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1. GIRiS

Hastanelerde tani, tedavi, takip ve yasam destegi siirecleri giderek daha
fazla biyomedikal teknolojiye bagimli hale gelmektedir. Ventilatorler, infliz-
yon pompalari, hasta basi monitorleri, defibrilatorler, anestezi sistemleri, la-
boratuvar analizdrleri ve goriintiileme cihazlar1 gibi ekipmanlarin beklenen
islevi dogru zamanda ve belirlenen performans sinirlar1 i¢inde yerine getir-
mesi, yalnizca teknik bir isletme hedefi olmaktan ¢ikmigtir. Clinkii bu durum,
dogrudan hasta giivenligi, klinik kararlarin dogrulugu ve saglik hizmetinin
siirekliligi ile iliskilidir. Bir cihaz arizasi, ekipmanin tamamen ¢alismamast
biciminde ortaya ¢ikabilecegi gibi, goriinlirde ¢aligmaya devam eden ancak
hatali dl¢iim iireten, alarm1 geciktiren, veriyi yanlis isleyen ya da kullani-
c1 arayiizii nedeniyle yanlis kullanim olasiligini artiran gizli bir basarisizlik
seklinde de goriilebilmektedir. (WHO, 2011a; Tase vd., 2021)

Biyomedikal cihaz arizalarinin yonetiminde yalnizca bozulan parganin
degistirilmesine odaklanan diizeltici bakim yaklagimi yetersiz kalmaktadir.
Ayni arizanin tekrarlanmasi, farkli cihazlarda benzer olaylarin goriilme-
si veya teknik sorunun klinik slirece zarar vermesi, arizanin altinda yatan
teknik, ¢evresel, organizasyonel ve insan faktorlerinin birlikte incelenmesini
gerektirmektedir. Kok neden analizi, olayin digsaridan goriilen belirtisinden
hareket edereck arizanin olusmasina ve siirmesine katkida bulunan sistem ko-
sullarin1 belirlemeyi amaglayan bir 6grenme siirecidir. Bu tiir analizlerde, bi-
reysel hata tek sebep olarak kabul edilmez. Ekipman tasarimi, bakim progra-
my, ig akigi, egitim, iletisim, altyap1 ve yonetsel kararlar arasindaki etkilesim
birlikte degerlendirilir (Peerally vd., 2017).

Bilinenin aksine onleyici bakim ise belirlenmis araliklarla yapilan rutin
islemlerden ibaret degildir. Etkin bir 6nleyici bakim programinda; envanter
dogrulugu, risk temelli dnceliklendirme, iiretici onerileri, kullanim yogun-
lugu, gecmis ariza verileri, performans ve giivenlik testleri, kalibrasyon so-
nuclari, yedek parca bulunabilirligi ve cihazin klinik kritikligi birlikte de-
gerlendirilmelidir. Diinya Saglik Orgiitii, tibbi ekipman bakim programini
performans incelemeleri, giivenlik incelemeleri, dnleyici bakim ve diizeltici
bakimin biitiinlesik bicimde yiiriitiildigl bir sistem olarak tanimlamaktadir
(WHO, 2011a). Bu nedenle kdk neden analizi ile bakim yonetimi birbirinden
bagimsiz siiregler degil, ortak veri altyapisi iizerinde ¢alisan tamamlayici gii-
venlik mekanizmalaridir.

Bu ¢aligma, hastane ortaminda biyomedikal cihaz arizalarinin tanimlan-
mast, siniflandirilmasi ve kok nedenlerinin ortaya ¢ikarilmasi i¢in kullanila-
bilecek yontemleri akademik bir ¢ercevede incelemekte ve elde edilen bul-
gularin risk temelli 6nleyici bakim stratejilerine nasil doniistiiriilebilecegini
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aciklamaktadir. Boliimde ayrica olay bildirimi, veri kalitesi, insan faktorleri,
bilgisayarli bakim yonetim sistemleri, performans gostergeleri, kalite giiven-
cesi ve uygulama giigliikleri ele alinmaktadir.

2. BIYOMEDIKAL CIHAZ ARIZALARININ KAVRAMSAL CER-
CEVESI

Biyomedikal cihaz arizasi, cihazin kullanim kosullarinda gilivenlik veya
performans gerekliliklerinden birini tamamen ya da kismen kargilayamama-
s1 olarak ele alinmaktadir. Ariza, donanim bilesenindeki fiziksel bozulmadan
yazilim hatasina, sensor dl¢iim sapmasindan ag baglantisi kesintisine, aksesuar
uyumsuzlugundan yanlis kullanict miidahalesine kadar genis bir neden yelpa-
zesinde goriilebilmektedir. Klinik miithendislik agisindan dnemli olan, arizay1
yalnizca teknik bir “bozulma” olarak degil, cihaz-hasta-kullanici-¢evre-siireg
sisteminin basarisizlig1 olarak degerlendirmektir. (ISO, 2019; IEC, 2020)

Ariza ile hata, uygunsuzluk, olay ve advers olay kavramlarinin birbirin-
den ayrilmasi gerekmektedir. Hata, planlanan bir eylemin amaclandig1 bicim-
de tamamlanamamasi veya yanlis planin uygulanmasidir. Uygunsuzluk, ta-
nimlanmis bir gerekliligin kargilanmamasini ifade eder. Olay, cihazla iligkili
beklenmeyen durumu; advers olay ise hastada zarar olusmasiyla sonuglanan
veya ciddi zarar potansiyeli tagiyan durumu tanimlar. Her ariza advers olaya
doniismez; ancak zarar olusmamasi, olayin 6grenme degeri olmadigi anlami-
na gelmemektedir (IHI, 2015).

Arizalarin klinik 6nemi, cihazin gorevine ve basarisizligin sonuglarina
baglidir. Bir hasta monitoriinde kisa siireli veri kaybi, diisiik riskli bir alan-
da operasyonel gecikmeye yol agabilirken yogun bakimda kritik bir alarmin
kacirilmasina neden olabilmektedir. Benzer sekilde infiizyon pompasindaki
akis sapmasi, verilen ilacin terapdtik araligina gore farkl: siddette sonuclar
dogurabilmektedir. Bu nedenle ariza 6nem derecesi yalnizca teknik hasarin
biiytikligiiyle degil, maruziyet siiresi, klinik baglam, yedekleme olanagi, tes-
pit edilebilirlik ve hastaya olas1 zarar temelinde belirlenmelidir. (ISO, 2019;
Zamzam vd., 2021)

Giivenilirlik, kullanilabilirlik ve bakim yapilabilirlik kavramlar1 ariza
yonetiminin temelini olusturmaktadir. Giivenilirlik, cihazin belirli kosullar-
da belirli bir siire boyunca istenen iglevi yerine getirme olasiligidir. Kullani-
labilirlik, cihazin ihtiya¢ duyuldugunda calisir durumda bulunma diizeyini;
bakim yapilabilirlik ise bir ariza sonrasinda cihazin kabul edilebilir siirede
tekrar hizmete alinabilme kapasitesini ifade etmektedir. Tibbi ekipman gii-
venilirligine iligkin sistematik incelemeler, yas, kullanim yogunlugu, bakim
gecmisi, ariza siklig1, maliyet, klinik risk ve teknik destek kosullarinin birlik-
te degerlendirilmesi gerektigini gostermektedir (Zamzam vd., 2021).
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2.1. Ariza Tiirleri ve Klinik Belirtiler

Arizalar olusum bi¢imine gore ani, aralikli ve kademeli olarak siniflan-
dirilabilir. Ani arizada cihaz islevini beklenmedik bigimde kaybeder. Aralikli
arizalar belirli kosullarda ortaya ¢ikip kayboldugu i¢in dogrulanmasi giictiir.
Kademeli arizalarda ise bilesen performansi zaman i¢inde yavasca bozul-
maktadir. Sensor stiriiklenmesi, batarya kapasitesinin azalmasi ve mekanik
asinma bu grupta degerlendirilebilir. Kademeli bozulmalar trend analizi ve
kosul izleme ile erken donemde yakalanabilmektedir. (Zamzam vd., 2021)

Koken agisindan ise donanim, yazilim, aksesuar, sarf malzeme, altyapi,
kullanic1 ve siire¢ kaynakli arizalardan s6z edilebilir. Donanim arizalar1 giig
kaynagi, baglant1 elemani, pompa, valf, sensor veya ekran gibi bilesenlerde
gortiilmektedir. Yazilim arizalari veri igleme, giincelleme uyumsuzlugu ve ag
iletisimiyle iligkili olabilir. Altyapr kaynakli sorunlar elektrik kalitesi, top-
raklama, medikal gaz, iklimlendirme ve veri ag1 kesintilerini kapsamaktadir.
Kullanic1 ve siire¢ kaynakli olaylarda ise genellikle yetersiz egitim, standart
dis1 aksesuar kullanimi, yanlis kurulum ve yanlis temizlik maddesi se¢imi
one ¢ikmaktadir. (Tase vd., 2021; WHO, 2011a)

2.2. Cihaz Arizalarimin Hasta Giivenligine Etkisi

Biyomedikal cihaz arizalar1 klinik sonuglar1 dogrudan veya dolayli bi-
¢imde etkileyebilir. Dogrudan etkiler; yanlis doz, gecikmis ventilasyon, ha-
tal1 enerji uygulanmasi, yanls 6l¢iim veya alarmin ¢alismamasi gibi hastaya
ulasan olumsuzluklardir. Dolayl1 etkiler ise igslemin ertelenmesi, cihaz degisi-
mi sirasinda bakim kesintisi, saglik ¢alisaninin is yiikiinlin artmasi ve kritik
kaynaklarin baska alanlardan c¢ekilmesi seklinde ortaya ¢ikmaktadir. Cihaz
giivenligi bu nedenle sadece bir teknik servis sorumlulugu degil, ayni za-
manda klinik yonetim ve iletisim sisteminin bir pargasidir. (Tase vd., 2021;
Peerally vd., 2017)

Klinik etki degerlendirilirken “zarar olustu mu?” sorusunun yaninda
“hangi bariyerler zarar1 6nledi?” sorusu da sorulmalidir. Yedek cihazin bu-
lunmasi, kullanicinin hatay1 erken fark etmesi, alarmin devreye girmesi veya
ikinci bir kontrol yapilmasi olayin zarara doniismesini engelleyebilmektedir.
Kok neden analizinde bu kurtarma bariyerlerinin belirlenmesi, sistemin giic-
lii yanlarinin korunmasina ve benzer olaylarda savunma katmanlarinin giic-
lendirilmesine yardime1 olmaktadir. (IHI, 2015)

3. KOK NEDEN ANALIZiNiIN TEMEL iLKELERI

Kok neden analizi (Root Cause Analysis, RCA), ciddi olaylarin ve tek-
rarlayan bagarisizliklarin altinda bulunan sistem etmenlerini ortaya ¢ikarmak
icin kullanilan bir yontemdir. Analizin amac1 tek ve mutlak bir “kdk” bulmak
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degil, olayin ortaya ¢ikmasina katkida bulunan neden agini agiklamak ve tek-
rar olasiligini azaltacak giiclii eylemler gelistirmektir. Saglik hizmetlerinde
olaylar ¢cogu zaman birden fazla etmenin ayni anda meydana gelmesiyle olu-
sur. Bu nedenle tek kisiye veya tek parcaya odaklanan agiklamalar, sistemin
diger katkilarini goriinmez hale getirmektedir (Peerally vd., 2017).

Etkili bir kok neden analizi (Root Cause Analysis, RCA); cezalandirici
olmayan yaklagim, zamaninda baslatma, multidisipliner ekip, giivenilir veri,
olay yerinin ve cihazin korunmasi, nedenlerin kanitla dogrulanmasi, uygula-
nabilir eylem plan1 ve sonuglarin izlenmesi ilkelerine dayanmaktadir. Ana-
lizin kapsami olayin siddeti, tekrarlanma olasilig1 ve 6grenme potansiyeline
gore belirlenmelidir. Her kii¢iik ariza i¢in kapsamli komisyon kurulmasi kay-
nak israfina yol acabilmektedir. Ancak 6liim, ciddi yaralanma, yiiksek risk-
li olaylar ve ayni tipte tekrarlayan arizalar ayrintili analiz gerektirmektedir
(IHIL, 2015; Kellogg vd., 2017).

RCA uygulamalarina yonelik elestiriler, analizlerin bazen yiizeysel kal-
digini, Onerilerin egitim verme veya personele hatirlatma yapma gibi zayif
onlemlere yoneldigini ve eylemlerin sonuglarinin izlenmedigini gostermekte-
dir (Kellogg vd., 2017; Peerally vd., 2017). Bu nedenle ¢agdas yaklagim “kok
neden analizi ve eylem” anlayisint 6ne ¢ikarmaktadir. RCA ¢ergevesinin;
olay secimi, ekip yapisi, neden ifadeleri, eylem hiyerarsisi ve siirdiiriilebilir-
lik degerlendirmesini biitiinlestirerek analiz sonuglarinin somut risk azaltma
uygulamalarina doniistiiriilmesini hedeflemesi gerekmektedir (IHI, 2015).

3.1. Olay Secimi ve Analiz Ekibinin Olusturulmasi

Analiz 6ncesinde olayin kapsami netlestirilmelidir. Olayin hastaya etkisi,
potansiyel zarar diizeyi, tekrar sikligi, benzer cihazlari etkileme olasilig1 ve
diizenleyici bildirim gerekliligi degerlendirilmelidir. Analiz ekibinde klinik
miihendis veya biyomedikal teknik personelin yaninda olayin gergeklestigi
birimden klinisyen, hemsire, kalite ve hasta glivenligi temsilcisi ve satin alma
ya da tretici temsilcisi bulunmalidir. Olayda dogrudan rol alan ¢alisanlarin
bilgi ve deneyimi degerlidir. Ancak goriismeler suglayici olmayan ve psikolo-
jik glivenligi koruyan bigimde yiiriitilmelidir. (IHI, 2015)

Ekip tyelerinin olaydan bagimsizlik derecesi de dnemlidir. Tamamen
disaridan bir ekip baglami anlamakta zorlanabilir; yalnizca olay biriminden
olusan ekip ise yerlesik uygulamalar1 sorgulamayabilir. En uygun yapi, tek-
nik ve klinik bilgiyi bagimsiz ve kolay sekilde birlestiren multidisipliner bir
modeldir (IHI, 2015).

3.2. Veri Toplama ve Kamitin Korunmasi

Kok neden analizinin giivenilirligi, toplanan verinin dogruluguna bag-
lidir. Arizali cihaz, aksesuarlar, sarf malzemeler ve baglantilar miimkiinse
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olay sonrasindaki durumlar korunarak karantinaya alinmalidir. Cihazin seri
numarasi, yazilim siirimii, bakim ve kalibrasyon ge¢misi, hata kodlari, alarm
glinliikleri, ag kayitlari, batarya durumu ve kullanim sayaci belgelenmelidir.
Olay zamani, ortam sicakligi, nem, elektrik kesintisi, medikal gaz basinci ve
ayni1 hatta ¢alisan diger ekipmanlarin durumu gibi ¢evresel bilgiler de kayde-
dilmelidir (Peerally vd., 2017).

Klinik belge ve goriismeler teknik verilerle birlikte degerlendirilmeli-
dir. Hasta dosyasi, ilag uygulama kaydi, monitdr ¢iktilari, vardiya ¢izelge-
si, egitim kayitlar1 ve olay bildirim formu ise olayin zaman ¢izelgesini ta-
mamlamaktadir. Goriigmeler miimkiin oldugunca erken yapilmali, “neden
yaptiniz?” yerine “o anda ne gordiiniiz, ne bekliyordunuz ve hangi bilgiye
dayanarak karar verdiniz?” gibi baglamsal sorular kullanilmalidir. Varsayim
ile kanit agik¢a ayrilmalidir. Dogrulanamayan agiklamalar ise kesin neden
olarak yazilmamalidir (IHI, 2015).

4. KOK NEDEN ANALIiZi YONTEMLERI

Biyomedikal cihaz olaylarinda tek bir analiz yontemi her durum i¢in ye-
terli degildir. Yontem sec¢imi olayin karmasikligina, mevcut veriye ve ana-
lizin amacina gore yapilmalidir. Basit ve iyi tanimlanmis tekrarlayan ari-
zalarda Bes Neden teknigi yararli olabilirken, ¢ok aktorli klinik olaylarda
zaman ¢izelgesi, neden-sonug diyagrami, bariyer analizi ve degisiklik analizi
birlikte kullanilabilir. FMEA (Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi) ise gercekles-
mis olayin analizinden ¢ok, gelecekte olusabilecek basarisizliklarin proaktif
degerlendirilmesi i¢in uygun olan bir yontemdir (IHI, 2015).

Analiz yontemleri, goriis iiretmek i¢in degil hipotezleri sinamak igin kul-
lanilmalidir. Bir balik kil¢ig1 diyagramina ¢ok sayida olast neden yazilmasi
baslangi¢ asamasinda yararli olmakla birlikte, her neden veriyle desteklen-
medikge sonug alinamamaktadir. Benzer bigimde istatistiksel korelasyon tek
basina nedenselligi kanitlayamaz. Bu yiizden teknik testler, kayit incelemesi,
olayin yeniden canlandirilmasi ve karsilastirmali degerlendirmeler ile neden-
lerin dogrulanmasi gerekmektedir.

4.1. Bes Neden ve Neden-Sonu¢ Diyagrami

Bes Neden teknigi, gdzlenen sorundan baslayarak ardigik “neden?” so-
rulariyla daha derindeki siire¢ etmenlerine ulasmay1 amaclar. Ornegin bir
inflizyon pompasinin tedavi sirasinda kapanmasi; bataryanin tiikkenmesi, ba-
tarya kapasitesinin izlenmemesi, bakim formunda kapasite testinin bulun-
mamast ve risk temelli bakim programinin giincellenmemesi zinciriyle agik-
lanabilir. Bu yontemde sorularin sayisi sabit degildir. Amag, ekip tarafindan
kontrol edilebilir bir sistem nedenine ulasmaktir (ISO, 2019).
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Neden-sonug diyagrami, olast katkilari cihaz, insan, yontem, malzeme,
gevre, O0lglim ve yonetim gibi kategorilerde toplamaktadir. Biyomedikal cihaz
olaylarinda kategoriler klinik baglama uyarlanmalidir. “Insan” bashg altin-
da kisiyi su¢lamak yerine arayiiz tasarimi, gorev yiikii, egitim yeterliligi ve
iletisim kosullar1 incelenmelidir. Diyagramin temel degeri, ekibin yalnizca
cihaz pargasina odaklanmasini engelleyerek neden alanini genisletmesidir
(IS0, 2019; ISO, 2020).

4.2. Zaman Cizelgesi, Degisiklik ve Bariyer Analizi

Zaman g¢izelgesi analizi, olay Oncesi normal siire¢ ile olay sirasindaki
gercek stlireci dakika veya saat diizeyinde karsilastirir. Cihazin kurulumu,
acilmasi, alarm vermesi, kullanict miidahalesi, teknik servis ¢agrist ve klinik
sonug kronolojik olarak ¢izelgeye yerlestirilir. Zaman bosluklar1 ve geligkiler
yeni veri gereksinimini gosterir. Ozellikle alarm, ag ve yazilim kayitlarinin
bulundugu cihazlarda zaman damgalar1 senkronizasyonunun dikkate alin-
masi ve dogrulanmasi gerekmektedir (IHI, 2015).

Degisiklik analizi, olayin gergeklestigi kosullar1 daha dnce sorunsuz ca-
lisan durumla karsilastirir. Bu analizde yeni sarf malzeme, yazilim giincelle-
mesi, personel degisimi, bakim saglayicisi degisikligi, tasinma veya elektrik
altyapist diizenlemesi gibi farkliliklar sorgulanmaktadir. Bariyer analizi ise
zarar1 Onlemesi beklenen teknik, idari ve insani savunmalarin varligini ve ¢a-
lisip caligmadigini incelemektedir. Alarm, kilitleme mekanizmasi, ¢ift kont-
rol, bakim etiketi ve yedek cihaz plani olasi bariyerlerdir (Kellogg vd., 2017,
Martin-Delgado vd., 2020).

4.3. Hata Agaci Analizi ve Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi (FMEA)

Hata agac1 analizi, istenmeyen tist olaydan geriye dogru ilerleyerek olasi
neden kombinasyonlarin1 VE/VEYA kapilariyla gosterir. Karmagik sistem-
lerde birden fazla kosulun ayni1 anda gerceklesmesi gerektiginde yararlidir.
Ornegin “ventilatdriin hastaya yetersiz tidal hacim vermesi” iist olay1; sensdr
Ol¢clim sapmasi, devre kacagi, yanlis ayar, valf arizasi veya yanlis aksesuar
gibi dallara ayrilabilir. Bu yontem, teknik uzmanlik ve giivenilir veri gerek-
tirmektedir (Percarpio vd., 2008; Peerally vd., 2017).

Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi’'nde ise slire¢ adimlarindaki potansiyel
hata tiirleri gergeklesmeden dnce belirlenmektedir. Her hata tiirii siddet, olus-
ma olasilig1 ve tespit edilebilirlik agisindan degerlendirilmelidir. Ancak yiik-
sek siddetli ve kontrol edilebilir riskler ayrica ele alinmalidir. FMEA, kdk ne-
den analizinden elde edilen derslerin benzer cihaz ve siireglere yayilmasinda
kullanilan giiglii bir aragtir (WHO, 2011a; ladanza vd., 2019).
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5. ARIZA NEDENLERININ SISTEMATIK SINIFLANDIRILMASI

Ariza nedenlerinin standart bir taksonomiyle kaydedilmesi, kurum ici
egilim analizini ve kurumlar arasi karsilagtirmay1 kolaylastirir. Serbest me-
tin kayitlar1 ayrint1 igerse de ayni olgunun farkl: ifadelerle kaydedilmesine
yol agar. Bu nedenle teknik neden, katkida bulunan faktor, ariza belirtisi,
yapilan islem ve klinik etki ayr1 alanlarda kodlanmalidir. Tablo 1’de goste-
rilen siniflandirma, kdk neden analizinde kullanilabilecek temel kategorileri
Ozetlemektedir.

Tablo 1. K6k neden analizinde kullanilabilecek temel kategoriler (Zamzam vd.,
2021).

Neden kategorisi | Ornekler Analizde aranacak kanit
Hata kodu, komponent testi,
servis biilteni, kullanim
stiresi

Siiriim uyumsuzlugu, veri kaybi Yazilim stirimii, log
Y s YOl | kayitlari, ag kesintileri,

alarm mantigy, siber olay degisiklik kaydi

Sensor, gii¢ kaynagi, mekanik

Teknik/donanim asinma, kablo ve konektor

Yazilim ve ag

Gozlem, egitim kaydi,

is yukd, kullanilabilirlik
degerlendirmesi

CMMS kayaitlari, is emri,
bakim formu, teknisyen

Arayiiz karmagikligi, yanlis

Insan faktérleri .
kurulum, alarm yorgunlugu

Gecikmis bakim, yetersiz test,

Bakim sistemi yanlis parga, eksik prosediir

yetkinligi
Elektrik kalitesi, 1s1, nem, stvi, | Altyap1 dl¢limii, ¢evresel
Cevre ve altyap: medikal gaz kayit, olay yeri incelemesi

Stok yoklugu, sdzlesme
gecikmesi, sorumluluk
belirsizligi

Satin alma kayitlari, SLA,
envanter, gorev tanimlari

Organizasyon ve
tedarik

Teknik nedenlerin yaninda insan faktorlerinin degerlendirilmesi zorun-
ludur. Kullanim hatas1 durumu ¢ogu zaman arayiiz tasarimi, benzer cihaz-
larin farkli mentileri, belirsiz alarm mesajlar1, yogun is yiikii veya yetersiz
egitim gibi etmenlerden kaynaklanir. FDA’nin insan faktorleri yaklasimi kul-
lanim kaynakl risklerin, tasarim ve kullanilabilirligin gelistirilmesi yoluyla
azaltilmasini hedeflemektedir. Dolayisiyla hastane diizeyindeki analizlerde
de kullanici davranisinin baglamindan koparilmadan incelenmesi gerekmek-
tedir (WHO, 2011a; Masmoudi vd., 2016).

