ve tip alamndaki problemlerin ¢oziiminde
uygulanan miihendislik ilkeleriyle ilgilidir. Program, temel bilimler, miihendislik bilimleri,
bivoloji, fizyoloji, mithendislik tasarnmi, sosyal, ekonomi ve yonetim bilimleri ile Tirk dili ve

tarih derslerinden olusmaktadir, ¢
3.1.1.Biyomedikal Miihendisligi Temel Ders Program
Mihendislik ve teknolojiye giris Bilim ve Teknolojideki gelismeler dogrultusunda

Biyomedikal mihendisligin gelisimi ve tarihgesi, Biyomedikal mithendislerin ¢alisma

alanlari, konuyla il gili ders programlart su sekildedir:*!

a0 Titlinctoglu E., Bivomedikal Mithendislii Boltim Bagkanligi Bdlim Tamimi, 2008, 5.36-45.
Y Tutinetiogly, E., a.g k., 5.36-45.
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e Biyolojik ve Tibbi Fizik

Biyolojik ve ubbi fizige giris, biyomekanik, biyomalzemeler, biyoelektronik,
elektromanyetik alanlanin biyolojik etkileri, medikal wygulamalarda elektrik giivenligi,
biyooptik, biyoakustik, canli dokunun temel iglevsel yapisi, yasam ortanu olarak su,
biyoenerji, radyasyon fizigl, laserler, kirnuz1 6tesi iginlar ve tibbi uygulamalan, solunum
sistemi biyofizigi, dolagim sistemi, kan basinci, norolojik sistem biyofizigi, sinir uyarimlari,

implantlar, biyo-geri besleme, akupunktur.
* Bivomalzemeler

Malzeme bilimi ve tip arasindaki iligki.Kristal ve kristal olmayan malzemelerin
dzellikleri.Dogal Biyolojik Malzemeler. Yapay Biyolojik Malzemeler.Malzeme biriminin
Ortopedik Cerrahiye yonelik uygulamalart Polimer seramik ,sentetik ve diger implant
malzemelerin mekanik, korozyon ve yiizey dzellikleri ve dokularla etkilegimleri.Kardiyoloji

ve malzeme bilimi. Malzeme bilimi aragtirma yontemlerinin tip alanina uygulanmas.

+

s Insan Fizyolojisi

Sinir sistemni, kardiyovaskiiler sistem, kardiyovaskiiler sistemin modellenmesi ve
simiilasyonu, kardiyovaskiiler sistem ile ilgili sayisal islemler ve hesaplamalar, solunum
sistemi fizyolojisi, solunum sisteminin modellenmesi ve simiilasyonu solunum sistemiyle
ilgili saysal iglemler ve hesaplamalar, bogaltim sistemi fizyolojisi, bosaltim sistemiyle ilgili
sayisal sistemler ve hesaplamalar, fizyolojik kontrol mekanizmalari, sindirim sistemiyle ilgili

sayisal sistemler ve hesaplamalar.
e Biyomekanik

Mekanigin insan kas- Iskelet sistemine uygulanma ydntemleri. Dokularin mekanik
dzelliklert kemik kas,eklemlerin yapisal dzellikleri ve mekanik analizi, mekanik sistemlerin
dinamigi. Ortopedik malzemelerin mekanik yonden incelenmesi malzemelerde gerilme ve
birim deformasyonlar. Biyomekanikle ilgili belli bash aragtirma alanlariyla ¢éziim bekleyen

- . 42
problemlerin tamtilmast.*?

2 Titincitoghy, E., a.g k., s.49.
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¢ Biyomedikal Miihendisliginde Elektrik Devreleri

Devre elemanlari direng devreleri, Ohm ‘yasasx, Kirchoff yasalar: devre ¢6zlimleme
yontemleri, diigiim gerilimi ve gdz akimi ydntemleri. Thevenin ve Norton esdegerleri.
Endiiktans ve kapasite, seri ve paralel baglantilar, Laplace déniisiimii. Birinei dereceden RL
ve RC devreleri. RLC devreleri. Defibrilatér devrelerinin Laplace dontgiimii ile analiz ve
sentezi. Islemsel kuvvetlendiriciler, biyomedikal enstriimantasyon kuvvetlendiriciler. FEG,
EKG ve EMG giris katlarindaki gok yiiksek giris direngli enstrimantasyon kuvvetlendiricileri.

Bunlarda geribesleme kullanarak ortak mod geriliminin diisiiriilmesi.

* Biyomedikal Miithendisliginde Elcktromanyetik Alanlar ve Dalgalar

Elektroitatik, elektrik alan Gauss Kanunu. Iletkenler, yalitkanlar. Kapasitorler.
Manyetositalik, manyetik kuvvet, Biot-Savart ve Ampere Kanunu. Malzemelerin manyetik
ozellikleri. Maxwell denklemleri, Faraday kanunu. Deplasman akimi. Elektromanyetik
dalgalar, zamanda harmonik alanlar, kayipsiz ortamda dalgalar, kayipl ortamda -
elektromanyetik dalgalar. Elektromanyetik dalgalarin kimyasallar ve biyolojik molekiillerle

etkilesimi.
¢ Biyomedikal Elektronigi I

Temel kati hal ilkelerine girig; PN (birlesme) jonksiyonu, jonksiyon éngerilimleme,
atomik teori. Diyot modelleri ve dzellikleri. Diyot uygulamalan, diyot devreleri, bu devrelerin
analiz yontemleri ve modelleri. Pratik diyot uygulamalar. Cift kutuplu jonksivonlu
transistérler (BIT), tagiyier profilleri, dogru akim profilleri, BIT dngerlimleme devreleri. BJT
devreleri. JFET VE MOSFET transistorler, bu transistorler i¢in &n gerilimleme devre
modelleri, girtiltd analizleri ve devre tasanimlart. BJT ve FET devrelerinin birlestirilmesi. Bu
elemanlarla medikal alandaki EEG, EKG ve EMG devrelerindeki diigik giirtiltiilii gerilim

kuvvetlendiricilerinin tasarimi.

s Biyomedikal Elektronigi 11
Medikal Elektronikte A, B, C smfi giic kuvvetlendiricileri. kuvvetlendiricilerin

(BJT,FETve MOSFET) alcak ve yiksek frekans cevaplari, islemsel kuvvetle11diriciler,

enstrumentasyon kuvvetlendiricileri, bunlarda giiriltiintin azaltilmasi, sistem gliriiltiistiniin
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diistiriilmesi (aygun ekranlama ve topraklama), islemsel kuvvetlendiriciler kullanarak yapilan
aktif stizgecler ve bunlarm frekans cevépl.armm EEG, EMG, EKG gikislarinda kullanilacak
sekilde tasarlanmasi. Osilatorler ve gerilim diizenleyici devreler. Lojik devreler ve dijital
devre tasarinu ve bunlarin medikal alanindaki EEG, EMG, EKG, hasta simiilatorleri ve kalp

pii gibi cihazlarda uygulamalan

e Biyomedikal Enstriimantasyon

Entriimantasyon temel kavramlanna giris. Temel 6leme standartlan ve birimleri.
Elektrotlar ve doniisturiiciiler. Biyomedikal yiikseltegler. Elektrokardiyografi. Fizyolojik
basing élgtimii ile ilgili temel prensipler ve fonokardiyograf. Kan hacim akisiyla ilgili 6lctim
teknikleri. Diger kardiyovaskiiler, yasam destek tniteleri; defibrilatérler, kalp pilleri, kalp—
akcifer pompalar. Beyin parametrelerinin  dleiimiinde kullamlan sistemler. Solunum
sistemiyle ilgili Slgtimler. Solunum tedavi sistemleri. Yogun ve koroner bakim tniteleri.
Ameliyathaneler ve elektrocerrahi sistemleri. Klinik laboratuvar &lgtim  sistemleri.

Hemodiyaliz sistemleri, elektro-optik, tibbi ultrasonik sistemler.

» Biyomedikal Sensér ve Ceviriciler

Biyosensor tasarimimn temelleri. Fiziksel optik, elektrik, mekanik, 151k algilama
mekanizmalarimin analizi. Cevirici dzellikleri (dinamigi, dogrusallik. histerezis ve frekans

aralig1). Biyolojik komponentler, tibbi, biyolojik ve kimyasal sensérler.
¢ Biyomedikal Mithendisliginde Mikroislemciler ve Mikrodenetleyiciler

Mikroiglemci, Mikrokontrolésr ve PLC nedir? Bellekler, giris/cikis elemanlar,
kesmeler ve dneelikler. Papatya zincirleme tiirii iletisimler, zamanlama, mantik durumu
¢ozlimleyicilerinin kullanimi. Es zamanh gok gérevli kullamm, Bivomedikal cihaz ve sistem

tasariminda mikroislemci, mikrokontroldr ve PLC kullanimi ve programlarinin yazilmast.

s Tibhi Gérintiileme Sistemleri

Iki Boyutlu Sinyaller ve Sistemler, Cok Boyutlu Isaret [sleme, Cok Boyutlu Fourier
Donligiimii, X-Ismnly  Gorlintiileme  Sistemleri, Sayisal Anjio Sistemleri, Bilgisayarl

Tomografinin Matematiksel Temelleri, Bilgisayarlh Tomografide Goriinti Olusturma
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Yontemleri, Bilgisayarli Tomografinin Donamm ve Yazilimlary, Ultrasonagrafi ve Renkli
Gorimtiilemenin Temelleri. Ultrason Cihazlar ve Renkli Doppler Ultrasonografinin Donanim
ve Yazihimlari, Nitkleer Tip ve Gama Kameralar, Gama Kameralarda Giiriiltiiniin Azaltilmasi,
Manyetik Rezonans Gériintilleme Sistemleri, Manyetik Rezonansta Gériintii Olusturma,

Manyetik Rezonans Sistemleri Donanim ve Yazilun.

¢ Klinik Problem Tanunlama

Klinik Biyomedikal problemlerini ¢ozmeye ve ariza gidermeye odaklanma teknikleri,
tam analiz yapmadan soruna odaklanma, ariza teshis ve bakim. Yiiksek verimlilikte servis ve
bakim yapma, cihaz anzalatmn en aza indirilmesi igin gerekli bakimlar, arizanin
tamimlanmast, en ¢ok bilinen biyomedikal anza sorunlarina pratik yaklasim. Cozimii zor

konular ve senaryolar.
e Bitirme Projesi

Bagimsiz aragtirma ve uygulamaya ybnelik olarak bir &gretim  elemanuun

damsmanhginda proje galismasi yapilarak proje raporunun hazirlanmasmi kapsar.
3.2. Biyomedikal Mithendisi Calisma Alanlan

Biyomedikal mithendisligi; tibbi teshis ve tedavi alaninda yeni teknik ve yontemlerinin
geligtirilmesi, hastahikli viieut organlanmin desteklenmesi gibi saghk alanindaki cesitli
problemlerin ¢dziilmesi amaciyla; elektrik, elektronik, bilgisayar, fizik, kimya ve makine
mithendislikleri gibi gok cesitli mithendislik bilgi ve becerileri ile tip bilimlerinin birlikte
kullanimlarim  gerektiren yeni bir mihendislik dalidir. Baslangici 1950’lere dayanan
Biyomedikal miihendisliginin gelisimi boyunca g¢esitli tanim tartismalan vapilnug ve
Amerikan Milli Akademisi 1971’°de yayinladif bir raporda konunun niteligini belirlemis ve

biyomedikal mithendisligini ii¢ ana dala ayirmstir.*’

¢ Biyomiihendislik: Biyolojik sistemlerin taninmasmda ve tibbi uygulamalarin

geligtirilmesinde mithendislik teknik ve gériiglerinin uygulanmasi,

* Yazgan E., Korlirek M., Tip Elektronigi, Istanbul Teknik Universitesi Ofset Bask: Atelyesi, Istanbul,1996, s.
147-149,
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¢ Medikal Mihendislik: Biyoloji ve tipta kullanilan cihaz, malzeme, teshis ve tedavi

diizenleri, yapay organ ve diger' diizenlerin gelistirilmesinde mithendislik teknik ve

goriiglerinin kullamlmasi,

e Klinik mtihendisligi: Cesitli kuruluslar (Universiteler, hastaneler, devlet ve endiistrinin

benzer kuruluslarr) igerisindeki saglik hizmetlerinin gelistiriimesi icin mithendislik

gdriis, yontem ve tekniklerinin uygulanmasi.

Biyomedikal mithendisligi alaninda gergeklestirilen galigmalar dokuz ana baghk altinda

toplanabilir; *

. Fizyolojik sistemlerin modellenmesi, simiilasyonu ve kontrolii ,

Fizyolojik sinyallerin algilanmasi, 6l¢iilmesi ve monitérize edilmesi,

Biyoelektrik verilerin sinyal igleme teknikleri kullanilarak tespiti, simiflandirilmast ve
analiz edilmesi,

Tedavi ve rehabilitasyon prosedﬁrleri ve cihazlarimin gelistirilmesi,

Viicut fonksiyonlarini yerine getirmede yardimei olacak, protez vb. ilave parcalarin

tasarlanmasi,

Hastayla ilgili bilgilerin bilgisayarla analizi ile klinik karar vermeye yardimei
olunmasi, ‘

Tibbi gorlintiileme: anatomik detaylarin ve ﬁzyolbjik fonksiyonlarin gériintiilenmesi,

Faydal1 amaglar igin yeni biyolojik tirtinlerin olugturulmas1 veya degisime ugratilmast,
Kliniksel geregler, cihazlar, sistemler ve prosediirlerin gelistirilmesi ve dizayn

edilmesi.

Yukarida agiklanan biyomedikal milhendisligi ¢alisma alanlarina bakarsak, bunlarin;

temel mihendislik, tip ve biyoloji bilgilerinin yaninda, elektrik, elektronik, bilgisayar

- mithendisligi bilgi ve becerilerini de kapsamakta oldugunu goriiriiz. Bu ¢aligmada,

biyomedikal muhendisliinin elektrik, elektronik, bilgisayar mihendislikleri ile iligkisini

incelerken, bu milhendisliklerin mevcut ders programlari incelenerek ortiisen bilgi ve

M Bronzino, Joseph D., ve Digerleri, The Biomedical Engineering, Handbook, CRC Press, Inc. Florida, 1995,
5.228-233.
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beceriler tespit edilmeye cahgimistir®. Biyomedikal Mithendisliginden mezun olanlar,

biyomedikal endiistrisinde, tibbi arastirma laboratuarlarinda ve hastanelerde galisabilirler.

3.3. Hastanelerdeki Biyomedikal Miihendislik Hizmetlerinin Genel Kapsam

Yukarida ifade edilmeye ¢alisilan goriislerden hareketle hastanelerin verimli ve etkin
sekilde hizmet tiretebilmeleri, diger tiretim faktdrlerinin yam sira tibbi teknolojinin de verimii
ve etkin kullanilabilmesiyle mimkiindiir. Bu cihazlarin verimli ve etkin kullanilabilmesi ise
artik ayn bir uzmanlik ve meslek dali haline gelmis tip ile elektromekanik mithendisligin ara
kesitini olusturan biyomedikal miihendislik hizmetleriyle miimkiindir. Séz konusu

hizmetlerin saglanmasinda su usullere bagvurulabilir:

* Hastanenin kendine ait bir biyomedikal miihendislik {initesini ya da servisini
olusturmast,
* Biyomedikal mihendislik hizmetlerinin servis olarak disandan ticari

kuruluglardan satin alinmas,

Hastanenin de ortak oldugu ve birden fazla hastaneye servis veren miistakil bir

biyomedikal miihendislik kurumundan hizmet satin almmasi,

Kér amac: glitmeyen, miilkiyeti kamu kuruluglarina ait, birden ¢ok hastaneye

hizmet verebilen bir birimin kurulmasi,

Uretici ya da satici firmalardan ya da bunlarin servis birimlerinden hizmet satin

alinmasi.

56zt edilen bu ybntemlerden hangisinin hastane agisindan daha verimli ve etkin
olabilecegi konusunda dnsel bir yargida bulunmak miimkiin degildir. Ciinkii bu hizmetlerin
hangi usulle saglanabilecegi hastanenin biiytiklig, biitge olanaklari, hastanedeki yiiksek tibbi
teknolojik cihazlarn tiirleri ve sayilart, disandan saglayabilme ya da satin alabilme
olanaklarinin varli1 gibi faktorler tarafindan belirlenir. Fakat her durumda belirfli bir
biiyiikkliige ve kapasiteye ulagmg hastanelerde biyomedikal miihendislik hizmetlerinden
yararlanilmas: gerekmektedir. Bu bakimdan biyomedikal miihendislik hizmetlerinin hastane
igindeki islevlerinin en azindan mévcut durum itibariyle goézden ge¢irmekte fayda

bulunmaktadir, Gerek hastanenin kendine ait bir biyomedikal miihendislik hizmetleri birimi

43 Enderle J., Blanchard S., Bronzino J., Introduction to Biomedical Engineeﬁng, Akademic Press, San Diego,
2000, s. 304-308.
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olsun, gerekse disaridan servis veren kuruluslar olsun, saglanmasi gereken biyomedikal

mithendislik hizmetleri ayrintilariyla ele alinmas: gerekliligi izlenmektedir.

3.4. Hastanelerde Biyomedikal Miihendisi Eksikligi ve Etkinlik Kayb
3.4.1. Yeni Cihaz Alimindan Onceki Hizmetler

Cesitli alternatifleri kullamm, teknik &zellik, giivenlik ve maliyet agisindan incelemek, teknik

sartnameleri hazirlamak, teklifleri degerlemek, yeni cihaz igin tesis ihtiyaglarini belirlemek.

3.4.2. Yeni Cihaz Satin Alimi Esnasindaki Hizmetler

Yeni alinan biitlin cihazlarin 6n ve nihai kabul muayenelerini yapmak, mukabele ve
sartnameye uygun cihazlarn montajin1 saglamak.Biyomedikal cihazlara ait kalite garantisi,

kullanim miisaadesi gibi konularda ulusal ve uluslararas: standartlar1 ve mevzuati takip etmek.

3.4.3. Bakim Onarim Hizmetleri

Mevceut cihazlarn envanterini yapmak, mevcut cihazlann faal bulunmasini saglamak
lizere yedek parga ve malzemelerin stoklarini yonetmek. Yogun bakim ve acil servislerin
ihtiyag duydugu teknik hizmetleri giinde 24 saat siiresince saglamak, cihazlarn iireten
firmalarla, saticilarla ya da bunlann temsilcileriyle diizenli ve siirekli haberlesmeyi saglamak,
Anzalanan cihazlarin mahallinde tamir edilmesini ya da hastane disinda tamir gérmesini
saglamak, cihazlarla ilgili el kitabi, brogiir, prospektiis gibi dokiimanlart temin etmek ve
arsivlemek, cihazlarin demode olmas: ya da tamir masraflarindaki artis nedeniyle kullanimdan

cikartilmasina karar vermek.

3.4.4.Koruyucu Bakim Hizmetleri

Cihazlarin dizenli olarak kontrol ve muayenelerinin yapilmasi igin program
gelistirmek, periyodik bakim ve muayenelerin programlandifn gibi yiiriitilmesini ve

kayitlarinin tutulmasim saglamak.
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« Egitim hizmetlerinde cihazlari kullanacak personelin en iyi sekilde yetismesini
saglamak.Biitlin klinik ve diiniteler i¢in cihazlarm kullammi konusunda
hizmet-igi egitim programlar hazirlamak ve yiiriitmek,

« Elektrikli aletlerle ilgili énlemler,

* Hastane iginde kullanilan her tiirli miinferit elektrikli aletin, hastane ve
biyomedikal cihazlar agisindan giivenlik durumunu arastirmak, bu cihazlarin

gézetim altinda bulundurulmasini saglamak.

2000'li yullardan itibaren hastanelerin, bugiinkii «hekimi» merkez alan sistemden
«tibbi bilgisayari» merkez alan ve tip personeli ile bilgisayar igbirligine dayanan bir sisieme
gecilmesi dngorilmektedir, Bl; sayede hastalara hem teknolojik, hem de insani agidan daha
kisa siirede ve nitelikli saglik hizmetinin etkin ve diigiikk maliyetle saglanmasinin miimkiin
olabilecegi diigtiniilmektedir. Dolayistyla hastanelerin giderek daha yiiksek tibbi teknolojilerle
donanacag) ve iktisadi agidan yogun teknolojik isletmeler haline gelecegini séylemek yanls
olmayacaktir. Bu ylizden de tibbi teknolojinin verimlilifi ¢ok &nem kazanan ve daha da
kazanabilecek bir faktor olarak karsimiza gikmaktadir. Her tibbi cihaz/sistem, yopunluguna,
vapisina ve yerine getirdigi isleve baglt olmak kaydiyla bir «kullanicinya ihtiva¢ duymaktadir.
Bu ihtiyag da, isgiicii faktdriiniin verimlilik {izerindeki etkisini biraz daha énemli kilmaktadir.
Kullamer ig-gorenin cihaz/sistem ile ilgili gerek temel, gerekse pratik egitimden yoksun
olmast verimliligi olumsuz yonde etkileyen en onemli faktorlerden biridir. Bu faktoriin

olumsuz etkilerini en aza indirmenin yollari:*®

e Hastanelerimize tibbi cihaz/sistemleri kullanacak iggiiciinil yetistiren kurumlarin
sayisinin artirilmasi, yayginlagtirilmasi ve egitimin kapsaminin genisletilmesi ve
kalitesinin yiikseltilmesi,

e Satin alm sonrasi, satic1 firmalar tarafindan verilen egitimin daha ciddi
uygulanmasi ve takip edilmesi,

¢ Hastane igi siirekli egitim programlarn ile personelin bilgi ve beceri diizeyinin

yikseltilmesi ve yeni metot ve teknolojilerden haberdar edilmesidir.

% Can, N.,Avrupa Birliginde ve Turkiye'de Saglik Sektoriinde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri, Saghk
Bakanligy, Ankara, 2001, s.33.
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Verimlilige ectki eden diger faktdrlerden ikisi, enerji ve malzeme faktorleridir.
Bunlardan enerji faktoriinlin verimlilik iizerindeki ters etkisi, yapilacak uygun alt yap
yatinmlar1 (jeneratdr gruplan, kesintisiz giic kaynagi sistemleri v.b.) ile kolaylikla ve kisa
sirede azaltilabilir veya tamamuyla ortadan kaldirilabilir, Malzeme faktoriintin verimlilik
lizerindeki olumsuz etkilerine ¢dziimii, oncelikle hastanelerin finansman giiglitklerinin
giderilerek daha kaliteli malzeme alimi yapilmasinda ve daha sonra da bu malzemelerin
bozulmasina veya bayatlamasina meydan vermeden kullanilmasim diizenleyecek  «stok

kontrol yéntemlerinde aramaliy1z.*’

Tiirkiye'de yeni teknoloji tiriinii tibbi cihaz/sistemlerin toplam ve verimliliginin diigiik
olmasindaki en bilylik pay sahibi faktérlerden bir digeri de bakim/onanm faktériidir. Uygun
bakim/onarim servislerinin tibbi cihaz/sistemlere verilmesinde 6zel sektor, devlet sektiriine
nazaran biraz daha ileride olmasina ragmen yine de tiim saglik sektérii cihazlarina uygun
bakim/onarim vermek konusunda oldukga zayiftir. Aymca, uygun satin ahm politikalarmnin
olmamast, daha baglangigta yatinm kayiplarina neden olmaktadir. Bakim/onarim faktdriinden
kaynaklanan verimlilik diisiisleri ve uygun olmayan alim politikalarindan dogan yatirim
kayiplarimin en aza indirmenin yolu; Bakanhk biinyesinde ve her bir hastanede veya
birbirlerine yakin hastanelerde Biyomedikal Miihendisligi Bsliimlerinin siiratle olusturulmasi
ve genislemesini saglayacak elemanlarin yetigtirilmeye baglanmasidir. Bu konu ile ilgili
olarak Saghk Bakanh@ biinyesinde de ¢aligmalara baglanmistir. Ancak bunlarin
hizlandinlmas: gerekmektedir. Sonug olarak yukarida adi gecen faktdrlerin, cihaz/sistemlerin
ve verimlilikleri Gizerindeki etkileri carpica bir biiyiikltige sahiptir. Ne yazik ki Tiirkiye'deki
saglik kuruluslarinda bu faktorler verimlilife olumsuz etkiler yapmaktadir. Bu etkilerin en aza
indirilmesinin yolu egitime ve Biyomedikal Miihendisligi gibi servis hizmetlerine yatinm

yapmaktan gegmektedir,

Ozellikle anlasilmas: gereken konu, sadece yeni teknoloji f{iriinii cihaz/sistemlere
yatuim yapmakla hastanelerimizde verilen hizmetlerin verimliligini ve kalitesini arttirmak
mumkiin degildir, zira cihaz1 ¢alistiracak isgﬂéune, kullanilacak enerji ve malzemeye ve
cihaz/sistemleri ¢aligir durumda tutacak destek hizmetlere de yatirim yapmak zorunlulugu

4

vardir. Bu zorunluluk yerine getirildigi takdirde Tiirkiye'deki **saglik hizmetleri

Y Dalay, I, a.gk., 5.130-135.
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harcamalarinda 6nemli tasarruflar yapilacak ve verimlilik hi¢ stiphe yok ki artacaktir.