6. HASTANE ORTAMINDA KOK NEDEN ANALIZiNiN UYGU-
LANMASI

Kok neden analizi, olay bildiriminden eylem sonuglarinin degerlendi-
rilmesine uzanan kapali ¢evrimli bir siire¢ olarak tasarlanmalidir. ilk adim
olayin giivenli bicimde yonetilmesi ve hastanin korunmasidir. Cihaz hizmet
dis1 birakilir, alternatif ekipman saglanir ve klinik ekip gerekli miidahaleyi
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yapar. Ardindan olay bildirilir, 6n degerlendirme ile analiz diizeyi belirlenir
ve kanitlarin kaybolmasi énlenir (WHO, 2011a).

Analiz ekibi olay tanimin1 agik ve yargilayici olmayan bir bigimde yaz-
malidir. “Hemsire cihazi yanlis kullandr” gibi sonug iceren ifadeler yerine
“ila¢ uygulamasi sirasinda pompa beklenen akisi saglamadi ve kullanici ayar
ekraninda X segenegini etkinlestirdi” seklinde gozlenebilir olgular kullanil-
malidir. Ayrica olayin kapsami, baslangic ve bitis zamani ile etkilenen ci-
hazlar da tanimlanmalidir. Daha sonra zaman ¢izelgesi olusturulmali, olasi
nedenler siniflandirilmali ve her neden i¢in dogrulama plani hazirlanmalidir
(Masmoudi vd., 2016).

Neden ifadesi, neden ile olay arasindaki mekanizmayi agiklamalidir.
“Egitim eksikligi” tek basina yeterli degildir; hangi bilgi veya becerinin eksik
oldugu, bu eksikligin olaya nasil katkida bulundugu ve mevcut egitim siste-
minin neden bunu 6nleyemedigi gosterilmelidir. Ayn1 sekilde “bakim yapil-
madr” ifadesi; bakimin neden geciktigini, planlama veya bildirim sistemin-
deki hangi kosulun gecikmeye yol actigini agiklamalidir (Iadanza vd., 2019).

6.1. Eylem Planinin Gelistirilmesi

Eylemler kok nedenlerle dogrudan iliskili, dlgiilebilir, sorumlusu ve ta-
mamlanma tarihi belirlenmis olmalidir. Giglii eylemler, tehlikeyi ortadan
kaldiran veya insan bellegine bagimlilig1 azaltan sistem degisiklikleridir.
Cihaz standardizasyonu, fiziksel baglantilarin farklilastirilmasi, otomatik ki-
litleme, yazilim kontrolii, bakim sisteminde otomatik uyar1 ve yedekleme ka-
pasitesinin artirilmasi giiglii 6nlemlere drnek olarak verilebilir (WHO, 2011a;
ladanza vd., 2019). Politika yazmak, egitim vermek ve uyar1 etiketi asmak
gerekli olabilir. Ancak bunlar tek basina kullanildiginda etkisi daha zayif ola-
bilmektedir (IEC, 2014; TEC, 2020).

Eylem plan1 uygulanmadan dnce yeni risk olusturup olugturmadigi de-
gerlendirilmelidir. Ornegin bakim sikligini artirmak cihaz kullanilabilirligini
azaltabilir, alarm esiklerini degistirmek alarm ytiikiinii artirabilir. ISO 14971
risk yonetimi ilkeleri, risk kontroliiniin uygulanmasi ve kontroliin etkinligi-
nin izlenmesi i¢in uygun bir ¢ergeve sunmaktadir. Kurum i¢i bakim ve olay
yonetim siiregleri iiretici risk yonetim dosyasinin yerini tutmasa da cihazin
kullanim dongiisii boyunca saha verisi lireterek risk kontroliine katki sagla-
maktadir (ISO, 2019; 1EC, 2014).

6.2. Etkinlik Dogrulamasi ve Ogrenmenin Yayginlastirilmasi

Eylem tamamlandiktan sonra yalnizca “uygulandi” kaydi yeterli degil-
dir. Ariza tekrar orani, bakim sonrasi basarisizlik, kullanict uyumu, cihaz
kullanilabilirligi ve klinik olay say1s1 gibi gostergelerle etkinlik dogrulanma-
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lidir. Izleme siiresi arizanin normal gériilme sikligina gore belirlenmelidir.
Nadir olaylarda siire¢ denetimi veya yapilan simiilasyonlar sonug gosterge-
sinden daha uygulanabilir olabilmektedir (WHO, 2011a).

Elde edilen dersler ayn1 model cihazlarla, benzer klinik siireglerle ve
diger birimlerle paylasilmalidir. Ureticiye, yetkili otoriteye veya tedarikgiye
bildirim gerektiren durumlar kurum prosediiriine gore ytriitiilmelidir. Saha
glivenligi diizeltici faaliyetleri, geri cagirmalar ve {retici servis biiltenleri
Bilgisayarl1 Bakim Yonetim Sistemi (CMMS) ile iligkilendirilerek etkilenen
cihazlarin tamamina ulasilmalidir (WHO, 2011a; Masmoudi vd., 2016).

7. ONLEYICi BAKIM STRATEJILERI

Onleyici bakim, cihazin ariza yapmasini beklemeden belirlenen gorevle-
rin uygulanmasidir. Bununla birlikte tiim cihazlara ayni1 siklikta ve ayni kap-
samda bakim yapilmasi bilimsel ve ekonomik degildir. Risk temelli program;
cihazin yasam destegi islevi, ariza sonucunun siddeti, gegmis ariza orani,
kullanim yogunlugu, tespit edilebilirlik, iiretici onerisi ve mevzuat gerekli-
liklerinin birlikte degerlendirilmesini gerektirmektedir. Benzer sekilde kani-
ta dayali ekipman yonetimi, bakim kararlarinin ger¢ek performans ve ariza
verileriyle siirekli giincellenmesini igermektedir (Iadanza vd., 2019).

Bakim tiirleri diizeltici, zaman temelli 6nleyici, kullanim temelli, kosula
dayali ve kestirimci bakim olarak siniflandirilabilir. Zaman temelli bakim be-
lirli takvim araliklarinda, kullanim temelli bakim ¢alisma saati veya ¢evrim
sayisina gore yapilmaktadir. Kosula dayali bakim batarya kapasitesi, basing,
sicaklik veya hata 6l¢limil gibi gostergelerdeki degisime dayanmaktadir. Kes-
tirimei bakim ise gegmis verilerden ariza olasiligini tahmin etmeyi amaglar.
Hastaneler i¢in en uygun yaklagim, cihaz grubuna gére bu yontemlerin birle-
simini kullanmaktir (WHO, 2011a; WHO, 2011b).

7.1. Bakim Onceliklendirmesi ve Frekansin Belirlenmesi

Bakim siklig1 6ncelikle iiretici dokiimanlarina gore belirlenmelidir. An-
cak tavsiye niteligindeki bu dokiimanlar kurumun deneyimi ve risk verileriy-
le karsilastirilarak giincellenmelidir. Frekans azaltimi veya artirimi, yeterli
sayida bakim kaydi, basarisizlik oran1 ve giivenlik sonucu analiz edilmeden
yapilmamalidir. Tablo 2°deki 6rnek matris, bakim nceliginin hangi boyutlar-
la degerlendirilebilecegini gostermektedir (Masmoudi vd., 2016).
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Tablo 2. Bakim énceligi matrisi (WHO, 2011a).

Boyut Diisiik Orta Yiiksek
.. . . |Ciddi zarar veya
.. . . . | Tedavinin gegici O
Klinik sonug Hizmet gecikmesi . . yasam desteginin
kesilmesi
kayb1
Ariza egilimi Nadir ve stabil Dénemsel artig Tek{ar"l ayan veya
ongoriilemeyen
Yedekleme Kolay erisilebilir | Sinirlt Alternatif yok
Tespit edilebilirlik Kullanict hemen Kontrolle anlagilir GIZh ariza/yanhs
fark eder 6lciim

Yiiksek klinik sonug ve diisiik tespit edilebilirlige sahip cihazlar ncelik-
li grupta yer almaktadir. Ventilator, defibrilator ve anestezi sistemi gibi ekip-
manlarda bakim yalnizca islev kontroliiyle sinirli kalmamali; alarm, batarya,
elektriksel giivenlik, aksesuar uyumu ve performans parametreleri ile birlikte
test edilmelidir. Diisiik riskli cihazlarda ise gorsel inceleme ve islev kontrolii
daha genis araliklarla planlanabilmektedir (WHO, 2011b).

7.2. Kalibrasyon, Performans ve Elektriksel Giivenlik Testleri

Kalibrasyon, cihaz gostergesi ile izlenebilir referans deger arasindaki
farkin belirlenmesidir. Ancak bir ayar veya onarim islemi degildir. Perfor-
mans kontrolii, cihazin iiretici toleranslar1 i¢inde islev goriip gérmediginin;
elektriksel giivenlik testi ise hasta ve kullanici i¢in kacak akim, koruyucu
topraklama ve izolasyon gibi giivenlik 6zelliklerinin degerlendirilmesidir. Bu
islemlerin kapsami cihaz tliriine gore belirlenmeli ve birbirlerinin yerine kul-
lanilmamalidir (WHO, 2012; Iadanza vd., 2019).

IEC 62353, tibbi elektrikli ekipmanlarin hizmete alinmadan 6nce, bakim
ve onarim sirasinda, onarim sonrasinda ve periyodik testlerde giivenliginin
degerlendirilmesine yonelik yaklasim sunmaktadir. IEC 60601-1 ise iiretici
diizeyinde temel giivenlik ve esas performans gerekliliklerini ele almaktadir.
S6z konusu standartlar géz oniine alinarak, hastane bakim prosediirlerinde
kullanilan test cihazlarinin kalibrasyon durumu, dlgiim belirsizligi ve teknis-
yen yetkinligi kayit altina alinmalidir (WHO, 2012).

7.3. Bilgisayarh Bakim Yonetim Sistemi ve Veri Kalitesi

Bilgisayarl1 bakim yonetim sistemi (CMMS), envanter, i3 emri, bakim
plani, ariza gegmisi, maliyet, yedek parca ve performans gostergelerinin tek
platformda ydnetilmesini saglamaktadir. Diinya Saglik Orgiitii, CMMS ige-
riginde envanter, servis ge¢misi, Onleyici bakim prosediirleri, performans
gostergeleri ve maliyet bilgilerinin bulunmasini énermektedir (WHO, 2012).
Bu tiir sistemler yalnizca elektronik kayit deposu olarak degil ayni1 zaman da
karar destek altyapisi olarak tasarlanmalidir (Tase vd., 2021; THI, 2015).
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Veri kalitesinin saglanmasi i¢in cihaz kimligi, ariza kodu, neden kodu,
islem, kullanilan parca, durma siiresi ve klinik etki alanlar1 standartlastiril-
malidir. “Cihaz bozuk” veya “tamir edildi” gibi kayitlar analiz i¢in yetersiz
gortiilmektedir. Zorunlu alanlar ile serbest agiklamalar dengelenmeli ve bu
yolla teknisyenlerin kayit yiikii azaltilmalidir. Ayrica diizenli veri temizligi,
miikerrer envanterlerin kapatilmasi ve cihaz etiketlerinin dogrulanmasi ge-
rekmektedir (Peerally vd., 2017).

7.4. Envanter, Yedek Parca ve Tedarik Zinciri

Etkili bakim programinin 6n kosulu dogru sekilde olusturulmus bir
envanterdir. Her cihaz i¢in kurum kimlik numarasi, iiretici, model, seri nu-
marasi, yer, sorumlu birim, risk diizeyi, garanti ve sdzlesme bilgisi, yazilim
siiriimii ve kullanim durumu kaydedilmelidir. Cihazin hizmet dis1 birakilma-
st veya yer degistirmesi CMMS iizerinde zamaninda giincellenmelidir (IHI,
2015).

Yedek par¢a yonetiminde kritik pargalarin teslim siiresi, raf 6mrii, uyum-
lulugu ve sahte iiriin riski dikkate alinmalidir. Tiim yedek parcalar1 stokla-
mak ekonomik degildir. Bu nedenle ariza sikligi, klinik kritiklik ve tedarik
siiresi temelinde minimum stok miktar1 belirlenmelidir. Servis sdzlesmele-
rinde miidahale siiresi, parga temini, yazilim giincellemesi, egitimler ve per-
formans raporlama yiikiimliiliikklerinin agik¢a tanimlanmasi gerekmektedir
(IHI, 2015; Kellogg vd., 2017).

8. CIHAZ GRUPLARINA GORE ARIZA ORUNTULERI

Farkli cihaz gruplarinda ariza mekanizmalari ve klinik sonuglar degis-
mektedir. Ornegin yasam destek cihazlarinda batarya, gaz beslemesi, valf,
sensdr ve alarm sistemleri kritik bilesenlerdir. Infiizyon pompalarinda akis
dogrulugu, okliizyon algilama, kapak mekanizmasi ve set uyumlulugu 6ne
cikmaktadir. Hasta basi monitorlerinde ise elektrot ve sensor baglantilari,
kablo hasari, yazilim ve merkezi ag sorunlari sik gériilmektedir (IHI, 2015).

Goriintilleme sistemlerinde yiiksek gerilim bilesenleri, sogutma, dedek-
tor, mekanik hareket, goriintii isleme yazilimi ve ¢evresel kosullar dnemlidir.
Ote yandan, laboratuvar analizérlerinde numune tasima, pipetleme, reaktif
kosullari, optik sistem, sicaklik kontrolii ve kalite kontrol sonuglar1 birlikte
degerlendirilmelidir. Sterilizasyon cihazlarinda sicaklik, basing, zaman, kapi
kilidi ve kayit sistemleri hasta glivenliginin yaninda enfeksiyon kontrolii aci-
sindan da kritik 6neme sahiptir (Martin-Delgado vd., 2020).

Mobil cihazlar diisme, ¢carpma, kablo gerilmesi, sivi temasi ve yanlis sarj
cihazi kullanimina daha agiktir. Cihaz gruplarina 6zgii ariza driintiilerinin
CMMS {izerinden izlenmesi, standart bakim formlarinin gelistirilmesini ve
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egitim kaynaklarinin yiiksek riskli noktalara yonlendirilmesini saglamak-
tadir. Ancak ariza kayitlar1 kurumun cihaz parki ve kullanim yogunluguna
gore yorumlanmalidir. Bu ylizden, yalnizca ariza sayisiyla cihaz kalitesi hak-
kinda sonug ¢ikarilmamalidir (Zamzam vd., 2021; Iadanza vd., 2019).

9. INSAN FAKTORLERI, EGITiM VE GUVENLIK KULTURU

Biyomedikal cihaz olaylarinin 6nemli bir boliimii cihaz ile kullanici ara-
sindaki etkilesimde ortaya ¢ikmaktadir. Insan faktorleri yaklasiminin, hatayi
bireyin dikkatsizligine indirgemek yerine insanin algisal, biligsel ve fiziksel
ozellikleriyle gorev, teknoloji ve ¢evre arasindaki uyumu incelemesi gerek-
mektedir. Benzer goriinimlii diigmeler, karmasik meniiler, anlasilmaz alarm
kodlar1, farkli markalarda degisen ¢alisma mantigi ve yogun is yiikii kulla-
nim riskini artirabilmektedir (WHO, 2011a).

Egitim, cihazin ilk tesliminde yapilan tek seferlik gosterim olarak goriil-
memelidir. Yeni personel oryantasyonu, yiiksek riskli cihazlar i¢in yetkinlik
dogrulamasi, yazilim giincellemesi, seyrek kullanilan acil durum cihazlari
icin yapilan simiilasyonlar ve diger dnemli olaylardan sonra yeni egitimler
planlanmalidir. Ayrica egitimlerin etkinligi katilim belgesiyle degil, uygula-
mal1 degerlendirme ve saha gozlemiyle 6lgiilmelidir (Masmoudi vd., 2016).

Giivenlik kiiltlirii, ¢alisanlarin ariza ve yiiksek riskli olaylar1 cezalandi-
rilma korkusu olmadan bildirebilmesini saglayacak sekilde olusturulmalidir.
Ayrica bildirim yapan kisiye sonu¢ hakkinda geri bildirim verilmemesi, sis-
temin giivenilirligini azaltabilmektedir. Teknik servis ile klinik birimler ara-
sinda yapilan diizenli toplantilar, sik arizalanan cihazlarin listeleri ve kisa gii-
venlik duyurular1 ortak 6grenmeyi destekleyen unsurlardir. Bununla birlikte
kasitli ihlaller ile sistem kaynakli hatalarin ayrimi yapilmali ve adil giivenlik
kiltiirt ilkeleri uygulanmalidir (WHO, 2012; ladanza vd., 2019).

10. KALITE GUVENCESI VE PERFORMANS GOSTERGELERI

Bakim programinin basarisi yalnizca tamamlanan is emri sayistyla de-
gerlendirilemez. Onleyici bakimin zamaninda tamamlanma orani, bakimda
basarisizlik orani, tekrar ariza orani, ortalama onarim siiresi, arizalar arasi
ortalama siire, cihaz kullanilabilirligi, bekleyen is emri sayisi, yedek parga
nedeniyle gecikme ve bakim maliyeti gibi gostergeler birlikte izlenmelidir.
Klinik agidan kritik olay ve cihaz kaynakli hizmet kesintisi gostergeleri de
bakim yonetimi paneline eklenmelidir (Iadanza vd., 2019; Zamzam vd., 2021).

Gostergeler cihaz grubu ve risk diizeyine gore ayristirilmadiginda yanil-
tic1 olabilmektedir. Cok kullanilan bir cihazin ariza sayisi yiiksek goriinse de
kullanim basina ariza orani diisiik olabilir. Bu nedenle miimkiin oldugunca
caligma saati, islem sayis1 veya hasta giinii gibi maruziyet ol¢iitleri kullanil-
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malidir. Trendler aylik ve yillik olarak incelenmeli, ani degisiklikler i¢in 6zel
neden analizi yapilmalidir (WHO, 2012).

I¢ denetimlerde, bakim formlarinin ve kayitlarin prosediirlere uygunlu-
gunun incelenmesi gerekmektedir. Dig hizmet alinan bakim faaliyetlerinde
servis raporlarinin teknik yeterliligi, kullanilan test ekipmaninin kalibras-
yonu ve sOzlesme performansi izlenmelidir. Denetim bulgular1 diizeltici ve
Onleyici faaliyet sistemine aktarilmali, tamamlanan faaliyetlerin etkinligi
dogrulanmalidir (WHO, 2011a; IEC, 2014).

11. RiSK YONETIMIi VE MEVZUATLA UYUM

Biyomedikal cihaz ariza yonetimi, kurumun genel risk yonetim sistemiy-
le uyumlu olmalidir. ISO 14971:2019 tibbi cihaz risk yonetimini tiretici yagsam
dongiisii agisindan tanimlasa da tehlike tanimlama, risk degerlendirme, kont-
rol ve liretim sonrasi bilgi izleme ilkeleri saglik kuruluslarinin saha yonetimi
icin de bir yol gdsterici niteligindedir. {lave olarak hastane verileri, cihazin
gercek kullanim kosullarindaki performansina iliskin énemli bilgilerin {ire-
tilmesini saglamaktadir (ISO, 2019; ISO, 2020).

IEC 60601-1 tibbi elektrikli ekipmanlarda temel giivenlik ve esas per-
formans cercevesini, IEC 62353 ise periyodik ve onarim sonrasi testleri ele
almaktadir. Kalite yonetim sisteminde, akreditasyon kosullari, ulusal tibbi
cihaz mevzuat, is saglhigi ve giivenligi hiikiimleri ve kisisel veri koruma ge-
reklilikleri kurum prosediirlerine yansitilmalidir. Mevzuat atiflar1 diizenli
olarak giincellenmeli ve standartlarin kapsami yanlis yorumlanmamalidir
(IEC, 2014; IEC, 2020).

Ciddi cihaz olaylarinda iiretici ve yetkili otorite bildirim siiregleri ge-
cikmeden isletilmelidir. Cihaz veya kayitlar, hukuki ve teknik inceleme ta-
mamlanmadan imha edilmemeli ya da degistirilememelidir. Hasta verileri
analiz ekibinde yalnizca gorev geregi erisim ilkesiyle kullanilmali, raporlarda
gereksiz kisisel bilgi bulunmamalidir (Tase vd., 2021).

12. UYGULAMA GUCLUKLERI VE COZUM YAKLASIMLARI

Uygulamada kaynak sinirliligi, uzman personel eksikligi, eski cihaz par-
ki, yetersiz envanter, farkli markalarin ¢esitliligi ve yedek parca gecikme-
leri bakim programlarinin baslica giicliikleri olarak géze ¢arpmaktadir. Bu
ylizden kaynak kullaniminda tiim cihazlara esit hizmet vermek yerine risk
temelli onceliklendirme yapilmasi gerekmektedir. Yiiksek riskli cihazlara
odaklanmak, diisiik riskli ekipmanlar i¢in kullanict kontrol listeleri olustur-
mak ve ortak test cihazlar1 kullanmak kaynak kullanimi verimliligini artira-
bilmektedir (WHO, 2011a; Masmoudi vd., 2016).
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Ote yandan, veri eksikligi kok neden analizini zayiflatan bir unsurdur.
Olay bildirimlerinin diislik olmasi, servis raporlarinin serbest metinle tutul-
masi ve cihaz kimliginin yanlis yazilmasi egilim analizi yapilmasini engelle-
yebilir. Basitlestirilmis bildirim formlari, barkod veya RFID tabanl cihaz ta-
nimlama, zorunlu temel alanlar ve diizenli yapilan veri kalite denetimleri bu
konudaki eksiklikleri dnleyebilecek unsurlardir (WHO, 2012; WHO, 2011b).

Analizlerin eyleme doniigmemesi ise sik rastlanan bir sorundur. Yonetim
destegi, sorumlu atanmasi, tarih belirlenmesi, eylem hiyerarsisinin kullanil-
mast ve sonu¢ gostergelerinin belirlenmesi bu sorunun ¢dziilmesini sagla-
maktadir. Ayrica sistem degisiklikleri i¢in klinik, teknik, satin alma ve bilgi
teknolojileri birimlerinin ortak karar vermesi gerekmektedir. Bu kapsamda
kok neden analizi bir rapor liretme faaliyeti olarak degil, uygulanan degisikli-
gin etkisini siirekli izleyen bir iyilestirme dongiisii olarak kullanilabilmekte-
dir (IHI, 2015; Martin-Delgado vd., 2020; Zamzam vd., 2021).

13. ONERILEN KURUMSAL UYGULAMA MODELI

Hastaneler i¢in uygulanabilir model alt1 bilesenden olusabilir. Bunlar;
dogru envanter ve risk siniflandirmasi, standart olay ve ariza kodlari, risk
temelli bakim plani, multidisipliner kok neden analizi, giiglii eylem plan1 ve
etkinlik izlemesi, diizenli yonetim gozden gegirmesi basliklar1 altinda topla-
nabilir. Bu bilesenlerin CMMS iizerinde birbirine baglanmasi, olaydan bakim
planina ve bakim sonucundan yeniden risk degerlendirmesine kadar énemli
bir veri akisi saglayabilir (WHO, 2011a; WHO, 2012; WHO, 2011b).

Bu kapsamda, her cihaz grubunun teknik sorumlusu ve klinik sahibi
belirlenmelidir. Yiiksek riskli cihazlar i¢in yillik performans raporu hazir-
lanmali; ariza egilimleri, bakim basarisizliklari, geri ¢agirmalar, egitim ge-
reksinimleri ve yenileme Onerileri ayn1 raporda sunulmalidir. Cihaz yatirim
kararlar1 yalnizca satin alma fiyatina gore degil, toplam dmiir dongtisii mali-
yeti, bakim destegi, sarf malzeme destegi, birlikte ¢alisabilirlik ve giivenilir-
lik verilerine gore verilmelidir (Iadanza vd., 2019; Masmoudi vd., 2016).

Kurum i¢i 6grenme i¢in kisa vaka toplantilar1 diizenlenebilir. Toplanti-
larda olayin kronolojisi, katkida bulunan faktérler, uygulanan eylem ve 6l¢ii-
len sonug paylasilabilir. Bu anlamda kisi isimleri yerine sistemden 6grenilen
derslerin tlizerinde durulmasi gerekmektedir. Bu yaklasim, klinik miihendis-
lik biriminin yalnizca arizaya miidahale eden teknik servis olarak degil, has-
ta giivenligi ve teknoloji yonetisiminin stratejik ortagi olarak gorev almasini
saglayacaktir (IHI, 2015; Peerally vd., 2017).

14. SONUC

Hastane ortaminda biyomedikal cihaz arizalarmin giivenli bicimde yo6-
netilmesi, teknik onarimin 6tesinde sistematik bir risk ve 6grenme yaklagimi
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gerektirmektedir. Arizalar cihazin donanimi, yazilimi, kullanic1 arayiizii,
bakim sistemi, altyap1 ve organizasyon eksikliklerinden dogabilmektedir. Bu
kapsamda kok neden analizinin, tek bir sorumlu veya tek bir parca aramak
yerine olayin olusmasina katkida bulunan kosullar1 ve basarisiz olan savun-
ma bariyerlerini ortaya koyacak sekilde yapilmasi gerekmektedir (ISO, 2019).

Bu analizin degeri, gelistirdigi eylemlerin giicli ve siirdiiriilebilirligiy-
le olgiilebilmektedir. Bu yilizden analizin egitim ve prosediir giincellemesi
gibi idari 6nlemler, standardizasyon, tasarim degisikligi, otomasyon, fiziksel
engel ve yedekleme gibi sistem temelli 6nlemlerle desteklenmesi gerekmek-
tedir. Eylemler ariza tekrari, cihaz kullanilabilirligi, bakim performansi ve
klinik giivenlik gostergeleriyle birlikte izlenmelidir (IHI, 2015; Martin-Del-
gado vd., 2020).

Onleyici bakim programlari iiretici onerileri, uluslararasi standartlar, ci-
hazin klinik kritiklik diizeyi ve kurumun gercek ariza verileri goz oniinde
bulundurularak diizenlenmelidir. Kalibrasyon, performans kontrolii ve elekt-
riksel giivenlik testlerinin amaglar1 ayristirilmali; elde edilen test sonuglar
metrolojik izlenebilirlik ve yetkinlik kosullariyla belgelenmelidir. CMMS,
envanterden olay analizine kadar tiim siirecleri baglayan temel veri altyapisi
olarak kullanilmalidir (WHO, 2011a; IEC, 2014; WHO, 2012).

Sonug olarak, kok neden analizi ile risk temelli bakim stratejisinin biitiin-
lestirilmesi, cihaz giivenilirliginin, hizmet siirekliliginin ve hasta giivenligi-
nin artirtlmasina katki saglayacaktir. Basarili bir strateji i¢in yonetim destegi,
multidisipliner ¢alisma, standart veri, adil giivenlik kiiltiirii, teknik yetkinlik
ve siirekli etkinlik dogrulamasi gereklidir (Peerally vd., 2017; Zamzam vd.,
2021).
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1. Giris

Biyomedikal dl¢iim cihazlari, tani, izlem ve tedavi kararlariin sayisal ve-
rilere dayandirildigi modern klinik uygulamalarin temel bilesenleri arasinda
yer almaktadir. Elektrokardiyografi, elektroensefalografi, pulse oksimetre, kan
basinci monitdrii, glukoz 6lgiim sistemleri, ventilator sensorleri ve laboratuvar
analizorleri gibi sistemlerde iiretilen dl¢im verisi; yalnizca cihazin elektronik
performansina degil, sensoriin fizyolojik degiskeni ne kadar dogru algiladigina,
sinyalin hangi kosullarda iletildigine ve verinin hangi kalite siiregleriyle dogru-
landigina baglidir. Bu nedenle 6l¢iim dogrulugu, klinik karar giivenilirligi ve
hasta giivenligi birbirinden bagimsiz degil, ayn1 kalite zincirinin ardigik halka-
lar1 olarak degerlendirilmelidir (Ansermino et al., 2023; ISO, 2019).

Sensor kaynakli hatalar; kalibrasyon sapmasi, dogrusal olmayan cevap,
sicaklik ve nem etkisi, biyolojik ara yliz degiskenligi, elektrot temas bozuk-
lugu, yaslanma, kontaminasyon ve elektromanyetik girisim gibi ¢ok sayida
faktorden kaynaklanabilir. Bu hatalar ¢ogu zaman dl¢iim sonucunda kiiciik
sapmalar seklinde goriilse de, kritik sinir degerlerle calisan klinik cihazlarda
yanlig alarm, hatali trend yorumu veya gecikmis miidahale gibi sonuglara yol
acabilir. Ozellikle elektrofizyolojik ve giyilebilir sensor sistemlerinde diisiik
genlikli biyosinyallerin giiriiltiiye agik olmasi, sinyal biitiinligiiniin korun-
masini klinik veri giivenilirligi agisindan zorunlu hale getirmektedir (Chad-
dad et al., 2023; Heikenfeld et al., 2018; Jiang et al., 2019).

Bu boliimde biyomedikal 6l¢im cihazlarinda sensor kaynakli hatalarin
siniflandirilmasi, sinyal bozulmalarinin klinik 6l¢iimlere etkisi, giiriiltii ve
hata modelleri, kalibrasyon-dogrulama siirecleri, veri biitlinliigii ve diizenle-
yici ¢erceve akademik bir biitlinliik i¢inde ele alinmaktadir. Boliimiin temel
yaklasimi, teknik hata kaynaklarinin yalnizca miithendislik problemi olarak
degil; klinik risk yonetimi, kalite giivencesi, veri biitiinligii ve hasta giivenli-
giyle iligkili ok boyutlu bir siire¢ olarak degerlendirilmesidir.

Klinik ol¢iimlerde giivenilirlik, cihazin teknik dogruluk degerinden
daha genis bir kavramdir. Cihaz iiretim asamasinda kabul edilebilir sinirlar
icinde dogrulanmis olsa bile, hastane ortaminda kablo yipranmasi, sensor
ylizeyinin kirlenmesi, aksesuar uyumsuzlugu, yazilim giincellemeleri veya
kullanict uygulamalari 6l¢iim sonucunu degistirebilir. Bu nedenle biyome-
dikal 6l¢iim sistemleri, kullanim yasam dongiisii boyunca izlenmesi gereken
sosyo-teknik sistemler olarak goriilmelidir. ISO 13485 kalite yonetim sistemi
yaklagimi ve ISO 14971 risk yonetimi ¢ercevesi, bu yasam dongiisii bakigini
destekleyen temel referanslardir (ISO, 2016, 2019).

Biyomedikal cihaz teknolojilerinde dijitallesme arttik¢a Slglim zinciri de
daha karmasik hale gelmektedir. Sensor verisi artik yalnizca ekranda goriilen
anlik degerlerden ibaret degildir; kablosuz aglar, hasta bilgi sistemleri, klinik ka-
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rar destek yazilimlari ve arastirma veri tabanlar arasinda dolagan ¢ok katmanl
bir bilgi nesnesine doniigmektedir. Bu doniisiim, sensor dogrulugu kadar veri ak-
tarimi, zaman damgasi, biitlinliik kontrolii ve izlenebilirlik gibi konular1 da 6l¢tim
giivenilirliginin pargasi haline getirmektedir (FDA, 2024; ICH, 2025).

2. Sensoér Kaynakli Hatalarin Tanim ve Siniflandirilmasi

Sensor kaynakli hata, biyomedikal 6l¢iim sisteminde algilanan fizyolojik
biiytikliik ile cihaz tarafindan raporlanan deger arasindaki farkin sensor, ara
yliz, ¢evresel kosul veya sensorle iliskili elektronik doniisiim siirecinden kay-
naklanan bolimiidiir. Bu hatalar sistematik, rastgele, zamana bagli veya kul-
lanici/uygulama kaynakli olabilir. Sistematik hatalar genellikle kalibrasyon
kaymasi, yanlis referans noktasi, dogrusal olmayan cevap veya iiretim tole-
ranslart ile iligkilidir. Rastgele hatalar ise termal giiriiltii, temas degiskenligi,
hareket artefakti ve ¢evresel elektromanyetik etkiler gibi 6ngoriilmesi daha
gii¢ degiskenlerden kaynaklanir (ISO/IEC, 2008; JCGM, 2012).

Kalibrasyon hatalari, sensoriin referans standartlara gore dogru dlgiim
yapma yeteneginin zaman i¢inde azalmasiyla ortaya ¢ikar. Bu durum ozel-
likle yogun kullanilan klinik cihazlarda, sensor yiizeyinin kimyasal/fiziksel
degisimi, elektrot polarizasyonu, optik bilesen kirlenmesi veya mekanik ele-
manlarin esnekligini kaybetmesi nedeniyle belirginlesebilir. Kullanim hata-
lar1 ise sensoriin yanlis konumlandirilmasi, hasta hazirliginin yetersizligi,
kablo-elektrot baglantilarinin zay1f olmasi veya cihaz kullanim talimatlarinin
ihmal edilmesi sonucunda gelisir. ISO 14971 yaklagiminda bu tiir hatalar, teh-
like kaynaklarinin belirlenmesi ve risk kontrol énlemlerinin yasam dongiisii
boyunca izlenmesi gereken unsurlari arasinda degerlendirilebilir (ISO, 2019).

Sensor tipine gore hata mekanizmalar1 da farklilagir. Elektrokimyasal
sensorlerde elektrot yiizeyinin kirlenmesi, girisim yapan kimyasal tiirler,
enzimatik aktivitedeki degisim ve sicaklik etkileri; optik sensorlerde ortam
15181, diisiik perfiizyon, hareket ve prob yerlesimi; piezoelektrik ya da basing
sensorlerinde mekanik histerezis, titresim ve uzun donem siiriiklenme bag-
lica hata kaynaklaridir. Giyilebilir sensorlerde ise sensor-viicut ara yiiziiniin
siirekli degismesi ve hareket artefaktlar: 6lglim belirsizligini artiran temel
etkenlerdir (Fraden, 2016; Heikenfeld et al., 2018; Jubran, 2015; Stuart et al.,
2022; Wang, 2008). Bu nedenle hata siniflandirmasi, yalnizca cihaz tiiriine
gore degil, olciilen biyolojik parametre, klinik kullanim baglami ve kullanici
etkilesimi dikkate alinarak yapilmalidir.

Bu hata mekanizmalariin klinik etkisi, yalnizca sensoriin teknik 6zellik-
lerine degil, dl¢iimiin hangi karar i¢in kullanildigina da baghdir. Ornegin glu-
koz sensdrlerinde enzimatik yanitin degismesi veya elektrokimyasal girisim,
tedavi dozunun belirlenmesini etkileyebilecegi igin; invaziv basing dl¢timle-
rinde sifir referansi, baglanti hatti ve mekanik soniimleme ile ilgili sapmalar
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hemodinamik yorumlamay1 degistirebilir (Fraden, 2016; Wang, 2008).Biyomedi-
kal dlglim sistemlerinde hata kaynaklarinin siniflandirilmasi, diizeltici faaliyetle-
rin dogru secilmesi agisindan da 6énemlidir. Sistematik bir kalibrasyon sapmasi
filtreleme yontemiyle giderilemez; benzer sekilde hareket artefakti yalnizca ciha-
zin yillik kalibrasyonunun giincel olmasiyla ortadan kalkmaz. Bu nedenle klinik
miihendisligi uygulamalarinda hata tiirii, hata kaynagi ve etkilenen klinik karar
adimi birlikte analiz edilmelidir. Bu analiz, hangi durumlarda sensor degisimi,
hangi durumlarda kullanici egitimi, hangi durumlarda yazilim alarm esigi veya
bakim prosediirii giincellemesi gerektigini belirlemeye yardimci olur.

Sensor hatalar1 bazen dogrudan cihaz arizasi seklinde ortaya ¢ikmaz; dlglim
degerleri goriiniirde makul aralikta kalabilir. Bu durum 6zellikle trend takibinin
onemli oldugu yogun bakim, anestezi, neonatal izlem ve evde bakim uygulama-
larinda risklidir. Kademeli sensor siiriiklenmesi, klinik ekibin hastanin gergek
fizyolojik degisimini oldugundan daha yavas veya daha hizli algilamasina neden
olabilir. Bu nedenle sadece limit dis1 alarm iiretmek yeterli degildir; cihaz gegmi-
si, trend davranisi ve kalite gostergeleri birlikte degerlendirilmelidir.

Sensor kaynakli hatalarin degerlendirilmesinde kabul edilebilir hata
sinirlarinin klinik baglama gore belirlenmesi gerekir. Ayni teknik sapma,
farkl1 klinik senaryolarda farkl risk diizeyleri dogurabilir. Ornegin tarama
amaciyla kullanilan bir 6l¢iim cihazindaki kiigiik sapma diisiik riskli kabul
edilebilirken, ilag doz ayar1 veya yasam destek tedavisiyle iliskili bir dl¢iimde
ayn1 sapma kritik karar hatasina doniisebilir. Bu nedenle sensor performansi
degerlendirilirken dogruluk, hassasiyet, tekrarlanabilirlik, yanit siiresi ve kli-
nik karar esigi birlikte analiz edilmelidir (Ansermino et al., 2023; ISO, 2019).

Tablo 1. Biyomedikal dl¢iim cihazlarinda sensor kaynakl hata tiirleri, klinik
etkileri ve azaltma stratejileri

elektrot ayrilmasi

ve yanlig alarm

Sensor/hvata Tipik bozulma Klinik etkisi Onleme veya diizeltme
kayna@
EKG clektrodu Yiiksek empedans, Yanlis ritim yorumu |  Cilt hazirligy, elektrot

degisimi, kablo sabitleme

Pulse oksimetre
probu

Hareket, diisiik perfiizyon,
optik ara yiliz degigimi

Yanlis SpO2 6l¢iimil
ve alarm yorgunlugu

Dogru prob yerlesimi,
sinyal kalite gdstergesi,
klinik dogrulama

Invaziv basing

Sifir kaymasi, hava
kabarcig1, mekanik

Yanlis hemodinamik

Sifirlama, baglanti
hatt1 kontrolii, referans

kaybi

sensord sontimleme bozuklugu degerlendirme dogrulama
Glukoz . Ermmatl.k. y.aslanma, Yanlis tedavi veya | Kalibrasyon, lot takibi, i¢
. . .. | kimyasal girisim, sicaklik .
biyosensorii etkisi doz ayar1 kalite kontrol
R, Hareket artefakti, cilt Temas dogrulama,
Giyilebilir DA . >
censér temasi degisimi, veri Yanlis trend yorumu | artefakt tespiti, kullanici

egitimi

(Fraden, 2016, Jubran, 2015; Wang, 2008).
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3. Sinyal Bozulmalarinin Biyomedikal Ol¢iimiindeki Etkileri

Sinyal bozulmalari, 6l¢iim sisteminin gercek fizyolojik bilgiyi temsil etme
gliclinli azaltan parazit, giiriiltii, distorsiyon, 6rnekleme hatasi veya veri kay-
b1 biciminde ortaya c¢ikabilir. Elektrofizyolojik sinyallerde kas aktivitesi, goz
kirpma, elektrot hareketi, gii¢ hatt1 girisimi ve zayif elektrot temasi sik goriilen
bozulma kaynaklaridir. EEG sinyalleri diisiik genlikli oldugundan okiiler, kas,
kardiyak ve gevresel artefaktlardan belirgin bigimde etkilenir; bu nedenle ar-
tefakt tespiti ve giderimi EEG yorumunun ayrilmaz bir pargasidir (Chaddad et
al., 2023; Jiang et al., 2019).

EKG ve solunum izlem sistemlerinde hareket artefakti, bazal hat kaymasi,
elektrot temasi ve elektromanyetik girisim 6zellikle yogun bakim, acil servis
ve ambulatuvar izlem kosullarinda klinik yorumlamay1 giiclestirebilir. Pulse
oksimetrede diisiik perfiizyon, hasta hareketi, prob yerlesimi ve optik ara yiiz
degiskenligi oksijen satiirasyon degerlerinde gegici veya siirekli sapmalara ne-
den olabilir (Jubran, 2015). Bu tiir bozulmalar yalnizca sayisal degerin hatali
goriinmesine degil, alarm sistemlerinin yanlig caligmasina ve klinik personelin
hatal1 dnceliklendirme yapmasina da yol agabilir.

Sinyal bozulmasinin klinik etkisi, hatanin biiylikliigli kadar klinik karar
esikleriyle iliskisine de baghdir. Ornegin 6lgiim degeri normal simirlarin ortasin-
da ise kiiciik bir sapma klinik karar1 degistirmeyebilir; ancak esik degere yakin
Olciimlerde ayni biiyiikliikteki sapma tan1 veya miidahale kararini etkileyebilir.
Bu nedenle biyomedikal 6l¢iim cihazlarinda sinyal kalitesi gostergeleri, alarm
dogrulama algoritmalari, kalite indeksleri ve kullanictya yonelik uyarilar klinik
veri giivenilirliginin 6nemli bilesenleridir (Ansermino et al., 2023).

Sinyal bozulmalarinin énemli bir bdliimii 6l¢iim zincirinin hasta tarafinda
baglar. Elektrot-jel-cilt empedansi, probun dokuya uyguladig1 basing, sensoriin
anatomik yerlesimi ve hastanin hareket diizeyi sinyalin ilk olusum asamasinda
kaliteyi belirler. Bu nedenle teknik olarak gelismis filtreleme sistemleri bulunsa
da, hatanin kaynag: fiziksel temas veya hasta hazirligi ise yazilim diizeltmeleri
sinirli etki gosterebilir. Klinik kullanici egitiminde sensor yerlesimi, kablo sabit-
leme, cilt temizligi ve dlglim kosullarinin standardizasyonu bu nedenle kritik yer
tutar.

Dijital sinyal igleme yontemleri sinyal bozulmalarinin azaltilmasinda giiclii
araclar sunsa da, asirt filtreleme fizyolojik bilginin bir boliimiinii ortadan kaldira-
bilir. Ornegin keskin dalga formlarmin bastirilmas, ritim analizi veya norofizyo-
lojik olaylarin yorumlanmasinda klinik anlam kaybina neden olabilir. Bu nedenle
biyomedikal sinyal isleme yaklasimi, sadece giliriiltiiyii azaltma basaristyla degil,
klinik olarak anlamli sinyal bilesenlerini koruma giiciiyle degerlendirilmelidir.
Bu denge, teknik dogruluk ile klinik gegerlilik arasindaki temel baglantiy1 olus-
turur.
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Sinyal bozulmalarinin degerlendirilmesinde yalnizca cihaz ekraninda
goriilen dalga formu degil, sinyalin klinik is akisindaki kullanim amaci da
dikkate alinmalidir. Tanisal amagh kisa siireli kayitlar, yiiksek ¢coziintirliklii
ve diisiik artefaktli sinyaller gerektirirken; siirekli hasta izleminde trendin
stirekliligi, alarm giivenilirligi ve veri kaybinin sinirlanmasi daha 6n plana
cikabilir. Bu nedenle ayni sinyal bozulmasi, tanisal kayit ile izlem kayd ara-
sinda farkli diizeyde klinik etki olusturabilir.

4. Olciim Sistemlerinde Kaynak ve Giiriiltii Modelleri

Olgiim sistemlerinde hata ve giiriiltii modellemesi, sensdr performansi-
nin nicel olarak anlasilmasi ve hata azaltma stratejilerinin gelistirilmesi i¢in
gereklidir. Guriiltii kaynaklar1 termal giiriiltdi, elektromanyetik girisim, giic
hatt1 paraziti, kuantalama giirtiltiisii, drnekleme hatalar1 ve biyolojik degis-
kenlik gibi farkli bilesenlerden olusabilir. Baz1 giiriiltiiler rastgele 6zellik ta-
sirken, bazilar1 belirli frekans bantlarinda yogunlasan periyodik veya yari
periyodik bilesenler seklinde gozlenir. Bu nedenle tek bir giiriiltii modeli tiim
biyomedikal 6l¢iim sistemleri igin yeterli degildir.

Termal giriltii ve elektronik devre kaynakli rastgele dalgalanmalar
¢ogu zaman Gauss dagilimi varsayimiyla modellenebilir. Buna karsilik ha-
reket artefaktlari, elektrot temas bozukluklar1 ve periyodik elektromanyetik
girisimler zamanla degisen, ¢ogu zaman duragan olmayan bilesenler iiretir.
Biyomedikal sinyal isleme alaninda filtreleme, dalgacik doniigiimii, bagim-
siz bilesen analizi, adaptif filtreleme ve makine 6grenmesi temelli yontemler
bu tiir bozulmalarin azaltilmasinda kullanilmaktadir (Chaddad et al., 2023;
Jiang et al., 2019). Ancak klinik uygulamada temel amag yalnizca sinyali ma-
tematiksel olarak diizeltmek degil, diizeltme isleminin fizyolojik anlam1 boz-
madigindan emin olmaktir.

Olgiim belirsizligi yaklasimi, sensor dogrulugu, kalibrasyon belirsizligi,
cevresel etki, hasta degiskenligi, operator etkisi ve veri isleme algoritmasinin
toplam 6l¢im sonucuna nasil yansidigini degerlendirmeye imkan verir. JCGM
GUM ilkeleri 6l¢tim belirsizliginin degerlendirilmesi ve ifade edilmesi i¢in ge-
nel bir ¢erceve sunar; ISO/IEC 17025 ise kalibrasyon ve test laboratuvarlarinin
gecerli sonug iiretmesini saglayan yetkinlik ve izlenebilirlik gerekliliklerini
ortaya koyar (JCGM, 2023; ISO/IEC, 2017). Klinik 6lgiimlerde bu yaklagim,
cihaz performansinin yalnizca iiretici toleranslariyla degil, kullanim kosulla-
rindaki toplam belirsizlikle birlikte degerlendirilmesini gerektirir.