Sonugta, bu tasarruflar yatirim olarak yine hastanelerimize geri dénecektir.®

J . . . . .
4.TIBBI TEKNOLOJILERIN SAGLIK HIZMETLERINDEKI
DEGERLENDIRILMEST

4.1. Yurt Disinda MR ve CT’nin Yillara Gére Kullamim Alam ve

Karsilagtirilmasi

Table 4: CT ve MR’n gelismis iilkelerde karsilastirilmasi ve kullamim sikhig

( milyon popiilasyon orani) CT MRIs

Ulke 1986 1993 -1996 | 1986 1995 - 1996
Amerika 12.8 26.9 0.5 16.0
Fransa 4.7 9.4 0.5 2.3
Almanya 6.9 16.4 0.7 5.7
Hollanda 3.2 9.0 0.1 3.9
Ingiltere 2.7 6.3 0.3 34
Kanada . 7.9 - 1.3
Isveg - 13.7 - 6.8
Avusturalya - 18.4 - 2.9
Japonya 27.5 69.7 0.1 18.8

Kaynak : www.oecd.org/els/health/data(09.07.2009)

Yukaridaki Tablo 4’te Bilgisayarl: Tomografi ve MRI cihazlarinin yillar itibanyla tilkelerdeki
dagilimlan goriilmektedir. 1986 yilinda CT goriintileme teknolojisi Amerika Birlegik
Devletleri’ndeki niifusa oram %12.8, Fransa’da 4.6, Almanya’da 6.9, Hollanda’da 3.2,
Ingiltere’de 2.7 iken bu oran Japonya’da %27.5 olarak en yiiksek degerde gefg:eklesmistir.
Burada &ne ¢ikan sonug, gelismis iilkeler sanayi iilkeleri olmakla beraber Japonya’nin niifus
icindeki pay: gorlintiileme teknolojisinde en yliksek, sonra ABD, sonra Almanya gelmektedir.
Bu oran 1993-1996 yillan arasinda, Japonya’da CT goriintiileme teknolojisi Amerika’mn

yaklagik 2.5 kat1 artarak %69.7’e ulasmis, Amerika’da %26.9 olarak gerceklesirken Almanya

# Oriiedl, 0., *Medikal Sektdrde, Yetismis ve Nitelikli Eleman Sorunu’’, TMMOB, Samsun, 2007, s.159.
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16.4%¢ ylikselmigtir.Dikkati ¢eken diger bir nokta Avusturalya’min bu yillar arasinda niifusa
gore gdriintiileme tekndlojisi 18.4’le biiyiik bir hiz kazanm1$trr.0nem1i olarak burada dikkati
geken husus niifus yogunlugunun ABD’de fazla olmasina ragmen, CT goriintiileme
teknolojisi Japonya'nin gerisinde kalmistir.buradan elde ettigimiz sonug; CT goriintiileme
teknolojisinin yamnda Radyasyon gibi olumsuzluklan tasimast ABD’de bu teknolojilerin

belirli yerlerde ve bbligelerde yogunlastifi izlenmektedir.

1995-96 willan arasinda MRI teknolojisinde ise ABD’de genel niifusa oranla %16 iken
Japonya’da bu oran %18.8 gibi bir seviyededir.Bu durumda toplum saglig1 bakimindan teghis
ve tedavide kullanilan MRI teknolojisinin yan etkilerinin CT gériintilii teknolojiye gére daha
az oldugu sdylenebilir, diger iilkelerdeki durum niifus oranlarina gore belli bir seviyeyi takip

etmektedir.
4.2, Saghk Hizmetlerinde Akreditasyon

Bir saglik hizmetinde akreditasyon almak i¢in gerekli kogul ve kriterleri yerine
getirmek gerekir. Bununla ilgili olarak Kanada ve Amerika Uzman ve Cerrahi Okullar,
Kanada Diyabetik Kurumu, Halk Saghgn Kurumu, Kanada Standart Konseyi gibi kurumiar
cesitli belirle&ici kriterlerle ilgili ¢alismalarda bulunmuslardir, Bu kurumlarin temel hedefi
multi disipliner ¢aligmalari hastane ortaminda ve diger saghk hizmetlerinin verildigi
organizasyonlarda bir arada tutup kalite politikasint ylikseltmekti. Bu dogrultuda gesitli
komisyonlar kuruldu. Bu kurumlardan birinin yaptifn 6mek ¢alismayla akreditasyon

bsliimlerini anlayabiliriz. >

% Canadian Council on Hospital Acreditation, Guide to Accreditation of Long Term Care Facilities, Survey
Questionnaire. Ottowa, 1985, 5.424-452.
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Tablo 5: Akreditasyon Kriterlerine Gore Uygun Saghk Hizmetindeki Zorunlu Servis

Uniteler

1.Ayakta Tedavi Unitesi

20. Medikal Servisler

2.Cocuk Hastaliklar1 Servisi

21. Yeni dogan Yogun Bakim

3 Klinik Kayit Servisi

22. Nikleer Tip

4. Kritik Bakim Unitesi

23. Hemgsire Servisleri

5.Tani Servisleri

24, Beslenme ve Gida Servisleri

6.Planlama Servisi

25. Kadin Dogum Servisleri

7.Egitim Servisi

26.Mesleki Tedavi Servisleri

8.Diizenleme Servisi

27. Ameliyathane Suiti, Uyandirma Servisi

9 Kat Hizmetleri Servisi

28. Gegici Bakim Servisi

10.Insan Kaynaklar1 Servisi

29. Din Adamlarina Ait Servisler

11. Yogun Bakim, Kardiyak Bakim ve

Transplantasyon Uniteleri

30. Eczane Servisleri

12.Acil Servis

31. Fiziksel plant ve bakim servisleri

13. Laboratuar Servisi

32.Psikoterapi Servisleri

14. Camasir ve Temizlik Servisleri

33.Psikiyatri Servisleri

15. Belgeleme Servisi

34.Psikoloji servisleri

16. Uzun ddnem bakim ve Geriatri Servisleri

35. Rehabilitasyon Servisleri

17. Yoénetim Servislenn — Kullamm Takibi,
Risk Yonetimi, Enfeksiyon Kontrol Saglig

ve Glivenlik, Afet ve Acil Planlama

36.Solunum Tedavi Servisleri

18. Malzeme Ydnetimi Servisleri

37.Sosyal Hizmetler Servisleri

19. Medikal Ekipman Servisleri

38. Odyoloji ve Konusma Terapi Servisleri

39. Ver.i Ulasim ve degetlendirme Servisi

40. Yardim ve Bafis Servisi

Kaynak: Kanada Konsili Saglik Hizmetleri Akreditasyonu, 1992 ; http://www.chsa.ca(05.04.2009)

Bu akreditasyonlarin saglanmasinda en &Snemli  dzellik saghik hizmetlerinin

sunumunda, ayaktan ve yatarak tedavide en etkin sonucu alabilmek, ilgili akreditasyonlar

vasitasiyla koordinasyonu saglayip hasta tedavilerini ger¢eklestirmektir. Biitlin bélumlerdeki

programlar agagidaki alt1 akreditasyon kriterleriyle degerlendirilir.
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o Goriis, Hedef ve Amaglarin Bildirilmesi,

¢ Organizasyon ve Ydnetim,

o [Insan ve Fiziksel Kaynaklar,

¢ Oryantasyon, Personel Geligimi ve Siirekli Egitim,
e Hasta Hizmetleri,

o Kalite Destek.
4.2.1. Uzmanlarin Agirhkh Olarak Dagildiklar: Bolimler

19 yy boyunca itibaren uzman servis endustrilesmesi biiyiik bir diizensizlik i¢indeydi.
Birgok uzman gerekli hazirhk medikal egitimini tamamlamadan baghyordu, ¢iinkii iilkeler tip
fakiiltelerinin tart1$111r kalitesiyle uBrasiyorlardi. Buna jstinaden American Medical
Association ( AMA) 1847 yilinda kuruldu. *'Bununla beraber Amerika’da tip fakiiltelerinin
gelisimi igin agirhik verildi. Yillar boyunca gelisime zaman harcanmasina ragmen, énemli
degisimler 20 yy da basladi. Bununla ilgili itici gii¢ ise 1910 yihnda Carnegie Foundation

Flexner Raporu’nu yayinlamasiyla gériildii.

Kuzey Amerika’da tip egitiminin yiksek kriterlerde degerlendirilmesi Flexner
Raporu’'nun  finalize edilmesiyle meydana geldi. Bu dogrultuda uzmanlarin

sertifikalandirilmasi ve lisanslandirilmas: da ciddi bir $nem kazandi. 2

Kalite hizmetinin daha verimli hale getirilmesi adina hasta hizmetleri ( direkt
hastaya verilen hizmetler ) ve yardimer saghk hizmeti ( direkt olarak hastaya degil hizmetin
kurumca degerlendirilmesi, arastirmalar, egitim ve profesyonelligi hedefleyen birim modeli )
ortaya ¢ikardi.American Medical Association geligen hizmet kalitesi dogrultusunda 1994
yiinda branglara aynlmis uzmanlik birimlerinde ¢alisan uzmanlarin toplam uzman sayisina
- oranmim gdsteren statiksel arastirmay: gergeklegtirdi. Bu dogrultuda uzmanlik alanlanna

gosterilen yogunluklar tartisiimak tizere ortaya ¢ikarildi, >

*! Grodin, M., Annas G. J.,( editorial) Legacies of Nuremberg, Medical Ethics and Human Rights, Journal of
American Medical Association, 1996, ¢.276, 5.1682 — 1683. _

"2 The Social Responsibilities of Heaith Professionals, Journal of the American Medical Association, 1996,
C.276, 5. 1679 - 1681

* Counclil on Ethical and Judical Affairs, Ethical Issues in Managed Care. Journal of The American Medical
Association, 1995, ¢.273, 5.330- 335,
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Tablo 6: Tip’taki Uzmanhk Alanlarmin 1970’ten 1993’e¢ Kadar Amerika’daki

Dagilim Oranlan

1970 1975 1980 1985 1990 1992 1993
Anestezi 10.860 12.861 15.958 22.021 25981 28.148 29.827
%3.3 %3.3 %3.4 %4 %4.2 %4.3 %4.4
Kalp 6.476 6.933 9.823 13.224 15.862 16478 17.245
Damar %1.9 %1.8 %32.1 %2.4 %2.6 %2.5 %2.6
Hastaliklart
Diyagnostik | 1.98 3.544 7.048 12.887 15.412 17.253 18.463
Radyoloji %0.6 %0.9 %1.5 %2.3 %2.5 %2.6 %2.8
Aile 0 12.183 27.530 40.021 47.639 50.969 52.363
Hekimligi %0 %3.1 %5.9 %7.2 %7.7 %7.8 %7.8
Ig 57.948 42.372 32.519 27.030 22.841 20.719 19.323
Hastaliklar | %17.3 %10.8 %7 %4.9 %3.7 %3.2 %2.9
Genel 29.761 31.562 34.034 38.169 38.376 39.211 38.239
Cerrahi %8.9 %8 7.3 %6.9 %6.2 %6 %5.7
Dahiliye 41.872 54331 71.531 88.862 08.349 109.017 110.583
%12.5 %13.8 %152 %16.1 %16 %16.7 %16.5
Obsetrik 18.876 21.731 26.305 30.867 33.697 35.273 35.619
Jinekoloji %5.7 %05.5 %35.6 %05.6 %5.5 54 %653
Goz 9.927 11.129 12.974 14.881 16.073 16.433 16.587
Hastaliklar1 | %3 %2.8 %2.3 %2.7 %2.6 82.5 %62.5
Ortopedik | 9.620 11.379 13.996 17.166 19.139 20.640 20.980
Cerrahi %2.9 %2.9 %3 %3.1 %3.1 %3.2 %3.1
Klinik 10.283 11.720 13.402 15.456 16.170 17.005 17.149
Patoloji ve | %3.1 %3 %2.9 %2.8 %2.6 %2.6 %2.6
Anatomi
Pediyatri 18.332 22.192 28.803 36.026 40.893 44.881 46.059
%65.5 55.6 %6.2 %6.5 %6.6 %6.9 %6.9
Psikiyatri 21.146 23.922 27.481 32,255 35.163 36.405 36.988
%66.3 %6.1 %5.9 %5.8 %65.7 %5.6 %3.5
Acil Servis | 137.028 152.809 186.688 222.806 243.419 260.859 263.946
Uzmanlan | %41.0 %38.8 %39.9 %40.3 24639.6 %39.9 %639.4

Kaynak: Amerika'daki Uzman Hekimlerin Siniflandirilmast ve Dagihmi

Association, Chicago, 1994, 5,256,
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Gelismig diinya tilkesi olan Amerika’da genel niifus igersindeki uzman hekimlerin yillar

itibariyle dagilimi ve yiizde paylar1 verilmektedir.
4.3. Saghk Teknolojisinde Problemlerin Revize Edilmesi

Campbell’a gore normal formlarda is modeli su degerli igerir; dzellikler, 6zgiin
degerlendirme, tammlama ve diger tahminlerdir.Bu degerler ayrica su temellere dayam‘r;
siyasi arglimanlar ve alanin kisitlanmasiyla beraber alternatiflere ikna olunmasi ve kanuni
olarak kanitlanmasi. Bunun nedeni akademik insanlarin yaratici ve normatif ¢alisma sekline
dayanmasidir. Bu dofrultuda saglik arastirmacilari ve politik analizler yapan uzmanlar saglik
teknolojilerindeki  problemleri modern saglik hizmetleri sistemleri dogrultusunda
tartigmaktadirlar. Oyle ise politik Sneriler tam anlamryla modellenmis degerlendirmeler iceren
taslaklarla aydinlatilir. Benim arastirma analizime gore saglik teknolojilerinde bilimsel ve

politik arglimanli 5 6zellik saylabilir’®. Bunlar;

e Degerler ve saghk teknolojisi arasindaki iliskiler,

¢ Saghk teknolojilerindeki konseptlestirme,

¢ Saglik tizerine politik bakis agilari,

¢ Politik opsiyon sunan modellemeler ve biyomedikal endiistri etrafindaki

konum olarak sayilabilir.

Saydigimz ozellikleri kesfedebilmek igin sosyopolitik igerikleri HTA — Health
Technology Assesment (Saglk Teknolojileri Degerlendirmesi )’nin hedefledigi gibi tam
anlamiyla algilamak  gerekir. Ayrica  giiniimiizdeki dilglincelerin  neden  saglk
teknolojilerindeki problemleri ¢zemediklerini de anlamak gerekir. Asagdaki Tablo 6°da

teknolojinin 5 kategorisi ve iligkili oldugu etik konular gésterilmistir.

* Lehoux, P., The Problem of Health Technology, Routledge, London, 2006, 5.158-159.
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Tablo 7: Teknolojinin 5 Kategorisi ve Buna Iliskin Etik Konular

Katogori / Ornek
Zararsiz ve etkisiz

Elektronik fstal takip

Etkili, ama yararlanamaz

In vitro fertilizasyon

Az etkili yararlanan gok

Dis dolgusu

Yasam uzamasi, ancak diigiik
kalite ¢ok dugiik dogum
agrilar

Yetersiz pay ayrimi
Sol ventrikiil destek cihazi

Kisitlama ile Tlgili Konular
Teorik olarak kisitlanmasi

Sorun yaratmaz, ¢ilinkli hem
bilgi hemde belirsizlik tiretir

Kisitlanmas: sorun olusturur

cliinkii  kullanan kisi ¢ok
yarartanmaktadir
Kisitlamas1  sorun  yaratir

clink{l zarar ve yararlar1 ¢ok
yaygin

Kisitlanmas: sorun yaratur,
¢linkii yerlesik ahlaki
kurallar1 zorlar

Kisitlanmasi  sorun yaratir,
kullanimlarda etkili, ancak
toplum diizeyinde kullanimi
zor

Etik Konular

Az

Yararlananlarin ~ engel ve
kullamlabilir  diizeylerinin
saptanmasi kisi ve toplum
bakig agilarim bulugturur.
Sonuglarimi yada en kot
senaryoyu dikkate alma

Kar zarar dengesi bilyiik
gruba olan faydanmn ve hacmi
kiiglik gruba olan faydaya
egit

Kurtarma ilkesi meydana
gelen her seyin yenisini
gerektirir.

Kurumlar, hekimler, aileler
ihmalkarlar su¢lanabilir.
Ailelerin  kararlart  sinmirh
olabilir.

Kisitl yatinm
Yatimm maliyeti, firsati ve
uzunlugu siirdiiriilebilir.

Kaynak: Lehoux, P., The Problem of Health Technology, Routledge, London, 2006, s.36.
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4.3.1.1kili Saghk Teknolojilerinin Potansiyel Verimliligi

Prensip olarak saglik teknolojileri dogal degildir. Bu teknolojiler, insanla icat edilen,
doniistiiriilebilen, modifiye edilebilen teknolojilerdir.Bu teknolojilerin iliskili oldugu

performans potansiyelleri ve 6zerklikleri agagidaki tabloda verilmistir.

Kimbk / Kanbigi

Teknaloghi.,.. — Bilgi ve helirsialik

Hayar — Saedimuler’ Dusdunitlar

Chiclendiviler £ Diwdwrdar

Kalwylssunthir /7 Zodasundar

Mitmbain kalarlos/ Fongelleder

Ruskler - Genmletirler / Phunlurtar —— Giic

Wasaklarlar# Tzin vervirker

Omaylietae  [peal ededer
Ciiglendisivier/ Tehtic edesler

Avalowdar £ Artaeghir

Merkerlegtivider / Merkezden uzaklagundar

'("{ s 5
i R Tzaredar/ Kasalorky

— Harelethilik

I

Chtanomi {Chee rkhik)

Sekil 5: Saglik Teknolojilerinin {kili Performans Potansiyeli
Kaynak.: Lehoux, P.,a.gk., 561,

4.3.2.Teknolojinin Aktariminda Kullanilan fletim Yollar

Teknolojik bilgi kurumlarinin sunduklar: teknoloji 6gretimi igin, gerekli olan sartlar
asagidaki sekilde sunulmustur.3 tip 6gretim sekli izlenmekte; bu bilgilerden her biri denenmis
 ve az denenenlerde uygulamaya konmus yada otomatik olarak yeni bir teknoloji gelistirmek

i¢in ¢aligmalar stirdiiriilmektedir. Bununla ilgili bilgiler sekilde gﬁsterilmistir. '
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Profesyonel Bilgi, Olast Aktarim

Yiiksek Yetenekte Kullanici
L Profesyonel Eitim —=| Profesyonel, daha az
/’ ' yeteneldi kllanict
Teknoloji + -
T Kullanic1 dostu bilgi —!{  Siradan Kullanici

-?;:;ﬁiik e;ltt?i%g —|  Yeni Teknoloji
} Agik ?
Otjinal Plan Pratik Uygulana

Sekil 6: Teknolojik Bilgi Kurumlarimn Bilgi ve Becerilerinin Aktarilmasnda Izlenecek
Yollar
Kaynak: Lehoux, P., a.g.k.,5.64.

4.3.3.Saghk Teknolojisinin Sosyal Boyutu

Saghk teknolojilerinin toplumsal goriiniimii {i¢ ana baglikta toplanabilir.Bunlarn
birincisi; toplum ve toplum igersindeki bireyler, ikincisi tasanmecilar, tasarimcilar teknolojinin
nast sekillenip, saglikta uygulanabilirlifini ortaya koyarlar ve iigiincii olarakta kullamlan
teknolojinin hastalara, ailelere, akrabalara, doktor ve hemgirelere nasil fayda saglayacak
oldugunu ortaya koyar.Bunlarin neden yapildifina baktifimizda toplumun ihtiyaclari,
degerler, istek ve hedeflerin neler oldufu ile ilgili olarak saghk sistemlerinin bir pargas

olarak karsimiza ¢ikar.
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Degerler, Ihtiyaglar,

Toplum x < Istekler, Hedefler

>> Tasarimeilar

Teknoloji ' .
\ f Saglik Hizmetleri

Kullanicilar
(Hekimler, hemgireler, hastalar,
arkadaglar,akrabalar)

Sekil 7: Saghk Teknoloji Tasariminin Sosyal ve Normatif Yerlesikligi
Kaynak: Lehoux, P.; The Problem of Health Technology, Routledge, London, 2006, 5.74.

5. K.Y.S.D.HASTANESINDE YAPILAN UYGULAMA CALISMASI

Saglik sektdriinde kullanilan yiksek tibbi teknolojilerin, hastalarin teshis ve
tedavisinde, hastanede gegirilen zaman diliminde, hastane yatis iglemlerihde ve en kisa
zamanda dogru ve etkin sonuca ulagmada nasil bir rol Gstlendigi, bu rol gercevesinde hastalar
yoniinden kazanimlari, doktor-hasta iligkisindeki etkileri aym zamanda doktorlarin bu
teknoloji sayesinde elde ettikleri degerler aragtirilmaktadir. 2008 yili igerisinde Kartal Yavuz
Selim Devlet Hastanesi biinyesindeki 25 poliklinige bagvuran hastalar arasinda yapilan
istatiksel ¢alismamizda, polikliniklerle, yatarak tedavi goren hastalarin gériintiileme merkezi
tetkik istem sayilart ve bagvuran hasta iliskisi ele alinmigtir. MRI ve CT cihazlanyla ilgili

olarak istatiksel veri tabani kullambmagtir,
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5.1. Y.S.D.Hastanesi Aragtirmasimin  Amaci ve Kapsam

Saghk kurumlannda gortintiileme teknolojilerinin uygulanabilirligi ve verimligi
lizerine yaptifimiz bu aragtirmada Uygulama I diye adlandirdigimiz MRI istatistigi
baslangigta aylik olarak incelendi, Aylik inceleme sonunda elimize ulasan istatiksel verilerin
analizi sonucunda agirhkli olarak Beyin Cerrahisi ve Ortopedi polikliniklerinde MRI
gortntiileme teknolojisinin daha yofun olarak teshis ve tevdi siirecinde kullanildigt
gozlemlendi.(Tablo 9'da gériilecefi tizere ve bununla beraber poliklinige basvuran hasta

sayilarida istatiksel olarak saptandi.)

Uygulama II diye adlandirdipamiz CT istatistigi baglangigta aylik olarak incelendi,
ineleme sonrasi elimize ulasan istatiksel verilerde agirlikli olarak Beyin Cerrahisi ve Gogils,
KBB(Kulak, Burun, Bogaz), Ortopedi polikliniklerde CT Gériintiileme teknolojisinin daha
yogun olarak teshis ve tedavi siirecinde kullanlldlgl gozlemlendi.(Tablo 11°de goriilecegi
izere ve bununla beraber poliklinife bagvuran hasta sayilan istatiksel olarak
saptandi.). Aragtirmamiza konu olan iki adet MRI ve iki adet CT cihaziyla yapilan

¢alismamizin evreni bir yil1 ve bir hastaneyi kapsamaktadir.
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Tablo 8: 2008 Yih i¢ersinde Yavuz Selim Devlet Hastanesinde Uygulanan Tedavilerde
MRI’1n Cesitli Branglara Gire % Dagilimlar

MR
TOPLAM
BRANSLAR AYAKTAN | YATAN | HASTA 'f_'fs".'ri" YUZDE %
SAYISI SAYISI
Acil Tip 286817 |0 286817 0 0,00
| A@1z,Dig,Gene Hastaliklan ve Cerrahisi 71529 0 71529 0 0,00
Aile Hekimi 40410 0 40410 0 0,00
Anesteziyoloji ve Reanimasyon 10595 265 10860 0 0,00
Beyin ve Sinir Cerrahisi 37593 502 38095 11464 30,09
Gocuk Saglign ve Hastaliklar 31808 0 131808 0 0,00
Dermotoloji 33311 1 33312 0 0,00
Enfeksiyon Hastaliklari 2920 0 2820 0 0.00
Fiziksel Tip ve Rehabllatasyon 25993 28 26021 843 3,24
Genel Cerrahi 77511 4468 81978 863 1,05
Géglis Cerrahisi 10811 94 10905 0 0,00
G4glis Hastaliklan 29662 217 29879 0 0.00
G6z Hastahkalan 28183 520 29703 0 0,00
Ig Hastalhklan 72299 1102 73401 810 1,10
Kadin Hastahklan ve Dogum 38254 345 38599 535 1,39
Kalp ve Damar Cerrahisi 18725 222 19947 534 2,68
Kardiyoloji 23479 609 24088 508 2,11
Kulak Burun Bogaz Hastaliklan 47582 1128 48710 804 1,65
Néroloji 27912 207 28119 641 2,28
Nilkleer Tip 13182 0 13182 0 0,00
Ortopedi ve Travmatoloji 56070 1370 57440 12167 21,18
Plastik, Rekonstrilktif ve Estetik Cerrahisi 1959 16 1975 0 0,00
Pratisyen 5971 0 5971 273 4,57
Psikyatri 16559 0 15559 0 0,00
Urolaji 52590 1678 54268 287 0,53
Toplam | 1062725 (12772 1075497 29729 2,76
Kaynak: Y.S.D.H. 2008 Y1l Hastaneye Gelen Hasta Sayilarindan Derlenmistir.
Tablo9: Y.S.D.H’nde 2008 Yih Cekilen MRI Hastalarinin % Dagilimlar
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Kaynak: Y.§.D.H. 2008 Y1l: Hastaneye Gelen Hasta Sayilarindan Derlenmistir.

58




Tablo 10: 2008 Yih {cersinde Yavuz Selim Devlet Hastanesinde Uygulanan Tedavilerde

CT’nin Cesitli Branglara Gére % Dagilimlan

TOPLAM | |o BV
BRANSLAR AYAKTAN | YATAN | HASTA "‘I"_;Es“}i" Y{ZDE %
: : SAYISI
SAYIS!
Acil Tip 286817 |0 286817 | 3087 1,08
| Adiz,Dig,Gene Hastaliklan ve Cerrahisi 71529 0 71529 0 0,00
Alle Hekimi 40410 0 40410 490 1,21
Anesteziyoloji ve Reanimasyon 10585 265 10860 218 2,01
Beyin ve Sinir Cerrahisi 37583 502 38095 3001 7,88
Gocuk Saghg: ve Hastaliklan 31808 0 31808 0 0,00
Dermotoloji 33311 1 33312 0 0,00
Enfeksiyon Hastalklan 2920 0 2920 0 0,00
fiziksel Tip ve Rehabilatasyon 25993 28 26021 805 3,09
Genel Cerrahi 77511 4468 |81979 1402 1,71
Gdgus Cerrahisi 10811 84 10905 43 0,39
| Gogiis Hastaltklan 29662 217 29879 | 2219 743
Gdz Hastalikalan 29183 520 29703 0 0,00
i¢ Hastaliklari 72299 1102 | 73401 364 0,50
Kadin Hastaliklan ve Dogum 38254 345 38509 69 0,18
Kalp ve Damar Cerrahisi 19725 222 19947 136 0,68
Kardiyoloji 23479 609 24088 0 0,00
Kulak Burun Bogaz Hastaliklari 47582 1128 | 48710 2051 4,21
Néroloji 27912 207 28119 0 0,00
Niikleer Tip 13182 0 13182 0 0,00
Ortopedi ve Travmatoloji 56070 1370 | 57440 2503 4,36
Plastik, Rekonstriiktif ve Estetik Cerrahisi 1959 16 1975 10 0,51
Pratisyen 5371 0 5971 253 4,24
Psikyatri 15559 0 155598 0 0,00
Uroloji 52580 1678 | 54268 262 0,48
Toplam [ 1062725 (12772 | 1075497 | 16913 1,57

Kaynak: Y.8.D.H 2008 Y1l Hastaneye Gelen Hasta Sayilarindan Derlenmistir.
Tablo 11: Y.S.D.H’nde 2008 Yih Cekilen CT Hastalarinin % Dagihimlan
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Kaynak: Y.S.D.H 2008 Yili Hastaneye Gelen Hasta Sayilarindan Derlenmistir.
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6. SAGLIK HiZMETI SUNUMUNDA VERIMLILiGI DEGERLENDIRILMESI

Y.S.D.H.2008 yil: igersinde, ayaktan ve yatan olmak {izere 2008 yili icersinde bir
milyon hasta miiracaata bulunmug, bu hastalardan ortalamal3000 kisiye yatarak tedavi
hizmeti sunulmustur. Ayakta ve yatan hastalara uygulanan toplam MRI tetkik sayis1 29729
adettir. Yukaridaki Tablo 8’deki verilere gére 2008 yilinda Kartal Yavuz Selim Devlet
Hastanesi’ne bagvuran hastalaré uygulanan tedavi yontemlerinde ortalama 30 000 adet
hastada MRI gériintilleme teknolojisi hizmetinden yararlanilmigtir.

Tablo 9°da verilere gore kullamlan MRI gériintiileme teknigi en fazla orania Beyin ve Sinir
Cerrahisi(%30) ile Ortopedi ve Travmatoloji (%21.18)servislerinde izlenmistir. Digerlerinde
ise Kalp ve Damar Cerrahisinde(%2.68), Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon(%3.24) servislerinde

goriilmisttr. Diger uygulamalarin nispi olarak belli bir sayimin altinda oldugu gériilmektedir.

CT’de 2008 yili igersinde toplam ortalama bir milyon hasta miiracaatta bulunmustur.
Tablo 10°daki verilere gore, yatan tedavi gekli olarak ortalama 13 000 kisiye, ayaktan
tedavide de 1062725 kisiye hizmet sunuldugu izlenmektedir. Bu yil igersinde CT gériinttileme
teknolojisi ortalama 17 000 hastaya uygulanmuis, teshis ve tedavilerinde hizmet vermistir.
Tablo 11°deki verilere gbre aym yildaki klinikler bazinda hasta dagilimlarina baktigimizda,
Bryin ve SinirCerrahisi(%7.88), Gogls Hastaliklari(%7.43),KBB.(%4.21), Ortopedi ve
Travmatoloji(%e4.36) servislerinde gbriilmiistiir. Diger kliniklerdeki uygulamalarin daha diisiik

seviyelerde oldugu izlenmektedir.
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Sonu¢ ve Genel Degerlendirme

Diinyadaki saglik teknolojilerinin geligmesiyle beraber, saghkta uygulanan teshis ve
tedavideki kolayliklar ve buna bagh insan saghiginda yeni gelismeler goriilmektedir. Aym
zamanda, bulunan yeni teknolojilerle insan saghgmda kullanilan ilaglar; daha uzun Smiirlii ve

daha saglikl bireyler ortaya ¢ikarmaktadir.

Ulkemiz ydniinden bakildiginda, saglikta kutlamlan yogun teknik ve teknolojileri
tireten tilke konumunda degiliz ancak, bu teknolojileri iireten ilkelerden elde edip kullanan
lilkeyiz.Saghk teknik ve teknolojilerinde bizde Biyomedikal Miihendisligin yeteri kadar
olmamasindan dolay1 teknolojinin gelismesindeki AR-GE faaliyetleri ile teknoloji tiretiminide
vapamadifirmz ortadadir. Bunun i¢in Biyomedikal Miihendislik iiniversitelerde hizla
gelistirilip, teknik ve teknoloji segiminde daha énemli ve ekonomik kullanimda bizi
yoneltecektir. Bu sayede kendi saghk teknolojilerimizi de gelistirip uygulama alanida
bulabilecegiz. Saglik teknolojilerinde tekel durumunda olan iilkeler, kendi ekonomilerinde ve
diinya ekonomilerinde bityiik bir paya sahiptirler. Bu sebepten dolay1 Tiirkiye kendi AR-GE
faaliyetlerini hizlandirmah ve gelistirmelidir ayrica, maliyetin tistiinde bir teknoloji denesine
lilkemizdeki hastaneler yonelmemelidir. Bu da ancak, soyledigimiz gibi kendi Biyomedikal

Miihendisligimizin hizmet iiretimi ve teknoloji Uretimiyle gerceklesebilir.

Kartal Yavuz Selim Devlet Hastanesi’'nde 2008 yili igersinde, teshis ve tedavi igin
hastaneye bagvuran ortalama bir milyon hasta igersinden, titm klinikler bazinda yaklagik
30000 hasta MRI goriintiileme, 17000 hastada CT goriintiileme teknolojilerinden hizmet
aldig1 izlenmektedir. Bunlarin bir kisrm 6n teshis, teshis ve tedavi olmak iizere ayrilmaktadir.
MRI kullanim orant CT teknolojisine gore iki kat daha fazla oldugu izlenmekte olup kullanim
yogunlugu bakimindan, hastalarin teshis ve tedavilerinde saglik bilgilerinin yeterli
olmamasindan doktorlar lzerinde baski olusturmaktadir. Gergek kullanim ihtiyaci olan
hastalarin  diginda, bu teknolojilere gereksinim duymayan hastalarinda faydalanmasi
yogunlugu ortaya gikarmaktadir. Diinyada ve tilkemizde niifusun giderek yaglanmasi, saghk
teknolojisinin sosyal ve normatif yerlesikligi, siyasi, politik yaklagimlar maliyetleri her gegen
giin artirmaktadir. Oncelikli olarak Tirkiye hangi tip goriintiileme teknolojilerini tercih
edecegini, bu teknolojileri tireten firmalann direktifiyle degil, kendi arastirma ve gelistirme
sonucunda karar verip satin alma yoluna gitmelidir. Satin almada cihazin kullamm ve

bakimiyla ilgili hizmetlerin sunulacagim garanti etmelidir, bozulan teknik pargalarin acil
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olarak yenisiyle degistirilmesi, teknik hatasi varsa komple degismesi temin edilmelidir.
Firmalar bu konuda, caydiric1 sorumiuluga tabi tutulmahidir. Tibbi teknolojilerin alinmasinda

t1bbi cihaz yonetmeligine uyulmasina, varsa eksiklerinin giderilmesi yoluna gidilmelidir.

Toplumun saglikl: yasam diizeyini yiikseltmeyi hedefleyen tibbi teknolojilerden
faydalanirken biran 6nce disa bagimlibktan kurtulmali, bununla ilgili yetersiz olan
Biyomedikal Miihendisleri yetigtirmeli ve siiratle g¢alistimlmahdir. Teknolojik AR-GE
faaliyetlerine 6nem verilmeli, 6zerk saglik igletmelerinin kurulmasi, kalite ve akreditasyon,
ilag ve tibbi cihaz kurumlari olugturulmasi gibi kavramlar birbiriyle iliskilendirilerek

isleyigleri saglanmalidir.
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TIBBi CIHAZ YONETMELIGI

Resmi Gazete
Tarih: 13.3.2002; Say1: 24694

Saglik Bakanligindan:

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1- Bu Yonetmeligin amaci; insan saglifinda dogrudan veya dolaylh olarak
kullamlan tibbi cihaz ve aksesuvarlarimin tagimas gereken temel gereklerin belirlenmesine,
tasanimina, iiretimine, dafitimina, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina, kullanilmasina,
stmflandinlmasina, denetlenmesine ve tibbi cihaz ve aksesuarlarinin kullanimi sirasinda
hastalarin, uygulayicilarin, kullanicilarn ve tiglineii kisilerin saglik ve gilivenligi agisindan
ortaya ¢ikabilecek tehlikelere karg: korunmalarini saglayacak sekilde piyasaya sunulmasina
iliskin usul ve esaslar1 dlizenlemektir.

Kapsam

Madde 2- Bu Yonetmelik; kamu kurum ve kuruluglan ile gergek ve tiizel kisilerin, tibbi
cihaz ve aksesuarlarimin tasarimi, tiretimi, dagitimi, piyasaya arzi, hizmete sunulmas: ve
kullarumu ile ilgili biitlin faaliyetlerini kapsar.

Insan kan tiirevini, iglevinin bir par¢asi olarak igeren tibbi cihazlar da bu Yénetmelik
kapsamindadir.

Tibbi cihaz, iglevini yerine getirebilmek igin tibbi tiriin ile birlikte kullanmliyor ise, tibbi
tirlin kendisi ile ilgili mevzuat kapsaminda; tibbi cihaz da bu Yénetmelik kapsaminda
degerlendirilir. =

Tibbi cihaz, tibbi iiriin veya ilag ile kombine halde tek bir iiriin olarak kullariliyor ve tek
kullanimlik ise, tibbi tiriin veya ilag kabul edilerek ilgili mevzuat kapsaminda degerlendirilir.

Ancak;

a) In vitro tibbi tam cihazlari,

b) insan viicuduna yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar,

¢) Tibbi irtinler,

d) Kozmetik tirtinleri,

e) Insan kani tiirevleri hari¢ olmak iizere; insan kany, kan Uriinleri, insan kaynakli plazma
ya da kan hiicreleri ile insan hiicresi, dokusu, nakil organlari veya bunlardan tretilen tiriinler,

) Cansiz hayvan dokulari ve cansiz hayvan dokularindan {iretilen iiriinleri i¢eren cihazlar
hari¢ olmak iizere, hayvan kékenli doku ve hiicreler,

g) Uriiniin esas kullamm amacina bagh olarak kisisel koruma cihazlar,

bu Yoénetmelik kapsanu digindadir.

~ Hukuki Dayanak
Madde 3- Bu Yonetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayih Uriinlere [tiskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 4 iincii maddesine, 7/5/1987
tarihli ve 3359 sayili Saghk Hizmetleri Temel Kanununun 3 iincli maddesinin (k) bendi ile 9
uncu maddesinin (¢) bendine 13/12/1983 tarihli ve 181 sayilh Saglik Bakanliginin Tegkilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 43 {inclt maddesine dayan:larak
hazirlanmustir.



Tamimlar

Madde 4- Bu Yonetmelikte gegen;

a) Kanun: 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayihi Uriinlere 1liskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmas: ve Uygulanmasina Dair Kanunu,

b) Bakanlik: Saglik Bakanhgni,

c) Miistesarlik: Dis Ticaret Miistesarhgini,

.d) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

¢) Temel Gerekler: Tibbi cihaz ve aksesuarlarinin; insan saglifi, can ve mal giivenligi,
hayvan ve bitki yasami ve saghg, ¢evre ve tliketicinin korunmas: agisindan sahip olmasi
gereken asgari giivenlik kosullarini,

f) Uretici: Bu Yonetmelige uygun olarak piyasada hazir bulunan tibbi cihaz ve
aksesuarlarini, hastasina uygun hale getirip kullanima hazirlayan kisiler hari¢ olmak iizere;
bir tibbi cihaz1 lireten, 1slah eden veya buna adini, ticari markasim veyahut ayirt edici
isaretini koymak suretiyle kendini liretici olarak tamitan gercek veya tiizel kisiyi; tireticinin
Tiirkiye diginda olmas: halinde ise, iiretici tarafindan yetkilendirilen temsileiyi ve/veya
ithalatgiy1; ayrica, tibbi cihazin tedarik zincirinde yeralan ve faaliyetleri, tibbi cihazin
giivenliine iligkin 6zelliklerini etkileyen gergek veya tiizel kisiyi,

g) Dagitici: Tibbi cihazin tedarik zincirinde yeralan ve faaliyetleri, tibbi cihazin
giivenligine iligkin 6zelliklerini etkilemeyen ger¢ek veya tiizel kisiyi,

h) Standart: Uzerinde mutabakat saglanmus olan, kabul edilmis bir kurulus tarafindan
onaylanan, mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir diizen kurulmasim amaglayan, ortak
ve tekrar eden kullanimlar igin tibbi cihazin 6zellikleri, isleme ve tiretim yoéntemleri, bunlarla
ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi
iglemleri hususlarindan biri veya birkagim belirten ve uyulmasi ihtiyari olan diizenlemeyi,

1) Uyumlastirilmis Standart: Bu Yoénetmelik ile ilgili olan ve Avrupa Birligi tarafindan
belirlenmis standartlara uygun olarak Tiirk Standartlari Enstitiisii tarafindan uyumlastirilarak
kabul edilen ve Bakanlike¢a her yil listesi tebligler halinde yayimlanan ulusal standartlar,

i) Tibbi Cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu, farmakolojik, kimyasal,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan; fakat, fonksiyonunu yerine getirirken bu
etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan tizerinde bir hastalifin, yaralanmanin, sakatligin
tanisi, tedavisi, izlenmesi ve kontrol altinda tutulmasi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi, anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirtlmasi, degistirilmesi veya yerine
bagka bir sey konulmasi, dogum kontrolii veya sadece ilag uygulamak amaciyla tiretilmis, tek
bagina veya birlikte kullanilabilen, amaglanan iglevini yerine getirebilmesi i¢in gerekiyorsa
bilgisayar yazilim ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde edilen
tirtinler dahil olmak ilzere, her tiirlti arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemeleri
(bundan sonra, "cihaz" olarak amlacaktir),

J) Aksesuar: Kendi bagina cihaz sayilmayan ve fakat, cihaz ile birlikte kullamimak
amaciyla iiretilen pargay: veya parcalan,

k) Ismarlama Cretilen Cihaz: Toplu tiretime tabi olan ve uygulayict hekimin isteklerine
gore uyarlanan cihazlar hari¢ olmak tizere; uzman hekimin regetesine istinaden belirli bir
hastada kullaniimak amaciyla tiretilen parcay1 veya pargalan veyahut, uzman hekimin
sorumlulugunda belirli bir hastada kullanilmak tizere siparis edilen cihazlar,

1) Insan Kani Tiirevi: Insan viicudu lizerindeki etkisini entegral pargast olarak iginde
bulundugu bir cihaz ile saglayan, insan kani ve plazmasindan tiiretilen tibbi tiriinleri,

m) Klinik Arastirma Cihazi: Konusunda uzman hekim veya klinik arastirma yapmaya
yetkili kisi tarafindan yeterli klinik ortamda insan tizerinde yapilacak klinik arastirmalarda
kullanilmak tizere tasarlanan cihazi veya cihazlari,

n) [n Vitro Tibbi Tam Cihazi: Genel laboratuvar kullammina yonelik cihazlar, 8zellikleri
bakimindan Ureticileri tarafindan bilhassa in vitro inceleme amagl kullamlmiyorlar ise, in
vitro tibbi tam cihazi degildir. Ureticinin sadece, fizyolojik veya patolojik durum veya
kalitimsal anomalilerle ilgili bilgi edinmek veya giivenlik seviyesini ve muhtemel



kullanicilara uygunlugunu tespit etmek veya tedavi edici tedbirleri izlemek igin tek bagina
veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, insan viicudundan alinan kan ve doku bagislarim
da i¢eren numunelerin incelenmesinde in vitro kullanmay1 amagladig, ayirag (reaktif), ayirag
Uiriini, kalibratdr, kontrol materyali, kit, arag, gerec, ekipman veya sistem olan biitiin tibbi
cthazlari ve vakumlu &zellige sahip olsun veya olmasin, iireticileri tarafindan ozellikle, in
vitro t1bbi tan1 incelemesi igin insan viicudundan alinan érneklerin konulmas: ve muhafaza
edilmesi amaciyla kullamlan numune kaplarini,

0) Onaylanmis Kurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslar arasindan, bu
Yonetmelik gercevesinde uygunluk degerlendirme faaliyetinde bulunmak tizere, Kanunda, bu
Yonetmelikte ve 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Uygunluk
Degerlendirme Kuruluslan ile Onaylanmis Kuruluslara Dair Yénetmelikte belirtilen esaslar
¢ergevesinde yetkilendirilen kamu veya 6zel kurulusu,

6) Beyan Edilen Amag: Uretici tarafindan cihazin etiketinde, kullanim kitavuzunda veya
tanrtim brostiriinde belirtilen kullamim amac ile ilgili bilgileri,

p) Piyasaya Arz: Klinik arastirma cihazlari hari¢ olmak {izere; cihazin, yeni veya
yenilenmis olmasina bakilmaksizin, tedarik veya kullanim amaciyla bedelli veya bedelsiz
olarak ilk defa piyasada yer almasi i¢in yapilan faaliyeti,

r) Hizmete Sunmak: Bir cihazin, kullanim amacina uygun olarak, piyasada ilk defa son
kullanmicimn kullanimina hazir hale getirilmesini,

s) CE Uygunluk Isareti: Ureticinin, bu Yénetmelikten dogan yiikiimltliklerini yerine
getirdigini ve cihaz ve aksesuarlarinin ilgili biitiin uygunluk degerlendirme islemierine tabi
tutuldugunu goésteren isareti,

) Damgma Komisyonu: Bakanlhigin gerektiginde, klinik aragtirma konusunda veya tibbi
ve teknik konularda olugturacagi danisma komisyonunu,

t) Uygunluk Degerlendirmesi: Cihaz ve aksesuarlarinin, bu Yénetmelik hiikiimlerine
uygunlugunun test ve muayene edilmesine ve/veya belgelendirilmesine iliskin her tiirlii
faaliyeti,

u) Tasarim-Inceleme Sertifikasi: Onaylanmus kurutusun, cihaz ve aksesuarlarinin
tasartminin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunluguna karar vermesi halinde tireticiye
verecegi belgeyi,

1) Tip-Inceleme Sertifikas1: Onaylanmus kurulugun, iiretim numunesinin bu Yonetmelik
hiikiimlerine uygunluguna karar vermesi halinde iireticiye verecegi belgeyi,

v) Tip Incelemesi: Onaylanmig kurulus tarafindan, tiretim numunesinin bu Yénetmelik
hiikimlerine uygunlugunun incelenmesi ve degerlendirilmesi islemini,

y) Tip Dogrulamasi: Onaylanmis kurulugun, cihazi test ederek, cihazin tip-inceleme
sertifikasinda tamimlanan tipe ve bu Yénetmelik hiiktimlerine uygunlugunu beyan ve garanti
eden islemini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM . _
Temel Gerekler, Stands.irtlar, Smlﬂandl_rma, Istisnai Durumlarla Ilgili Kararlar,
Uygunluk Degerlendirme Islemleri ve CE Isaretlemesi

Temel Gerekler

Madde 5- Uretici, cihazin kullanim amacim da dikkate almak suretiyle cihaz ile ilgili
olarak EK-I'de belirtilen temel gereklere uymak zorundadir.

Uretici tarafindan cihazla birlikte, hastalara, kullamcilara ve uygulayictlara yonelik olarak
verilmesi gereken EK-1/13'de belirtilen bilgiler, kullamim kilavuzlar, etiketler ve diger
agikiamalar, Tiirkce ve tercihan Ingilizce veya Fransizca veyahut Almanca dillerinden
birinde olmak lizere, en az iki dilde hazirlanmig olmalidir.

Standartlara Uyum
Madde 6- Standartlara uyum; Avrupa ve Tiirk Farmakopelerinin ilgili standartlarina,



dzellikie cerrahi iplikier ve ilag ihtiva eden cihazlarin ilagla etkilesimine iliskin standartlara
ve uyumlastinimig standartlara uygunluktur.

Birinci fikrada belirtilen standartlara uygun olarak liretilen cihazlar bakimindan, EK-I'de
belirtilen temel gereklerin yerine getirildigi kabul edilir.

Uretici veya ithalate1, uyumlagtinlmis standartlarin temel gerekleri tam olarak
kargilamadigim tespit ettigi takdirde, durumu Bakanliga bildirir; Bakanlik, bu bilgileri
Miistesarlik kanaliyla Komisyona iletir.

Simiflandirma

Madde 7- Cihazlar, tasarim ve tiretiminden kaynaklanan potansiyel risk durumu ve insan
saglif1 agisindan yaratabilecekleri tehlike seviyelerine gore, 1., Ila., 1Ib. ve III. Simif olarak
dort sinifa aynlir, Simflandirma, EK-IX'da belirlenen esaslara gére yapilir.

Simflandirma kurallarinin uygulanmasiyla ilgili olarak, iiretici ve onaylanmig kurulus
arasinda ortaya ¢ikabilecek ihtilaflar, Bakanlik tarafindan ¢dziimlenir.

Bakanlik, cihazin piyasaya arzindan sonra tespit edilen olumsuzluklara iliskin olarak bu
Yonetmeligin 17 nci maddesindeki uyar: sisteminde éngoriilen bilgiler ve teknik gelismeler
151¢1nda, gerektiginde simflandirmanin esaslarim yeniden diizenler.

Istisnai Durumlarla ilgili Kararlar

Madde 8- Bakanlik;

a) Cihaz ile ilgili EK-IX'da belirtilen siniflandirma kurallarinin uygulanmas: sirasinda bir
karar verilmesi gerektiginde,

b) Cihazin, EK-IX hiiktimlerinden farkli bir sekilde, bagka bir simif icinde yer almasi
gerektiginde,

¢) Cihazin veya cihaz grubunun uygunlugunun degerlendirilmesi sirasinda, bu
Yonetmeligin 9 uncu maddesinde belirtilen yontemlerden farkli bir ydntemin tespiti
gerektiginde, 8

gerekli tedbirleri ve karari alir ve bu kararini, gerekgeleriyle birlikte Miistesarlik kanaliyla
Komisyona bildirir.

Uygunluk Degerlendirme slemleri

Madde 9- Uygunluk degerlendirme islemlerinde asagida belirtilen hususlar dikkate alimir; .

a) Ismarlama tiretilen cihazlar ve klinik aragtirma cihazlan hari¢ olmak iizere; liretici,
uygunluk degerlendirmesine iliskin olarak asagtda belirtilen islemleri yerine getirir:

1) I Sintf cihazlarda CE isaretini ilistirmek i¢in, sadece EK-VII'de belirlenen islemi takip
eder ve uygunluk beyam diizenler.

2) I1a. Simf cihazlarda CE isaretini ilistirmek i¢in;

i) Tam kalite giivence sistemiyle ilgili olarak EK-II'de belirlenen uygunluk beyan:
islemini, EK-II'nin 4 {incii maddesini harig tutarak veya,

i1} EK-VII'de belirlenen uygunluk beyan ile ilgili islemle birlikte EK-IV'de belirlenen tip
dogrulama iglemini veya iiretim kalite giivencesiyle ilgili EK-V'de belirlenen uygunluk
beyan islemini veya liriin kalite glivencesiyle ilgili EK-VI'da belirlenen uygunluk beyan
iglemini,

takip eder.

3) IIb. Simif cihazlarda CE igaretini iligtirmek igin;

i) Tam kalite giivence sistemiyle ilgili olarak EK-II'de belirlenen uygunluk beyani
iglemini EK-II'deki 4 tincii maddeyi harig tutarak veya,

1i) EK-III'de belitlenen tip incelemesi ile birlikte EK-IV'de belirlenen tip dogrulama
iglemini veya {iretim kalite glivencesiyle ilgili EK-V'de belirlenen uygunluk beyani islemini
veya irlin kalite glivencesiyle ilgili EK-VI'da belirlenen uyguniuk beyan: islemini,

takip eder.