Kaynak ve giiriiltii modelleri kurulurken biyolojik sistemlerin dogasin-
dan gelen degiskenlik de dikkate alinmalidir. Ayni cihaz ve sensorle farkli
hastalarda elde edilen Ol¢iimlerin farklilagmasi her zaman cihaz hatasi anla-
mina gelmez; doku yapisi, cilt 6zellikleri, kan akimi, viicut sicakligi, terleme,
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hareket paterni ve fizyolojik ritimler dl¢iim sinyalini etkileyebilir. Bu nedenle
modelleme siirecinde teknik giiriiltii ile biyolojik varyasyonun ayristirilmasi,
klinik yorumun giivenilirligi agisindan 6nemlidir.

Klinik miihendisligi agisindan modelleme sonuglar1 bakim ve kalibras-
yon planlamasina da katk1 saglar. Belirli bir cihaz grubunda hata dagiliminin
zamanla genisledigi veya belirli kullanim alanlarinda artefakt oraninin arttig1
goriiliirse, bakim araliklari, sensor tedarik kalitesi veya kullanici egitimleri
yeniden diizenlenebilir. Boylece hata modellemesi sadece teorik bir analiz
araci degil, hastane i¢inde kanita dayali cihaz yonetimi kararlarini destekle-
yen pratik bir kalite gdstergesi haline gelir.

5. Klinik Veri Giivenilirligi ve Kalite Giivencesi

Klinik veri giivenilirligi, 6l¢iilen verinin dogru, tekrarlanabilir, izlenebi-
lir ve klinik karar verme agisindan anlamli olmasini ifade eder. Bu kavram
veri giivenliginden farklidir; veri giivenligi daha ¢ok gizlilik, erigim kontrolii
ve yetkisiz miidahalelerin dnlenmesiyle ilgilidir. Buna karsilik veri giiveni-
lirligi, olctimiin fiziksel dogrulugu, sinyal kalitesi, kayit biitiinliigii, zaman
damgasi, kullanici islemleri ve veri isleme siireglerinin dogrulanabilirligiyle
iliskilidir. lyi bir klinik 6l¢iim altyapisinda bu iki kavram birlikte yonetilme-
lidir (FDA, 2024; ICH, 2025).

Kalite giivencesi agisindan biyomedikal dl¢iim cihazlarinda diizenli ba-
kim, fonksiyon testi, kalibrasyon, dogrulama ve performans izleme siirecleri
dokiimante edilmelidir. ISO 13485 tibbi cihaz kalite yonetim sistemleri i¢in
stire¢ temelli bir ¢ergeve sunarken, ISO 14971 cihaz yasam dongiisii boyunca
risklerin belirlenmesi, kontrol edilmesi ve kontrol etkinliginin izlenmesini vur-
gular (ISO, 2016, 2019). Klinik miihendisligi agisindan bu standartlarin pratik
karsilig1; cihaz envanteri, risk siniflandirmasi, bakim plani, kalibrasyon kayit-
lar1, ar1za gegmisi ve kullanici egitiminin birlikte degerlendirilmesidir.

Kalite giivencesi yalnizca teknik servis biriminin sorumlulugu olarak
gortiilmemelidir. Klinik kullanicilarin sensor yerlesimi, hasta hazirligi, alarm
yonetimi, cihaz sinirlar1 ve hata uyarilarini dogru yorumlamasi veri giiveni-
lirligini dogrudan etkiler. Bu nedenle biyomedikal 6l¢iim cihazlarinin giive-
nilirligi; miithendislik, klinik uygulama, bilisim altyapisi ve idari kalite yone-
timinin ortak sorumlulugudur.

Klinik veri giivenilirliginin siirdiiriilebilir olmasi i¢in kayitlarin izlene-
bilirligi biiyiik 6nem tasir. Hangi cihazla, hangi sensorle, hangi yazilim sii-
riimiiyle, hangi kullanici tarafindan ve hangi kosullarda 6l¢iim yapildig1 be-
lirsizse, sonucun dogrulugunu geriye doniik degerlendirmek giiclesir. Bu du-
rum Ozellikle advers olay incelemeleri, kalite denetimleri, klinik aragtirmalar
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ve hukuki siireglerde kritik hale gelir. Bu nedenle cihaz yonetim yazilimlari,
kalibrasyon etiketleri, bakim formlar1 ve elektronik kayit sistemleri birbirini
tamamlayan bir veri giivenilirligi altyapisi olusturmalidir.

Kalite gilivencesinin 6nemli bir unsuru da performans gostergelerinin
diizenli izlenmesidir. Ariza siklig1, kalibrasyon dis1 kalma orani, sensor degi-
sim siklig1, yanlis alarm sayisi, kullanici kaynakli hata bildirimleri ve bakim
sonrasi tekrar ariza orani gibi gostergeler klinik miihendisligi birimlerine
Olgiilebilir geri bildirim saglar. Bu gostergeler sadece cihaz performansini
degil, ayn1 zamanda egitim, satin alma, stok yonetimi ve klinik siireglerin
etkinligini de degerlendirmeye yardimci olur.

Klinik veri giivenilirligini gili¢lendiren bir diger unsur, kurum iginde
standart hata bildirim kiiltliriiniin olusturulmasidir. Kullanicilar sensor hata-
s1, beklenmeyen alarm, dl¢iim tutarsizlig1 veya tekrar eden aksesuar problem-
lerini bildirmekten ka¢indiginda, sistematik sorunlar uzun siire fark edilme-
yebilir. Hata bildirimlerinin cezalandirici olmayan bir yaklagimla toplanmasi
ve klinik miithendisligi birimi tarafindan diizenli analiz edilmesi, kalite iyi-
lestirme dongiisiiniin etkinligini artirir.

6. Sensor Kalibrasyonu ve Dogrulama Prosediirleri

Sensdr kalibrasyonu, 6l¢iim cihazinin ¢iktisinin izlenebilir referans stan-
dartlara gore degerlendirilmesi ve gerekirse diizeltilmesi siirecidir. Kalibras-
yonun amaci yalnizca cihazi “¢alisir” durumda gostermek degil, 6l¢iim sonu-
cunun hangi belirsizlikle ve hangi sinirlar i¢inde giivenilir oldugunu ortaya
koymaktir. Bu nedenle kalibrasyon kayitlarinda kullanilan referans cihaz,
cevresel kosullar, dlglim araligi, kabul kriterleri, 6l¢iim belirsizligi ve izlene-
bilirlik bilgileri yer almalidir (ISO/IEC, 2017).

Dogrulama, kalibrasyon sonrasinda cihazin belirlenen klinik kullanim
kosullarinda beklenen performansi saglayip saglamadiginin kontrol edil-
mesidir. Ornegin bir basing sensériiniin laboratuvar ortaminda dogru sonug
vermesi yeterli degildir; cihazin klinik kullanimda baglant1 hatlari, siv1 sis-
temleri, hasta hareketi, alarm limitleri ve yazilim isleme adimlariyla birlikte
giivenilir veri tiretmesi gerekir. Bu nedenle dogrulama testleri, cihazin gergek
kullanim senaryolarini yansitacak sekilde planlanmalidir.

Kalibrasyon aralig1 belirlenirken cihazin risk diizeyi, kullanim sikligi,
iiretici Onerisi, gegmis kalibrasyon sapmalari, klinik kritikligi ve kullanim
ortami dikkate alinmalidir. Kritik hasta izlem cihazlar1, yasam destek sistem-
leriyle iliskili sensorler ve tedavi kararini dogrudan etkileyen 6l¢iim cihazlar
daha sik dogrulama gerektirebilir. Bu yaklagim, risk temelli bakim ve kalite
yonetimi anlayisiyla uyumludur (ISO, 2019; ISO/IEC, 2017).
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Kalibrasyonun klinik giivenilirlige katkisi, prosediiriin standardize edil-
mesine baglidir. Ayni cihaz tiirii i¢in farkli teknisyenlerin farkli test noktala-
r1, farkli kabul kriterleri veya farkli ¢evresel kosullar kullanmasi, kayitlarin
karsilastirilabilirligini azaltir. Bu nedenle hastanelerde kalibrasyon talimat-
lar1 cihaz tiirline gore yazili hale getirilmeli, referans cihazlarin sertifikalar
giincel tutulmali ve 6lgiim sonuclari sadece “gecti/kaldr” seklinde degil, sap-
ma ve belirsizlik bilgisiyle birlikte kaydedilmelidir.

Dogrulama siireglerinde kullanici geri bildirimi de ihmal edilmemelidir.
Cihaz laboratuvar testlerinden ge¢mis olsa bile klinik kullanicilar belirli 61-
¢lim kosullarinda tekrar eden tutarsizliklar fark edebilir. Bu geri bildirimler
bakim kayitlar1 ve kalibrasyon sonuglariyla birlikte analiz edildiginde, sensor
aksesuar kalitesi, hasta baglant1 aparati, yazilim ayar1 veya kullanim prose-
diirii gibi gizli hata kaynaklar1 ortaya g¢ikarilabilir. Boylece dogrulama, tek-
nik testin 6tesine gecerek klinik performans izleme siirecine doniisiir.

Kalibrasyon sonrasi etiketleme ve kayit yonetimi de siirecin ayrilmaz
parcasidir. Cihaz iizerinde kalibrasyon tarihi, gecerlilik siiresi ve sorumlu bi-
rim bilgisi agikca yer almali; elektronik kayitlarda ise 6l¢iim sonuglari, kabul
sinirlar1 ve varsa diizeltici islem bilgileri saklanmalidir. Bu kayitlar denetim-
lerde, ariza analizinde ve klinik olay incelemelerinde cihazin o tarihteki gii-
venilirlik durumunu kanitlayan temel belgelerdir.

7. Hata Tespit ve Diizeltme Yontemleri

Hata tespit ve diizeltme yontemleri, biyomedikal 6l¢lim cihazlarinda
yanlis verinin klinik karar siirecine girmesini 6nlemeye yonelik koruyucu
mekanizmalardir. i1k asama, cihazin kendi kendini test etmesi, sensdr bag-
lant1 durumunu izlemesi, sinyal kalitesi indeksleri iretmesi ve 0l¢iim degerle-
rini fizyolojik olarak anlamli araliklarda degerlendirmesidir. Bu amagcla esik
tabanli uyarilar, trend analizi, istatistiksel kalite kontrol, karsilagtirmali sen-
sor dogrulamasi ve otomatik artefakt tespiti kullanilabilir.

Sistematik hatalar ¢ogu zaman yeniden kalibrasyon, sensor degisimi,
prob konumunun diizeltilmesi veya referans ayarlarinin giincellenmesi ile gi-
derilir. Rastgele giiriiltii ve hareket kaynakli bozulmalar ise filtreleme, adap-
tif sinyal isleme veya artefaktli boliimlerin dislanmasi gibi yontemlerle azal-
tilabilir. EEG ve EKG gibi sinyallerde kullanilan otomatik artefakt giderme
yontemleri dnemli avantajlar saglasa da, bu yontemlerin klinik yorum agisin-
dan fizyolojik bilgiyi bozmayacak sekilde dogrulanmasi gerekir (Chaddad et
al., 2023; Jiang et al., 2019).

Son yillarda makine 6grenmesi temelli algoritmalar, sensér performan-
sin1 izleme, anomali tespiti ve sinyal kalite siniflandirmasi i¢in giderek daha
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fazla kullanilmaktadir. Bununla birlikte, algoritmik diizeltme siiregleri kli-
nik giivenlik acisindan seffaf, dogrulanabilir ve risk temelli bi¢imde yone-
tilmelidir. Tibbi cihaz yazilimlarinda yagsam dongiisii siireglerini tanimlayan
IEC 62304, yazilimin gelistirme ve bakim agamalarinda sistematik siireclerin
o6nemini vurgular (IEC, 2006). Bu nedenle hata diizeltme algoritmalari, yal-
nizca teknik basari dlgiitleriyle degil, klinik risk, izlenebilirlik ve dogrulama
gereklilikleriyle birlikte degerlendirilmelidir.

Hata tespitinde ¢oklu veri kaynagi karsilagtirmast etkili bir yaklasimdir.
Ornegin kalp hiz1 degeri EKG, pulse oksimetre ve invaziv basing dalga for-
mundan es zamanli olarak tiiretilebiliyorsa, kaynaklar arasi tutarsizlik sensor
baglant1 problemi veya sinyal bozulmasi hakkinda erken uyar1 saglayabilir.
Benzer bigimde laboratuvar analizérlerinde i¢ kalite kontrol materyalleri,
hasta sonuglarindaki ani dagilim degisiklikleri ve cihaz kontrol grafikleri bir-
likte degerlendirildiginde sistematik sapmalar daha erken fark edilebilir.

Diizeltme yontemleri uygulanirken ham verinin ve miidahale kararinin
izlenebilirligi korunmalidir. Artefaktli boliimiin silinmesi, filtre uygulanmasi
veya Ol¢lim degerinin algoritmik olarak diizeltilmesi klinik sonug tizerinde
etkili olabilecegi i¢in, bu islemlerin denetim izi iginde kaydedilmesi gerekir.
Klinik aragtirma ve hasta bakim siireclerinde diizeltilmis verinin hangi yon-
temle elde edildiginin bilinmesi, veri biitlinliigli ve bilimsel seffaflik agisindan
zorunludur (FDA, 2024; ICH, 2025).

Hata diizeltme siireclerinin etkinligi, diizeltme sonrasi yeniden dogrulama
yapilmasina baglidir. Bir sensor degistirildiginde, kablo baglantisi yenilendi-
ginde veya yazilim ayar1 degistirildiginde Sl¢iim zincirinin tamami tekrar de-
gerlendirilmelidir. Aksi halde hatanin giderildigi varsayilsa bile, yeni bir bag-
lant1 problemi, uyumsuz aksesuar veya yanlis parametre ayar1 klinik 6l¢iimde
farkl: bir sapma olusturabilir. Bu nedenle diizeltici faaliyet kayitlari, yapilan

islemi ve islemin ardindan elde edilen dogrulama sonucunu birlikte icerme-
lidir.

8. Biiyiik Ol¢ekli Klinik Arastirmalarda Veri Biitiinliigii

Biiyiik ol¢ekli klinik arastirmalarda biyomedikal 6l¢iim cihazlarindan
elde edilen veriler, aragtirma sonuglarinin bilimsel gegerliligi agisindan kritik
oneme sahiptir. Sensor kaynakli kiiclik hatalar, cok merkezli ve uzun siireli
arastirmalarda sistematik sapmaya doniisebilir. Bu nedenle cihaz standardi-
zasyonu, kalibrasyon takibi, veri toplama protokolleri ve merkezler arasi dl-
¢lim uyumu aragtirma tasariminin basinda planlanmalidir.

Elektronik kaynak veri kullaniminin artmasi, klinik arastirmalarda veri
biitiinliigii kavramini daha énemli hale getirmistir. FDA elektronik kaynak
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verilerin klinik arastirmalarda yayginlastigin1 ve bu verilerin giivenilir, izle-
nebilir ve dogrulanabilir bicimde yonetilmesi gerektigini belirtmektedir (FDA,
2013, 2024). ICH E6(R3) rehberi de kaynak kayitlarin atfedilebilir, okunabilir,
es zamanli, orijinal, dogru ve eksiksiz olmasini; degisikliklerin izlenebilirligini
ve gerektiginde denetim iziyle agiklanmasini vurgular (ICH, 2025).

Bu baglamda biiytik dl¢ekli aragtirmalarda veri biitiinliigii yalnizca veri
taban1 giivenligiyle smirl degildir. Olgiim cihazinin kimligi, kalibrasyon
durumu, sensor degisim kayitlari, yazilim sliriimii, 6lgiim zamani, kullanict
bilgisi, veri aktarim yolu ve veri temizleme kararlar1 da izlenebilir olmalidir.
Boylece cihaz kaynakl: hatalar ile biyolojik degiskenlik birbirinden ayrilabi-
lir ve arastirma sonuglarinin giivenilirligi artirilabilir.

Cok merkezli ¢alismalarda ayni parametrenin farkli marka, model veya
yazilim sliriimiine sahip cihazlarla 6l¢iilmesi karsilastirilabilirlik sorunlarina
yol agabilir. Bu nedenle arastirma protokoliinde cihaz kabul kriterleri, kalib-
rasyon periyotlari, egitim gereklilikleri ve veri aktarim formatlari agik sekil-
de tanimlanmalidir. Ayrica merkezler arasi pilot dl¢timler, kor kalite kontrol-
leri ve diizenli veri incelemeleriyle sistematik merkez etkileri erken asamada
belirlenebilir.

Biiyiik veri analitigi kullanilan klinik arastirmalarda sensor kaynakli
hatalar algoritmalar tarafindan gercek biyolojik oriintii gibi 6grenilebilir. Bu
durum model yanliligina, yanlis risk siniflandirmasina veya hatali klinik ka-
rar destek sonuglarina neden olabilir. Bu nedenle veri setleri olusturulurken
eksik veri, artefakt, cihaz degisikligi ve kalibrasyon durumu gibi meta veri-
lerin korunmasi gerekir. Giivenilir yapay zeka uygulamalari i¢in veri kalitesi,
algoritma basarisindan once gelen temel kosuldur (Kelly et al., 2019).

Aragtirma verilerinde sensor kaynakli hatalarin azaltilmasi i¢in ¢alisma
baslangicinda cihaz egitimleri ve 6l¢iim standardizasyon toplantilar1 yapilmasi
yararlidir. Arastirmacilarin ayni sensor yerlesim yontemini, ayni olglim siire-
sini, ayni hasta hazirlik prosediiriinii ve ayni veri kayit bigimini kullanmasi
merkezler arasi degiskenligi azaltir. Bu yaklagim, ol¢iim verisinin sadece ista-
tistiksel olarak degil, yontemsel olarak da karsilastirilabilir olmasini saglar.

9. Regiilasyonlar ve Veri Giivenligi Prensipleri

Biyomedikal 6l¢iim cihazlarinda regiilasyonlar; cihaz giivenligi, elektro-
manyetik uyumluluk, yazilim yagam dongiisii, risk yonetimi, kalite yonetimi
ve klinik veri biitiinligii gibi farkli alanlar1 kapsar. IEC 60601-1 standardi tib-
bi elektrikli cihazlarda temel giivenlik ve temel performans gerekliliklerini
tanimlarken, IEC 60601-1-2 elektromanyetik bozulmalar karsisinda giivenlik
ve performansin korunmasina odaklanir (IEC, 2020a, 2020b). Bu gergeve,
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sensor sinyalinin dis elektromanyetik etkilerle bozulmasinin yalnizca teknik
bir sorun degil, temel performans ve hasta giivenligiyle iliskili bir risk oldu-
gunu gostermektedir.

Veri giivenligi agisindan sifreleme, erisim kontrolii, kullanici yetkilendir-
me, yedekleme, denetim izi, degisiklik kontrolii ve siber giivenlik risk yonetimi
temel prensiplerdir. FDA, tibbi cihaz siber giivenligini cihaz giivenligi ve kalite
yonetim sistemiyle iliskili bir konu olarak ele almakta; tasarim, etiketleme ve
premarket bagvurularda siber giivenlik risklerinin dokiimantasyonunu Oner-
mektedir (FDA, 2026). Klinik arastirmalarda elektronik sistemlerin kullani-
m1 i¢in FDA ve EMA rehberleri, elektronik kayitlarin giivenilir, izlenebilir ve
biitiinliigli korunmus bi¢imde yonetilmesini 6ne ¢ikarmaktadir (EMA, 2023;
FDA, 2024).

Bu diizenleyici yaklagim klinik miithendisligi uygulamalarina dogrudan
yansir. Hastane ortaminda biyomedikal 6l¢iim cihazlarinin ag baglantilari, ya-
zilim giincellemeleri, kullanici hesaplari, veri aktarim protokolleri ve cihaz en-
tegrasyonlar1 risk temelli bicimde yonetilmelidir. Teknik giivenlik, klinik veri
giivenilirligi ve hasta mahremiyeti ayn1 sistem iginde ele alinmadiginda, dogru
calisan bir sensor bile hatali, eksik veya izlenemeyen veri tiretme riski tastya-
bilir.

Regiilasyonlarin pratik etkisi, kurum i¢i prosediirlere doniistiiriildiigiinde
ortaya ¢ikar. Ornegin elektromanyetik uyumluluk gereklilikleri sadece iire-
tici test raporunda kalmamali; hastane iginde yeni cihaz kurulumu, kablosuz
sistem kullanimi ve kritik bakim alanlarinda kablo diizeni gibi uygulamalara
da yansitilmalidir. Benzer sekilde yazilim yasam dongiisii gereklilikleri, giin-
celleme Oncesi risk degerlendirmesi, yedekleme, geri doniis plan1 ve kullanici
bilgilendirmesi gibi yerel siireglerle desteklenmelidir.

Veri giivenligi ile 6l¢tim giivenilirligi arasindaki iliski giderek daha be-
lirgin hale gelmektedir. Yetkisiz erisim, zaman damgasi hatasi, ag kesintisi
veya yanlig hasta eslestirmesi dogrudan sensdriin fiziksel 6l¢timiinii bozma-
yabilir; ancak klinik kaydin dogrulugunu ve kullanilabilirligini zedeler. Bu
nedenle klinik veri giivenilirligi, sensor performansini ve tibbi bilisim giiven-
ligini birlikte ele alan biitiinciil bir yonetim yaklasimi gerektirir.

Hastane ortaminda diizenleyici uyumun siirdiiriilebilirligi, satin alma
asamasindan baslayan bir degerlendirme gerektirir. Cihazlarin teknik sart-
namelerinde yalnizca dl¢iim aralig1 ve fiyat degil; kalibrasyon gereklilikleri,
veri aktarim protokolleri, siber giivenlik 6zellikleri, yazilim giincelleme po-
litikasi, servis destegi ve standart uygunluk belgeleri de degerlendirilmelidir.
Boylece klinik kullanimda karsilasilabilecek veri giivenilirligi ve gilivenlik
problemleri daha cihaz kuruma girmeden azaltilabilir.
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10. Gelecek Perspektifleri ve Arastirma Yonleri

Biyomedikal 6l¢lim cihazlarinda gelecek arastirmalarin 6nemli bir bo-
limii, sensor dogrulugunun gergek klinik kullanim kosullarinda izlenmesine
odaklanacaktir. Miniatiir sensorler, giyilebilir teknolojiler, kablosuz izlem
sistemleri ve yapay zeka destekli karar destek algoritmalar1 klinik 6l¢tim ka-
pasitesini artirirken, ayni zamanda yeni hata ve veri giivenligi riskleri olus-
turmaktadir. Sensorlerin siirekli kullanimi, hareket artefaktlari, bireyler arasi
biyolojik degiskenlik ve ¢evresel etkenler 6lglim belirsizliginin dinamik bi-
cimde ele alinmasini gerektirir (Heikenfeld et al., 2018; Stuart et al., 2022).