4) I11. Simif cihazlarda CE igaretini ilistirmek igin;

1) Tam kalite glivence sistemiyle 1lgili olarak EK-IT'de belirlenen uygunluk beyan:



islemini veya,

ii) EK-III'de belirlenen tip incelemesiyle birlikte EK-IV'de belirlenen tip dogrulama _
islemini veya liretim kalite glivencesiyle ilgili EK-V'de belirlenen uygunluk beyam islemini,

takip eder.

b) Ismarlama liretilen cihazlar igin, EK-VIII'de belirlenen islemi takip ederek, bu EK'deki
beyani dlizenler. Ismarlama liretilen cihazlarin bir listesini Bakanhga verir,

¢) Uretici ve/veya onaylanmug kurulus, tiretimin ara asamasinda, bu Yonetmelige uygun
olarak yapilan degerlendirme ve dogrulama sonuglarini, cihazin uygunluk beyani islemi
sirasinda géz oniinde bulundurur. :

d) Uretici, EK-III, EK-1V, EK-VII ve EK-VIII'de belirlenen islemleri baslatma konusunda
iilke igindeki yetkili temsilcisimi gérevlendirir. _

e) Uygunluk degerlendirme igleminde, onaylanmis kurulusun yer aimasi gerektigi
durumlarda, Gretici veya yetkili temsilcisi bu i igin onaylanmis kuruluslardan birini secer.

) Onaylanmis kurulug, segilen islem gergevesinde uygunlugu onaylamak icgin gerekli olan
bilgi ve belgeleri bagvuru sahibinden ister.

g) Onaylanmis kuruluglarca EK-1I'ye ve EK-III'e uygun olarak alinan kararlar, en fazla
beg vil stire ile gegerlidir. Ancak, onaylanmig kurulug ile iiretici arasinda imzalanan
sozlesmede belirlenen stire igerisinde yapilan miiracaat izerine, kararin gegerlilik siiresi,
sonraki beg yillik siireler i¢in uzatihir,

h) Bu maddenin (a) bendinde belirlenen ytntemler ile ilgili kayitlar ve yazigmalar, Tiirkce
ve tercihan Ingilizce veya Fransizca veyahut Almanca dillerinden birinde olmak iizere, en az
iki dilde yazalir.

1) Bakanlik gerektiginde, bu maddenin (a) bendinde belirlenen iglemler uygulanmamus
olan ve fakat, kullamlmasinin saglifin korunmasinda yardimei olacag, hakl bir talep tizerine
belirlenen bireysel cihazlann tilke iginde pivasaya arzina ve hizmete sunulmasina izin
verebilir,

CE Isaretlemesi

Madde 10- CE isaretinin ilistirilmesinde, agagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Ismarlama iiretilen cihazlar ve klinik arastirma amagl cihazlar diginda kalan biitiin
cihazlar, piyasaya arz edilecekleri zaman, CE isaretini ve EK-1, EK-TV, EK-V ve EK-VI'da
belirtilen iglemlerin uygulanmasindan sorumlu onaylanmis kurulusun kimlik numarasim
tagimak zorundadirlar.

b) EK-XII'de belirtilen CE isareti, kolayca goriilebilir, okunabilir ve silinmeyecek bir
sekilde cihaza ve/veya sterilligini koruyan ambalajina, kullamm kilavuzuna ve miimkiinse,
dig ambalajin tizerine iligtirilir.

¢) CE igaretinin anlam veya sekli konusunda yanlig anlamaya yol agabilecek isaret veya
ibare ilistirmek yasaktir. Baska bir isaret, ancak CE igaretinin goriilmesini ve okunmasini
engellemeyecek bigimde, cihazin lizerine, ambalajinin tizerine veya kullamim kilavuzuna
konulabilir.

Ayrica, CE isaretinin ilistirilmesi ve kullanilmas1 konusunda, 17/1/2002 tarihli ve 24643
sayili Resmi Gazete'de yayimlanan "CE" Uygunluk Isaretinin Urline ilistirilmesine ve
Kullaniimasina Dair Yonetmelik hilkiimlerine de uyulmasi: zorunludur,

UCcUNCU BOLUM
Sistem ve Islem Paketleri I¢in Ozel Yontemler, Serbest Dolasim ve Klinik
Aragtirmalar

Sistem ve Islem Paketleri i¢in Ozel Yontemler

Madde 11- Bu Ydénetmeligin 9 uncu maddesi disinda kalan cihaz sistemleri ile islem
paketleri hakkinda agagidaki hususlara uyulmas: gerekir:

a) Bir iglem paketi veya bir cihaz sistemi halinde piyasaya arz amaciyla, tireticileri
tarafindan beyan edilen kullanim sartlarina ve amacina uygun olarak CE isareti tagiyan



cihazlan bir araya getiren biitiin gercek ve tiizel kisiler;

1) Ureticilerin talimatlarina uygun olarak, cihazlarin karsihkli uyusmasinin saglandigim
ve bir araya getirme isleminin bu talimatlara gre ger¢eklestirilmis oldugunu,

2) Sistem ve islem paketinin ambalajlanmasinin gergeklestirildigini ve iireticinin
talimatlarini da i¢eren bilgiler ile birlikte kullanicilara sunuldugunu,

3) I¢ kontrol ve denetimlerinin uygun yéntemlerle yapildigim,

belirten bir beyan diizenlerler. :

Yukarida belirtilen sartlarin yerine getirilmemesi durumunda; sistem veya islem
paketinin, CE igareti tagimayan cihazlarla birlesmesi veya se¢ilmis cihaz kombinasyonunun
gergek kullamm amaciyla uyumlu olmamas hallerinde oldugu gibi, sistem, islem paketi ve
cihaz kombinasyonu komple bir cthaz olarak islem goriir ve bu Yonetmeligin 9 uncu
maddesinin ilgili hiikiimleri yygulanr.

b) Bu maddenin (a) bendinde isaret edilen cihaz sistemini veya islem paketini veyahut
kullamim 6ncesinde steril edilecek sekilde tireticilerin planlamis oldugu diger CE isaretli
cihazlar piyasaya arz igin steril eden gergek veya tiizel kisi, kendi istegine gére EK-IV'de
veya EK-V'de veyahut EK-VI'da belirtilen islemlerden birini takip eder.

EK-IV'iin veya EK-V'in veyahut EK-VI'min uygulanmasi ve onaylanmig kurulusun
miidahalesi, sterilizasyonun teminiyle ilgili yontemler ile sinirlidir. Gergek veya tiizel kisi
yapmug oldugu sterilizasyon iglemini, {ireticinin talimat1 dogrultusunda yaptigini belirten bir
beyan diizenler.

¢) Bu maddenin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen cihazlar, ilave bir CE isareti tasimazlar,
Bu cihazlar, piyasaya birlikte arz edildikleri cihazlarin tireticisi tarafindan verilen bilgileri
iceren ve EK-1/13'de belirtilen bilgileri tagirlar. Bu maddenin {a) ve (b) bentlerinde isaret
edilen beyan, Bakanliga sunulmak iizere bes yil siireyle saklanir.

Serbest Dolasim

Madde 12- Bakanlik, kullamim amac: ger¢evesinde piyasaya arz edilen, usuliine uygun
olarak kurulan, korunan, kullanilan ve bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olan cihazlarin
piyasaya arzini ve/veya hizmete sunulmasini engellemez.

Asagida belirtilen cihazlar igin CE isareti aranmaz:

a) Bu Yonetmeligin 13 iincii maddesinde ve EK-VIII'de belirtilen sartlara uygun olan
klinik aragtirma cihazlan,

b) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (b) bendinde belirtilen ve EK-VIII'deki sartlara
uygun olarak 1smarlama tiretilen cihazlar,

Bu maddenin (b) bendinde soziiedilen ve 1smarlama iiretilen 11a., IIb. ve III. Simf cihazlar,
EK-VIII'de belirtilen beyana sahip olmahdir.

Bu Yo6netmelik hikiimlerine uygun olmayan cihazlarin, Yonetmelik hiikiimleri yerine
getirilinceye kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve hizmete sunulamayacagim agik bir
sekilde gosteren bir isaret tasimalar kaydiyla, ticari fuarlar ve sergilerde gésterimi
Bakanlik¢a engellenmez.

Klinik Aragtirmalar

Madde 13- Uretici veya iireticinin Tiirkiye disinda olmas1 durumunda onun yetkili
temsilcisi, klinik arastirma cihaziar i¢in EK-VIII'de belirtilen beyan: ve yapitacak klinik
aragtirma hakkindaki gereken bilgiyi Bakanliga verir.

Bakanlik, halk saglig: ve kamu yararn bakimindan III. Sumf cihazlar ve ITa. veya Ilb.
Siniflara dahil olan implant ve uzun stireli kullanilan invaziv cihazlar ile ilgili aragtirma
planim degerlendirerek kararini, altmig giin iginde iireticiye bildirir. Bununla birlikte, ilgili
damsma komisyonunun sézkonusu aragtirma plani hakkinda olumlu gériig vermesi halinde,
altmig giinliik stirenin bitimini beklemeden tireticiye klinik arastirmayi baslatma izni
verebilir. _

Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen cihazlar disindaki cihazlar sézkonusu oldugunda
ise, ilgili danigma komisyonunun arastirma plam ile ilgili olarak olumlu gériis vermesi )



halinde, tireticilere hemen klinik aragtirma baslatmalari igin izin verilebilir.

Klinik aragtirmalar, EK-X'da belirtilen hiikiimlere gore yliriitiiliir ve {iretici, EK-X'un
2.3.7 nci sikkinda belirtilen raporu, Bakanliga vermek tizere hazir bulundurur.

Bakanlik gerektiginde, klinik aragtirmalar bakimindan halk sagligim ve kamu yaranni
korumaya y&nelik gerekli ve uygun tedbirleri alr.

Klinik aragtirma, CE isareti tagiyan cihazlar kullanilarak cihazin ilgili uygunluk
degerlendirme beyamnda belirtilen amag i¢in yapiliyorsa, bunun igin sadece EK-X'un ilgili
hitkiimleri uygulanir.

DORDUNCU BOLUM
Onaylanmis Kurulus ve Danigsma Komisyonlar

Onaylanmis Kurulus

Madde 14- Onaylanmig kurulug, agsagida belirtiten hususlar dogrultusunda Bakanhk
tarafindan yetkilendirilir ve faaliyette bulunur:

a) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinde belirtilen gérevieri ve kendilerine verilmis 6zel
gorevleri yerine getirebilecek kuruluglar Bakanliga miiracaat ederler.

b) Onaylanmig kuruluslarin belirlenmesinde, EK-XI'de belirtilen sartlara uygunluk aranur.
Bu konuyla ilgili olarak, Bakanlik¢a yayimlanacak tebliglerde yer alan uyumlastinlmis
standartlarda belirtilen sartlan tasiyan kuruluglarin EK-XT'deki sartlara uygun oldugu kabul
edilir.

¢) Bakanlik, onaylanmis kurulusun bu maddenin (b) bendinde belirtilen sartlara
uymadigini tespit ettigi takdirde, onaylamayi gegersiz kilar ve bu kararini, Resmi Gazete'de
yayimlar ve ayrica Komisyona bildirir.

d) Onaylanmis kurulug ile tiretici, degerlendirme ve dogrulama islemlerinin
tamamlanmas: igin gereken siireyi ortaklaga belirier.

¢) Talep halinde onaylanmusg kurulug, bu Y6netmelik kapsamima giren cihaz ve
aksesuarlarla ilgili olarak yaptig1 faaliyetler hakkinda Bakanhiga bilgi verir.

f) Onaylanmig kurulus tarafindan, bu Yénetmeligin ilgili hitkkiimlerine {iretici tarafindan
uyulmadiginm tespit edilmesi veya bir belgenin ibraz edilmemesi hallerinde; iiretici
tarafindan uygun diizeltici tedbirler alinincaya ve sdzkonusu sartlara uygunluk temin
edilinceye kadar, orantililik ilkesini gézéniinde bulundurarak verilen belgeyi askiya alir veya
iptal eder veyahut simirlamalara tabi tutar. Belgenin askiya alinmas: veya iptal edilmesi
veyahut sinirtamalara tabi tutulmasi durumlannda veya vetkili otoritenin miidahalesinin
gerekli goriildiigii hallerde, onaylanmis kurulug Bakanhga bilgi verir ve Bakanlik da durumu
Komisyona bildirir.

g) Talep halinde onaylanmis kurulus, biitge belgeleri de dahil oimak tizere, EK-XI'de
tngoriilen gartlara uygunlugun denetlemesini saglayacak biitiin bilgi ve belgeleri Bakanliga
verir.

Onaylanmig kurulusun segiminde ve faaliyetlerinde, bu madde ve EK-XI'de belirlenen
asgari kriterler ile birlikte, Kanun ve Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ile Onaylanmus
Kuruluslara Dair Yonetmelik hitktimleri de uygulanir.

Danisma Komisyonlan

Madde 15- Bakanlik, cihazlar ve standartlar konusunda, biinyesinde bulunan teknik
diizenleme ve damgma komisyonlar yetersiz kaldiginda, yeni danigma komisyonlar
olugturabilir. Dantgma komisyonlarinin olusturulmasi, ¢aligma usul ve esaslari ile gérev,
yetki ve sorumluluklari, bu Yonetmeligin yayimlanmasindan itibaren bir yil iginde
Bakanlik¢a gikarilacak Ydnerge ile belirlenir.

BESINCI BOLUM .
Kayit ve Uyan Sistemi, Koruma Onlemleri, Denetim ve Yaptirnmlar



Kayit Sistemi

Madde 16- Bakanlik, piyasaya arz edilmis olan cihazlar ve bu cihazlarin piyasaya
arzindan sorumlu kisilerin kayitlarim, agagida belirtilen esaslara ve verilere gore standart bir
formata uygun olarak tutar ve takip eder: '

a) Cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden tiretici ve bu Yonetmeligin 11 inci maddesinde
belirtilen faaliyetlerde bulunan gergek veya titzel kisi, Yénetmeligin 9 uncu maddesinin (a)
ve (b) bentlerinde belirtilen islemlere uygun olarak, isletme adresini ve cihazla ilgili gerekli
bilgileri Bakanliga bildirir.

b) Cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden firetici iilke sintrlar1 diginda ise, yetkili
temsilcisini Bakanliga bildirir. Yetkili temsilci, sirket merkezinin adresini ve cihazla ilgili
gerekli bilgileri Bakanliga bildirir.

¢) Bakanlik, biitiin IIb. Simf ve III. Simif cihazlar i¢in, sayet bu cihazlar i¢ piyasada
hizmete sunuluyorsa, cihazlarn etiketi ve kullanim kilavuzu ile birlikte sézkonusu cihazla
ilgili tanitict bilgileri de talep eder.

d) Yurt disindan kullanilmig olarak ithal edilen ve i¢ piyasaya arz edilmek istenen
cihazlarin, i¢ piyasaya arz edilmeden dnce bu Yonetmeligin temel gereklerini yerine
getirmesi sart1 aranir. Bu cihazlarin kayitlarn da Bakanlikga tutulur.

¢) Bakanlik, bu maddenin (a) ve (c) bentleriyle ilgili olarak, talep olmas: halinde
Miistesarlik kanaliyla Komisyona bilgi verir ve ayrica, gerektiginde Komisyondan bilgi ister.

f) Bu Yonetmelik ile ilgili diizenleyici veriler, yetkili kuruluglarin bu Yénetmelik
cergevesindeki gdrevlerini yerine getirmelerini temin etmek i¢in onlarin ulasabilecegi bir
Avrupa Veri Bankasinda saklanir. Veri Bankasi, agagida belirtilen unsurlardan olusur:

1) Bu maddede diizenlenen iireticinin ve cihazin kaydiyla ilgili veriler,

2) Ek 1l ve VII'de 6ngoriilen ydnteme uygun olarak verilen, degistirilen, ikame edilen,
askiya alinan, iptal edilen veya reddedilen belgeler ile ilgili veriler,

Uyan Sistemi

Madde 17- Cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tespit edilen olumsuzluklara iliskin
uyart sistemi gdyledir:

a) Bakanlik, [, I1a., ITb. veya III. Smf bir cihaza bagl olan ve asagida belirtilen olaylar
ile ilgili olarak bilgisine sunulan verilerin, bu Yénetmelik hitkiimlerine uygun sekilde
degerlendirilmesi igin gerekli tedbirleri alir. Bunlar:

1) Cihazin dzelliklerinin ve/veya performansinin bozulmas: veya sapmasi, hastanin veya
kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya dliime yol agabilecek veya yol agmis
olan kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

2) Ayni tip cihazlarin Greticisi tarafindan cihazin piyasadan sistematik olarak geri
¢ekilmesine yol agan ve bu bendin (1) numaral alt bendinde belirlenen sebepler igin bir
cithazin 6zelliklerine ve performansina bagh teknik ve tibbi sebepler.

b) Uretici veya lireticinin Tirkiye disinda olmas1 durumunda onun yetkili temsilcisi,
hekim veya saglik kurum ve kuruluglari, bu maddenin (a) bendinin (1) numarali alt bendinde
belirtilen durumiar hakkinda Bakanlifi1 bilgilendirmek zorundadirlar. Bakanlik, hekim veya
saglik kurum ve kuruluslarindan gelen bildirimlerle ilgili olarak cihazin iireticisinin veya
treticinin Tiirkiye disinda olmasi durumunda onun yetkili temsilcisinin bu durumdan
haberdar olmasi i¢in gerekli biitiin tedbirleri alir.

c} Bakanlik gerekirse, tiretici veya tireticinin Tiirkiye disinda olmast durumunda onun
yetkili temsilcisi ile birlikte, konuyu yerinde inceler ve degerlendirme sonucundan, bu
Yonetmeligin 18 inci maddesindeki hususlar sakli kalmak kaydiyla, Miistesarlik kanaliyla
Komisyona bilgi verir.

Korumaya iliskin Tedbirler

Madde 18- Bakanlik; bu Yoénetmeligin 12 nci maddesinin ikinci fikrasinda belirtilen ve
EK-VIIT'e uygun sekilde 1smarlama {iretilen cihazlar hari¢ oimak lizere; beyan edilen amaca
uygun olan cihazlarm kullamminin hasta, kullanici, uygulayict veya iigiincii kisilerin saglik



ve giivenligi agisindan tehlike olusturdugunu tespit ettiginde, bu cihazlarin piyasaya arzini
engellemek, piyasadan ¢ekilmesini saglamak, hizmete sunulmasini yasaklamak veya
kisitlamak icin gereken biitiin tedbirleri alir ve asagidaki hususlar1 da gézéniinde
bulundurarak, alinan tedbirleri Miistesarhik kanaliyla Komisyona bildirir.

a) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesindeki temel gereklerin ihlali,

b) Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesindeki standartlarin yanlis uygulanmas,

c¢) Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksiklikler,

Bu Yonetmelige uygun olmayan bir cihaz CE isareti tasidiginda, Bakanlik, isareti
kullanana kars: gerekli tedbirleri alir ve Miistesarlik kanaliyla Komisyon'a bilgi verir.

Usulsiiz Olarak flistirilmis CE Isareti

Madde 19- CE igaretinin usulsiiz olarak cihaza ilistirilmis oldugunun tespit edilmesi
halinde, bu Yonetmeligin 18 inci madde hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla; tiretici veya
tireticinin Tirkiye disinda olmas1 durumunda yetkili temsileisi, Bakanlik¢a belirlenen sartlar
gergevesinde, ihlale son vermek zorundadir. Thlalin devami halinde Bakanlik, cihazin
piyasaya arzini kisttlayici veya yasaklayici gerekli biitlin tedbirleri alir ve cihazin piyasadan
¢ekilmesini saglar.

Red veya Sinirlama Kararlan

Madde 20- Bakanlik¢a, bu Y6netmeligin uygulanmas: sirasinda cihazin piyasaya arzina,
hizmete sunulmasina ve klinik arastirmalarina y&nelik red veya sinirlayici nitelikteki veyahut
cihazlann piyasadan ¢ekilmesine iliskin olarak alinan herhangi bir kararda, karara esas alinan
gerekgeler agikea belirtilir.

Birinci fikrada belirtilen biitiin kararlar i¢in alinacak tedbirin aciliyeti, fikir aligverisi
suretiyle degerlendirme yapilmasina imkan veriyor ise, iiretici veya iireticinin Tiirkiye
diginda olmas1 durumunda yetkili temsilcisi, goriigtinii &nceden belirtme hakkina sahiptir.

Cihaz veya cihazlara iligkin red veya sinirlama veyahut piyasadan ¢ekilmesi is ve
iglemleri ile ilgili olarak ayrica, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete'de
vayimlanan Uriinlerin Piyasa Gézetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik hiikiimleri de
uygulanir,

ALTINCI BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Diger Mevzuata Uyum

Madde 21- Cihaz, CE isaretinin iligtirilmesini 6ngdren bagka mevzuatim da konusuna
giriyor ise, ilgili diger mevzuat hiikiimlerine de uymak zorundadir.

Bununla birlikte, ilgili diger mevzuat hitkiimlerinden bir veya daha fazlas bir gegis
dénemi boyunca lireticiye uygulama konusunda bir segme hakk: taniyor ise CE isareti _
sadece, Ureticinin uygulamay1 se¢tigi mevzuat hiikiimlerine uygunlugu gosterir. Bu durumda,
hangi mevzuatin uygulandigi, cihazla birlikte verilen belgelerde, uyari, etiket veya kullamm
kilavuzunda belirtilir. ' '

Gizlilik

Madde 22- Bakanlik, onaylanmis kurulug ve bu Yénetmeligin uygulanmasina katilan
biitiin taraflar, gérevlerini yerine getirirken temin ettikleri biitiin bilgilerin gizliligini
saglarlar. Ancak, gizlilik mahiyetini haiz bu bilgiler, kamu saghginin ve diizeninin
gerektirdigi hallerde, adli ve iigili iist mercilerin talebi iizerine ve Bakanliga bilgi verilmek
suretiyle agiklanabilir.

Hiikiim Bulunmayan Haller
Madde 23- Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde, Kanunun ve ilgili diger
mevzuatin hitkiimleri uygulamr.



YEDINCi BOLUM
Son Hiikiimler

Aykir1 Davramslar Hakkinda Uygulanacak Hiikiimler

Madde 24- Bu Yonetmelik hitkiimlerine aykirt davranan ve faalivet gésterenler hakkinda
Kanun, 1/3/1926 tarihli ve 765 sayili Tlirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri
uygulanir,

Uyumlastirilan Avrupa Birligi Mevzuat

Madde 25- Bu Yonetmelik, Avrupa Birligi'nin tibbi cihazlar ile ilgili mevzuatina uyum
saglanmast amaciyla;

a) 93/42/EEC sayil1 Tibbi Cihazlar Direktifi ile bu Direktifte degisiklik yapan Direktife,

b) 98/79/EEC sayil1 Viicut Diginda Tami Amagli Kullanilan Tibbi Cihazlar Direktifine,

¢) 2000/70/EEC sayih Insan Kam veya Plazmasinin Stabil Tiirevlerini fhtiva Eden Tibbi
Cihazlar Hakkindaki Direktife,

paralel olarak hazirlannugtir.

Yiiriirliik
Madde 26- Bu Yonetmelik, yayimi tarihinden itibaren 18 ay sonra yiriirliige girer.

Yiiriitme
Madde 27- Bu Yénetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.

EK-I
TEMEL GEREKLER

1. GENEL GEREKLER

1) Cihazlar; beyan edilen amag ve sartlara uygun olarak kullamldiginda, ortaya
¢ikabilecek tehlikeler, hastaya sagladigi faydaya gére makul ve kabul edilebilir nitelikte
olmali ve cihazlar, hastalarin giivenligi, klinik sartlari, kullamer ve tigiincii kigilerin saghigin
ve giivenligini bozmayacak ve yiiksek seviyede koruyacak sekilde tasarlanmali ve
dretilmelidir,

2) Uretici, cihazlann tasanm ve tiretiminde, genel olarak benimsenen teknik yéntemleri ve
¢Oziimleri gbzdniinde bulundurarak, gitvenlik prensiplerine uymali ve asagida belirtilen
hususlan uygulamalidir:

- Tehlikeleri miimkiin oldugu kadar azaltmak veya ortadan kaldirmak igin giivenli tasarim
ve tiretim yapmalidir,

- Tehlikelerin dnlenememesi halinde gerekli alarm ve ikaz 6nlemlerini alinmalidir,

- Kabul edilen koruma tedbirlerinin yetersizliine bagh olarak kalan tehlikeler kullaniciya
bildirilmelidir.

3) Cihaz, iiretici tarafindan 6ngoriilen performansa ulasmali ve bu Ydnetmeligin 4 iincii
maddesinin (i) bendinde belirtilen islevlerin biri veya birden fazlasina uygun olabilecek bir
tarzda tasarlanmali, tiretilmeli ve ambalajlanmalidar.

4) Cihazin tiretici tarafindan belirtilen kullamim siiresi boyunca, normal sartlar altinda
kullanimi sirasinda ortaya ¢ikabilecek olumsuzluklar; cihazin bu EK'in 1 nci, 2 inci ve 3 ncil
sikkinda belirtilen 6zellikleri, performansi ve klinik sartlar1 degistirecek, hastanin,
kullamicinin ve tiglinctt kigilerin saglik ve giivenligini bozacak nitelikte olmamalidir,

5) Cihazlar, tireticiden temin edilen kullanim kilavuzunda verilen bilgilere uygun sekilde
nakledildiginde ve depolandiginda, 8ngérillen kullamm stiresince $zellikleri ve performansi
olumsuz yonde etkilenmeyecek sekilde tasarlanmus, tiretilmis ve paketienmis olmalidir.

6) Cihazin istenmeyen yan etkileri, cihazdan beklenen performanslara nazaran



degerlendirildiginde kabul edilebilir bir risk teskil etmelidir.

11. TASARIM VE URETIM BAKIMINDAN GEREKLER

7) Kimyasal, fiziksel ve biyolojik 6zellikler: _

7.1. Cihazlar, bu EK'in "Genel Gerekler"inde belirtilen 6zellikleri ve performans: garanti
edecek sekilde, dzellikle agagidaki hususlar géz 6niinde bulundurularak; tasarlanmali ve
{iretilmelidir.

- Kullanilacak malzemenin segiminde, toksik ve alev alma ézelligi,

- Cihazlarin beyan edilen amaci gézoniine alinarak, kullanilan malzeme ile biyolojik
doku, hticre ve viicut sivilan arasindaki uyum.

7.2, Cihazlar; hasta, kullameci ve tastyici igin, kalint1 ve kontaminantlar ydniinden
tehlikeleri asgariye indirecek sekilde ve cihazin kullanim amacina uygun olarak tasarlanmal,
liretilmeli ve paketlenmelidir. Cihazin doku ile maruz kalma siiresine ve sikligina, maruz
kalan dokulara 6zellikle dikkat edilmelidir.

7.3. Cihazlar, normal kullamimlar: sirasinda veya rutin islemler uygulanirken temas
ettikleri malzemeler, maddeler ve gazlar ile giivenli sekilde kullanilabilecek tarzda
tasarlanmal ve iretilmelidir. Cihaz, t1ibbi bir iirtinii vermek i¢in tasarlanmus ise, ilgili
{irlinlere ait Onlemler ve kisitlamalara gore tasarlanmisg ve iiretilmis olmah ve her ikisinin de
performanslar: kullamim amacina uygun olarak siirdiiriilmelidir.

7.4. Tek bagina kullamldiginda tibbi iiriin olarak degerlendirilen bir madde, bir cihazin
tamamlayic1 bir pargast olarak kullamldiginda ve bu fonksiyonu ile insan viicuduna etki
ettifinde, maddenin giivenilirligi, kalitesi ve kullanilabilirligi tibbi tirlinlerle ilgili
yonetmeliklerde tanimlanan uygun metotlar ile kiyaslanmak suretiyle cihazin beyan edilen
amaci hesaba katilarak degerlendirilmelidir.

Bir cihaz, biitiintin bir parcas: olarak bir insan kam tiirevi ihtiva ediyorsa, onaylanmis
kurulus bu tiirevin kalitesi ve giivenilirligi i¢in Bakanliktan bilimsel gériis isteyecektir. Bu
tilrevin cihazin bir pargasi olarak kullamsliligi, cihazin belirtilen amac: dikkate alinarak
tetkik edilir. Kamu sagliginin temini agisindan, Bakanlik, insan kam tiirevini piyasaya
arzindan sorumlu kisiden balkin ve/veya bitmis {iriiniin her bir serisinden bir Devlet
laboratuvan veya Bakanlifin bu amag igin tayin ettigi bir laboratuvarda test edilmesi igin
numune alinarak kendisine teslim etmesini isteyebilir. Ancak bunun i¢in séz konusu serinin
Avrupa Birligi liyesi tilkelerden birinde daha 6nceden incelenmemis ve onaylanmis
ozelliklere uyguniugunun beyan edilmemis olmas: gerekir. Ayrica, Bakanlik sézkonusu
incelemelerin, numunenin alinmasindan itibaren en gec altmis giin igerisinde
tamamlanmasini temin eder.

7.5. Cihazlar, kendisinden sizan maddelerin meydana getirebilecegi tehlikeleri asgariye
indirebilecek sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir.

7.6. Cihaz ve cihazin kullanilacag: gevre sartlari g6z 6niine alinarak, cihazin igine
1stenmeden giren maddelere bagl tehlikeleri asgariye indirecek tarzda tasarlanmal ve
tretiimelidir.

8) Enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyon:

8.1. Cihazlar ve tiretim iglemleri; hastanin, uygulayicimn ve iigiincii kisilerin enfeksiyon
tehlikesini miimkiin oldugunca azaltacak veya ortadan kaldiracak sekilde tasarlanmis
olmahdir. Tasarim kolayca uygulanabilmeli ve varsa kullanim sirasinda hastanin cihazdan
veya cihazin hastadan kontaminasyonunu asgariye indirmelidir.

8.2. Hayvan kékenli dokular, kullanim amacina uygun denetimden ve veteriner
kontroliinden ge¢mis hayvanlardan saglanmalidir.

Onaylanmug kuruluglar, hayvanlarin cografi kékenine ait bilgileri saklamahdir.

Hayvan kékenli hiicrelerin ve maddelerin islenmesi, korunmasi, test edilmesi ve kullanimi
en uygun giivenlik sartlarinda yapiimalidir. Ozellikle, viriisler ve diger bulasici ajanlar ile
ilgili giivenlik ve tretim iglemleri sirasinda viriislerin inaktivasyonu veya gecerli eliminasyon
metodlarinin uygulanmast ile saglanmalidir.

8.3. Steril cihazlar, bir kullanimlik ambalajlarda piyasaya arz edildiginde, depolama ve



nakil asamalarinda, koruyucu ambalaji agilincaya veya bozuluncaya kadar steril kalmasin
saglayacak uygun yéntemlere gére tasarlanmali, iiretilmeli ve paketlenmelidir.

8.4. Steril cihazlar gegerli ve uygun bir metodla tiretilmis ve steril edilmis olmalidir.

8.5. Sterilizasyonu gereken cihazlar, usuliine uygun olarak kontrol edilmis ortamlarda
tretilmelidir (6rnegin, ¢evre sartlar gibi).

8.6. Steril olmayan cihazlarin ambalajlama sistemleri; cihazin 6ngbriilen temizlik dtizeyini
koruyacak sekilde ve sayet cthazlar kullanimdan 6nce steril edilecek ise, mikrobiyolojik
kontaminasyon tehlikesini asgariye indirecek sekilde olmalidir.

Ambalajlama sistemi tiretici tarafindan belirtilen sterilizasyon metodu ile sterilizasyona
uygun olmalidir.

8.7. Cihazin ambalaji ve/veya etiketi 6zdes veya benzer olan ve gerek steril ve gerekse
steril olmayan sartlarda satilan cihazlar ayirt edecek sekilde olmalidsr.

9) Yapim ve ¢evresel tzellikler:

9.1. Cihaz, bir bagka cihaz veya ekipmanla kombine halde kullanilacaksa, baglant:
sistemleri dahil tiim kombinasyon, cihazin belirlenmig performansini garanti etmeli ve
azaltmamalidir. Kullamma ynelik kisitlamalar etiket veya kutlanim kilavuzunda
belirtilmelidir. _

9.2. Cihaz, asagida belirtilen tehlikeleri ortadan kaldiracak veya bunun miimkiin olmadig
hallerde asgariye indirecek tarzda tasarlanmali ve {iretilmelidir.

- Boyutsal ve ergonomik 6zellikler ile hacim/basing orani dahil fiziksel 6zelliklerine bagh
yaralanma tehlikesi.

- Manyetik alan, harici elektriksel etkiler, elektrostatik desarj, basing, 151 veya basing ve
ivmedeki degisiklikler gibi tahmini ¢evre kosullarina bagli tehlikeler.

- Uygulanan tedavi veya klinik aragtirmalar sirasinda normal olarak kullanilan diger
cihazlarla kargilikl1 etkilesim tehlikeleri.

- Herhangi bir 6lgiim ve kontrol mekanizmasinin gegerliligini yitirdigi veya kullanilan
malzemenin yaglanmasi, yipranmasi sonucu bakim ve ayarlamanin miimkiin olmadig
durumlarda (implantlarda oldugu gibi) ortaya ¢ikan tehlikeler.

9.3. Cihaz, normal kullamimi sirasinda ve en basit hatali durumda dahi yanma veya
patlama tehlikesini asgariye indirecek sekilde tasarlanmal: ve iiretilmelidir. Ozellikle, cihazin
parlayici, patlayici veya yanici maddelerle birlikte kullanim gerektiginde, bu hususlara
dikkat edilmelidir.

10) Olgiim fonksiyonlu cihazlar:

10.1. Ol¢iim fonksiyonlu cihazlar, cihazin dnggritlen amaci hesaba katilarak, yeterli
hassasiyeti saglayacak ve uygun 8l¢iim hassasiyet simirlar iginde kalacak sekilde
tasarlanmali ve dretilmelidir. Hassasiyet limitleri Gretici tarafindan belirlenmelidir.

10.2. Olgme, izleme ve gosterge skalasi cihazin beyan edilen amaci hesaba katilarak
ergonomik prensiplere gére tasarlanmalidir.

10.3. Olgiim fonksiyonlu cihazla gergeklestirilen élgiimler, uyumlastirilmis standartlara
uygun kanuni birimlerle ifade edilmelidir.

11) Radyasyona kars1 koruma:

11.1. Genel olarak:

11.1.1. Cihazlarin tasariminda ve iiretiminde; radyasyona maruz kalan hastalar,
kullamcilar ve tiglineii kisiler Gizerinde olusabilecek etkiyi asgariye indirecek sekilde gerekli
tedbirler alinmalidir. Bununla birlikte cihaz, tedavi ve teshis i¢in belirtilen uygun dozlarin
uygulanmasim kisitlamayacak sekilde tasarlanmal ve tiretilmelidir.

11.2. Istenen radyasyon:

11.2.1. Emisyonla ilgili risklerin 6nemi goz ¢niinde bulundurularak, belirli bir tibbi amag
bakimindan radyasyonlann tehlikeli diizeylere ¢ikmasim saglayacak sekilde tasarlanmig
cihazlar s6z konusu oldugunda, kullanici i¢in emisyonlar: kontrol etme imkam saglanmalhdir.
Bu cihazlar, ilgili daimi degisken parametrelerin tolerans ve yeniden iiretilebilirligini
saglayacak sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

11.2.2. Cihaz gériilebilir ve/veya goriilmeyen potansiyel radyasyon tehlikesi



olusturdugunda, sesli veya gorsel ikaz sistemleriyle donatilmis olmalidir.

11.3. Istenmeyen radyasyon:

11.3.1. Cihaz, hastalarin, kullanicilarin ve iigtincii kisilerin, istenmeyen radyasyon
emisyonuna maruz kalmasini miimkiin oldugunca asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve
tretilmelidir.

11.4. Kullanim kilavuzlar:

11.4.1. Radyasyon yayan cihazlann kullamm kilavuzlari, yayilan radyasyonun niteligi,
hasta ve kullanicinin korunmasina y6nelik 8nlemler ve hatali kullammdan sakinma yollari ile
cihazin yerlestirilmesinden kaynaklanan tehlikelerin ortadan kaldirilmas: hakkinda ayrintili
bilgi igermelidir.

11.5. Tyonlastiric: radyasyon:

11.5.1. Iyonlastiric: radyasyon yayan cihazlar, miimkiin oldugu kadar, yayilan
radyasyonun nitelik, nicelik ve geometrisini beyan edilen amaca gére diizenlenebilmesini ve
kontro!l edilebilmesini saglayacak sekilde tasarlanmal ve tiretilmelidir.

11.5.2. Radyodiagnostik amagli iyonlastirici radyasyon yayan cihazlar, hastanin ve
kullanicimn radyasyona maruz kalmasim asgariye indirerek, éngériilen tibbi amaca uygun
goriintli ve/veya ¢iktimin kalitesini saglayacak sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir.

11.5.3. Radyoterapi amagh iyonlagtinic: radyasyon yayan cihazlar, uygulanan dozun, 1s1n
tipinin ve enerjisinin, gerektiginde 1s1n kalitesinin giivenilir bir gézlem ve kontroliine olanak
saglayacak sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir.

12) Bir enerji kaynagiyla donatilmig veya baglantil: cihazlar igin gerekler:

12.1. Programlanabilen elektronik sistemler igeren cihazlar, 6ngériilen kullamma uygun
olarak bu sistemlerin stirekliligini, giivenilirligini ve performansini saglayacak sekilde
tasarlanmalidir. Sistemde herhangj bir hata olustugunda, muhtemel tehlikeleri asgariye
indirecek veya ortadan kaldiracak uygun araglarla donatilmalidir.

12.2. Hasta giivenliginin dahili enerji kaynagina bagli oldugu durumlarda cihaz, gii¢
kaynaginin durumunu gosteren bir gerecle donatiimalidir.

12.3. Hasta giivenliginin harici enerji kaynagna bagh oldugu durumlarda cihaz, enerji
kaynaginin kesilmesi durumunda sinyal veren bir alarm sistemiyle donatilmalidir.

12.4. Bir hastanin bir veya birden fazla sayida klinik parametrelerini izleme amach
cihazlar, hastamn 6limiine veya saglik durumunun ciddi bozulmasina yol agabilen
durumlarda, kullaniciy1 uyaran uygun alarm sistemleriyle donatilmalidir.

12.5. Cihazlar, ayni ¢evrede bulunan diger cihaz veya ekipmanlarin galismasm
etkileyebilecek elektromanyetik alan yaratma riskini asgariye indirilebilecek sekilde
tasarlanmali ve iiretilmelidir.

12.6. Elektriksel tehlikelere karsi koruma:

Cihazlar, dogru kurulmak kaydiyla normal kullanimi sirasinda ve tek hatali durumda bile
higbir elektriksel sok riski olusturmayacak sekilde tasarlanmali ve tiretiimelidir.

12.7. Mekanik ve 1s1sal tehlikelere kars1 koruma:

12.7.1. Cihazlar, dayaniklilik, stabilite, hareketli parcalar ve benzerlerinden kaynaklanan
mekanik tehlikelerden kullanici ve hastayr koruyacak sekilde tasarlanmali ve liretilmelidir.

12.7.2. Cihazlar, titresimleri belirlenmis performansin bir par¢as: olmadrkea, 5zellikle
kaynakta, titresimleri sinirlayici araglar ve teknik gelismeler gézdniine alinarak, cihazin
titresimlerinden kaynaklanan tehlikeleri asgariye indirecek sekilde tasarlanmalr ve
tiretilmelidir.

12.7.3. Cihazlar, ¢ikardiklan sesler belirlenmis performansin bir pargas: degilse, 6zellikle
kaynakta, ¢ikardig1 sesi simirlayic: araglar ve teknik gelismeler gbz dniine alinarak, cihazin
¢ikardif sesten kaynaklanan tehlikeleri asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve
tiretilmelidir.

12.7.4. Kullanic1 tarafindan elle kullanilmas: gereken terminaller ile elektrik, gaz, hidrolik
ve pnomatik enerji kaynaklarina baglantilar, muhtemel riskleri asgariye indirecek sekilde
tasarlanmali ve tiretilmelidir.

12.7.5. Is1 saglama veya belirli 1silara erisme amagh pargalar ve alanlar hari¢ olmak fizere,



cihazlarin el degen kisimlart ve bunlarin gevreleri normal kullanim sartlaninda tehlike
yaratacak 1st seviyesine ulagmamalidir.

12.8. Maddelerin verilmesinde veya enerji temininde hasta igin olusabilecek tehlikelere
karst koruma: _

12.8.1. Hastaya maddelerin verilmesine veya enerji teminine yénelik cihazlar, kullanicinin
ve hastanin giivenlifini garanti etmek i¢in uygun akig hizinin saglanacagi ve yeterli
hassasiyette stirdiiriilebilecegi sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.

12.8.2. Cihazlar, akig hizindaki diizensizlikieri dnleyen ve/veya gdsteren gereglerle
donatilmalidir.

Cihazlar, enerji ve/veya madde kaynagindan gelen enerjinin kazara tehlikeli seviyeye
gelmesini dnleyici uygun sistemle donatiimalidir.

12.9. Kontrol ve gosterge fonksiyonlari, cihazlar {izerinde agik¢a belirtilmelidir.

Cihazin lizerinde isleyis igin gerekli bilgiler veya isleyis ve ayarlama parametreleri bir
goriintiileme sistemi yardimuyla belirtildiginde, bu bilgiler kullanici tarafindan ve
gerektiginde hasta tarafindan anlasihir olmalidir.

13) Uretici tarafindan verilen bilgiler:

13.1. Her bir cihazin beraberinde, kullanicilarin egitim diizeyi ve bilgi seviyesi goz 6niine
alinarak, glivenli bir kullanim saglayan ve iireticiyi belirten bilgiler yer almalidir.

Bu bilgiler kullanim kilavuzunda ve etiket tizerinde detayli olarak verilmelidir.

Cihazin glivenli kullamimim saglamak icin gereken bilgiler, cihazin iizerinde ve/veya her
bir par¢asinin ambalaji iizerinde veya gerektiginde, ticari ambalaj iizerinde de bulunmalidir.
Her bir parganin ayr1 ayr ambalajlanmasi miimkiin degil ise, bu bilgiler bir veya birkag
cihazin brosiriinde yeraimalidir.

Her cihazin ambalajinda kullamim kilavuzu bulunmalidir. 1. ve ITa. Sinifta tammlanan
cihazlarin kullanum kilavuzu olmadan giivenli kullammi miimkiin ise, kullanim kilavuzu
bulunmayabilir.

13.2. Bu bilgiler gerektiginde sembol seklinde olabilir. Sembol ve tamitic1 renkler
uyumlagtirilmis standartlara uygun olmalidir. Standard: bulunmayanlar igin sembol ve
renkler cihazla birlikte verilen dokiimanlarda agiklanmalidir.

13.3. Etikette bulunmasi gereken bilgiler:

(a) Ureticinin ad1 veya ticari adi ve adresi; ithal cihazlar igin gerektiginde, bu
Yonetmeligin 16 nc1 maddesinin (a) ve (b) bendi hiikmiinde belirtildigi sekilde ithalatct
firmanin ad1 veya ticari adi ve adresi de etiket izerinde yer alacaktir,

(b} Ambalajin igerigi ve cihazin tanitilmasi i¢in kullaniciya gerekli bilgiler,

(¢) Gerektiginde, "STERIL" ibaresi,

(d) Gerektiginde, seri numarasi, batch code, lot numarast,

(e) Gerektiginde, ay ve y1l olarak son kullanma tarihi,

(f) Gerektiginde, "bir kullammlik" oldugu ibaresi,

(g) Cihaz siparis lizerine yapilmis ise, "1smarlama Uretilen cihazdir" ibaresi,

(h) Klinik aragtirma amagli cihazlarda "klinik arastirmaya mahsustur” ibaresi,

(i) Ozel depolama ve/veya kullamm sartlari,

(j) Ozel kullamm kilavuzu,

(k) [kazlar ve/veya alinacak Snlemler,

(1) Aktif cihazlar igin (¢) gtkkindan ayn olarak, seri numaras: igerisinde belirtilecek tiretim
tarihi,

(m) Gerektiginde, sterilizasyon metodu,

(n) Radyoaktif madde igeren tasiyict kap ve cihazlar ile ilgili olarak Tiirkiye Atom
Enerjisi Kurumu'ndan alinacak izin belgesi,

(0) Cihazin bir insan kam tiirevi ihtiva etmesi durumunda bunu belirtir ibare, aranir.

13.4. Cihazin kullanim amaci kullanic tarafindan kolaylikla anlagilamiyorsa, {iretici
cihazin kullanim amacim etikette ve/veya kullanim kilavuzunda agikea belirtmelidir.

13.5. Gerektiginde ve miimkiinse; aymi seri igindeki cihaz ve bilesenlerinden
kaynaklanabilecek herhangi bir potansiyel tehlikeye sebep olabilecek biitiin durumlar



kullanim kilavuzunda agikc¢a belirtilmelidir.

13.6. Gerektiginde, kullamim kilavuzu agagidaki bilgileri igermelidir:

(a) BuEK'in 13.3 {inc sikkinda belirtilen (d) ve (e) bendi digindaki tiim ayrinti]ar,

(b) Bu EK'in 3 tincii s1kkinda belirtilen performans ve istenmeyen yan etkiler,

(¢) Cihazimn beyan edilen amacina uygun olarak ¢alistirilmas: igin, diger cihazlarla veya
donanumlarla birlikte yerlestirilmesi veya baglanmas: gerekiyorsa, giivenli bir biitiinliigii
saglamak amaciyla gerekli olan biitiin 6zellikler ve yeterli bilgiler,

(d) Cihazin iyi yerlestirilip yerlestirilmedigini ve giivenli bir gekilde isleyip islemedigini
dogrulamak ve cthazin glivenligi ile siirekli olarak iyi islemesini saglamak amaci ile
yapilmasi gereken ayarlama ve bakim iglemlerinin sikligin: ve niteligini veren bilgileri
dogrulayici gerekli biitiin bilgiler,

(e) Gerektiginde, cihazin implantasyonuna bagh olusabilecek ciddi tehlikelerden
kacinmayi saglayan bilgiler,

(f) Spesifik tedavi veya arastirma sirasinda cihazdan kaynaklanan karsilikh etkilesim
tehlikeleriyle ilgili bilgiler,

(g) Steriliteyi saglayan ambalajin bozulmas: halinde ve gerektiginde yeniden sterilizasyon
metodlannin uygulanmasna ait gerekli bilgiler,

(h) Cihaz yeniden kullanilacak ise; temizlenmesi, dezenfekte ediimesi ve yeniden
sterilizasyonu gerekiyorsa, sterilizasyon metodu dahil gerekli yéntemlere iliskin
bilgilendirmeler ve yeniden kag kez kullamlabilecegine iliskin bilgiler,

Cihazin kullanilmadan 6nce steril edilmesi gerekiyorsa, iiretici tarafindan verilen
temizleme ve sterilizasyon ile ilgili talimatlar dogru sekilde uygulandiginda, cihaz bu EK'in
"Genel Gerekler"ini halen karsitliyor olmahdir,

(1) Cihaz kullanima hazir olmadan &nce, gerekli biitiin maniiplasyon veya isleyisle ilgili
bilgiler,

(3) Tabbi amagh radyasyon yayici cihazlarda; radyasyonun dagihmi, yogunlugu, tipi ve
niteligi hakkinda detayl biigiler,

Kullamm kilavuzu ayni zamanda, saglik meslek mensuplarini ve hastalar,
kontrendikasyonlar ve alinacak tedbitler konusunda bilgilendirilmesine yarayacak ayrintilart
da igermelidir. Bu ayrintilar 6zellikle agagidaki hususlan kapsamalidir.

(k) Cihazin performansinda degisiklik oldugunda alinacak nlemler,

(I) Manyetik alanlarda, harici elektriksel etkilerde, elektrostatik desarjda, basing veya
basing degisimlerinde, ivme ve termik atesleme kaynaklarinda, Snceden tahmin edilebilen
¢evre kosullarinda meydana gelebilecek degisikliklere maruz kalma durumunda alinacak
tedbirler,

(m) Ilag vermeye yonelik cihazlar iizerinde, uygulanacak olan tibbi firiin veya lrlinlerin
se¢imindeki kisitlamalar dahil oimak tizere, uygulanacak iiriinle ilgili gerekli biitiin bilgiler,
(n) Cihazin imhas: sirasida meydana gelebilecek, 6zel veya beklenmeyen tehlikelere

kars1 alinacak tedbirler,

(0) Bu EK'in 7.4 tincii s1kkina gore, bir entegre parca olarak uygulanacak tibbi maddeler,

(p) Ol¢iim fonksiyoniu cihazlarin dogruluk derecesinin bildirilmesi.

14) Temel gereklere uygunluk degerlendirilmesi, bu EK'in 6 nc1 sikkinda oldugu gibi,
klinik verilere dayanmayi gerektiriyor ise, bu veriler EK-X'a gore olusturulmalidir.

EK-II

UYGUNLUK BEYANI

(TAM KALITE GUVENCE SISTEMI)

1) Uretici, cihazlarin tasarimy, iiretimi ve nihai kontrolleri igin, bu EK'in 3 tincii sikkinda
belirtilen onaylanan kalite sisteminin uygulanmasini saglar; ayrica, kontrol ve denetim
hususunda, bu EK'in 3.3 tincti, 4 iincti ve 5 inci gikkinda 6ngdriilen islemlere tabidir.

2) Uygunluk Beyam (The Decleration of Conformity) bu EK'in 1 in¢i sikkinda belirtilen
zorunluluklarn yerine getiren tireticinin, sézkonusu riinlerin bu Yoénetmelik hiikiimlerine



uygun oldugunu temin ve beyan ettigini gosteren islemdir. Buna gére {iretici, bu
Yonetmeligin 10 uncu maddesine uygun olarak CE isaretini basar, yazih bir uygunluk beyam
hazirlar. Bu beyan imal edilen cihazlann sayisin igerir ve liretici tarafindan muhafaza edilir. -

3) Kalite Sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi iin onaylanmis kurulusa bagvurur. Bu
basvuru asagidaki hususlar igerir:

- Ureticinin ad ve adresi, kalite sistemi iginde yeralan diger biitiin iiretim yerlerinin ad1 ve
adresleri,

- Isleme esas cihaz veya cihaz simifiyla ilgili biitiin bilgiler,

- Ay cihazlar hakkinda bagka bir onaylanm1$ kurulusa bagvuru yapilmadigina dair yazili
beyan,

- Kalite sistemi hakkinda belgeler,

- Ureticinin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerme getirme taahhiidii,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili olarak siirdiiriilecegine dair firetici
taahhiidi,

- Cihazlann liretimlerinden itibaren elde edilen verilerinin gézden gegirilmesi amaciyla
bir sistem olusturulmasi, bu sistemin glincellestirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin
uygulanmasina dair tiretici taahhiidii.