Yapay zeka ve makine 6grenmesi temelli algoritmalar, anomali tespiti,
sinyal kalite degerlendirmesi ve prediktif bakim agisindan 6énemli firsatlar
sunmaktadir. Ancak bu algoritmalarin klinik giivenilirligi, egitim verisinin
kalitesi, agiklanabilirlik, veri biitiinliigii, yazilim validasyonu ve diizenleyi-
ci uyumlulukla birlikte degerlendirilmelidir. Gelecekte cihazlarin yalnizca
belirli araliklarla test edilmesi yerine, siirekli performans izleme, uzaktan
durum degerlendirme ve dinamik kalibrasyon yaklasimlari daha fazla 6nem
kazanacaktir.

Aragtirma yonleri arasinda sensor belirsizliginin klinik karar belirsizli-
gine etkisinin modellenmesi, farkli cihaz markalar1 arasinda 6l¢lim uyumu-
nun degerlendirilmesi, ger¢ek zamanli artefakt tespiti, sensor yaglanmasinin
prediktif analizi ve klinik verinin siber-fiziksel giivenliginin gelistirilmesi
yer almaktadir. Bu alanlarda disiplinler arasi ¢alismalar, biyomedikal cihaz
teknolojileri, klinik miithendisligi, tibbi bilisim, kalite yonetimi ve hasta gii-
venligi perspektiflerini birlestirmelidir.

Giyilebilir ve evde izlem teknolojilerinin yayginlasmasi, klinik 6l¢timiin
hastane disina tasinmasina neden olmaktadir. Bu durum hasta merkezli izlem
acisindan 6nemli avantajlar saglasa da, sensor yerlesiminin kullanict tarafin-
dan yapilmasi, ¢evresel kosullarin kontrol edilememesi ve cihazlarin farkl
dijital platformlara baglanmasi yeni giivenilirlik sorunlar1 dogurur. Gelecek-
te bu sistemler i¢in kullanici dostu kalite gostergeleri, otomatik sensor yerle-
sim dogrulamasi ve giivenli veri aktarim protokolleri kritik olacaktir.

Bir diger arastirma alani, 6l¢iim cihazlarinin ¢evresel siirdiiriilebilirlik
ve maliyet etkinligiyle birlikte degerlendirilmesidir. Tek kullanimlik sensor-
lerin atik ytikii, kalibrasyon ekipmanlarinin maliyeti, bakim personeli gerek-
sinimi ve cihaz yenileme politikalar1 saglik kurumlarinin kaynak yonetimini
etkiler. Bu nedenle gelecek calismalar sadece daha hassas sensorler gelistir-
meye degil, ayn1 zamanda giivenilir, slirdiiriilebilir, bakim dostu ve klinik ig
akigina uyumlu dl¢lim sistemleri tasarlamaya odaklanmalidir.
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Gelecekte hastane cihaz yonetim sistemleri ile klinik veri platformlari-
nin daha biitiinlesik ¢aligmasi beklenmektedir. Bu entegrasyon sayesinde bir
Ol¢iim degerinin yalnizca hasta dosyasindaki sonucu degil, ayn1 anda cihazin
bakim durumu, son kalibrasyon tarihi, sensor lot bilgisi ve yazilim siiriimii de
degerlendirilebilir. Boyle bir yapi, klinik veri giivenilirligi i¢in karar destek
sistemlerine daha giiclii baglamsal bilgi saglayacaktir.

Gelecek caligmalar i¢in 6nemli bir gereksinim de agik ve karsilastirila-
bilir performans odlgiitlerinin gelistirilmesidir. Farkli iireticilere ait cihazlarin
ayni klinik parametreyi 6l¢mesi, sonuglarin dogrudan esdeger oldugu anla-
mina gelmez. Sensor dogrulugu, gecikme siiresi, veri kaybi, alarm duyarli-
lig1, artefakt dayanimi ve hasta alt gruplarindaki performans gibi 6lgiitlerin
standart raporlama bi¢cimleriyle sunulmasi, klinik kullanicilarin ve saglik ku-
rumlariin daha bilingli cihaz se¢imi yapmasina katki saglayacaktir.

11. Sonug¢

Biyomedikal 6l¢iim cihazlarinda sensor kaynakli hatalar ve sinyal bozul-
malari, klinik veri giivenilirligini dogrudan etkileyen temel risk alanlaridir.
Sensoriin fizyolojik parametreyi dogru algilamamasi, sinyalin bozulmasi, ka-
librasyonun yetersizligi veya verinin giivenilir sekilde kaydedilmemesi klinik
karar siireclerinde hatali yorumlara yol agabilir. Bu nedenle 6l¢giim giiveni-
lirligi; sensor teknolojisi, sinyal isleme, kalibrasyon, kalite gilivencesi, risk
yonetimi ve veri biitlinliigiiniin birlikte ele alindig1 biitiinciil bir ¢erceveyle
saglanmalidir.

Boliimde degerlendirilen kaynaklar, biyomedikal 6l¢iim cihazlarinin gii-
venilirliginin yalnizca cihazin teknik performansina indirgenemeyecegini
gostermektedir. Olgiim belirsizligi, klinik kullanim kosullari, kullanict uy-
gulamalari, elektromanyetik ortam, yazilim siiregleri ve veri giivenligi po-
litikalar1 6l¢tim sonucunun klinik degerini belirleyen temel unsurlardir. Bu
nedenle klinik mithendisligi uygulamalarinda diizenli kalibrasyon, dogrula-
ma, bakim, kullanict egitimi ve veri yonetimi siiregleri standartlara uygun
bi¢imde stirdiiriilmelidir.

Sonug olarak, biyomedikal 6l¢iim cihazlarinda giivenilir klinik veri tire-
timi; dogru sensdr se¢imi, uygun sinyal isleme, izlenebilir kalibrasyon, risk
temelli kalite yonetimi ve giivenli veri altyapistyla miimkiindiir. Bu yaklasim
hasta giivenligini giiglendirirken, klinik kararlarin dogrulugunu ve saglik
hizmetlerinin genel kalitesini artiracaktir.

Bu boliimiin temel katkisi, sensor kaynakli hatalari tekil teknik sorunlar
olarak degil, klinik veri ekosisteminin biitiinliigiinii etkileyen ¢ok katmanl
riskler olarak ele almasidir. Bu bakis agisi, biyomedikal cihaz yonetiminde



BIYOMEDIKAL CIHAZ TEKNOLOJILERINDE KLINIK GUVENLIK, KALIBRASYON . 55
VE BAKIM YONETIMI

miihendislik dogrulugu ile klinik gilivenligi ayni ¢er¢evede bulusturur. Hasta-
nelerde siirdiiriilebilir kalite i¢in cihaz performans verilerinin, kullanici geri
bildirimlerinin, bakim kayitlarinin ve klinik sonuglarin birlikte analiz edil-
mesi gerekmektedir.

Gelecekte biyomedikal 6l¢iim sistemlerinin giivenilirligi, yalnizca sensor
hassasiyetinin artmasiyla degil, 6l¢iim zincirinin tiim asamalarinda seffaflik,
izlenebilirlik ve risk temelli kontrol mekanizmalarinin giiglendirilmesiyle sag-
lanacaktir. Klinik miihendisligi birimleri bu siiregte teknik bilgi, kalite yone-
timi ve hasta giivenligi arasinda koprii kuran stratejik bir rol tistlenmelidir.
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1. GIRIiS

Klinik kullanim siirecinde biyomedikal cihazlarin kalibrasyon dogru-
lugu, hasta giivenligi agisindan temel bir 6neme sahiptir. Biyomedikal ci-
hazlarin dogru ¢alismasi, teshis ve tedavi siireclerinin etkinligiyle dogrudan
iligkilidir. Bu nedenle, cihazlarin diizenli ve sistematik olarak kalibre edil-
mesi, yanlis tani ve tedavi risklerini minimize eder. Kalibrasyon dogrulugu,
cihazlarin 6l¢lim sonuglarinin giivenilirligini saglar ve klinik ortamda ortaya
cikabilecek hata olasiliklarini azaltir. Ayn1 zamanda, yanlis kalibrasyonlar
teshis ve tedavi siireglerinin yanlis yonetimine, bunun sonucunda da ciddi
saglik sorunlarina yol agabilir. Bu nedenle maliyet ve zaman kaybini engelle-
mek adina bakim, onarim, yazilim giincellemesi ve yer degisikligi sonrasinda
yapilan performans dogrulamalar1 biiyiik 6nem tasir (Ulugay ve Fidan, 2022;
World Health Organization (WHO), 2011).

Kalibrasyon siireclerinin etkinligi, risk siniflandirmasi ve yonetimiyle
baglantilidir. Hastalara yonelik kullanilan cihazlarin farkl risk seviyelerin-
de degerlendirilmesi, uygun kalibrasyon ve bakimlarin planlanmasini saglar.
Bu baglamda, uluslararasi ve ulusal standartlar dogrultusunda yapilan risk
degerlendirmeleri, cihazlarin klinik performansini izlemede ve gerektiginde
hizli hareket edilmesine imkan tanir. Sistematik kalibrasyon yonetimi, dii-
zenli bakim, dogruluk izleme ve egitim programlariyla desteklenerek, cihaz-
larin giivenilirligi siirekli olarak saglanir. Ayrica, detayli dokiimantasyon ve
izlenebilirlik, cihazlarin performansini belgelemede ve olasi hata kaynakla-
rin1 tespit etme acisindan kritik bir rol oynar (International Organization for
Standardization (ISO), 2019; WHO, 2011).

Gergeklestirilen bu sistemler ve uygulamalar, hasta giivenligini artir-
may1 hedeflerken, klinik operasyonlarin siirekliligi ve etkinligi a¢isindan da
vazgecilmez unsurlardir. Sonug olarak, cihazlarin kalibrasyon dogrulugunun
saglanmasi, klinik ortamda ortaya cikabilecek riskleri minimize ederken,
hasta haklarinin korunmasi ve etik sorumluluklarin yerine getirilmesi agisin-
dan temel bir gerekliliktir. Bu siireclerin etkin yonetimi, klinik verimliligi ve
hasta giivenligini dogrudan etkileyerek, saglik hizmetlerinin kalitesini yiik-
seltir. (Ulugay ve Fidan, 2022; Kumar ve Choudhary, 2023).

2. METROLOJIiK VE KURAMSAL CERCEVE

Kalibrasyon, belirli kosullar altinda bir 6l¢iim standardinin sagladig: de-
gerler ve belirsizliklerle, cihaz gostergeleri ve bunlara iliskin belirsizlikler
arasindaki iligskiyi kuran islemler biitiiniidiir. Bu tanim, kalibrasyonun her
durumda cihaz1 “ayarlamak” anlamina gelmedigini gosterir. Ayar, cihazin
gostergesini degistiren teknik miidahaledir; dogrulama ise belirlenmis sart-
larin karsilandigini nesnel kanitla teyit eder. Dogruluk nitel bir kavramdir
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ve Olgiilen deger ile referans deger arasindaki yakinligi ifade eder; kesinlik
ise tekrarli dlgiimlerin birbirine yakinligiyla ilgilidir. Klinik karar verilirken
yalnizca sapma degil, 6l¢iim belirsizligi ve kabul kriteri de birlikte degerlen-
dirilmelidir (Bureau International des Poids et Mesures (BIPM), 2008, 2012,
2023).

2.1 Kalibrasyon, Dogruluk, Kesinlik ve Ol¢iim Belirsizligi

Kalibrasyon ve dogruluk kavramlari, biyomedikal cihazlarin klinik or-
tamda giivenilir ve dogru sonuglar {iretmesini saglayan temel unsurlardir.
Kalibrasyon islemi, cihazin dl¢iim sonuglarinin referans degerlerle uyumlu
olmasini temin ederek, 6l¢lim hatalarinin minimize edilmesine imkéan tanir.
Dogruluk ise dogrudan cihazin giivenilirligi ile iliskilidir ve yapilan dl¢timiin
gercege ne kadar yakin oldugunu ifade eder. Klinik uygulamalarda, yiiksek
dogruluk seviyeleri hasta tanisi, tedavi planlamasi ve takip siireclerinde ha-
yati oneme sahiptir (Monteiro ve Leon, 2015).

Kalibrasyon siirecinde kullanilan standartlar ve yontemler, cihazlarin
kullanim amacina ve ortam sartlarina gore belirlenir. Dogru kalibrasyon so-
nuglari, 6zellikle saha kosullarina uygun olarak secilmis referans 6lgiim ci-
hazlar1 ile kargilastirmali testler ve periyodik incelemeler yoluyla elde edilir.
Bu islemler, cihazlarin uzun vadeli performansini ve ol¢limdeki tutarlilig
koruma agisindan kritik rol oynar. Ayrica, kalibrasyonun diizenli ve siste-
matik yapilmasi, hatalarin erken tespit edilmesine ve giderilmesine olanak
saglayarak klinik kararlarin giivenilirligini artirir (Tal, 2017).

Biyomedikal cihazlarda, kalibrasyon ve dogruluk kavramlarinin somut-
lastirilmast, cihazlarin kullanim 6mrii boyunca izlenebilirligin saglanmasiyla
miimkiindiir. Her kalibrasyon islemi ve dogruluk kontrolii detayli dokiimante
edilerek, cihaz performansinin takip edilmesi ve gerektiginde bakim veya
onarim kararlarinin bilimsel temellere dayandirilmasi saglanir (Greg Miller,
2024). Bu siiregler, cihazlarin siirekli olarak standartlara uygun galigmasini
ve olast hata kaynaklarinin en aza indirilmesini temin eder. Sonug olarak,
kalibrasyon ve dogruluk kavramlarina verilen 6zen, klinikte gerceklestirilen
islemlerin giivenilirligini artirmakla kalmaz, ayn1 zamanda hasta giivenligi-
nin temel taglarindan biri olarak 6ne gikar.

2.2 Klinik Ortamda Kalibrasyon ve Performans Dogrulama Kosul-
lan1

Klinik ortamlarindaki biyomedikal cihazlarin kalibrasyon sartlari, hasta
giivenligi ve cihaz performansinin stirdiiriilebilirligi agisindan biiylik dnem
tasimaktadir. Bu ortamda kullanilacak cihazlarin dogru ve giivenilir dlgiim
yapabilmesi i¢in belirli kosullarin saglanmas gerekir. Oncelikle, kalibrasyon
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islemlerinin gergeklestirildigi ortamin stabil ve kontrollii olmasi, ortam si-
cakligi, bagil nem ve titresim gibi ¢evresel faktorlerin cihaz performansini et-
kilemeyecek seviyede tutulmasini zorunlu kilar. Ayrica, cihazlarin kullanim
siklig1 ve tiiriine gore uygun kalibrasyon frekanslarinin belirlenmesi, dogru-
luk seviyelerinin siirdiiriilebilirligi agisindan elzemdir. Klinik ortami, yiliksek
dogruluk ve giivenilirlik gerektiren Sl¢iimlerin yapildigi yerler oldugundan,
kalibrasyon stiregleri standardizasyon ve gozetim altinda yiiriitiilmelidir (Al-
tayyar vd., 2018). Bu kapsamda, kalibrasyonun gerceklestirilmesinde kullani-
lan referans araglarin gegerliligi ve kalibrasyon sikliklar1 uluslararasi ve ulu-
sal standartlara uygun olmalidir; aksi takdirde 6lglim giivenilirligi tehlikeye
girebilir. Ayrica, ortamda calisan teknisyenlerin yeterli egitim ve yetkinlige
sahip olmasi, yapilan islemlerin dogrulugu ve tekrarlanabilirli§i agisindan
kritiktir. Kalibrasyon ortaminda zaman zaman gerceklestirilen dogruluk
kontrol testleri ve izleme faaliyetleri sayesinde, cihazlarin performansinda
olast sapmalar erken tespit edilip diizeltilmelidir (Crapanzano vd., 2025). So-
nug olarak, klinik ortam kosullar1, biyomedikal cihazlarin kalibrasyon dogru-
lugunu dogrudan etkileyen temel faktorler olup, bu kosullara uygun bir ortam
olusturulmasi, hasta giivenligi ve cihaz performansinin siirekliligi agisindan
vazgecilmezdir. Bu siireclerin sistematik ve standartlara uygun sekilde yii-
riitiilmesi, klinik ortamda meydana gelebilecek hatalarin oniine ge¢ilmesini
saglar ve saglik hizmetlerinin kalitesini artirir.

3. KALIBRASYON DOGRULUGUNUN HASTA GUVENLIGINE
ETKISi

Kalibrasyon dogrulugunun hasta giivenligi tizerindeki etkisi, biyomedi-
kal cihazlarin klinik ortamda giivenilirliginin saglanmasinda kritik bir fak-
tordiir. Yanlis kalibrasyon veya dogruluk ihlalleri, 6l¢tim hatalarina ve cihaz-
larin yanls tedavi kararlarina yol agabilir; bu durum hastanin tani ve tedavi
siirecinde ciddi riskler olusturabilir. Hata tiirleri arasinda sistematik hatalar
ve rastgele hatalar bulunur; her ikisi de tedavi sonuglarini olumsuz etkileyebi-
lir ve komplikasyon riskini artirir. Dogru kalibrasyonun saglanmamasi veya
stirdiriilebilirligi, yanhs ila¢ dozajlari, goriintiileme hatalar1 veya cihaz ari-
zalar1 gibi olaylara neden olabilir (Sundaramurthy vd., 2025). Bu tiir durum-
lar, hastanin yasam kalitesini diislirmenin &tesinde, hayatlarini tehdit eden
sonuglara yol acabilir. Ayrica, kalibrasyon ihlallerinin tespiti ve hizla diizel-
tilmesi, klinik ortamda hem hasta giivenliginin saglanmasi hem de yasal ve
etik agidan sorumluluklarin yerine getirilmesi bakimindan zorunludur. Bu
baglamda, diizenli kalibrasyon ve dogruluk kontrollerinin, hasta giivenligi
programlarinin ayrilmaz bir parcasi olmasi gerekir. Giiglii ve sistematik ka-
librasyon yonetimlerinin benimsenmesi, klinik ortamda meydana gelebilecek
hatalarin azaltilmasini saglar, tedavi sonuglarini iyilestirir ve hasta giivenli-
gini korur. Sonug olarak, kalibrasyon dogrulugunun siki takibi, klinik karar-
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larin dogrulugunu artirirken, hasta giivenligi ve klinik verimlilik agisindan
siirdiiriilebilir bir saglik hizmeti sunumunun temelini olusturur. (Rebel vd.,
2012; Giuliano, 2018).

3.1 Hata Tiirleri ve Potansiyel Riskler

Klinik ortamlarinda biyomedikal cihazlarin kalibrasyon siirecinde hata-
larin gesitli tiirleri ortaya ¢ikabilir ve bunlar potansiyel riskleri beraberinde
getirir. Hatalar, cihazlarin tasarimindaki kusurlar, kullanim sirasinda operas-
yonel hatalar, teknik arizalar veya yanlis kalibrasyon uygulamalar1 gibi farkli
nedenlerle olusabilir. Her hata tiirii, hasta giivenligi acisindan farkli seviye-
lerde tehditler tastyabilir ve erisilebilirlikleri, giivenilirlikleri ve sonuglarin
dogrulugu iizerinde ciddi etkiler yaratabilir. (Joint Committee for Guides in
Metrology (JCGM), 2012; I1SO, 2019).

Ornegin, sistematik hatalar, iiretim veya kalibrasyon siirecindeki hata-
lardan kaynaklanabilir ve zaman iginde tekrarlayan dogruluk sapmalarina
yol agabilir. Bu durum, 6zellikle 6lgiim ve tani dogrulugunun kritik oldugu
klinik kararlarin alindigi anlarda, yanlis tanilara veya uygun olmayan tedavi
planlarina zemin hazirlayabilir. Diger yandan, rastgele hatalar ise kullanim
sirasinda olusan ani arizalar veya kullanici hatalariyla iligkilidir ve genellikle
cihaz performansinda diizensiz degisikliklere neden olur. Bu hatalarin kont-
rol altina alinamamasi durumunda, yanlis sonuglarin alinmasi veya cihazin
devre dis1 kalmasi gibi durumlar ortaya ¢ikabilir.

Potansiyel riskler kapsaminda, hatalar dogrudan hastanin saglik duru-
mu lizerinde olumsuz etkiler yaratabilir ve tedavi siirecini tehlikeye atabi-
lir. Ozellikle kritik belirteclerin yanls 6lgiilmesi veya zamaninda miidahale
edilmedigi durumlarda, hastanin hayati tehlikesi s6z konusu olabilir. Ayrica,
uzun vadeli izleme ve takip siireglerinde hatalardan kaynaklanan veri kayip-
lar1 ve yanlis klinik kararlar, tedavi etkinligini azaltabilir ve hasta giivenli-
ginde genel bir azalmaya neden olabilir (Wang vd., 2024).

Bu nedenle, hata tiirlerinin detayli analizi ve risklerin belirlenmesi, uy-
gun kalibrasyon ve bakim protokollerinin olusturulmasinda temel unsurlar-
dan biri olarak kabul edilir. Proaktif 6nlemler ve diizenli denetimler, hata
oranlarint minimize edip, klinik ortamda dogruluk seviyelerini artirmaya
imkan saglar. Boylece, biyomedikal cihazlarin giivenilirligi ve hasta giivenli-
&i saglanmis olur. Ayrica, hata cesitlerinin sistematik olarak siniflandirilmasi
ve analiz edilmesi, klinik uygulamalarda kalite iyilestirmeleri ve risk yoneti-
mi stratejilerinin gelistirilmesine katk1 saglar.

3.2 Dogruluk Ihlallerinin Hasta Sonuglarina Yansimalari

Kalibrasyon basarisizliklari veya ihlalleri, klinik ortamda dogrudan has-
ta sonuglarini olumsuz yonde etkileyebilecek ciddi riskler barindirmaktadir.
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Yanlis 6lglim verileri, tani ve tedavi kararlarinin yanlis yonlendirilmesine se-
bep olabilir. Ornegin, kan sekeri 6lgiim cihazlarindaki kalibrasyon hatalari,
yanlis insiilin dozajlarina yol agarak hipoglisemi veya hiperglisemi gibi ya-
sam1 tehdit edici durumlarin ortaya ¢ikmasina neden olabilir. Benzer sekilde,
goriintiileme cihazlarindaki dogruluk ihlalleri, tiimérlerin yanlis saptanma-
sina veya tedavi alanlariin hatali belirlenmesine yol agabilir. Bu tiir hatalar,
hastanin gereksiz veya yetersiz tedavi almasina, tedavi siirecinde gecikmele-
re ve komplikasyonlarin artmasina katki saglar. (Rebel vd., 2012).

Dogruluk ihlallerinin etkisi sadece tani ve tedavi siirecinin kalitesini
diisiirmekle kalmaz, ayni zamanda hasta giivenligi agisindan ciddi sonuglar
dogurur. Yanlis pozitif veya yanlis negatif sonuglar, gereksiz tetkik veya teda-
vi girisimlerini tetikleyebilir, hastanin yasam kalitesini olumsuz etkileyebilir
ve klinik kararlarin hatali alinmasina zemin hazirlar. Bu durumlar, klinik
hatalara bagli maliyet artislarina ve hukuki sorumluluklarin dogmasina da
yol agabilir. Dolayisiyla, biyomedikal cihazlarin dogruluk ihlalleri, hastanin
sagligini riske atmakla kalmay1p, saglik hizmetlerinin genel giivenilirligi ve
etkinligi agisindan da kritik 6neme sahiptir. (Husch vd., 2005).