Bu taahhilt, treticinin agagidaki durumlar konusunda yetkilileri hemen bilgilendirme
zorunlulugunu kapsar:

i. Bir cihazin ézelliklerinin ve/veya performansimin bozulma veya saprhasi, hastanin veya
kullamcmin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya 6liime yol agabilecek veya yol agmig
olan kullanma kilavuzunda ve etiketteki bilgilendirme ile ilgili yetersizlikler.

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin treticisi tarafindan sistematik
olarak geri ¢ekilmesine yol agan ve cihazin performansina veya 6zelliklerine bagl tibbi ve
teknik sebepler.

3.2, Kalite Sistemi Uygulamasi; tasanimdan nihai kontrole kadar biitiin asamalarda,
cihazlarin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun oldugunu garanti etmelidir. Kalite sistemi igin,
tiretici tarafindan benimsenen biittin sartlar, gerekler ve unsurlar, kaliteye iliskin kayitlar, ya-
pilan igler, planlar, programlar, yazili, sirali ve sistematik bir sekilde bir belgede yer
almalidir,

Bu belge asagidaki hususlar kapsar:

a) Ureticinin kalite hedefleri,

b) Isletmenin organizasyon yapisi, cihazin tasarimi ve kalitesi konusunda yetkililerin ve
calisanlarin soramluluklan ve yetkileri,

Uygun olmayan cihazlarin kontrolii dahil, cihazlarin ve tasarimlarinin istenen kalitede
olmas: igin kalite sisterninin etkin igleyisini kontrol etmeyi saglayan metodlar,

¢) Cihazlarin tasarimim kontrol etmeyi ve denetlemeyi saglayan iglemler ise:

- Ongoriilen degisiklikler dahil, cihazin genel tanimu,

- Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde belirtilen standartlar tamamen uygulanmadig
zaman, cihazlara uygulanan temel gereklere uymak igin benimsenen ¢oziimlerin taninu gibi
uygulanacak olan standartlar ve risk analizlerinin sonuglar1 dahil tasanim &zelliklerini,

- Cihazlann tasarimi esnasinda kullanilacak olan sistematik iglemler ve yontemler gibi,
tasarim incelemesi ve kontroliiniin teknikleri,

- Cihazin, amacina uygun olarak isleyebilmesi igin baska bir cihaza/cihazlara baglanmas:
gerekiyorsa, liretici tarafindan belirtilen &zellikleri tagtyan bu cihaz/cihazlarin baska bir
cihaza baglanmasi durumunda temel gereklere uygun oldugunun kanit,

- EK-1/7.4'de bahsedilen ve cihazin, bir biitiintin pargas: olarak bir insan kani tiirevi veya
bir maddeyt ihtiva edip etmedigini gisteren bir ifade ve cihazin belirtilen amacimi dikkate
alarak, bu ¢ergevede; insan kan tiirevi veya maddenin kullanisliliginin, kalitesinin ve
glivenilirlilifinin tayin edilmesi igin gereken test sonuglarina ait veriler,

- EK-X'da belirtilen klinik veriler,

- Etiket ve kullanim kilavuzu drmegi,

3



d) Uretim agamasindaki denetim ve kalite giivencesi teknikleri;

- Sterilizasyon ve satin alma konusunda uygulanacak islemier, yontemler ve ilgili
belgeler,

- Uretimin her agamasinda kullanilan ¢izimlerden, uygulanan &zelliklerden veya diger
ilgili belgelerden hareketle cihazin tanimlanmasi islemi,

e) Uretimden &nce, iiretim esnasmda ve {iretimden sonra yapilan deney ve incelemeler ile
ilgili bilgilerin, bunlarin hangi siklikla yapilacagi, kullanilan test cihazlan ve test cihazlarinin
kalibrasyonu ile ilgili kay:tlarin geriye dogru izlenmesi miimkiin olmalidir.

3.3. Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu EK'in 3.2 nci sikkinda belirtilen gereklere
uygun olup olmadigim saptamak igin denetimini yapar. Kalite sisteminde gerekli
uyumlagtirilmis standartlarin uygulanip uygulanmadifi kontrol eder.

Degerlendirme ekibinde en az bir fiyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlendirme
deneyimi olmalidir. Degerlendirme isleminde tiretim yntemini kontrol etmek igin {iretici ve
gerektiinde lireticinin tedarikgisi ve/veya iireticinin yiiklenicisi de yerinde denetlenir. Karar,
denetim sonuglar1 ve agiklamal degerlendirmeyle birlikte tireticiye teblig edilir.

3.4. Uretici, kalite sisteminin ve cihaz ¢esidinin 6nemli degisikliklerine iliskin biitlin
tasarilar hakkinda, kalite sistemini onaylayan onaylanmig kurulusa bilgi verir. Onaylanmis
kurulug, teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu degisikliklerin bu
EK'in 3.2 nci sikkinda belirtilen gereklere uyup uymadiim inceler ve kararini tireticiye
teblig eder. Bu karar, denetimin sonuglarini ve agiklamali degerlendirmeyi de kapsar.

4) Cihaz Tasariminin incelenmesi:

4.1. Uretici, bu EK'in 3 tincii sikkinda belirtilen gereklere ilave olarak,
bu EK'in 3.1 inci sikkina gore tretimini planladigi cihazin tasarim dosyasini incelemek lizere
onaylanmis kurulusa verir.

4.2. Cihazin, bu EK'in 3.2 nei sikkinin (¢) bendinde tanimlandig gibi, bu Yénetmeligin
gereklerine uygunlugunu degerlendirmek igin gerekli belgeleri igeren basvuru sézkonusu
cihazin tasarimini, tiretimini ve performansim tammlar.

4.3. Onaylanmig kurulug basvuruyu inceler ve cihaz bu Yonetmelik hitkiimlerine uygun
ise, bagvuru sahibine Tasarim-Inceleme Sertifikasi (EC Design-Examination Certificate)
verir. Sertifika; inceleme sonuglarini, gegerlilik sartlarini, onaylanan tasarimin tamminda
gerekli verileri ve gerektiginde cihazin amacini da kapsar. Onaylanmis kurulus, bu
Yonetmeligin gereklerine uygunlugun degerlendirilmesi amactyla bagvuru sirasinda ilave
kanitlar ve deneyler isteyebilir.

EK-I/7.4'lin birinci paragrafinda bahsedilen cihazlar s6z konusu oldugunda, onaylanmis
kurulus bu béliimde bahsedilen durum hakkinda bir karar almadan 6nce Bakanliga danisr,
Onaylanms kurulus, kararinr verirken bu damgmada ifade edilen gériislere ilave olarak
gerekli degerlendirmesini belirtir ve nihai kararin1 Bakanliga iletir.

EK-1/7.4"in ikinci paragrafinda bahsedilen cihazlar s6zkonusu oldugunda, cihaz ile ilgili
belgelere Bakanligin bilimsel goriigli de dahil edilmelidir. Onaylanmis kurulus kararinm
verirken Bakanhigin goriisiine ilave olarak kendi gerekli degerlendirmesini belirtir. Sayet,
Bakanligin bilimsel goriisi olumlu degil ise, onaylanmis kurulus, sertifikayi teslim etmez.

4.4. Tasanm degisiklikleri durumunda, bu Yénetmeligin temel gereklerine uygunlugunun
ortaya konmasi halinde, Tasarim-Inceleme Sertifikasim veren onaylanmms kurulustan ilave
bir onay alinmalidir. Bagvuru sahibi, onaylanan tasarim ile ilgili biitiin degisiklikleri
onaylanms kurulusa bildirir. Tasarim-Inceleme Sertifikasina ilave olarak "ek onay formu"
alir. :

5) Denetim:

5.1. Denetimin amact, Ureticinin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini tam olarak yerine
getirmesini saglamaktir.

5.2. Uretici, onaylanmig kurulugun gerekli biitiin denetimleri yapmasina izin verir ve ona,
gereken biitlin bilgileri temin eder. Bunlar:

- Kalite sistemine iligkin belgeler,

- Kalite sisteminin tasarima iligkin béliimiinde 6ngériilen deney ve analiz sonuglar1 gibi



veriler,

- Kalite sisteminin firetime iligkin boliimiinde 6ngdriilen denetim raporlari, test verileri,
kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar gibi veriler.

5.3. Onaylanmus kurulus, iireticinin onaylanan kalite sistemine uymasim saglamak
amaciyla periyodik olarak denetim ve degerlendirme yapar, tireticiye degerlendirme raporu
verir.

5.4. Ayrica, onaylannus kurulus, tireticiye beklenmeyen zivaretler yapabilir. Bu
ziyaretlerde gerekli goriir ise, kalite sisteminin iyi igledigini denetlemek igin deneyler yapar
veya yaptirabilir. Ureticiye bir denetim raporu ve eger deney yapilmissa deney raporu verilir.

6) Idari Hikiimler:

6.1. Uretici, cihazin son tiretim tarihinden itibaren en az 5 yillik bir siire boyunca
gerektiginde yetkililere ibraz edilmek iizere su belgeleri saklar:

- Uygunluk beyani,

- Bu EK'in 3.1 inci gikkinda belirtilen belgeler,

- Bu EX'in 3.4 tincii sikkinda belirtilen degisiklikler,

- Bu EK'in 4.2 nci sikkinda belirtilen belgeler,

- Bu EK'in 3.3 lincii, 4.3 {incii, 4.4 {inci, 5.3 tincd, 5.4 tincii sikkinda belirtilen onaylanmis
kurulug kararlar ve raporlari. '

6.2. Bu EK'in 4 tincli sikkinda belirtilen igleme tabi olan cihazlarda teknik belgelerin
saklanmasi zorunlulugu, {iretici veya {ireticinin Tiirkiye'de olmadif takdirde yetkili
temsilcisine, yetkili temsilci yurt i¢inde bulunmadigi durumda cihazi piyasaya arzdan
sorumlu kigiye ve EK-I/13.3"tin (a) bendinde belirtilen iiretici veya ithalatgiya aittir.

7) Ia. ve IIb. Stmif Cihazlar i¢in Uygulama:

Bu EK'in 4 lincii g1kk1 hari¢ olmak tizere, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (a) bendinin
(2) numarah ve (3) numarali alt bentlerine uygun olan IIa. ve Ilb. Sinifindaki cihazlara
uygulanir.

8) Insan kam tiirevi ihtiva eden cihazlara y6nelik uygulama:

Insan kan tilrevi ihtiva eden cihazlardan her bir serinin iiretiminin tamamlanmas tizerine,
liretici, onaylanmig kurulugu cihaz serisinin piyasaya arzi konusunda bilgilendirir ve Devlet
laboratuan veya Bakanlik'¢a belirlenen bagka bir laboratuar tarafindan cihaz iginde kullanilan
insan kam tlirevi serisinin piyasaya arz ile ilgili olarak verilen resmi sertifikay1 onaylanmis
kurulusa gonderir.

EK-III

TiP INCELEMESI

1) Tip incelemesi; onaylanmis kurulusun tiretim numunesinin bu Yonetmelik hitkiimlerine
uygunlugunu belgelemesi iglemidir.

2) Basvuru dilekcesi su hususlari icerir:

- Ureticinin ad1 ve adresi; bagvuru, yetkili temsilci tarafindan yapilmissa yetkili
temsilcinin adr ve adresi,

- Bu Y6netmelik hitkiimlerinde tip olarak tantmlanan cihazin tamtict numunesinin
uygunluk degerlendirmesi igin bu EK'in 3 tincii sikkinda istenilen belgeler gerekir. Bagvuru
sahibi onaylanmis kurulusa vermek tizere bir tip numunesi hazirlar. Onaylanms kurulus
gerektiginde baska numuneler de isteyebilir.

- Cihaz ile ilgili numune hakkinda bagka bir onaylanmig kuruluga bagvuru yapiimadigina
dair yazili beyan,

3) Verilen belgeler; tasarim, {iretim ve cihaz performanslarinin anlagilmasini saglamal ve
agagidaki hususlar icermeli:

- Planlanan degisiklikleri de igermek iizere, tipin genel bir tanima,

- Tasarim ¢izimleri, 6ngoriilen iiretim metodlar: 6zellikle sterilizasyon konusunu ve
tasarimin 6nemli pargalarini, aksesuarlarini, devrelerini gosteren ayrintili sema,

- Cihazin ¢alismas, ¢izim ve semalarin anlasilmasi i¢in gerekli tamim ve agiklamalar,



- Bu Y6netmeligin 6 nc1 maddesinde belirtilen standartlardan tam veya kismen
uygulananlann bir listest ile bu standartlar uygulanmadigi taktirde, bu Yénetmeligin temel.
gereklerine uyum saglayan ¢oziimlerin tanim,

- Uygulanan risk analizleri, inceleme, teknik testler ve tasarim hesaplamalari gibi

“sonuglart,

- Cihazin kullanim amaci dikkate alinarak, EK-1/7.4'de belirtilen bir madde veya insan
kam tiirevinin bir biitiiniin pargasi olarak cihazin yapisinda yer alip almadigina iliskin beyan
ve bu madde veya kan tlirevinin giivenilirligi, kalitesi ve kullanighligini tayin etmek igin
yaptlan testlere ait veriler,

- EK-X'da belirtilen klinik veriler,

- Etiket ve gerekiyor ise kullanim kilavuzu dregi.

4) Onaylanmis kurulus:

4.1, Ibraz edilen belgelerin, tipe uygunlugunu ve tipin de belgelere uygun olarak tretilip
tiretilmedigini, bu Yénetmeligin 6 nct maddesinde belirtilen standartlarin uygulanabilir
hiikimlerine uyulup uyulmadifim inceler, degerlendirir ve degerlendirme sonuglarint
kaydeder.

4.2. Bu Yo6netmeligin 6 nc1 maddesinde belirtilen standartlarin uygulanmadidi cihazlar
igin iireticinin tavsiye ettigi ¢6ziimlerin ve bu Y6netmeligin temel gereklerinin yerine
getirilip getirilmedigini dogrulamak i¢in uygun inceleme ve testleri yapar veya yaptirir,
Sayet, cihazin kullanilig amacina uygun olarak isleyebilmesi i¢in baska cihaz veya cihazlara
baglanmas: gerekiyorsa, {iretici tarafindan belirtilen &zelliklere sahip cihazlara baglandiginda
temel gereklere uygunlugunu da kamtlamahdir,

4.3. Ureticinin halen ytriirltikte olan ilgili standartlar: segmesi halinde, bu standartlarin
gergekten uygulanip uygulanmadigim degerlendirmek igin gerekli inceleme ve testleri yapar
veya yaptirir.

4.4. Gerekli denetim ve testlerin uygulanacagi yeri basvuru sahibi ile birlikte belirler.

5) Onaylannms kurulus, bu Yoénetmelik hitkkiimlerini yerine getiren iireticiye Tip-Inceleme
Sertifikasim (EC Type-Examination Certificate) verir. Sertifika, iireticinin ad1 ve adresini,
teftis sonuglarini, gegerlilik sartlarini ve onaylanan tip tanimlanmas: igin gerekli verileri
igerir. Belgenin ilgili boliimleri sertifikaya eklenir ve bir kopyas: onaylanmis kurulus
tarafindan saklanir.

EK-1/7.4'tin birinci paragrafinda belirtilen cihazlar sézkonusu oldugunda, onaylanmis
kurulug, bu bsliimde belirtilen hususlar i¢in bir karar vermeden &nce, tibbi iiriin ile ilgiti
olarak Bakanliga danisir.

EK-I/7.4'n ikinci paragrafinda bahsedilen cihazlar sézkonusu oldugunda, cihazla ilgili
belgelere Bakanhigin bilimsel gortisii de dahil edilmelidir. Onaylanmis kurulug kararim
verirken, Bakanligin goristine ilave olarak, kendi gerekli degerlendirmesini belirtecektir.
Sayet, Bakanlifin bilimsel goriisti uygun degilse, onaylanmig kurulug sertifikay:
vermeyebilir. Onaylanmig kurulus, damsgilan kurulugun gériisleri dogrultusunda nihai kararim
verir ve BakanliZa bildirir.

6) Bagvuru sahibi onaylanan iirinde yapilan biitiin Snemli degisiklikleri, Tip-Inceleme
Sertifikasi veren onaylanmis kurulusa bildirmek zorundadir.

. Tasanm degisiklikleri bu Yonetmeligin temel gereklerine uygunlugu ve triiniin kullarsmi
igin belirtilen sartlar etkiliyorsa, bu degisiklikler i¢in Tip-Inceleme Sertifikasim veren
onaylanmig kurulugtan ek onay almmalidir. Bagvuru sahibi, gerektiginde, ilk Tip-inceleme
Sertifikasina ilave olarak ek onay alir.

7) Idari hitkiimler:

7.1. Diger onaylanmis kuruluglar Tip-inceleme Sertifikalari ve/veya bunlarin eklerinden
bir kopya alabilir. Sertifikanin ekleri, ireticinin bilgisi dahilinde, gerekgeli talep lizerine
diger onaylanmis kuruluglara verilir,

7.2. Uretici veya tireticinin Tiirkiye'de olmamas: halinde yetkili temsilcisi, son cihazin
{iretiminden sonra en az 5 yil boyunca teknik belgelerle birlikte Tip-Inceleme Sertifikas: ve
bunlarin tamamlayici ek belgelerinin bir kopyasim saklar.



7.3. Yurtiginde {iretici veya yetkili temsilcisi bulunmadiginda, teknik belgeleri Bakanhga
verme yiikiimltiltigii, ilgili cihazin piyasaya siirlilmesinden sorumlu kisiye ve EK-1/13.3'iin
(a) stkkinda belirtilen {ireti¢iye veya ithalatgiya aittir.

EK-IV

TiP DOGRULAMASI

1) Tip dogrulamasi; tireticinin veya yetkili temsilcinin, bu EK'in 4 {incii stkkinda
agiklanan islemlere tabi olan cihazlarin Tip-Inceleme Sertifikasinda tamimlanan tipe
uydugunu ve bunlarla ilgili Yonetmelik hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ve garanti ettii
iglemdir.

2) Uretici, tiretilen cihazlarin, bu Yénetmelik hikiimlerine ve Tip-Inceleme Sertifikasinda
tanimlanan tipin biitiin zelliklerine tamamen uygun olmas: igin tiretim y8ntemiyle ilgili
gerekli tedbirleri alir. Uretime baslamadan 6nce, iiretici, iiretim islemlerini agiklayan
belgeleri, 5zellikle sterilizasyon konusunu, gerekirse tiim rutin islemleri, homojen tiretim
saglamak icin dnceden kabul edilmis hitkiimleri, gerekirse de Tip-Inceleme Sertifikasinda ve
Yénetmeligin bu tip ile ilgili hitktimlerine uygunlugunu gésteren belgeleri de hazirlamahdir.
Uretici, uyguniuk beyan diizenlemeli ve 10 uncu maddeye gore CE igaretini kullanmalidir.

Ayrica steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar igin ve sadece {iretim isleminin steril
kosullarda saglanmas: ve siirdiirtilmesi amaciyla tretici EK-V'in 3 {incii ve 4 {incii siklarinin
hitktimlerini uygulamahdir.

3) Uretici, cihazlarin tiretimlerinden sonra elde edilen verilerin gozden gecirilmesi
amaciyla bir sistem olusturulmasi, bu sistemin giincellestirilmesi ve gerekli diizeltici
faaliyetlerin uygulanmas: sorumlulugunu almalidir. Bu yikiimliiliik tireticinin asagida
belirtilen durumlardan bilgisi oldugu andan itibaren yetkili makamlar1 haberdar etme
zorunlulugunu da igerir:

1. Bir cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansimn bozulma veya sapmasi, hastanin veya
kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya Sliime yol agabilecek veya yol agmis
clan kullanma kilavuzunda ve etiketteki bilgilendirmeyle ilgili yetersizlikler,

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin {ireticisi tarafindan sistematik
olarak geri ¢ekilmesine yol agan ve cihazin performansina veya $zelliklerine baglh tibbi ve
teknik sebepler.

4) Onaylanmig kurulug, iireticinin sectigi yonteme istinaden ya, bu EK'in 5 inci sikkinda
belirtildigi gibi her bir cihazi test ve kontrol ederek veya 6 nct sikkinda belirtildigi gibi
iiriinlerin istatistiksel dogrulamasim yaparak, Yonetmeligin 6ngérdiigii gereklerin yerine
getirilip getirilmedigini dogrulamak amaciyla uygun test ve incelemeleri gergeklestirir.

Yukarida bahsedilen kontroller sterilizasyonu saglamak amaciyla tasarlanmus iiretim
islemlerine uygulanmaz.

5) Her bir cihazin test ve kontroller ile dogrulanmas:

5.1. Her cihaz ayri ayr incelenir. Bu Yénetmeligin 6 nct maddesinde éngériilen ilgili
Standartiarda belirlenen uygun testler veya esdeger testler yapilir. Gerekirse, Tip-Inceleme
Sertifikasinda tanimlanan tip ve bunlara uygulanacak Yénetmelik hiikiimlerine gore
dogrulama yapihr.

5.2. Onaylanmig kurulus, onaylanan her bir cihaza kendi kimlik numarasini basar veya
bastirir ve gergeklegtirilen biitiin testler ile ilgili uygunluk sertifikasi (Certificate of
Conformity) diizenler.

6) Istatistiksel dogrulama:

6.1. Uretici, cihazin tizerine seri numarasi koymalidir.

6.2. Her seriden 8rnekleme metodu ile numune alinir. Bu numuneler, Yonetmeligin 6 ne:
maddesinde 6ngoriilen ilgili standartlarda tanimlanan, uygun testlerle ayr ayr incelenir veya
benzer testler gerektiginde, serinin kabul veya reddedildigini tespit etmek amaciyla ‘
kendilerine uygulanan Yé&netmeligin gerekleriyle Tip-Inceleme Sertifikasinda tammlanan
Tip'in cihazlara uygunlugunu dogrulamak i¢in esdeger testler gergeklestirilir.



6.3. Cihazin istatistiksel kontrolii %3 ila %7 arasi uygunsuzluk yiizdesi ile birlikte %5
kabul olasiligin kargilayan uygun kalite limitini saglayan drnekleme sistemine dayamlarak
yapilir. Bu 8rnekleme metodu, sézkonusu cihaz kategorisinin 6zel niteligi gbzéniinde
bulundurularak, Yonetmeligin 6 nct maddesinde dngoriilen ilgili standartlara gore
olusturulur.

6.4. Eger seri kabul edilirse, onaylanmug kurulus her bir cihazmn tizerine kendi kimlik
numarasin: basar veya bastirir ve gergeklestirilen testler ile ilgili uygunluk sertifikast
diizenler. Uygun seri cihazlar uygun olmayan drnekleme cihazlari haricinde piyasaya arz
edilebilir, _

Eger bir seri reddedilirse, onaylanmis kurulus bu serinin piyasaya arzim engellemek igin
gerekli tedbirleri alir. Serinin siklikla reddedilmesi durumunda, onaylanmus kurulus
istatistiksel dogrulamaya ara verebilir. ‘

Uretici, onaylanmig kurulusun sorumlulugu altinda, {iretim istemleri sirasinda onaylanmig
kurulugun kimlik numarasini basabilir.

7) Idari hitkiimler:

Uretici veya lireticinin Tiirkiye'de olmamas: halinde, yetkili temsilcisi cihazin son tretim
tarihinden itibaren en az 5 yil stireyle yetkililere ibraz etmek lizere asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyani,

- Bu EK'in 2 nei sikkinda belirtilen belgeler,

- BuEK'in 5.2 inci ve 6.4 tincii sikkinda belirtilen belgeler,

- Gerektiginde, EK-III'de belirtilen Tip-Inceleme Sertifikas:.

8) Ila. Simif cihazlar i¢in uygulama:

Bu EK, Yo6netmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak, asagida belirtilen
istisnalar gz 6niinde bulundurulmak suretiyle, ITa. Simf cihazlara uygulanabilir,

8.1. Bu EK'in | inci ve 2 nci siklarinin uygulanmadig: durumda tiretici, ITa. Sumf
triinlerini EK-VIT'nin 3 {incii sikkinda belirtilen teknik belgelere uygun olarak tirettigini ve
kendilerine uygulanan bu Yénetmelik gereklerine cevap verdigini, uyguntuk beyani ile
agiklar ve garanti eder.

8.2. EK-VII'nin 3 tincii g1kkinda belirtilen teknik belgeleri bulunan Ila. Siuf tiriinlerin
onaylanmis kurulusca gergeklestirilen uygunluk dogrulamas: bu EK'in 1 inci, 2 nci, 5 inci ve
6 nc1 giklan harig tutularak yapalur.