Bu nedenle, kalibrasyon dogrulugunun diizenli kontrolii, izlenmesi ve
hata kaynaklarinin tespiti, hasta giivenligi agisindan temel bir sorumluluktur.
Klinik ortamda gerceklestirilen periyodik kalibrasyon ve dogruluk dogrula-
mast, olast hatalarin erken saptanmasini saglayarak saglik personelinin ka-
rar verme siireglerine giivenilir veri sunulmasina imkan tanir. Ayrica, hatali
Olctimlerin tespiti ve diizeltilmesi i¢in etkili geribildirim ve dnleyici bakim
prosediirlerinin gelistirilmesi, hasta giivenliginin korunmasinda vazgecilmez
unsurlardir. Sonug olarak, dogruluk ihlallerinin klinik sonuglara olumsuz
yansimasi, disiplinli ve sistematik bir kontrol mekanizmasiyla minimize edil-
melidir. Bu baglamda, siirekli gelisim ve ilgili protokollerin giincellenmesi,
biyomedikal cihazlarin giivenilirliginin saglanmasinda kritik rol oynar (Al-
tayyar vd., 2018).

4. BIYOMEDIKAL CiHAZLARDA RiSK TEMELLI YONETIM

Biyomedikal cihazlarda risk temelli yonetim, iki farkli fakat birbiriyle
iligkili siniflandirma diizeyini ayirt etmeyi gerektirir. Birincisi, cihazin pi-
yasaya arzi bakimindan diizenleyici risk sinifidir; bu sinif kullanim ama-
c1, invazivlik, temas siiresi, aktiflik ve potansiyel zarar gibi kurallara gore
belirlenir. ikincisi ise saglik kurulusunun klinik miihendislik programinda
kullandig1 bakim ve kalibrasyon onceligidir. Klinik oncelik; cihazin yasam
destegindeki rolii, arizanin saptanabilirligi, 6l¢lim sonucunun tani veya teda-
videki agirligi, kullanim siklig1, ariza ge¢misi ve yedek cihaz bulunabilirligi
gibi kuruma 6zgii degiskenleri kapsar. ISO 14971, risk yonetimini cihazin
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tiim yasam dongiisiine yayilan tehlike tanimlama, risk tahmini, risk kontrolii
ve liretim sonrast izleme siireci olarak ele alir. ISO 13485 kalite yonetim siste-
mini, Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu (International Electrotechnical
Commission (IEC)) 60601 serisi ise tibbi elektrikli cihazlarda temel giivenlik
ve esas performans gereklerini destekler; ancak bu standartlar tek basina dii-
zenleyici risk sinifin1 belirlemez (IEC, 2020; ISO, 2016, 2019).

4.1 Uluslararasi Standartlar ve Tiirkiye’deki Diizenleyici Cerceve

Uluslararasi ¢ergevede ISO 14971:2019 tibbi cihaz risk yonetiminin te-
mel standardidir. [SO 13485:2016, tasarim, tiretim ve ilgili hizmetlerde kalite
yonetim sistemi gartlarini tanimlar. IEC 60601-1’in giincel konsolide tigiincii
baskisi ise tibbi elektrikli cihazlarin temel giivenligi ve esas performansina
iliskin genel gerekleri icerir. Kalibrasyon laboratuvarlarinin teknik yeterli-
ligi ve Ol¢im izlenebilirligi bakimindan ISO/IEC 17025:2017; kavramlarin
dogru kullanim1 ve belirsizligin ifadesi bakimindan Metrolojide Uluslararasi
Terimler Sézliigii- Temel ve Genel Kavramlar ve Iliskili Terimler (Internati-
onal Vocabulary of Metrology — Basic and General Concepts and Associated
Terms (VIM)) ve Olgiimde Belirsizligin ifade Edilmesi Kilavuzu (Guide to
the Expression of Uncertainty in Measurement (GUM)) belgeleri dnemlidir.

Tirkiye’de tibbi cihazlarin piyasaya arzi ve uygunluk degerlendirmesi,
Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Tiiziigii ile uyumlu Tibbi Cihaz Yo6netmeligi cer-
cevesinde yuriitiilmektedir. Saglik kurulusundaki kullanim siireci ise lreti-
ci talimatlari, ilgili ulusal diizenlemeler, akreditasyon gerekleri ve kurumun
kalite yonetim sistemi birlikte dikkate alinarak yonetilmelidir (BIPM, 2008,
2023; TEC, 2020; ISO, 2016, 2017, 2019).

Ulusal diizeyde ise, Tiirkiye’de Saglik Bakanligi’nca yayinlanan mevzu-
atlar ve kilavuzlar, klinik ortamlarda kullanilan biyomedikal cihazlarin ka-
librasyon ve bakim siireclerinde uyulmasi gereken esaslar1 belirler. Hekim,
teknisyen ve bakim personelinin egitimine iliskin diizenlemeler ile cihazlarin
dogru ve giivenilir sonuglar vermesini saglamak amaciyla standartlar gelisti-
rilmistir. Ayrica, TURKAK akreditasyon sistemi kapsaminda gerceklestiri-
len kalite denetimleri, cihazlarin kalibrasyon ve dogruluk kriterlerini ulusla-
rarasi standartlara uygun hale getirmeye yoneliktir (Sezdi, 2012).

Uluslararasi ve ulusal standartlar, klinik ortamda cihazlarin performan-
sin1 garanti altina almak igin gerekli prosediirleri belirlemenin yani sira, ci-
hazlarin zaman ve sartlara uygun kalibrasyonunu diizenli olarak yapmayzi,
dogruluk ve giivenilirlik seviyelerinin devamini saglamay1 amaglamaktadir.
Bu standartlara uyum, hastalarin giivenligini artirmak ve klinik karar verme
stireclerinde hata riskini minimize etmek agisindan kritik oneme sahiptir. Ay-
rica, bu standartlarin uygulanmasi, cihazlarin izlenebilirlik ve belgelendirme
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stireglerini kolaylastirmakta, kalite yonetim sistemlerinin etkinligini destek-
lemektedir. Boylece, biyomedikal cihazlarin performans giivenligi ve hasta
glivencesi saglanirken, ayni zamanda uluslararasi rekabet¢ilik de gii¢lendiril-
mis olmaktadir (Kumar ve Choudhary, 2023).

4.2 Klinik Risk Degerlendirme Yoéntemleri

Risk degerlendirme yontemleri, biyomedikal cihazlarin klinik ortamda
giivenli ve etkili kullanimini saglamak adina temel bir 6neme sahiptir. Bu
yontemler, cihazlarin kalibrasyon dogrulugunu etkileyebilecek olasi riskleri
sistematik bir sekilde tanimlama, analiz etme ve 6nceliklendirme siireclerini
icermektedir. Genellikle, riskleri belirlemek ve siniflandirmak amacryla risk
analizi teknikleri kullanilmaktadir. Bu teknikler arasinda, olasilik ve etki de-
recelerine dayali risk matrisi analizi, Hata Aga¢ Analizi (FTA), Hata Tiirleri
ve Etkileri Analizi (FMEA) gibi yapilandirilmis yaklasimlar yer alir (Das
vd., 2021).

[1k asamada, cihazlarin kullanim sirasinda karsilasabilecekleri hata tiir-
leri ve potansiyel sonugclar1 detayli bir sekilde degerlendirilir. Her hata veya
ariza olasilik ve ciddi sonuglar agisindan derecelendirilir. Bu asamada, olasi
riskler belirlenerek, onlarin klinik giivenligi {izerindeki etkileri sistematik
bicimde analiz edilir. Belirlenen riskler, risk seviyesi ve onceliklendirmeye
gore siniflandirilir. Yiiksek risk igeren unsurlar, dogrudan miidahale ve dnce-
likli ¢6zlim stratejileri gelistirilmesini gerektirir. Ayrica, risklerin yonetimi
ve azaltilmasi adina, cihazlarin kalibrasyon siireglerine entegre edilebilecek
onleyici tedbirler belirlenir (Vecchia vd., 2025).

Risk degerlendirmede kullanilan yontemler, ayn1 zamanda, kalibrasyon
siireclerinin siirekliligini ve izlenebilirligini de destekler. Bu sayede, cihaz
performansindaki olasi sapmalar zamaninda tespit edilerek miidahale edil-
mesi saglanir ve hasta giivenligi koruma altina alinir. Uluslararasi ve ulusal
standartlar ¢ergevesinde yapilan bu degerlendirmeler, klinik uygulamada tu-
tarlilik ve uyumluluk saglar. Ayrica, risklerin diizenli olarak gozden gegiril-
mesi ve giincellenmesi, degisen teknolojik ve klinik kosullara uyum saglama-
nin temelini olusturur.

Sonug olarak, risk degerlendirme yontemleri, biyomedikal cihazlarin ka-
librasyon dogrulugu ve hasta giivenligi agisindan proaktif bir koruma katma-
n1 sunar. Bu yaklagimlar, hem cihazlarin teknik performansini optimize eder
hem de operasyonel giivenlik ve klinik basariy1 artirir. Ayni zamanda, klinik
ortamda kalite yonetim sistemlerinin etkinligini giiglendiren ve olasi hatalara
kars1 hazirlikli olunmasini saglayan vazgecilmez araglar olarak dne cikar.
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4.3 Risk Onceliklendirmesinin Klinik Uygulamaya Entegrasyonu

Siniflandirmanin klinik uygulamaya entegrasyonu, biyomedikal cihaz-
larin kalibrasyon dogrulugu ve risk seviyelerine gore diizenlenmesiyle sag-
lanir. Bu siireg, cihazlarin potansiyel riskleri ve kullanim alanlarina gore
kategorilere ayrilmasini1 gerektirir. Oncelikle, uluslararasi ve ulusal stan-
dartlar dogrultusunda belirlenen risk siniflandirmalari, klinik ortamda kul-
lanilan cihazlarin giivenlik ve performans kriterlerini tanimlar. Bu siniflan-
dirma, yalnizca cihazlarin teknik 6zelliklerine degil, ayni1 zamanda klinik
kullanim sekline, hastalara dogrudan etkisine ve olasi hatalarin sonuglarina
bagh olarak yapilir. Klinik uygulamada bu siniflandirmanin dogru enteg-
rasyonu, cihazlarin bakim, kalibrasyon ve dogrulama siire¢lerinde temel
alinir ve bu sayede potansiyel riskler minimize edilir (ISO 2019; ISO 2016).

Siniflandirma, ayni1 zamanda, kalibrasyon ve dogrulama siireglerinin
farkli diizeylerde diizenlenmesini saglar. Yiiksek riskli cihazlar igin sik ve
detayli kalibrasyon protokolleri uygulanirken, diisiik riskli cihazlarin ba-
kim ve kontrol periyotlar1 buna gore belirlenir. Bu sistematik yaklagim,
klinik ortamda cihaz arizalarinin veya dogruluk ihlallerinin erken tespiti
ve giderilmesi agisindan kritik 6nemdedir. Ayrica, cihazlarin risk sinifla-
rina uygun olarak personel egitimleri diizenlenerek, operasyonel hatalarin
ve kullanilabilirlik sorunlarinin 6niine gecilir. Bu biitiinsel yaklasim, tek-
nolojik gelismeler ve degisen klinik ihtiyaglar dogrultusunda siirekli goz-
den gecirilip giincellenmelidir (IEC, 2020; Tibbi Cihaz Gelistirme Dernegi
(AAMI), 2013).

Bu entegrasyon siirecinde, uygun dokiimantasyon ve izlenebilirlik me-
kanizmalarinin kurulmasi, klinik hemsirelik ve teknisyenlerin sorumlu-
luklarini belirgin hale getirir. Ayrica, olast hatalarin tekrarlanmasini dnle-
mek ve kalite yonetimini saglamak amaciyla, risk siniflandirmasina dayali
prosediirlerin diizenli denetimleri gerceklestirilmelidir. Sonug olarak, risk
gruplarina gore belirlenen klinik uygulama protokolleri, hasta giivenligini
artirirken, cihazlarin kalibrasyon ve dogruluk seviyesinin korunmasina da
katki saglar. Bu yaklasim hem hasta hem de klinik personeli agisindan gii-
venli ve etkin bir saglik hizmeti sunulmasi adina vazgeg¢ilmez bir unsurdur.
Tablo 1, klinik kritiklige gore kalibrasyon ve bakim onceliklendirilmesini
orneklendirmektedir.
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lfllmk. Ornek Cihaz/ islev Temel Degerlendirme | Yonetim Yaklasimi
Oncelik
i Ventilator, defibrilator, Ar{za veya sapma Sik performans kontrolii;
Yiiksek |. .. dogrudan ciddi zarar olay sonras1 ve bakim sonrasi
inflizyon pompasi e z
olusturabilir dogrulama
Sapma klinik karart Risk ve performans

Hasta monitorii,
Orta elektrokardiyograf,
ultrason cihazi

etkileyebilir; alternatif | gegmisine gore periyot; ara
dogrulama ¢ogu zaman | kontroller; kullanict geri

miimkiindiir. bildirimi
Dogrudan tani/tedavi | Arizanin hasta Uretici 6nerisi ve kurum
Diisiik | kararini belirlemeyen | {izerindeki etkisi dolayli | deneyimine dayali kontrol;
destek ekipmani ve sinirlidir gorsel ve islevsel muayene

Tablo 1: Klinik kritiklige dayali 6rnek kalibrasyon ve bakim énceliklendirmesi

5. Kalibrasyon Yonetiminde Sistematik Yaklasimlar

Kalibrasyon yonetiminde sistematik yaklasimlar, biyomedikal cihaz-
larin klinik ortamda giivenilirligini saglamak ve hasta giivenligini teminat
altina almak amaciyla disiplinli ve diizenli bir yap1 i¢inde uygulanmalidir.
Bu kapsamda, dncelikle planlama ve bakim zaman c¢izelgeleri olusturulmali,
cihazlarin kalibrasyon periyotlar1 ve uygun bakim prosediirleri belirlenmeli-
dir. Planlama asamast, cihazlarin kullanim siklig1, kritikligi ve risk seviyeleri
dikkate alinarak gelistirilir; boylece gereksiz veya eksik kalibrasyon islemle-
rinin Oniine gegilir. Dogruluk izleme ve dogrulama protokollerinin gelistiril-
mesi ise, kalibrasyonlarin belirli araliklarla kontrol edilmesini ve siirekli ola-
rak giincellenmesini saglar. Bu protokoller sayesinde, cihazlarin performansi
diizenli olarak denetlenir ve herhangi bir sapma tespit edilirse hizli miidahale
edilerek potansiyel riskler ortadan kaldirilir. (WHO, 2011; Iadanza vd., 2019).

Yetkinlik ve egitim gereklilikleri, kalibrasyon siirecinin etkinligi agisin-
dan 6nemli bir unsurdur. Personelin alaninda uzmanlagmasi, yeni teknoloji-
lere uyum saglayabilmesi ve degisen standartlara hakimiyetini artirmak i¢in
stirekli egitim programlari diizenlenmelidir. Ayrica, biitiin islemlerin ve dog-
rulama sonuglarinin detayli dokiimantasyonu ve izlenebilirligi saglanmali,
bdylece herhangi bir uygunsuzluk durumunda referans alinabilecek saglam
veri tabanlar1 olusturulmalidir. Bu sayede, kalite kontrol ve denetim siiregleri
etkin bir sekilde yiiriitiilebilir.

Tim bu adimlar, sistematik ve entegre bir kalibrasyon yonetim sistemi
olusturarak, biyomedikal cihazlarin performans standartlarina uygunlugunu
garanti altina alir. Ayrica, operasyonel pratikler ve siirekli iyilestirme meka-
nizmalariyla, kalibrasyon hatalar1 ve cihaz arizalar1 minimize edilerek, hasta
giivenligi en iist seviyeye ¢ikarilir. Bu yaklasim, klinik ortamda biyomedikal
cihazlarin dogrulugunun siirekli kontrol edilmesini ve risklerin azaltilmasini
saglayarak, giivenilir tibbi hizmet sunumuna katkida bulunur.
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5.1 Planlama ve Bakim Zaman Cizelgeleri

Planlama ve bakim zaman ¢izelgeleri, biyomedikal cihazlarin kalibrasyon
dogrulugunun siirekliligini saglamak adina kritik bir 6neme sahiptir. Etkin bir
planlama, cihazlarin belirli periyotlarda yapilan kalibrasyon ve bakimlarimin
koordinasyonunu saglayarak, operasyonel aksakliklarin ve kalibrasyon sapma-
larinin 6niine geger. Bu baglamda, zaman ¢izelgeleri dnceden belirlenmis ve net
bir sekilde tanimlanmis olmalidir; boylece cihazin kullanim sikligi, kullanim
kosullar1 ve klinik ortamin 6zellikleri dikkate alinarak, optimal kalibrasyon
periyotlari belirlenir. Bu periyotlar, cihazin teknik 6zellikleri, tiretici tavsiyeleri
ve uluslararasi standartlar esas alinarak diizenlenir. (Sezdi, 2016).

Ayrica, diizenli bakim ve kalibrasyon zamanlarinin belirlenmesi, risklerini
minimize etmek ve hasta giivenligini artirmak amaciyla sistematik bir planla-
ma gerektirir. Bakim ve kalibrasyonlar, genellikle iiretici veya yetkili teknis-
yenler tarafindan gergeklestirilir ve bu faaliyetlerin takibi, detayli dokiimantas-
yon ve zaman ¢izelgelerine uyum saglanmasini zorunlu kilar. Bu sayede, olast
dogruluk ihlalleri erken tespit edilerek, cihazlarin giivenli ve dogru calismasi
stirdiiriilebilir hale gelir. Zaman ¢izelgeleri, ayrica kisisel ve ekipman egitimleri
ile desteklenmeli, bakim ve kalibrasyon islemlerinin standartlara uygunlugu
saglanmalidir. Boylece, planli ve diizenli bakim sayesinde cihaz performan-
st optimum seviyede tutulabilir ve klinik uygulamalarda olusabilecek hatalara
kars1 dnceden onlem alinabilir. Tiim bu siireglerin etkin yonetimi, hasta gii-
venligi ve cihazlarin giivenilirligi agisindan son derece dnemlidir. Bu nedenle,
zaman ¢izelgelerinin periyodik gézden gecgirmeleri ve giincellemeleri, klinik
ortamin degisen ihtiyac¢ ve kosullarina uygun hale getirilerek, siirekli iyilestir-
me ilkeleri dogrultusunda revize edilmelidir (Zamzam vd., 2021).

5.2 Dogruluk izleme ve Dogrulama Protokolleri

Dogruluk izleme ve dogrulama protokolleri, biyomedikal cihazlarin kli-
nik ortamda siirdiiriilebilir ve giivenilir kullanimini saglamak amaciyla ge-
listirilmis sistematik yaklasimlardir. Bu protokoller, cihazlarin kalibrasyon
dogrulugunu diizenli olarak degerlendirmeyi ve gerekirse ayarlamalar yap-
may1 hedefler. Ik asamada, cihazlarin kalibrasyon performansini dlgmek igin
belirlenmis referans standartlar ve referans 6l¢iim yontemleri kullanilir. Bu
Ol¢iimler, cihazin 6l¢iim hassasiyetini ve dogrulugunu objektif olarak ortaya
koyar. Dogrulama agsamasinda ise, bu olgiimlerin klinik ortamda ne kadar
tutarli ve glivenilir oldugunu test etmek amaciyla ¢esitli test prosediirleri uy-
gulanir. Protokoller, genellikle tekrarlanabilirlik ve kesinlik gibi performans
kriterlerini belirleyerek, l¢iimlerin zaman i¢inde ve farkli operatdrler tara-
findan yapildiginda bile tutarliligini saglar. (BIPM, 2008; ISO, 2017).

Ayrica, protokollerde kullanilmasi gereken referans standartlarin giincel-
ligi ve uygunlugu biiylik 6nem tasir. Standartlarin belirli araliklarla kontrol
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edilmesi ve kalibrasyonlarinin yeniden yapilmasi, cihazin siirekli olarak dogru
6lciim yapmasini giivence altina alir. Dogrulama siirecleri, genellikle sinir de-
gerler, hata paylar1 ve kabul edilebilir tolerans araliklar1 gibi kistaslar i¢erir. Bu
sayede, her cihazin performansi diizenli araliklarla degerlendirilir ve gerekirse
teknik ayarlamalar yapilir. Dogrulama raporlari, elde edilen verilerin detayl
sekilde dokiimante edilmesini saglar; boylece olasi hatalarin tespiti ve diizeltici
islemler kolaylikla gergeklestirilebilir (Mohammad vd., 2025).

Son olarak, dogruluk izleme ve dogrulama protokollerinin etkinligi, perso-
nel egitimine ve uzmanlik seviyesine de baghdir. Egitimli teknikerler ve klinik
personelinin protokollere uygun hareket etmesi, kalibrasyon siirecinin giiveni-
lirligini artirir ve hastaya yonelik dogru teshis ve tedavi siireclerini destekler.
Bu protokollerin diizenli uygulanmasi, biyomedikal cihazlarin performansin-
da ortaya ¢ikabilecek sapmalarin erkenden tespit edilip giderilmesini saglar.
Boylece, klinik ortamda cihazlarin dogru ve giivenilir 6l¢lim yapmasi, hasta
giivenliginin temel taslarindan biri haline gelir ve hem hasta sagligini korur
hem de klinik kararlarin dogrulugunu artirir.

5.3 Yetkinlik ve Egitim Gereklilikleri

Klinik ortamlarinda biyomedikal cihazlarin kalibrasyon dogrulugunun
saglanmasi ve siirdiiriilebilirligi i¢in yetkinlik ve egitim siireclerinin titizlikle
planlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir. Bu kapsamda, kalibrasyon ve bakim
hizmetleri yiiriitiilirken, teknisyenlerin ve uzmanlarin mevzuat hiikiimleri,
uluslararasi standartlar ve cihazlarin teknik 6zellikleri konusunda derin bilgi-
ye sahip olmalar1 gerekmektedir. Egitim programlari, yalnizca teorik bilgi ile
sinirlt kalmayip, uygulamali egitimleri de kapsayacak sekilde diizenlenmeli
ve siirekli glincellenmelidir. Ayrica, personelin kalibrasyon araglarinin kul-
lanimi, hata kaynaklarinin tanimlanmasi ve risklerin azaltilmasi konularinda
yetkinlik kazanmasi saglanmalidir. Bu dogrultuda, kurumlarda uzmanlas-
mis egitim sertifikalar1 ve diizenli mesleki gelisim faaliyetleri tesvik edilme-
lidir. Personelin bilgi ve beceri seviyelerinin ol¢iilmesi amaciyla periyodik
degerlendirmeler yapilmali ve egitime erisim siirekli olarak saglanmalidir.
Bunlarla birlikte ulusal ve uluslararasi standartlara uygun egitim materyalleri
gelistirilerek, tiim c¢alisanlarin kalibrasyon siireclerinde yiiksek kalite ve gii-
venilirlik saglayacak bilgi ve yetkinlik seviyesine ulagsmasi hedeflenmelidir.
Egitimlerin etkinliginin izlenmesi ve basar1 seviyelerinin raporlanmasi ise
hem hasta giivenliginin saglanmasi hem de cihaz performansinin siirdiiri-
lebilirligi acisindan kritik 6neme sahiptir. Bu ¢ergevede, kliniklerde siirdii-
riilebilir ve giivenilir bir kalibrasyon yonetimi i¢in, kalibrasyon ekiplerinin
yeterliliklerinin siirekli denetlenmesi ve gelistirilmesine 6zel dikkat gosteril-
melidir. (WHO, 2011; Mohammad vd., 2025).
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5.4 Dokiimantasyon ve Izlenebilirlik

Dokiimantasyon ve izlenebilirlik, biyomedikal cihazlarin klinik kulla-
nim siireglerinde kalibrasyon dogrulugunun saglanmasi ve siirdiiriilebilirligi
acisindan temel bir gerekliliktir. Bu kapsamda, gergeklestirilen kalibrasyon
islemlerinin detayli kayit altina alinmasi, cihaz performansini izleme ve de-
gerlendirme olanaklarini giiclendirmektedir. Her bir kalibrasyon faaliyetinin
tarihi, uygulanan yontemler, kullanilan referans standartlar ve sonucu gibi
bilgiler kaydedilmelidir. Ayrica, yapilan alarmlar, yeniden kalibrasyon ihti-
yac1 ve cihazdaki herhangi bir hatanin tarihi ve detaylar1 da sistematik olarak
belgelenmelidir. (ISO, 2017).