9) Insan kam tiirevi ihtiva eden cihazlara yénelik uygulama:

Insan kan tiirevi ihtiva eden cihazlarda, her bir cihaz serisinin iiretiminin tamamlanmas:
ve 6 ne1 maddeye gore tetkik edilmesi s6z konusu oldugunda, Gretici, onaylanmis kurulusu
bu cihaz serisinin piyasaya arzi konusunda bilgilenditir ve ayrica, Devlet laboratuar: veya
Bakanhikga belirlenen bir bagka laboratuvar tarafindan cihazda kullanilan insan kani tiirevi
serisinin piyasaya arz1 ile ilgili olarak diizenledigi resmi sertifikayi onaylanmis kurulusa
génderir.

EK-V

TiP UYGUNLUK BEYANI

(URETIM KALITE GUVENCESI)

1) Uretici, iretim i¢in onaylanan kalite sistemini uygulayarak sdzkonusu cihazlarin nihai
kontrollerini bu EK'in 3 {incii gikkinda belirtildigi gibi yapar; ayrica, bu EK'in 4 {incii
sikkinda belirtilen denetime tabidir. '

2) Uygunluk beyani; bu EK'in 1 inci sikkinda belirtilen gerekleri yerine getiren tireticinin,
s6zkonusu {iriinleri Tip-Inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yénetmelik hiikiimlerine
uygunlugunu garanti eden ve bildiren islemdir.

Uretici, Yonetmeligin 10 uncu maddesine uygun olarak CE isaretini ilistirir ve bir
uygunluk beyani hazirlar. Bu beyan, iiretilen cihazlardan segilen "numuneleri tanimiayan bir
numara"y1 kapsamali ve iiretici tarafindan saklanmalidir.

3) Kalite Sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in onaylanmis kurulusa bagvurur, Bu



bagvuru sunlari igerir:

- Ureticinin ad1 ve adresi,

- Isleme esas cihaz veya cihaz siifi ile ilgili biitiin bilgiler, :

- Ayni cihazlar hakkinda bagka bir onaylanmis kurulusa bagvuru yapiimadifina dair yazili
beyan,

- Kalite sistemi belgeleri,

- Onaylanan kalite sisteminin biitiin gerekleri yerine getirme taahhiid,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili sekilde siirdiiriilmesi taahhiidii,

- Gerektiginde, onaylanan tipe iligkin teknik belge ve Tip-Iinceleme Sertifikalarinin bir
ormegi,

- Cihazlann iiretimlerinden sonra elde edilen verilerinin gdzden gegirilmesi amaciyla, bir
sistem olugturulmasi, bu sistemin giincellestirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin
uygulanmasina iliskin {iretici taahhiidi.

Bu taahhiit, iireticinin asagidaki durumlardan yetkilileri hemen bilgilendirmesi
zorunlulugunu da kapsar:

i. Hastanmn veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya 8liime yol
agabilecek veya yol agmuis olan cihazin dzelliklerindeki ve/veya performansindaki
bozukluklar veya sapmalar ile kullanma kilavuzunda ve etiketteki bilgilendirmeyle ilgili
yetersizlikler.

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin {iretimcisi tarafindan
sistematik olarak geri gekilmesine yol agan ve cihazin performansina veya 6zelliklerine bagli
tibbi ve teknik sebepler,

3.2. Kalite sisteminin uygulanmasi iiriinlerin Tip-Inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe
uygunlugunu saglamahdir.

Kalite sistemi igin tiretici tarafindan benimsenen biitiin hitklimler, gerekler ve unsurlar,
kaliteye iliskin kayitlar, yapilan isler, planlar, programlar gibi yazili, sirali ve sistematik
sekilde bir belgede yer almali ve kalite konusunda yéntemlerin ve politikalarin ayni tarzda
yorumlanmasina imkan vermelidir.

Bu belge, 6zellikle asagidaki tanimlar igerir:

a) Ureticinin kalite hedefleri,

b) Isletmenin organizasyon yapisi, cihazin iiretimi konusunda organizasyon yetkililerinin
ve ¢aliganlannin sorumluluk ve yetkileri, kalite sisteminin etkili sekilde islemesini kontrol
etmek igin yontemler ve uygun olmayan cihazlarin engellenmesi dahil, istenen kalitede {iriin
saglama kapasitesi,

¢) Uretim asamasinda kalite giivencesi ve kontrol teknikleri:

- Sterilizasyon ve satin alma konusunda uygulanacak iglemler, yontemler ve ilgili
belgeler

- Uretimin her asamasinda kullamlan ¢izimlerden, uygulanan ozelhkierden veya diger
ilgili belgelerden yararlanarak cihazin tanimlanmas iglemi,

d) Uretimden &nce, iiretim esnasinda ve tiretimden sonra yapilan deney ve incelemeler ile
ilgili bilgiler, bunlarin hangi siklikla yapilacagi, kullanilan test cihazlan ve test cihazlarimn
kalibrasyonu ile ilgili kayitlarin geriye dogru izlenmesi miimkiin olmalidir.

3.3. Onaylanmig kurulus, kalite sisteminin bu EK'in 3.2 nei sikkinda belirtilen gereklere
uygun olup olmadigin saptamak igin denetim yapar. Kalite sisteminde gerekli
Uyumlagtinlmig Standartlarin uygulamp uygulanmadigi kontrol eder.

Degerlendirme ekibinde en az bir liyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlendirme
deneyimi olmalidir. Degerlendirme isleminde tiretim ydntemini kontrol etmek igin tiretici ve
gerektifinde, lireticinin tedarikgisi de yerinde denetlenir. Karar, denetim sonuglar1 ve
agiklamah degerlendirmeyle birlikte Ureticiye teblig edilir.

3.4. Uretici, kalite sisteminin 6nemli degisikliklerine iligkin biitiin tasanlardan, kalite
sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bilgi verir.

Onaylanmis kurulus, teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu
degisikliklerin bu EK'in 3.2 nei gikkinda belirtilen gereklere uyup uymadidins inceler.



Sézkonusu bilgilerin alinmasindan sonra, kontrol sonuglarim ve agiklamali degerlendirmeyi
iceren karar iireticiye teblig edilir.

4) Denetim: :

4.1. Denetimin amac, Ureticinin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini tam olarak yerine
getirmesini saglamaktir.

4.2, Uretici, onaylanmis kurulusun gerekli tiim teftisleri gergeklestirmesine izin verir ve
kuruluga asagidaki bilgiler de dahil olmak {izere gerekli biitiin bilgileri temin eder;

- Kalite sistemine iliskin belgeler,

- Kalite sisteminin tiretimine iligkin bé}iimiinde éngoriilen teftis raporlari, test verileri,
kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar gibi veriler.

4.3. Onaylanmusg kurulus, lireticinin onaylanan kalite sistemine uymasim saglamak
amaciyla periyodik olarak teftis ve degerlendirme yapar, tireticiye degerlendirme raporu
verir.

4.4. Ayrnica, onaylanmus kurulus, tireticiye beklenmeyen ziyaretler yapabilir. Bu
ziyaretlerde gerekli goriirse, kalite sisteminin iyi igledigini denetlemek igin test yapar veya
yaptirabilir. Ureticiye bir denetim raporu ve eger test yapilmigsa, test raporu verilir.

5) Idari Hiikiimler:

Uretici, cihazin son {iretim tarihinden itibaren en az 5 vil siireyle yetkililere ibraz etmek
lizere asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyan,

- - Bu EK'in 3.1 inci sikkinda belirtilen kalite sistemi belgeleri,

- Bu EK'in 3.4 {incii sikkinda belirtilen degisiklikler,

- Bu EK'in 3.1 inci sikkinda belirtilen Tip-Inceleme Sertifikasinin bir Grnegi ve
onaylanmusg tipe iligkin teknik belgeler,

- Bu EK'in 4.3 tincii ve 4.4 {incii sikkinda belirtilen onaylanmig kurulusun karar ve
raporlari,

- Gerektiginde EK-III'de belirtilen Tip-Inceleme Sertifikas.

6) Ila. Simif Cihazlar I¢in Uygulama:

Bu EK, Y&netmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak asagidaki istisnai
durum gbz 6niinde tutulmak suretiyle Ila. Sinif cihazlara uygulamr.

Bu EK'in 2 nci, 3.1 inci ve 3.2 nci giklarinin uygulanmadif durumlarda iiretici, Ila. Simf
cthazlarim EK-VII'nin 3 {incti s1ikkinda belirtilen teknik belgelere uygun olarak {irettiggini ve
kendilerine uygulanan bu Yonetmelik gereklerine cevap verdigini, uygunluk beyan ile
agiklar ve garanti eder.

7) Insan kan tiirevi ihtiva eden cihazlara yonelik uygulama:

[nsan kan tiirevi ihtiva eden cihazlarda, her bir cihaz serisinin iiretiminin tamamlanmasi
lizetine {iretici, onaylanmig kurulusu bu cihaz serisinin piyasaya arzi konusunda bilgilendirir
ve Devlet Laboratuvar1 veya Bakanlik¢a belirlenen bir baska laboratuvar tarafindan cihazda
kullamlan insan kan tiirevi serisinin piyasaya arz1 ile ilgili olarak verilen resmi sertifikayi
onaylanmis kurulusa génderir.

EK-VIL

URUN KALITE GUVENCESI UYGUNLUK BEYANI

1) Uretici, tiretim i¢in onaylanan kalite sistemini uygulayarak sézkonusu cihazlarin nihai
kontrollerini, bu EK'in 3 iincii sikkinda belirtildigi gibi yapar; ayrica, bu EK'in 4 iincii
sikkinda belirtilen denetime tabidir.

Ayrica, steril olarak piyasaya verilecek cihazlar igin, sadece steriliteyi saglamak ve devam
ettirmek amacina yonelik {iretim yontemlerinde {iretici, EK-V'in 3 lincii ve 4 {incii
siklarindaki hiikiimleri uygular.

2) Uygunluk beyani; bu EK'in 1 inci sikkinda belirtilen gerekleri yerine getiren {ireticinin, -
sozkonusu cihazlan Tip-inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yonetmelik



hiikiimlerine uygunlugunu garanti eden ve biidiren iglemdir.

Uretici, bu Yénetmeligin 10 uncu maddesine uygun olarak CE isaretini ilistirir ve bir
uygunluk beyani hazirlar. Bu beyan, tiretilen cihazlardan secilen "numuneleri tanimlayan bir
numara"y1 kapsamali ve tiretici tarafindan saklanmalidir. CE igareti, bu EK'de belirtilen
iglemleri uygulayan onaylanmig kurulusun kimlik numaras: ile birlikte yer alir.

3) Kalite Sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in ilgili onaylanmis kuruluga bagvurur.

Bagvuru agafidaki hususlan igerir:

- Ureticinin ad1 ve adresi,

- Isleme esas cihaz veya cihaz simfi ile ilgili biitiin bilgiler,

- Aym {Uriin i¢in, bagka bir onaylanmig kurnluga bagvuruda bulunulmadigins belirten ya2111
bir beyan,

- Kalite sistemi hakkindaki belgeler,

- Ureticinin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerine getirme taahhiid,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili bir gekilde siirdiiriilmesine iliskin {iretici
taahhiidii,

- Gerektiginde, onaylanan tipe ait teknik belgenin ve Tip-Inceleme Sertifikasinin bir
Ornegi,

- Cihazlann iiretimlerinden sonra elde edilen verilerinin gdzden gegirilmesi amaciyla, bir
sistem olusturulmast, bu sistemin giincellestirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin
uygulanmasina dair tiretici taahhiidi.

Bu taahhiit, Ureticinin asagidaki olaylardan, yetkilileri hemen bilgilendirmesi
zorunlulugunu da kapsar:

i. Bir cihazin &zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi veya sapmasi, hastanin
veya kullanicinin saghk durumunda ciddi bozulmaya veya 6liime yol agabilecek veya vol
agmis olan kullanma kilavuzunda ve etiketteki bilgilendirmeyle ilgili yetersizlikler.

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, aym tip cihazin iireticisi tarafindan sistematik
olarak yenilenmesine yol agan ve cihazin performansina veya 6zelliklerine bagh tibbi ve
teknik sebepler.

3.2. Kalite sistemi gergevesinde, her cihaz veya serinin numunesi incelenir ve Tip-
Inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yénetmelik hikiimlerine uygunlugunu
denetlemek igin, Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde dngbriilen standartlarda belirtilen uygun
testlerden veya esdegerindeki deneylerden gegirilir. Uretici tarafindan benimsenen biitiin
unsurlar, gerekler ve hitklimler, yazili bilgiler ve islemlerin sistematik olarak ele ahindig ve
uygun gekilde siralandigi bir belgede yer almahidir, Kalite sistemi hakkindaki bu belge,
programlarm, planlarin, yapilan iglemlerin ve kaliteye iliskin kayltlarm ayni tarzda
agiklamasim saglar.

Bu belge, ¢zellikle agagidaki tammlan igerir: - Kalitenin hedefleri, organizasyonun
yapisl, cihaz kalitesi konusunda organizasyonda ¢aliganlarinin sorumluluk ve yetkileri,

- Uretimden sonra yapilan kontroller ve testler. (Test donaniminin yeterli
kalibrasyonunun, geriye dogru izlenmesi miimkiin olmalidir),

- Kalite sisteminin etkin olarak islemesini izleme metotlari,

- Teftis raporlari, deney verileri, standart veriler, ilgili personelin niteligi hakkindaki
raporlar gibi kaliteye ait kayitlar.

Yukaridaki incelemeler, tiretimin, sterilizasyon yapilan agamalarinda uygulanmaz.

3.3. Onaylannmusg kurulus, kalite sisteminin bu EK'in 3.2 nci sikkinda belirtilen gereklere
uygun olup olmadigim saptamak igin denetimini yapar. Kalite sisteminde gerekli
Uyumiagtinlnug Standartlarin uygulamp uygulanmadigin kontrol eder.

Degerlendirme ekibinde en az bir tiyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlendirme
deneyimi olmalidir. Degerlendirme isleminde {iretim ydntemini kontrol etmek igin tiretici ve
gerektifinde, treticinin tedarikeisi de yerinde denetlenir. Karar, denetim sonuglar: ve
aciklamal degerlendirmeyle birlikte {ireticiye teblig edilir.

3.4. Uretici, kalite sisteminin nemli degisikliklerine iliskin biitlin tasarilarindan, kalite



sistemini onaylayan onaylanmig kurulusa bilgi verir.

Onaylanmug kurulug teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu
degisikliklerin bu EK'in 3.2 nci s1kkinda belirtilen gereklere uyup uymadigim inceler ve
kontrol sonuglari ile agiklamal: degerlendirmelerin de yer aldif karari iireticiye teblig eder.

4) Denetim:

4.1. Denetimin amaci, {ireticinin onaylanan kalite sisteminin gereklerini hatasiz olarak
yerine getirmesini garanti etmektir.

4.2. Uretici, onaylanmig kurulugu test ve depolama yerlerinin teftigi konusunda yetkili
kilar ve kuruluga agagidaki bilgilerde dahil olmak tizere gerekli biitiin bilgileri eksiksiz olarak
temin eder;

- Kalife sistemi bilgileri,

- Teknik belgeler,

- Teftis raporlar ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri hakkinda
raporlar gibi kaliteye ait kayitlar.

4.3. Onaylanmig kurulus, {ireticinin kalite sistemini uyguladigini garanti etmek ama01yla,
periyodik olarak teftis ve degerlendirme yapar ve tireticiye degerlendirme raporu verir,

4.4. Ngili onaylanmis kurulug uret1c1ye beklenmeyen ziyaretler yapabilir. Bu ziyaretlerde,
gerekli gorlirse kalite sisteminin iyi isledigini ve tiriiniin bu Yonetmelik gereklerine
uygunlugunu denetlemek igin deneyler yapabilir veya yaptirabilir. Bu amagla, onaylanmis
kurulug bitmig cihazin bir numunesini yerinde alir, kontrol eder ve Yonetmeligin 6 nct
maddesinde 6ngériilen standartlarda tanimlanan testlerden gegirir veya esdeger testleri
uygular. Kontrol edilen bir veya birden fazla cihaz 6rneginin uygun olmadigi durumda,
onaylanmis kurulus gerekli tedbirleri alir.

Onaylanmus kurulus, tireticiye bir denetim raporu ve eger test yapilmissa, test raporu verir.

5) Idari Hitktimler:

Uretici, son cihazin tretiminden itibaren en az 5 yil siireyle yetkililere ibraz etmek tizere
asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyani, _

- BuEK'in 3.1 inci sikkinda belirtilen Tip-Inceleme Sertifikasinin bir drnegi ve
onaylanms tip ile ilgili teknik belgeleri,

- Bu EK'In 3.4 {incii sikkinda belirtilen degisiklikleri, ‘

- Bu EK'in 3.4 tincii sikkinin ikinei paragrafinda ve yine bu EK'in 4.3 iincii ile 4.4 tincii
sikkinda belirtilen onaylanmig kurulug karar: ve raporlari,

- Gerektiffinde, EK-11I'de belirtilen uygunluk sertifikasimn:.

6) [Ia. Simf Cihazlar Icin Uygulama:

Bu EK, Y&netmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak, asagidaki istisnai
durum géz oniinde tutulmak suretlyle Ha. Smuf cihazlara uygulanir,

Uretici, bu EK'in 2 nci, 3.1 inci ve 3.2 nei sikkimin uygulanmadign durumlarda, ITa. Sif
mhazlanm EK-VII'nin 3 {incii gikkinda belirtilen teknik belgelere uygun olarak iirettigini ve

kendilerine uygulanan bu Yonetmelik gereklerine cevap verdigini, uygunluk beyani ile
aciklar ve garanti eder,

EK-VII

UYGUNLUK BEYANI

1) Uygunluk Beyani; bu EK'in 2 nei sikkinda belirtilen yiikiimliliikleri ve Slgme
fonksiyonu bulunan cihazlar ile steril olarak piyasaya arz edilen cihazlar i¢in bu EK'in 5 inci
stkkinda belirtilen ytiktimltlitkleri yerine getiren tiretici veya tlireticinin Tiirkiye'de olmadi
zaman yetkili temsilcisinin, bu yiikiimliliikleri yerine getirdigini ve sézkonusu cihazlarin bu
Yonetmeligin hitkimlerine uygunlugunu gésteren islemdir.

2) Uretici bu EK'in 3 {incii sikkinda agiklanan teknik belgeyi hazirlamalidir. Uretici veya
tireticinin Tiirkiye'de olmadif1 zaman yetkili temsilcisi uygunluk beyam ile birlikte bu teknik
belgeyi en son cihazin iiretildigi tarihten itibaren en az 5 yil stireyle yetkililerin denetimi igin



saklar.

Uretici ve yetkili temsilcinin yurtiginde bulunmadign durumlarda, bu teknik belgeleri
saklama zorunlutugu, cihaz1 piyasaya arz eden gergek veya tiizel kisilere aittir.

3) Bu teknik belge, Yoénetmelikte belirtilen uyulmasi gereken sartlan tasiyan cihazin,
uygunlugunun degerlendirilmesini saglamalidir. Bu belge asagidaki hususlar ierir:

- Cihaz ve cihaz {izerinde yapilmas: diisiiniilen her tiirlti degisikligi de kapsayan genel bir
tanim,

- Tasarim ¢izimleri, 6ngoriilen firetim metodlari, cihazin 8nemli pargalar, aksesuarlar,
devreleri gibi 6zellikleri gésteren ayrintili sema,

- Cihazin kullamimi, plani ve semalarinin anlagilmasi igin gerekli tamm ve agiklamalar,

- Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde éngoriilen standartlardan tam veya kismen
uygulananlarn bir listesi ve risk analizi sonuglari,

Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde dngoriilen standartlara uyulmadig: takdirde, bu
Yonetmeligin temel gereklerine uyum saglayan ¢6ziimlerin tanimlari,

- Piyasaya steril olarak arz edilen cihazlar igin kullanilan metodlarin tanimi,

- Uygulanan kontroller ile tasarim hesaplamalar1 gibi sonuglari; cihazin planlandif gibi
kullanim1 igin bagka bir cihaza/cihazlara baglanmasi gerekiyor ise, 6zellikleri tiretici
tarafindan belirlenmis olan bu tip cihaz/cihazlara baglanan cihazin Yonetmelikte belirtilen
temel gereklere uydugunu kanitlayan belgeler,

- Test raporlart ve gerektifinde EK-X'a gére hazirlanmus klinik veriler,

- Etiket ve kullanim kilavuzu,

4y Uretici, cihazla ilgili dogal durumlarn ve riskleri gdzoniinde bulundurarak, bunlarn
diizeltici gerekli ¢aligmalan yapabilmesi i¢in, uygun yontemler gelistirmeli ve {iretim
sonrasinda cihazlarin kullanimindan elde edilen deneyimleri gézden gegirecek sistematik
glincel bir yontem olusturmalt ve bu galismalar stirdiirmelidir.

Ayrica, tiretici asagidaki durumlan hemen Bakanlifa bildirmelidir:

1. Cihazin 6zellikleri veya performansinda herhangi bir hata veya bozukluk olmasi, bunun.
yaninda etiketleme ve kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle hastanin
veya kullamcinin 8liimiine yol agabilecek/agan, veya hastanin saglik durumunda ciddi bir
bozulmaya sebep olabilecek/olmus olan durumlar,

ii. (1) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin {ireticisi tarafindan sistematik
olarak yenilenmesine yol agan ve cihazin performansina veya &zelliklerine bagli tibbi ve
teknik sebepler.

5) Uretici, steril olarak piyasaya arz edilen cihazlar ile 1. Sinifta yeralan 6lgme
fonksiyonlu cihazlar ile ilgili olarak, sadece bu EK'de belirtilen sartlara degil, ayni zamanda
EK-1V'de, EK-V'de ve EK-VI'da belirtilen islemlerden birine uygun hareket etmelidir.

Yukarida belirtilen eklerin uygulanmasi ve onaylanmis kurulusun miidahalesi;

- Steril olarak piyasaya arz edilen cihazlarda, sadece steril sartlarm siirdiiriilmesi ve
giivenilirligiyle ilgili Giretim konular,

- Ol¢iim fonksiyonlu cihazlarda, sadece 6l¢iim fonksiyonu bulunan triiniin uygunluguyla
ilgili tiretim konulari,

ile sinirlidir. Ayrica bunlara, bu EK'in 6 ne1 sikkinin ikinci paragrafi uygulanr.

6) 11a. Sinif Cihazlara Yonelik Uygulama:

Bu EK, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak agagidaki istisnai
durum gz Gniinde tutulmak suretiyle, ITa. Smif tiriinlere uygulanabilir.

Bu EK hiiktimleri; EK-TV'de, EK-V'de ve EK-VI'da belirtilen islemlerle birlikte
uygulandifinda, ilgili eklerde belirtilen uygunluk beyani tek bir beyan ile yapilir. Bu EK'i
esas alan beyan ile ilgili olarak iiretici, iretim tasarimiimn bu Yonetmelik hiikiimlerini
karsiladigini1 beyan ve garanti eder.

EK-VIII

OZEL AMACLI CIHAZLARA ILiSKIN BEYAN



1) Uretici veya iireticinin Tiirkiye'de olmamas: halinde yetkili temsilcisi, iIsmarlama
tiretilen cihazlar ve klinik arastirma cihazlan igin bu EK'in 2 nci ikkinda belirtilen bilgileri
igeren bir beyan hazirlar.

2) Bu beyan asagidaki bilgileri kapsar:

2.1. Ismarlama iiretilen cihazlar igin,

- Cihaz1 tammlayici bilgiler,

- Yalmzca belirli hastalar tarafindan kullanilacagim belirten ve bu hastanin adimi da igeren
rapor,

- Regeteyi yazan konusunda uzman hekim adu ile ilgili klinigin ad,

- [gili tibbi regetede belirtilmis olan cihazin Snemli &zellikler,

- S6z konusu cihazin EK-I'de belirtilen temel gereklere uygunlugunu ve bu gerekleri tam
olarak karsilamadig1 durumlarda, bunlar1 sebebiyle birlikte agikiayan b1r rapor.

2.2. EK-X'da belirtilen klinik aragtirma cihazlan igin;

- Cihazi tanimlayic1 bilgiler,

- Cihazlarin amacim, bilimsel, teknik veya tibbi 6zelliklerini, kullanim alamm ve say1sim
belirten bir arastirma plani,

- Tlgili damisma komisyonunun gériisleri ve bu gortislerle ilgili detayl agiklamalar,

- Aragtirmadan sorumlu enstit{iniin, hekimin veya yetkili uzman personelin ad,

- Aragtirmalarin yapildig1 yer, baglama tarihi ve ¢alisma plani,

- Cihazin, aragtirmalar kapsamindaki konular diginda kalan temel gereklere uygunlugu ve
bu konularla ilgili olarak, hastamn giivenligi ve saghigmin korunmas: amacryla alinmis olan
tedbirleri belirten belge.

3) Uretici aym: zamanda Bakanliga gerektiginde sunmak iizere:

3.1. Ismarlama tiretilen cihazin, bu Yénetmeligin gereklerini tasidigim belgeleyen,
tasarimy, {iretimi ve beklenen performans: dahil, elde edilen performansint agiklayan belge
paketini hazir bulundurmakla yitkiimliidir.

Uretici birinci paragrafta belirtilen belgeye gére tiretilmis olan cihazin tiretim y&ntemini
gerceklestirici biitiin tedbirleri alir.

3.2. Klinik aragtirma cihazlarina iligkin belge paketi asagidaki bilgileri igermelidir:

- Cihazin genel tanim,

- Tasarim ¢izimleri, 6zellikle sterilizasyon metodu ve cihazin énemli pargalars,
aksesuarlari, devreleri gibi semalarim da igeren iiretim metodlari,

- Cihazn kullanimi, plant ve semalanimin anlagiimas igin gerekli tanim ve agiklamalar,

- Bu Yénetmeligin 6 nc1 maddesinde dngoriilen standartlardan tam veya kismen
uygulananlarn bir listesi ve risk analizi sonuglar ile, bu maddede dngériilen standartlara
uyulmadig: takdirde, bu Yonelmehg,ln temel gereklerine uyum saglayan ¢6ziimlerin
tanimlan,

- Uygulanan kontroller ile tasarim hesaplamalar: gibi sonuglart.  Uretici yukarida
belirtilen belgeye gore {iretilmis olan cihazin iiretim yontemini gergeklestirici biitiin tedbirleri
alir,

Uretici bu tedbirlerin etkinliginin degerlendirilmesini veya gerektiinde denetimini kabul
ve taahhiit eder.

4) Bu EK'te 6ngoriilen bilgi ve belgeler en az 5 y1l silireyle saklanmalidur.

EK-I1X

SINIFLANDIRMA KURALLARI

[. TANIMLAR: _

1) Simiflandirma kurallaninda yeralan tanimlar:

1.1. Stire esas1 gére cihazlar:

- Gegici siireli: Normalde 60 dakikadan az bir siirede ve devamli kullanilmas: amaglanan
cihazlar.

- Kisa siireli: Normalde 30 giinden az ve siirekli kullanilmasi amaglanan cihazlar.



- Uzun siireli: Normalde 30 giinden fazla ve stirekli kullanilmas1 amaglanan cihazlar.

1.2. Invaziv Cihazlar: Bu cihazlar, viicut agikhigindan veya viicut ylizeyini gegerek
viicudun i¢ kismina kismen veya tamamen yerlestirilen cihazlardir.

- Viicut Agikligt: Gz yuvasimin dig ylizeyini de igeren vilcuttaki herhangi bir dogal
agiklik veya kaler olarak agilmug yapay agikliktir,

- Cerrahi Invaziv Cihaz: Bu tip cihazlar, bir cerrahi miidahale sonucu viicut yiizeyini
gegerek viicudun i¢ kismina yerlestirilen cihazlardir.

Bu Yénetmeligin amacina uygun olarak tanumlanan ve yukarida belirtilen cihazlardan ayri
olarak, viicudun mevcut girisleri haricindeki bir yere cerrahi operasyonla yerlestirilerek
kullanilan cihazlar da cerrahi invaziv cihazlar olarak tammlanur.

- Implant Cihazlar: Cerrahi mitdahale ile, biitiiniiyle insan viicuduna veya giz ylzeyine
veya deri yiizeyine yerlestirilen ve yerlestirme isleminden sonra yerinde kalan cihazlardir.

Insan viicuduna cerrahi operasyonla kismen takilan ve islemden sonra en az 30 giin
yerinde kalmasi 6nggriilen cihazlar da implant cihazlar olarak tanimlanir,

1.3. Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletler: Bunlar higbir aktif tibbi cihaz ile baglantisi
olmaksizin, kesme, delme, dikme, birlestirme, sikma, ¢cekme, tutturma veya benzeri cerrahi
islemleri yapmak i¢in kullanilan ve bu iglemler tamamlandiktan sonra tekrar kullamlabiten
tibbi cihazlardur.

1.4, Aktif Tibbi Cihazlar: Bunlar, insan viicudunun dogal olarak olusturdugu enerji
haricinde herhangi bir elektrik enerjisi veya gii¢ kaynagiyla ve bu enerjinin déniisiimityle
¢aligan cihazlardir. Tibbi cihaz ile hasta arasinda enerjinin, maddelerin ve diger elementlerin,
belirli bir degisime yol agmaksizin, gegisini saglayan cihazlar ise, aktif tibbi cihaz sayilmaz.

1.5. Aktif Tedavi Edici Cihazlar: Bunlar; bir hastaligin, yaranin veya saglig bozan
faktdrlerin etkisini azaltmak veya tedavisini gergeklestirmek iizere tek basina veya diger tibbi
cihazlarla birlikte, biyolojik yapilari veya fonksiyonlan destekleyen, degistiren, yenileyen
veya yeniden diizenleyen cihazlardir.

1.6. Teshis Amagli Aktif Cihazlar: Bunlar, hastalik veya dogustan gelen sekil
bozukluklari, saglik durumunu ve fizyolojik fonksiyonlar tammlama, teshis, izleme ve
tedavi etmek amaciyla bilgi saglamak igin tek bagina veya bagka tibbi cihazlarla bilesik
olarak kullanilan aktif tibbi cihazlardir.

1.7. Merkezi Dolagim Sistemi: Bu Yénetmelik amaci gergevesinde, kalp ve kalbe giris-
¢ikis yapan atar ve toplar damar sistemi asagidaki damarlar: igerir:

Arteriae pulmonalis, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebralis, truncus brachicephalicus, venae
cordis, venae pulmonalis, vena cava siiperior ve vena cava inferior.

1.8. Merkezi Sinir Sistemi: Bu Ydnetmelik amaci ¢ercevesinde merkezi sinir sistemi
beyin, beyincik ve omuriligi icerir.

II. UYGULAMA KURALLARI:

2) Uygulama Kurallari:

2.1. Simflandirma kurallarinin uygulanmasi, cihazlarin amaglarina gore degisir.

2.2. Eger cihaz diger bir cihaz ile beraber kullanilacak ise, siniflandirma kurali her cihaza
ayn ayri uygulanir, Aksesuarlar ise, beraber kullanildiklan cihazlardan ayr: olarak
siniflandirilir.

2.3. Cihazin kullammin etkileyen veya cihazi ¢aligtiran yazilim da aym sinifa glrer

2.4, Sayet cihaz, viicudun belirli bir bélimiinde tek bagina veya esas olarak
kullanilmayacak ise, en kritik kullanima gére siniflandinlir.

2.5. Sayet aym cihaza tireticisi tarafindan, cihazin performansina bagli olarak birden fazla
kural uygulanabiliyor ise, cihaz bunlardan en yiiksek simflandirma kapsamindaki en kat:
kural ger¢evesinde degerlendirilir.

11I. SINIFLANDIRMA:

1) Invaziv Olmayan Cihazlar:

1.1. Kural 1:

Biitlin invaziv olmayan cihazlar, agsagidaki kurallardan birine girmedikge 1. Sinif iginde



yer alirlar.

1.2, Kural 2: -

Kanin, viicut sivilarinin veya dokularimn alinip verilmesi veya saklanmasi, s1vi veya
gazlarin viicuda infiizyonu, verilmesi veya uygulanmasi amacina yonelik biittin invaziv
olmayan cihazlar;

- Sayet, lla. Simftaki veya daha yiiksek bir simiftaki aktif tibbi cihazlara baglanabiliyor
ise,

- Sayet, kanin veya diger viicut sivilarinin alinip verilmesi veya saklanmas: veya
organlari, organ pargalarinin veya viicut dokularinin saklanmasi amacina yonelik ise, la.
Sinifta yer alir. Diger biitlin durumlarda 1. Sinifa girerler.

1.3. Kural 3:

Kanin, diger viicut stvilarinin veya viicuda infiizyonu amaglanan diger sivilarin kimyasal
veya biyolojik bilegimlerini diizenleyen tiim invaziv olmayan cihazlar ITb, Simfa girerler.
Ancak tedavi; gazin veya 1sinin filtrasyonu, santrifiijit veya deglsum temeline dayaniyor ise,
bu durumda Ila. Sinifa girerler.

1.4. Kural 4:

Yarali ciltle temas eden tiim invaziv olmayan cihazlar;

- Salgilann emilimi veya baskilanmas) i¢in mekanik bariyer olarak kullamhyorsa I. Simfa
girerler.

- Esas olarak derms tabakasimn tahribat: sonucu olugan yaralarda kullanilmas: nggriilen
ve sadece ikincil olarak iyilesmeyi saglayan cihazlar IIb. Simifa girerler.

- Esas olarak yaranin mikro ¢evresini iyilestirme amagh cihazlar dahil, diger biitiin
durumlarda kullanilan cihazlar ITa. Sinifa girerler.

2) Invaziv cihazlar:

2.1. Kural 5:

Bunlar cerrahi invaziv cihazlar disindaki ve bagka aktif tibbi cihazlarla birlesmeksizin
viicut girigleri ile uyumlu cihazlardir.

- Gegici kullanim 6ngériilenler 1. Sinifa girerler.

- Kisa stireli kullanim amagli cihazlar Ila. Simifa girerler. Ancak, I. Simifta yeralan ve
yutaga kadar olan agiz boslugu iginde, kulak zarina kadar olan kulak kanali veya nazal
boslukta kullamlanlar harigtir.

- Uzun siireli kullamm amagh cihazlar Iib. Simfa girerler. Ancak, Ila. Simfta yeralan,
mukoz zarlardan emilmeye uygun olmayan ve yutaga kadar olan agiz boslugu icinde, kulak
zarina kadar olan kulak kanali veya nazal boglukta kullamilanlar harigtir.

Cerrahi invaziv cihazlar haricinde, Ila. Siif veya daha tist bir simifa giren bir aktif tibbi
cihaz ile baglantil1 olarak kullanimi dngériilen, viicut girigleri ile uyumlu biitiin invaziv
cihazlar ITa. Smufa girerler.

2.2. Kural 6:

Bitiin gegici kullanimh cerrahi invaziv cihaziar Ila. Simfa girerler:

- Temelde kalpte veya merkezi dolasim sistemindeki bir bozuklugu viicudun bu
béltimleriyle dogrudan temasa girerek teshis eden, izleyen ve diizelten cihazlar IIT, Simfa
girerler.

- Tekrar kullanilabilir cerrahi cihazlar 1. Simfa girerler.

- Iyonlastine: radyasyon formunda enerji saglamaya yarayan cihazlar I1b. Simifa girerler.

- Biyolojik etkiye sahip ve tamam ya da biiyiik bir gogunlugu absorbe edilen cihazlar ITb.
Sinifa girerler.

- Sayet, bu invaziv cihazlar bir serbest blrakma mekanizmasi aractligiyla, ilaglar: vermeye
elverisli ve uygulama sekli tehlike olusturuyor ise, IIb. Sifa girerler.

2.3. Kural 7:

Asagidaki durumlar disinda kisa stireli kullamm igin olan biitlin cerrahi invaziv cihazar
I1a. Simifa girerler:

- Kalpteki veya merkezi dolagim sistemindeki bir bozuklugu viicudun bu kisimlari ile
temas etmek suretiyle teshis eden, izleyen ve diizeiten cihazlar 11I. Sinifa girerler.



- Ozellikle merkezi sinir sistemi ile dogrudan temas etmek suretiyle kullanilan cihazlar II1.
Sinifa girerler.

- Iyonlastiric: radyasyon formunda enerji saglayan cihazlar Ilb. Simfa girerler.

- Biyolojik etkisi olan veya tamami veyahut biiyiik bir ¢ogunlugu absorbe edilen cihazlar
HI. Simifa girerler,

- Dis igine yerlestirilenier hari¢, viicutta kimyasal degisime ugrayan veya ila¢ vermede
kullanilan cihazlar {Ib. Sinifa girerler,

2.4. Kural 8: .

Asagidaki durumlar diginda, biitiin implant cihazlar ve uzun stire etkili cerrahi invaziv
cihazlar IIb. Simfa girerler.

- Diglere yerlestirilen ve tutuculugu dislerle ve/veya digeti dokusuyla saglanan cihazlar
ITa. Smufa girerler.

- Kalp, merkezi dolagim sistemi veya merkezi sinir sistemiyle dogrudan temas edecek
sekilde kulianilan cihazlar III. Sinifa girerler.

- Biyolojik etkileri olan veya tamami veyahut biiyiik bir cogunlugu absorbe edllen
cihazlar IT1. Sinifa girerler.

- Dis i¢ine yerlestirilenler harig, viicutta kimyasal degisime ugrayan veya ilag vermede
kullantlan cihazlar I1I. Simifa girerler.

3) Aktif cihazlara uygulanan ek kurallar:

3.1. Kural 9:

Enerji verme veya enerji doniistimiinil saglamaya yonelik tiim aktif tedavi edici cihazlar
[la. Sinifa girerler. Ancak yapisi, yogunlugu ve enerji uygulama yeri gézéniine alindiginda,
insan viicudunda enerji alip vermede veya enerji déniisiimiinii saglamada potansiye! bir risk
olusturuyor ise IIb. Sintfa girerler.

IIb. Sinifda yeralan aktif tedavi edici cihazlarin performanslarin izleyen ve kontrol eden
cihazlar veya bu cihazlarin performanslarml dogrudan etkilemeye ydnelik aktif tibbi cihazlar
da IIb. Sintfina girerler.

3.2. Kurat 10:

Ila. Sinifa giren teghis amagh aktif cihazlar;

- Gdzle goriilebilir bir spektrumda hasta viicudunu aydinlatmak i¢in kullanilan cihazlar
hari¢, insan viicudu tarafindan absorbe edilecek enerjiyi saglayan cihazlar,

- Radyofarmasétiklerin canh dokulardaki dagilimini gériintiilemede kullanilan cihazlar,

- Hayati fizyolojik fonksiyonlarin dogrudan teshisi veya izlenmesine olanak saglayan
cihazlar.

Ancak, [Ib. Sinifa giren, merkezi sinir sistemi faaliyetleri, solunum ve kalp
fonksiyonlarindaki degisiklikler gibi hastanun durumunda ani tehlike yaratacak yapidaki
degisiklikleri izlemeye y&nelik olanlar harig,

- Iyonlastirict radyasyon yayan cihazlar ve girisimsel radyolojik teshis ve tedavi amagl
cihazlar ve bu cihazlari kontrol ve izlemeye yonelik veya bunlarn performansim dogrudan
etkileyen aktif cihazlar 11b. Sinifa girerler.

3.3. Kural 11:

Taglar, viicut sivilarini ve diger maddeleri viicuda veren veya alan tiim aktif cihazlar ITa,
Simfa girerler. Ancak verilig sekli, viicudun ilgili béliimii ve verilen maddelerin 6zelligi
gbzdniine alindiinda, bu islem potansiyel bir risk olugturuyor ise I1b. Simfa girerler.

3.4. Kural 12;

Diger biititin aktif cihazlar I. Sinifa girerler.

4) Ozel Kurallar:

4.1. Kural 13:

Ayrn olarak kullamldifinda, tibbi iiriin olarak degerlendirilen ve cihazin insan tizerindeki
etkisini destekleyici aktivite gdsteren bir maddeyi bir i¢ par¢a olarak ihtiva eden biitiin
cihazlar ITI. Simifa girerler.

Insan kam tiirevini bir biitiiniin parcast olarak igeren tiim cihazlar III. Siuf kapsam
icerisindedir.



4.2. Kural 14:

Dogum kontrolil veya cinsel temasla gegen hastaliklarin bulasmasim engellemek amaciyla
kullamlan biitiin cihazlar IIb. Sinifa girerler. Ancak, implant veya uzun stireli invaziv cihaz
olmas: halinde, ITl. Sinifa girerler.

4.3. Kural 15:

Kontakt lensleri dezenfekti etmeye, temizlemeye, durulamaya ve gerektiginde
nemlendirmeye yarayan cihazlar IIb. Simifa girerler.

Ozellikle tibbi cihazlar dezenfekte etmeye yarayan cihazlar ITa. Sinifa girerler,

Bu kural kontakt lensler digindaki tibbi cihazlan fiziksel etkiyle temizleyen diger iiriinlere
uygulanmaz, ' '

4.4. Kural 16:

Ozellikle X-ray teshis gériintillerini kaydetme amaciyla kullanilan aktif olmayan cihazlar
lla. Sinifa girerler.

4.5. Kural 17: _

Sadece saflam deri ile temasi amaglanan cihazlar harig, hayvan dokular veya 6l doku
pargalari kullamlarak tretilen biitiin cihazlar III. Sinifa girerler.

5) Kural 18:

Diger kurallardan farkli olarak kan torbalari, ITb. Sinifa girerler.

EK-X

KLINIK DEGERLENDIRME

1) Genel Hitkiimler:

1.1. Genel bir kural olarak, EK-I'in 1 inci ve 3 tincii siklarinda belirtilen performans ve
dzellikler ile ilgili sartlarin uygunluunun tasdiki, 6zellikle implant cihazlar ve 111 Simifta
yeralan cihazlar igin, cihazin normal sartlardaki kullaminm ve yan etkilerinin
degerlendirilmesi klinik verilere dayandirilmalidir. Ilgili uyumlastirilmis standartlar goz
dniine alinarak, uygun olan yerlerde, klinik verinin yeterlilizi asagidaki hususlara
dayandirilir; .

1.1.1. Kullanilan teknikler ile cihazin tasarim amacina yonelik giincel bilimsel literatiirlere
oldugu kadar miimkiin ise, bu literatiirlerin elestirel bir degerlendirilmesini igeren bir rapora
veya,

1.1.2. Bu EK'in 2 nci gikkina uygun olarak gerceklestirilenler dahil, yapilmis klinik
arastirma sonuglarina.

1.2. Bu Yonetmeligin 22 nci maddesi geregince, biitiin veriler gizli kalmaldr.

2) Klinik Arastirmalar:

2.1. Klinik arastirmanin amaci;

- Cihazin normal kullanim kogsullarindaki performansinin EK-I'in 3 iincii sikkina gore
uygunlugunun degerlendirilmesi,

- Normal kullanim kogullarindaki olast istenmeyen herhangi bir yan etkiyi ve bu etkinin
cihazin amaglanan performansiyla kiyaslandiginda kabul edilebilir bir risk
olusturupolusturmadiinin degerlendirmesidir.

2.2, Etik Degerlendirmeler;

Klinik aragtirmalar, 1964'de Finlandiya'nin Helsinki sehrinde yapilan 18 inci Diinya Tip
Asamblesinde kabul edilen ve son diizenlemeleri 1989'da Hong Kong'daki 41 inci Diinya
Tip Asamblesi'nde yapilan, "Helsinki Bildirgesi"ne gore gergeklestirilmelidir. Bu Bildirge,
insan saglim korumaya y6nelik biitiin tedbirlerin Helsinki Bildirgesi gercevesinde ele
alinmasi hitkmiinii igerir. Bu Bildirge, klinik degerlendirme gereginin ilk ortaya ¢ikisindan,
dogrulayici galigma sonuglarinin yayimlanmasina kadar her asamay igerir.

2.3. Metodlar; '

2.3.1. Klinik aragtirmalar, giincelligini koruyan bilimsel ve teknik bilgileri yansitan bir
plana gore uygulanmali ve {ireticinin cihaza iligkin iddialarin: dogrulayic: veya reddedici
sekilde belirlenmelidir. Bu aragtirmalar, sonuglarin bilimsel gegerliligini garantileyen yeterli



sayida gézlem igermelidir.

2.3.2. Aragtirmalar1 gergeklestirmek i¢in kullamlan metodlar incelenen cihaza uygun
olmalidir.

2.3.3. Klinik aragtirmalar cihazin normal kogullarda kullanimina benzer sartlarda
yapilmahidur. _

2.3.4. Cihazin, performansim ve giivenilirligini saglayanlar da dahil, uygun biit{in parcalar
ve bunlarin hasta tizerindeki etkisi incelenmelidir.

2.3.5. Bu Yonetmeligin 17 nci maddesinde belirlenen biitiin olumsuz durumlar Bakanliga
eksiksiz olarak bildirilmeli ve kaydettirilmelidir.

2.3.6. Aragtirmalar, ilgili hekim veya konusunda uzman tarafindan uygun bir ortamda
yapilmalidur,

I1gili hekim veya konusunda uzman yetkili kisi cihaza iliskin teknik ve klinik verilere
sahip olmalidir. _

2.3.7. Yazilan rapor, klinik aragtirma stiresince toplanan biitiin verilerin elestirel bir
degerlendirilmesini igermeli ve sorumlu ilgili hekim veya diger yetkili personel tarafindan
imzalanmalidir.

EK-XI

ONAYLANMIS KURULUSUN SECIMINE iLiSKiN ASGARI OZELLIiKLER
Onaylantmig kurulusun segiminde, Kanun, Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar: ile
Onaylanmis Kuruluslara Dair Yonetmelik ve bu Yonetmelik hitkiimlerinin yaninda ayrica

asagida belirtilen asgari 6zellikler gozetilir:

1) Onaylanmig kurulusun yéneticisi ile degerlendirme ve dogrulama iglemini yiiriiten
elemanlari, aym zamanda denetimlerini yaptiklar: cihazlan tasarlayan, ireten, temin eden,
yerlestiren veya kullanan kisiler veya bu kisilerin yetkili temsilcileri olamazlar. Bu kisiler
cihazlarn tasarimina, pazarlanmasina, temin edilmesine dogrudan katitmamali veya bu
faaliyetlerde gdrev alan taraflari temsil etmemelidir. Bu hususlar iiretici ile kurum arasindaki
teknik bilgi aligverigini engellemez.

2) Onaylanmis kurulug ve ilgili elemanlar:, t1bbi cihazlar alaninda yeterli bilgiye sahip
olmali, degerlendirme ve dogrulama iglemlerini mesleki etik kurallar i¢inde gerceklestirmeli
ve dzellikle dogrulama sonuglarindan ¢ikar saglayacak kisilerin ve gruplarin denetim
sonuglarin etkileyebilecek tim baskilarindan ve parasal yénlendirmelerden uzak
olmahdirlar.

Onaylanmig kuruluglar gérevlendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin bir
kismini, sézlesme yaparak bir yiiklenici/tageron kurulusa yaptirabilirler. Onaylanmis kurulug
faaliyetlerinin tamamim yliklenici/tagerona devredemez. Yiiklenici/taseron kurulus da,
Onaylanmig kurulusun kendisiyle yapmis oldugu sézlesme konusu faaliyetleri bir baska
kuruluga devredemez.

Onaylanmig kurulus yiiklenici kurulug ile dogrudan bir szlesme iliskisi iginde olmali ve
sdzlesme yapacag yiiklenici/tageron bu Yonetmeligin ve ézellikle bu EK'in hukumlerml
yerine getirdigini garantilemelidir,

Onaylanmig kurulug, ytiklenicinin/taseronun niteliklerinin degerlendirilmesi ile ilgili
belgeleri ve siirdiirdiigii aligmalarla ilgili biitiin diger belgeleri gerektiginde Bakanhga
sunmak lizere saklar,

Yapilan biitiin iglemlerden onaylanmig kurulug sorumludur ve uyguniuk belgesi
onaylanmig kurulug tarafindan verilir.

3) Onaylanms kurulus EK-11 ile EK-VI arasindaki eklerden birine gére kendisine verilen
gdrevi yapmaya veya kendi sorumlulugu altinda yaptirmaya yetkin olmalidir.

Onaylanmig kurulug, degerlendirme ve onaylama faaliyetlerinin gerektirdigi teknik ve
idari iglemleri yiirtitmesi igin gerekli personel ve teknik imkanlara sahip olmalidir. Ayrica,
kurulugun istenen dogrulama iglemi i¢in gereken donamma da sahip ve bu Yénetmelik
hiikiimlerini, 6zellikle EK-I'de diizenlenen sartlar1 gz 6niinde bulundurarak, kurum
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igerisinde, bildirdigi cihazin tibbi islerligi ve performansini degerlendirebilecek yeterli
deneyime ve bilgiye sahip yeterli sayida uzman personelin olmas gerekir.

4) Onaylanmug kurulugun ilgili personeli:

- Tayin edildigi degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamammi kapsayan mesleki
editime,

- Yaptiy denetimlerle ilgili kurallar hakkinda yeterli bilgi ve tecriibeye,

- Yapmug oldugu denetimleri gdsteren sertifikalan, kayitlari ve raporlar: diizenleme
becerisine,

sahip olmahdr.

5) Onaylanmus kurulus, tarafsizligini garanti etmelidir. Ucretler, yapilan denetimlerin
sayisina veya sonuglarina bagh olmamalidir.

6) Onaylanmus kurulus, kendisine verilen yetkilere istinaden yaptig1 her tiirlii islem ile
ilgili olarak hukuki sorumlulugu iistlenmelidir.

7) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore, onaylanmis kurulusun personeli, gorevi sebebiyle
ogrendigi her tiirli bilgileri yetkili idari ve adli mercilerin talepleri olmas: hali diginda,
mesleki sir olarak saklamalidir,

EK-XII

CE UYGUNLUK iSARETI
CE uygunluk isareti "CE" harflerinden olusur,
LR EEEE L T
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- Eger igaret buiytiltiiliir veya kiigtiltiiliir ise, yukaridaki ¢izim i¢inde gdsterilen oranlar
degismemelidir.
- CE igareti harfleri, ayni tarz ve dikey boyutlarda olmalidir. Dikey boyut, 5 milimetreden
kii¢iik olamaz. Bu minimal boyut, kiigiik boyutlu cihazlar igin zorunlu degildir. '
- CE igaretinin ilistirilmesinde, Kanun ve "CE" Uygunluk isaretinin Histirilmesine ve
Kullanilmasina Dair Yénetmelik hitkiimleri uygulanir.