Izlenebilirlik, sadece gegerli ve dogru bilginin saglanmastyla sinirl1 kal-
mayi1p, olasi hatalarin ve uygunsuzluklarin kékenine ulasmay1 kolaylastirir.
Bu nedenle, dokiimantasyon siirecleri, standartlara uygun, acik ve anlasilir
olmalidir. Elektronik kayit sistemleri kullanilarak verilerin giivenli sekilde
saklanmasi, ileride yapilacak denetimlerde saglikli ve hizli erisim imkani su-
nar. Ayni zamanda, bu uygulamalar, kalite yonetim sistemlerinin etkinligi
acisindan da kritik dneme sahiptir (Ullah vd., 2024).

Kalibrasyon ve dogruluk verilerinin diizenli olarak gézden gecirilmesi,
sapmalar veya eksikliklerin tespiti ve zamaninda miidahale edilmesine imkan
tanir. Ayrica, bu belgelerin siirekliligi ve gilincellenmesi, cihazlarin sistema-
tik takibi ve uygun kalibrasyon periyotlarinin belirlenmesi igin vazgegilmez-
dir. Boylece, hasta giivenligini saglayan siireglerin seffafligi artar ve olasi
hukuki sorumluluklar minimize edilir. Sonug olarak, etkin dokiimantasyon
ve izlenebilirlik uygulamalari, klinik ortamda biyomedikal cihazlarin giive-
nilirligini ve performansini stirdiiriilebilir kilar.

6. Hasta Giivenligini Destekleyen Operasyonel Pratikler

Hasta giivenligini destekleyen operasyonel pratikler, biyomedikal cihazla-
rin kalibrasyon siireclerinde kritik dneme sahiptir. Tekrarlanabilirlik ve tepki-
lerin dogrulugunun saglanmasi amaciyla diizenli ve uygun kalibrasyon uygu-
lamalariin yiiriitiilmesi temel ilkeler arasinda yer alir. Bu kapsamda, kalibras-
yonlarin planlanmasi ve gerceklestirilmesi sirasinda zamanlama, prosediirler
ve sorumluluklar net bir sekilde belirlenmeli, boylece cihazlarin stirekli olarak
dogruluk seviyeleri izlenebilir. Ayrica, olay yonetimi ve siire¢ gelistirme yakla-
simlari, hatalarin erken tespiti ve dnlenmesine olanak saglar. Olaylarin kayde-
dilmesi ve analiz edilmesi, cihaz hatalar1 ya da dogruluk ihlallerinin kékenine
inmeye ve Onleyici tedbirler gelistirmeye imkan tanir (Altayyar vd., 2018).

Geribildirim mekanizmalari, kullanicilarin ve teknik personelin karsi-
lastiklar1 sorunlar1 paylagsmalarina ortam saglayarak siirekli iyilestirmelere
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katki saglar. Bu mekanizmalar, cihazlarin performansini ve kalibrasyon sii-
reclerinin etkinligini artirmak i¢in vazgegilmezdir. Ayrica, egitim ve yetkin-
lik arttirma faaliyetleri, cihazlarin dogru ve giivenilir kullanimini teminat
altina alir. Personelin diizenli olarak bilgilendirilmesi ve egitim almast hem
hata oranlarini azaltir hem de olasi riskleri en aza indirir (Doyle vd., 2017).

Dokiimantasyon ve izlenebilirlik, yapilan islemlerin seffaf ve denetlene-
bilir olmasin1 saglar. Her kalibrasyon ve bakim kaydi, olasi sorunlarin kok
neden analizinde kullanilabilir ve operasyonlarin siirekliligi agisindan kritik
oneme sahiptir. Bu baglamda, sistematik yaklagimlar ile uygun prosediirlerin
olusturulmasi ve uygulamaya alinmasi, biyomedikal cihazlarin giivenilirligi-
nin devamini ve hasta giivenliginin korunmasini saglar. Sonug olarak, bu pra-
tiklerin benimsenmesi, klinik ortamda olusabilecek hata risklerini azaltirken,
hasta bakim kalitesini yiikseltmeye yoneliktir.

6.1 Tekrarlanabilirlik, Ara Kontroller ve izlenebilirlik

Kalibrasyonlarin tekrarlanabilirligi ve izlenebilirligi, biyomedikal cihaz-
larin klinik ortamda giivenilirligi acisindan kritik dneme sahiptir. Tekrarla-
nabilirlik, ayn1 kosullar altinda gergeklestirilen Ol¢iimlerin tutarlt sonuglar
vermesini ifade ederken, izlenebilirlik ise 6l¢iim sonuclarinin ve kalibras-
yon siirecinin belge ve kayitlar araciligiyla izlenebilir olmasini saglar. Bu
iki kavram, cihaz performansinin siirekli olarak degerlendirilmesine ve hata
kaynaklarinin belirlenmesine olanak tanir. Klinik uygulamalarda, 6zellikle
hasta giivenligi ve dogru tedavi kararlarinin alinmasi adina, kalibrasyonla-
rin diizenli olarak tekrarlanmasi ve sonuglarin kayitlara islenmesi gereklidir.
Ayrica, cihazlari 6l¢iim sonuglarinin tutarlilig1, bakim ve kalibrasyon siireg-
lerinin standardizasyonu ile saglanir. Bu siiregte, belirlenmis zaman dilim-
lerinde gergeklestirilen kalibrasyonlar, cihaz performansindaki sapmalarin
erken tespiti ve diizeltilmesi imkani verir. Tekrarlanabilirlik ve izlenebilirlik
kriterlerine uygun olmayan kalibrasyon sonuglari, hatali teshis veya tedaviye
yol acabilecek olas1 riskleri artirirken, hasta giivenligi agisindan ciddi teh-
ditler olusturabilir. Bu nedenle, cihazlarin kalibrasyon siireglerinin dikkatli
planlanmasi, kayit altina alinmasi ve gerektiginde bagimsiz denetimlere tabi
tutulmasi zorunludur (Greg Miller vd., 2024).

Kalibrasyon sonuglarinin denetimi ve karsilastirilmast siiregleri, siirek-
li gelisim ve iyilestirme imkani saglar. Bu kapsamda, diizenli performans
degerlendirmeleri ve arizi durumlarin analizi, cihaz kullaniminda tutarliligi
ve takip edilebilirligi artirir. Klinik ortaminda uygulanan bu sistematik yak-
lagimlar, hem cihaz performansini stabilize eder hem de hasta giivenligine
katki saglar. Sonug olarak, tekrarlanabilirlik ve izlenebilirlik ilkelerine dayali
bir kalibrasyon yonetimi sistemi, biyomedikal cihazlarin giivenilirligi ve siir-
diiriilebilirligi agisindan temel unsurlardandir.
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6.2 Olay Yonetimi ve Siire¢ Gelistirme

Olay yonetimi ve siireg¢ gelistirme, biyomedikal cihazlarin klinik ortam-
da kullaniminda karsilagilan hatalar1 ve olasi riskleri etkin bigimde ele almay1
amagclar. Bu kapsamda elde edilen bilgiler, sistematik bir yaklasim dogrultu-
sunda olaylarin kaydedilmesi, analiz edilmesi ve uygun davranislarin gelis-
tirilmesini saglar. 1lk adim olarak, olaylarin diizenli olarak rapor edilmesi
ve belgelenmesi, olast hatalarin tespiti ve kdken analizlerinin yapilmasi agi-
sindan biiyiik 6nem tasir. Bu siireg, cihazlara iligkin hatalarin sadece ortaya
ciktig1 anda degil, ayn1 zamanda tekrarlanabilirligini saglayacak sekilde iz-
lenmesini de igermelidir. (ISO, 2019; WHO, 2025a).

Siire¢ iyilestirme ¢alismalarinda, olaylarin nedenlerini anlamak ve he-
niiz gerceklesmemis olasi hatalar1 dnceden tespit etmek amaglanir. Bu, kok
neden analizi ve risk degerlendirme teknikleriyle saglanabilir. Ayrica, klinik
ekiplerin katilimiyla yapilan egitimler ve farkindalik ¢aligmalari, olas1 hata-
larin 6nlenmesinde kritik rol oynar. Siire¢ gelistirme asamasinda, olaylarin
kaydi1 ve analiz sonuglarina dayal:1 olarak politika ve prosediirler giincellenir,
yeni gozetim ve kontrol mekanizmalar1 devreye alinir. Bu, hem hata sikligin
azaltmaya hem de cihazlarin kalibrasyon siireclerine bagh riskleri minimize
etmeye yoneliktir. Ozellikle, olaylarin sistematik bir sekilde takip edilmesi,
klinigin glivenli ortamini giiclendirmekte ve hasta giivenligine olumlu kat-
kilar saglamaktadir. Siireclerdeki degisiklikler, elde edilen verilerin siirekli
degerlendirilmesiyle optimize edilerek, hatalarin tekrar edilmesini engeller.
Ayrica, etik ve hukuki agidan uygunlugun saglanmasi adina, olay raporlari-
nin gizliligi ve dogru dokiimantasyonu 6nemlidir. Bu yaklasim, saglik kuru-
luslarinin yasal sorumluluklarini yerine getirmesi ve kalite yonetimini giic-
lendirmesi agisindan kritik 6neme sahiptir (Buchberger vd., 2024).

Sistemin stirekli gelisimi i¢in, geribildirim mekanizmalar1 kurulmali ve
calisanlarin katilimiyla siiregler iyilestirilmelidir. Olay yonetimi ve siire¢ ge-
listirme, sadece hatalart minimuma indirmekle kalmaz; ayni zamanda, klinik
performansin iyilestirilmesine ve hasta giivenliginin artirilmasina da katki
saglar. Bu yontemler, risklerin erken tespiti ve dnlenmesine imkan taniya-
rak, klinikteki biyomedikal cihazlarin giivenli, dogru ve etkin kullanimim
destekler. Bu sayede, klinik ortamda kalite ve giivenlik kiiltiirii yerlesir ve
stirdiirtilebilir bir gelisim saglanmis olur.

6.3 Geribildirim Mekanizmalar ve Siirekli Tyilestirme

Geribildirim mekanizmalar1 ve siirekli iyilestirme siiregleri, biyomedi-
kal cihazlarin kalibrasyon dogrulugunu ve klinik ortamda hasta giivenligini
saglama agisindan kritik dneme sahiptir. ik asamada, diizenli geri bildirim
alinmasi ve analiz edilmesi, cihaz performansi ile ilgili potansiyel sorunlarin
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erken tespit edilmesine olanak tanir. Bu siireg, cihaz hatalarinin veya dogru-
luk sapmalarinin ortaya cikabilecegi noktalar1 belirleyerek, onleyici bakim
ve kalibrasyon planlarinin giincellenmesini tesvik eder. Ayrica, hasta giiven-
ligiyle ilgili verilerin siirekli izlenmesi ve degerlendirilmesi, risklerin mini-
mize edilmesi ve tedavi siireglerinin optimize edilmesi agisindan énemlidir.
(IS0, 2016).

Geribildirim mekanizmalari, klinik personelin egitim ve bilgi seviyele-
rini de yiikseltir; bu sayede cihazlarin dogru kullanimi ve bakim siirecine
aktif katilim saglanir. Kullanicilarin deneyim ve gézlemlerinin sistematik bi-
cimde toplanmasi, kalite yonetim sistemlerinin gelismesine katkida bulunur.
Bunun yana sira, siirekli iyilestirme dongiisii, tibbi uygulamalarda yenilikleri
ve teknolojik gelismeleri takip ederek, giincel standartlara uyumu saglar. Bu
kapsamda, diizenli olarak yapilan degerlendirmeler ve raporlama prosediirle-
ri, siireclerin seffafligini artirir ve sorumluluk bilincini pekistirir.

Geribildirim ve siirekli iyilestirme mekanizmalari, biyomedikal cihazla-
rin performansini ve dogruluk seviyesini artirmanin yani sira, hasta giivenli-
gi ve klinik verimlilik agisindan siirdiirtiilebilir bir kalite yonetimi sisteminin
temel tasidir. Bu siireclerin etkin islerliginin saglanmasi igin, organizasyonel
yapilarin desteklenmesi, personelin egitimine 6nem verilmesi ve teknolojik
altyapinin giiglendirilmesi sarttir. Boylece, cihaz kalibrasyonunun klinik or-
tamda giivenle uygulanmasi ve stirekli gelistirilmesi miimkiin hale gelir.

7. ETiK VE HUKUKi BOYUTLAR

Klinik uygulamalarda biyomedikal cihazlarin kalibrasyon dogrulugu,
etik ve hukuki boyutlar agisindan biiyiik bir 6neme sahiptir. Bu siiregte, hasta
haklarinin korunmasi ve bilgilendirilmis onam ilkeleri gozetilmelidir. Hasta
gilivenliginin saglanmasi, cihazlarin dogru ve giivenilir sonuglar tiretmesini
zorunlu kilmakla birlikte, hatali kalibrasyonlarin hukuki sorumluluklar1 be-
raberinde getirebilecegi unutulmamalidir. Ayrica, mevzuatlar ve uluslararasi
standartlar dogrultusunda cihazlarin uygunluk belgesi almasi ve kullanim
sirasinda uygunluklarina diizenli olarak denetlenmesi, yasal agidan yiikiim-
liliiklerin yerine getirilmesini saglar (Kachalia vd., 2016). Etik agidan ise,
cihazlarin yanlis kullaniminin veya bakim eksikliginin dogurabilecegi olum-
suz sonuglar karsisinda, saglik ¢alisanlarinin profesyonel sorumlulugu ve ka-
rar verme slirecinde seffaflik esas olmalidir. Zira, herhangi bir ihlal veya ih-
malkarlik durumunda hem hasta giivenligini tehlikeye atma hem de mesleki
disiplin ve yasal yaptirimlar glindeme gelebilir. Bu baglamda, siirekli egitim,
iyi uygulama protokolleri ve uygun dokiimantasyon ile cihazlarin kalibrasyo-
nunun takip edilmesi, hem etik hem de hukuki agidan uyumun saglanmasini
destekler. Ayrica, hekimin ve teknik personelin sorumluluklarini agikea bil-
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meleri ve etik ilkeler ¢ergevesinde hareket etmeleri, hasta haklarinin korun-
mast ve saglik hizmetlerinin siirdiiriilebilirligi agisindan temel unsurlardir.
Sonug olarak, klinik ortamda biyomedikal cihazlarin kalibrasyon izleme ve
dogruluk kontrolii, yalnizca teknik bir gereklilik degil, ayn1 zamanda etik ve
hukuki ytikiimliiliikklerin de yerine getirilmesine bagli bir siirectir. Bu sayede,
hasta giivenligi en st diizeye ¢ikarilarak, saglik hizmetlerinin kalite ve giive-
nilirligi garanti altina alinir. (Kumar ve Choudhary, 2023).

7.1 Hasta Haklar1 ve Bilgilendirme

Hasta haklar1 ve bilgilendirme ilkeleri, klinik ortamda biyomedikal ci-
hazlarin kalibrasyon ve dogruluk siireclerinde hayati 6neme sahiptir. Hasta,
tibbi miidahalelerin temel unsuru olan medikal cihazlarin giivenilirliginden ve
dogrulugundan haberdar olma hakkina sahiptir. Bu hak, sadece bilgilendiril-
mis onay1 saglamakla kalmaz, ayn1 zamanda hasta giivenliginin korunmasinda
da kritik bir rol oynar. Saglik kuruluslarinda, cihazlarin kalibrasyon ve bakim
stirecleri hakkinda seffaf ve anlasilir bilgilendirmelerin yapilmasi, hastanin bi-
lingli kararlar almasina imkan tanir. Hasta bilgilendirmesi, genellikle cihazla-
rin performans durumu, olasi hata ve riskler ile bu risklerin yonetim yontemleri
konusunda bilgi igerir. Bu durum, hastanin tedavi siirecine dair aktif katilimin
saglar ve gliven duygusunu artirir (Saglik Bakanligi, 1998).

Ayrica, hasta haklarina iliskin yasal diizenlemeler, cihazlarin kalibrasyon
ve dogruluk seviyeleriyle ilgili bilgilerin paylasimini zorunlu kilar. Bu kapsam-
da, hasta ve yakinlarina, kullanilan cihazlarin kalibrasyon durumlari, diizenli
bakim ve izleme siiregleri hakkinda agik¢a bilgilendirme yapilmasi esastir.
Bilgilendirme siirecinde, ozellikle cihaz hatalarinin potansiyel etkileri ve
olasi riskler detayli bicimde agiklanmalidir. Hasta ve saglik profesyonelleri
arasindaki giiven iligkisi, bu tiir seffaf iletisimle giiglendirilir (WHO, 2025b).

Uzmanlik gerektiren bu konuda, hasta haklar1 ve bilgilendirme politika-
larinin uluslararasi standartlara uygun bigimde diizenlenmesi, etik ve hukuki
sorumluluklarin yerine getirilmesini saglar. Hasta haklarina sayg1 ve bilingli
katilimin tesvik edilmesi, sadece mevzuata uygunluk agisindan degil, ayni
zamanda klinik uygulamalarin giivenilirligi ve hasta memnuniyeti agisindan
da temel unsurdur. Sistematik ve bilingli bilgilendirme uygulamalari, yanlis
anlamalarin 6niine gegerek, potansiyel giivenlik risklerini azaltmak ve hasta
sagligint korumak amaciyla vazgecilmez bir uygulamadir (Food and Drug
Administration (FDA), 2024).

7.2 Sorumluluk ve Uygunluk Mevzuati

Sorumluluk ve Uygunluk Mevzuati kapsaminda, biyomedikal cihazlarin
kalibrasyon siiregleri yasal diizenlemeler ve uluslararasi standartlar ¢ergeve-
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sinde belirlenmis sorumluluklar1 icermektedir. Klinik ortamda kullanilan
cihazlarin kalibrasyonunun dogru ve diizenli yapilmasi, hem cihazlarin per-
formansini garanti altina almak hem de hasta giivenligini saglamak adina ya-
sal ylikiimliliklerin yerine getirilmesine baglidir. Bu mevzuatlar, cihazlarin
izlenebilirligi, belgelendirilmesi ve bakim takvimi gibi unsurlar1 kapsayarak,
cihazlarin giivenilirliginin siirdiirtilebilirligini amaglar. Ayrica, cihazlarin
uygunluk belgesi ve sertifikasyon stirecleri, {iretici ve kullanicilar agisindan
yasal sorumluluklarin netlesmesine yardimci olur. Uygunluk mevzuatina
uyum saglamak, kalite yonetim sistemlerinin entegrasyonunu tesvik eder
ve cihaz bakim ve kalibrasyon siireglerinde uluslararasi standartlara uyumu
zorunlu kilar. Bu diizenlemeler, klinik kullanim sirasinda karsilasilabilecek
hata ve risklerin minimize edilmesini hedefler. Ayni zamanda, mevzuata uy-
gun hareket etmeyen kurum ve bireyler hukuki sorumluluklar altinda kala-
bilir, yaptirimlarla karsilasabilirler. Bu sebeple, klinik ortamda kalite ve gii-
venlik standartlarina uyum saglamak amaciyla, ilgili mevzuatlarin siirekli
glincellenmesi ve ¢alisanlarin bilgilendirilmesi 6nem tasir. Dolayisiyla, bi-
yomedikal cihazlarin kalibrasyon ve uygunluk sartlarina uyumu, hem yasal
zorunluluklarin yerine getirilmesi hem de hasta giivenliginin teminat altina
alinmasi agisindan kritik bir dneme sahiptir (ISO, 2019; De Sutter vd., 2020).

8. Sonuc ve Uygulamaya Yonelik Oneriler

Klinik ortamda biyomedikal cihazlarin kalibrasyon dogrulugu, risk si-
niflandirmasi ve hasta giivenligi agisindan kritik bir neme sahiptir. Bu bag-
lamda, uygun kalibrasyon prosediirlerinin uygulanmasi, cihazlarin perfor-
mansinit dogru bir sekilde degerlendirilmesini saglayarak hata oranlarini en
aza indirir ve giivenilirligi artirir. Risk siniflandirmasi sayesinde, cihazlarin
kullanim 6ncelikleri ve bakim gereklilikleri belirlenerek, potansiyel tehlike-
lerin etkin bir sekilde yonetilmesi miimkiin olur. Bu degerlendirmeler, ulusla-
rarast ve ulusal standartlara uygun olarak gerceklestirildiginde, klinik uygu-
lamalarda hata olasilig1 minimize edilir ve hasta giivenligi saglanir. Ayrica,
sistematik kalibrasyon yonetim yaklasimlari (planlama, izleme, egitim ve do-
kiimantasyon gibi) uygulayarak, cihazlarin siirekli dogru ¢aligmasi teminat
altina alinir ve olasi arizalarin erken teshisi miimkiin hale gelir. Bu siireclerde
calisan personelin yetkinligi ve egitimi, kaliteyi stirdiiriilebilir kilarak, klinik
kararlarin dogrulugunu artirir. Hasta giivenligini destekleyen operasyonel
pratikler, tekrarlanabilirlik ve olay yonetimi gibi yontemlerle, hatalar1 6nleyi-
ci ve siiregleri gelistirmeye olanak tanir. Ayrica, etik ve hukuki yiikiimliiliik-
ler goz Oniine alinarak, hasta haklarina saygi ve mevzuata uygunluk saglanir.
Sonug olarak, biyomedikal cihazlarin kalibrasyonunun diizenli ve sistematik
bir sekilde yapilmasi, risklerin etkin yonetimi ve hasta giivenligi agisindan
vazgegilmez bir unsurdur. Bu dogrultuda, kliniklerde kalibrasyon ve risk yo-
netimi konusunda siirekli iyilestirme ve egitim faaliyetlerine yatirim yapil-
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mast onerilmektedir, bdylece hasta bakim kalitesi ve giivenligi en iist diizeye
cikarilir.

9. Gelecek Perspektifi ve Arastirma Gereksinimleri

Biyomedikal cihaz yonetiminde gelecekteki temel yonelim, takvim esas-
11 bakimdan veri temelli ve dngoriicii yaklasimlara gegistir. Cihaz giinliikleri,
alarm kayitlari, otomatik kalite kontrol sonuglari, ariza gegmisi ve kullanim
yogunlugu birlikte analiz edildiginde kalibrasyon kaymasi veya performans
bozulmasi daha erken fark edilebilir. Bununla birlikte yapay zeka ve uzaktan
izleme ¢oziimlerinin kullanimi; veri kalitesi, siber giivenlik, agiklanabilirlik,
yanlig alarm ve sorumluluk paylasimi gibi yeni riskleri de beraberinde geti-
rir. Bu nedenle dijital izleme sistemleri, geleneksel metrolojik dogrulamanin
yerine degil, onu destekleyen bir karar araci olarak kullanilmalidir. Gelecek
aragtirmalarin; cihaz tiirline 6zgii kabul limitleri, risk puanlarinin klinik so-
nuclarla iligkisi, bakim araliklarinin optimizasyonu ve uygunsuz cihazlarin
hasta sonuglarina etkisi iizerinde yogunlagsmasi gerekmektedir (Park vd.,
2025; Zamzam vd., 2021).
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1. Giris

Elektrikli tibbi cihazlar, tani, tedavi, izlem ve yasam destegi siireglerinde
klinik hizmetin ayrilmaz bilesenleri haline gelmistir. Hasta monitorleri, in-
flizyon pompalari, elektrokoterler, defibrilatorler, ventilatorler, elektrofizyo-
lojik kayit sistemleri ve goriintiilleme cihazlar1 gibi ¢ok farkli cihaz gruplari,
dogrudan veya dolayli bigimde insan viicudu ile temas eder. Bu temas kimi
zaman yalnizca yiizey elektrodu araciligiyla gergeklesirken, kimi zaman inva-
ziv kateterler, cerrahi aksesuarlar ya da yogun bakim ortamindaki ¢oklu cihaz
baglantilar1 tizerinden daha karmasik bir elektriksel yol olusturur. Bu neden-
le elektrikli tibbi cihaz giivenligi, sadece teknik bir uygunluk kontroli degil,
klinik kararlarin giivenilirligi, hasta giivenligi, ¢alisan glivenligi ve kurumun
kalite yonetimi agisindan biitiinciil olarak ele alinmasi gereken bir konudur.

Elektriksel giivenlik testleri, cihazin tasarimda 6ngdriilen temel giiven-
lik ve esas performans kosullarini klinik kullanim siiresince siirdiirebildigini
gostermeye yonelik uygulamalardir. IEC 60601-1 standardi tibbi elektrikli
cihazlar i¢in temel giivenlik ve esas performans gerekliliklerini tanimlarken,
IEC 62353 standard1 kullanimda olan cihazlarin periyodik testleri ve onarim
sonrast testleri i¢in klinik uygulamada daha islevsel bir ¢cergeve sunmaktadir
(IEC, 2005/2020; IEC, 2014). Bu ayrim 6nemlidir; ¢iinkd tiretim ve tip testleri
ile hastane ortaminda yapilan periyodik giivenlik testleri ayn1 amagla baglan-
til1 olsa da ayn1 baglamda yiiriitilmez. Klinik miihendisligi uygulamalarinda
esas hedef, cihazi yalnizca standarda uygunluk agisindan degerlendirmek de-
gil, cihazin gergek kullanim kosullarinda hasta ve kullanici igin olusturabile-
cegi riski yonetilebilir diizeyde tutmaktir.

Klinik miihendisleri ve Biyomedikal Cihaz Teknolojisi alaninda c¢alisan
teknik personel, elektriksel giivenlik testlerinin sahadaki uygulayicilaridir. Bu
personelin sorumlulugu, test cihazini kullanarak sayisal deger elde etmekle
siirlt degildir. Elde edilen degerin cihaz tipi, uygulanan parca smifi, kullanim
alani, hasta profili, bakim gegmisi, ariza kaydi ve iiretici talimatlariyla birlikte
yorumlanmasi gerekir. ISO 14971, tibbi cihazlarda risk yonetiminin cihazin
ilk tasarimindan kullanim dis1 birakilmasina kadar uzanan yasam dongiisii
boyunca siirdiiriilmesi gerektigini belirtir (ISO, 2019). Bu bakis agisi, klinik
ortamda yapilan elektriksel giivenlik testlerini risk yonetiminin teknik kanit-
larindan biri haline getirir.

Elektriksel giivenlikte temel amag, hastanin ve kullanicinin kabul edile-
mez elektriksel tehlikelere maruz kalmasini dnlemektir. Ancak klinik ortamda
risk yalnizca yiiksek akim veya goriiniir ariza durumlarinda ortaya ¢ikmaz.
Diistik seviyeli kacak akimlar, yetersiz topraklama, hasarl gii¢ kablolar1, uy-
gunsuz aksesuar kullanimi, elektromanyetik girisimler ve kullanici hatalar1 da
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giivenlik zincirini zayiflatabilir. Ozellikle dogrudan hastaya bagl elektrotlar
veya invaziv hatlar s6z konusu oldugunda, kii¢iik akimlarin bile klinik agidan
onem kazanabilecegi unutulmamalidir (Burgess, 2019). Bu nedenle giivenlik
testleri, cihazin teknik biitiinliigiinii ve klinik kullanim kosullarindaki giiven-
ligini birlikte degerlendiren sistematik bir yaklasim gerektirir.

Bu boliimde giivenlik testleri; standartlar, kagcak akim, insan faktori, egi-
tim, olay bildirimi, kalite giivencesi ve risk temelli bakim planlamasi ¢ergeve-
sinde ele alinmigtir. Bolimiin temel yaklasimi, elektriksel giivenligi tek basina
6l¢iim degerlerinden olusan bir test listesi olarak degil, cihaz yasam dongiisii-
niin her agamasinda izlenmesi gereken bir klinik teknoloji yonetimi siireci ola-
rak degerlendirmektir. Bu nedenle boliim boyunca tasarim standartlari, bakim
sonras1 dogrulama gereklilikleri, kullanici1 araytizii kaynakli hatalar, test kayit-
larinin izlenebilirligi ve klinik ortamda uygulanabilirlik birlikte tartigilmistir.

2. Standartlar ve Yasal Cerceve

Elektrikli tibbi cihazlarda giivenlik degerlendirmelerinin dayandig1 stan-
dartlar, cithazin iiretiminden kullanim 6mriiniin sonuna kadar farkli sorumlu-
luk alanlarini diizenler. IEC 60601-1, tibbi elektrikli cihazlarin temel giivenlik
ve esas performans gerekliliklerine iligkin ana standart olarak kabul edilir.
Bu standart, cihazin tasarim giivenligi, koruyucu topraklama, yalitim, kacak
akim, mekanik dayanim, sicaklik artis1 ve esas performansin korunmasi gibi
temel konular1 kapsar (IEC, 2005/2020). Bununla birlikte hastane ortaminda
yiirlitiilen periyodik giivenlik testleri i¢in IEC 62353 daha pratik bir referans
olusturur; ¢linkii bu standart, cihazin hizmete alinmasi, bakim, inceleme, ser-
vis ve onarim sonrast tekrar giivenli bicimde kullanilabilirliginin degerlendi-
rilmesini hedefler (IEC, 2014).

Standartlarin klinik miihendisligi agisindan 6nemi, test islemlerinin keyfi
uygulamalardan ¢ikarilarak izlenebilir, tekrarlanabilir ve denetlenebilir hale
getirilmesidir. Ayni cihazin farkli donemlerde farkli kisilerce test edilmesi du-
rumunda, test yontemi, 6l¢iim baglantisi, tolerans sinir1 ve karar kriteri stan-
dartlastirilmis olmalidir. Aksi halde bakim kayitlar1 karsilagtirilamaz, cihazin
performans egilimi izlenemez ve giivenlik kararlar kisisel yoruma agik hale
gelir. Bu nedenle standartlara uyum, yalnizca belge tamamlama veya akredi-
tasyon gerekliligi degil, klinik riskin yonetilmesi i¢in temel bir aragtir.

Yasal cerceve bakimindan tibbi cihazlarin piyasaya arzi, klinik kullanima,
izlenmesi ve istenmeyen olay bildirimi, {ilkelerin kendi mevzuatlar1 yaninda
uluslararas: diizenlemelerden de etkilenir. Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Regii-
lasyonu, tibbi cihazlarin giivenlik ve performans gereklerini, klinik degerlen-
dirme yaklagimini, piyasaya arz sonrasi gozetim ve izlenebilirlik ilkelerini
giiclendiren bir ¢ergceve sunmaktadir (European Parliament & Council of the
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European Union, 2017). Bu diizenleyici yaklasim, hastane diizeyindeki klinik
mithendisligi siiregleriyle dogrudan iligkili olmasa bile, cihazin giivenli kulla-
nimina iligkin dokiimantasyon, iiretici talimatlar1 ve izlenebilirlik gereklilik-
leri iizerinde belirleyicidir.

Kalite yonetimi agisindan ISO 13485, tibbi cihazlarin tasarim, liretim,
kurulum ve servis siireclerinde diizenleyici gereklilikleri karsilayan bir kalite
yOnetim sistemi kurulmasini 6ngoriir (ISO, 2016). Hastane ortaminda yapilan
giivenlik testleri dogrudan iiretici kalite yonetim sistemi yerine saglik kuru-
lusunun teknoloji yonetim siiregleri i¢inde yiiriitiilse de kayit tutma, izlenebi-
lirlik, personel yetkinligi, kalibrasyon ve diizeltici faaliyet mantig1 ag¢isindan
ISO 13485 yaklagimiyla uyumludur. Bu nedenle klinik miihendisligi birim-
lerinin test kayitlarin1 yalnizca arsiv belgesi olarak degil, kalite iyilestirme
verisi olarak degerlendirmesi gerekir.

Elektrikli tibbi cihazlarin gilivenligi, elektromanyetik uyumlulukla da
yakindan baglantilidir. [EC 60601-1-2, tibbi elektrikli cihazlarin elektroman-
yetik bozulmalar altinda temel giivenlik ve esas performansini korumasina
ve elektromanyetik yayilim gerekliliklerine odaklanir (IEC, 2020). Klinik or-
tamda kablosuz haberlesme cihazlar1, mobil telefonlar, yliksek giiclii cerrahi
cihazlar, manyetik alan kaynaklari ve ¢coklu priz diizenekleri ayni alanda bulu-
nabilir. Bu nedenle elektriksel glivenlik testleri degerlendirilirken yalnizca ka-
cak akim Sl¢limleri degil, cihazin yerlesimi, ¢cevresel elektromanyetik kosullar
ve aksesuar uyumlulugu da g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Tiirkiye’deki klinik uygulamalarda, saglik kuruluslar1 cogunlukla tireti-
ci talimatlari, ulusal diizenlemeler, TSE tarafindan uyarlanan standartlar ve
kurum i¢i biyomedikal bakim prosediirleri tizerinden test siireclerini planlar.
Ancak sahada karsilagilan temel sorunlardan biri, standartlarin teknik ayrin-
tilarinin cihaz tipine ve klinik kullanim kosuluna goére dogru yorumlanama-
masidir. Ornegin bir hasta monitérii, elektrokoter, defibrilatér veya infiizyon
pompast ayn1 giivenlik yaklagimi i¢inde ele alinsa da uygulanan parga tipi,
hasta baglanti sekli ve kullanim riski bakimindan farkli degerlendirme gerek-
tirir. Bu nedenle standartlara dayali test plani, cihaz envanterinin risk siniflan-
dirmastyla birlikte hazirlanmalidir.

Standartlara uygunluk degerlendirmesinde en 6nemli noktalardan biri,
test sikliginin tek tip degil risk temelli belirlenmesidir. Yogun bakim, ame-
liyathane, acil servis ve invaziv girisim alanlarinda kullanilan cihazlarin risk
profili, poliklinik veya idari birimlerde kullanilan cihazlardan farklidir. WHO
tarafindan yayimlanan tibbi ekipman bakim programi yaklagimi, bakim strate-
jisinin performans kontrolleri, giivenlik kontrolleri, 6nleyici bakim ve diizel-
tici bakim siireclerini birlikte igermesi gerektigini belirtir (WHO, 2011). Bu



BIYOMEDIKAL CIHAZ TEKNOLOJILERINDE KLINIK GUVENLIK, KALIBRASYON .
VE BAKIM YONETIMI

yaklasim, elektriksel giivenlik testlerinin bakim programina entegre edilmesi
gerektigini gosterir.

Uluslararasi standartlarin glincel baskilarinin takip edilmesi de klinik mii-
hendisligi agisindan 6nemlidir. Bir cihazin satin alindig1 donemde gegerli olan
standart ile sonraki yillarda giincellenen standartlar arasinda farkliliklar ola-
bilir. Bu durum, eski cihazlarin kullanim dis1 birakilmasi gerektigi anlamina
gelmez; ancak risk degerlendirmesi, liretici bilgileri ve mevcut test sonuglari
birlikte yorumlanmalidir. Ozellikle onarim sonrasi yapilan testlerde cihazin
orijinal tasarim giivenligini bozabilecek parga degisimleri, kablo onarimlari
veya aksesuar uyumsuzluklari dikkatle incelenmelidir.

2.1. Klinik Uygulamada Standartlarin Yorumlanmasi

Klinik ortamda standartlarin uygulanmasi, laboratuvar kosullarindaki
testlerden daha karmagiktir. Cihazlar genellikle hasta bakiminin siirekliligi
icinde ¢alisir; yogun bakimda bir monitdriin veya ventilatoriin test i¢in uzun
siire kullanim dis1 birakilmasi her zaman miimkiin degildir. Bu nedenle klinik
miithendisligi birimi, test planlamasini hasta giivenligini aksatmayacak bi¢im-
de, klinik sorumlularla koordineli olarak yiiriitmelidir. Testin ertelenmesi ge-
rekiyorsa bu karar kayit altina alinmali, risk gerekgesi belirtilmeli ve uygun
zaman araliginda tamamlanmalidir.

Standartlarin klinik uygulamadaki yorumu, test sonucu ile kullanim kara-
r1 arasindaki iligkiyi de kapsar. Bir cihazin 6l¢tim degeri sinir degere yakinsa,
yalnizca ‘gecti’ veya ‘kaldi’ seklinde ylizeysel bir karar yeterli olmayabilir.
Cihazm gegmis Ol¢iim trendi, kullanim yogunlugu, ariza kayitlar1 ve aksesuar
durumu birlikte analiz edilmelidir. Ornegin koruyucu topraklama direncinde
zaman i¢inde artig egilimi, cihaz halen siir iginde olsa bile kablo, fis veya sasi
baglantilarinin bozulmaya basladigini1 gosterebilir. Bu tiir durumlarda klinik
miithendisligi birimi, 6nleyici bakim planim glincelleyerek arizay1 ortaya ¢ik-
madan &nce yoOnetebilir.

Standart yorumunda tiretici talimatlar1 belirleyici dnemdedir. IEC 62353,
bakim, servis ve onarimlarin iiretici talimatlarina uygun yapilmasmin ciha-
zin tasarim standardia uygunlugunu siirdiirmesi agisindan énemli oldugunu
belirtir (IEC, 2014). Uretici tarafindan 6nerilen test baglantilari, 6zel aksesu-
ar kullanimi, test modu ayarlar1 veya batarya durumu gibi ayrintilar dikkate
alinmadan yapilan 6l¢timler hatali sonug verebilir. Bu nedenle cihaz bazli test
protokolleri olusturulmali ve genel test prosediirii cihaz gruplarina gore 6zel-
lestirilmelidir.

Klinik miihendisligi perspektifinde standartlara uyumun son halkasi ra-
porlamadir. Test kayitlarinda cihaz adi, marka-model, seri numarasi, envanter
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numarasi, test tarihi, test personeli, kullanilan test cihazi, test cihazinin kalib-
rasyon durumu, uygulanan standart, 6l¢iim degerleri ve karar sonucu agik¢a yer
almalidir. Bu kayit yapisi, hem i¢ denetim hem de olasi1 istenmeyen olay incele-
melerinde kanit degeri tasir. Eksik kayit, testin teknik olarak yapilmis olmasina
ragmen kalite glivencesi acisindan yetersiz kabul edilmesine neden olabilir.

Son yillarda elektrikli tibbi cihaz giivenligi yalnizca klasik elektriksel test-
lerle siirl degerlendirilmemektedir. Baglantili cihazlar, kablosuz haberlesme
modiilleri, yazilim kontrollii fonksiyonlar ve hastane bilgi sistemleriyle en-
tegrasyon, elektriksel giivenlik testlerinin siber giivenlik ve veri biitlinligi
basliklariyla birlikte ele alinmasini gerektirmektedir. FDA’nin giincel siber
giivenlik rehberi, iiretici tarafinda gilivenlik tasariminin kalite sistemi igine
yerlestirilmesini ve yasam dongiisii boyunca izlenebilir teknik dokiimantas-
yon olusturulmasini vurgulamaktadir (Food and Drug Administration [FDA],
2023). Benzer bicimde Freyer ve arkadaglar1 (2024), tibbi cihazlarda siber
giivenlik risklerinin fayda-risk degerlendirmesine dahil edilmesi gerektigini
belirtmekte; bu yaklagim klinik miithendisligi uygulamalarinda ag baglantili
cihazlari kabul, bakim ve olay bildirimi siireglerine yeni bir boyut kazandir-
maktadir.

3. Kacak Akim Testleri

Kacgak akim, elektrikli tibbi cihazlarda istenmeyen akim yollar1 iizerinden
hasta, kullanic1 veya toprak hattina akan akimi ifade eder. Bu akim, normal
caligma kosullarinda ¢ok diisiik diizeylerde olabilir; ancak yalitim bozulmasi,
topraklama kopuklugu, nem, mekanik hasar, uygunsuz gii¢ kablosu, yanlis
aksesuar baglantis1 veya devre tasarimindaki zayifliklar nedeniyle giivenlik
sinirlarini asabilir. Kagak akim testleri, cihazin hasta ve kullanici agisindan
giivenli siirlar i¢inde ¢alisip ¢alismadigini dogrulamak igin yapilir.

Kacak akimin klinik 6nemi, akimin biyiikliigii kadar viicuttan gectigi
yol, temas siiresi, akimin frekansi, hastanin fizyolojik durumu ve uygulanan
parcanin tipiyle iliskilidir. Cilt direnci saglam ve kuru oldugunda elektriksel
risk daha diigiikken, invaziv kateterler, elektrotlar veya cerrahi alanlar elekt-
rik akimi i¢in daha diisiik direngli yollar olusturabilir. Bu nedenle dogrudan
hastaya bagli uygulamalarda diisiik seviyeli kacak akimlar bile dikkate alin-
malidir. Klinik noérofizyoloji ve elektrofizyolojik kayit sistemleri gibi hastay-
la elektriksel baglanti gerektiren uygulamalarda elektriksel giivenlik ilkeleri
6zel 6nem tagir (Burgess, 2019).

Kagak akim testlerinde genellikle toprak kagak akimi, dokunma akimi,
hasta kacak akimi ve uygulanan parca kagak akimi gibi parametreler deger-
lendirilir. Cihazin koruma sinifi, uygulanan parca tipi ve ¢alisma modu 6l-
¢lim yontemini etkiler. IEC 60601-1 tasarim diizeyinde kagak akim sinirlart
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ve koruma gereklilikleri i¢in temel ¢ergeve saglarken, IEC 62353 kullanimda
olan cihazlarin tekrar testinde 6l¢im yontemlerini ve kabul degerlendirmesini
yonlendirir (IEC, 2005/2020; IEC, 2014).

Kagak akim testi tek bagina izole bir islem degildir. Testten 6nce cihazin
gorsel kontrolii, gii¢ kablosu ve fis kontrolii, koruyucu topraklama siirekliligi,
aksesuar baglantilar1 ve cihazin ¢aligma fonksiyonlar1 degerlendirilmelidir.
Test sirasinda cihazin normal kullanim kosuluna miimkiin oldugunca yakin
calistirilmasi, 6l¢iim sonuglarimin klinik anlamliligin artirir. Testten sonra ise
6l¢iim degerlerinin 6nceki kayitlarla kargilastirilmasi, cihazin risk egiliminin
anlagilmasini saglar.

3.1. Kacak Akim ve Koruma Hatalarinin Tanimlanmasi

Kacgak akim ve koruma hatalarmin tanimlanmasi, cihazin potansiyel teh-
like kaynaklarmin sistematik bicimde belirlenmesini gerektirir. Gorsel kont-
rol, bu siirecin en basit fakat en kritik asamasidir. Kirik gévde, ezilmis kablo,
gevsek fis, yanik izi, uygunsuz adaptor, sivi temasi, eksik koruyucu kapak
veya yetkisiz onarim izleri, 6l¢lim testlerine gegmeden Once tespit edilmelidir.
Birgok elektriksel giivenlik problemi, sayisal 6l¢iimden 6nce gorsel muayene
ile fark edilebilir.

Koruma hatalar1 ¢ogunlukla cihazin gilivenlik tasarimindaki veya kulla-
nim siirecindeki koruyucu bariyerlerin zayiflamasiyla iligkilidir. Koruyucu
topraklama baglantisinin kopmasi, yalitim direncinin azalmasi, ¢ift yalitimin
mekanik hasar gdrmesi, uygun olmayan sigorta kullanim1 veya orijinal olma-
yan gii¢c kaynag1 adaptorii kullanilmasi bu hatalara 6rnek verilebilir. Bu hatalar
yalnizca cihaz arizasi olarak degil, hasta ve kullanici iizerinde dogrudan elekt-
riksel risk olusturabilecek olaylar olarak degerlendirilmelidir.

Koruma hatalarmin klinik etkisi, cihazin kullanildig1 alana gore degisir.
Ameliyathanede kullanilan elektrokoter veya hasta baglantili monitdrlerde kii-
¢lik bir izolasyon zayiflig1 bile klinik agidan 6nemli risk olusturabilirken, hasta
ile dogrudan temasi olmayan bazi yardimci cihazlarda risk farkl diizeyde de-
gerlendirilebilir. Bu nedenle giivenlik degerlendirmesi, cihazin teknik smifi ile
klinik kullanim alanimi birlikte dikkate almalidir. ISO 14971 in risk yonetimi
yaklasimi, tehlikenin tanimlanmasi, riskin tahmin edilmesi, kontrol énlemleri-
nin uygulanmasi ve artik riskin izlenmesi siireglerini igerdiginden, bu tiir klinik
farkliliklarin sistematik bi¢imde degerlendirilmesine olanak saglar (ISO, 2019).

Kacgak akim veya koruma hatasi tespit edildiginde izlenecek yol acik ol-
malidir. Cihaz kullanimdan ¢ekilmeli, klinik birime bilgi verilmeli, gerekli
etiketleme yapilmali, ariza kaydi agilmali ve onarim sonrasi tekrar giivenlik
testi uygulanmalidir. Onarim sonrasi yalnizca fonksiyon testi yapilmasi yeterli
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degildir; ¢linkil degistirilen parca veya yapilan miidahale cihazin elektriksel
giivenlik karakteristigini degistirmis olabilir. IEC 62353’{in onarim sonrast
test vurgusu, bu nedenle klinik miihendisligi siire¢lerinde ayr1 bir prosediir
olarak ele alinmalidir (IEC, 2014).

3.2. Test Yontemleri ve Ekipman Gereksinimleri

Elektriksel giivenlik testlerinin giivenilirligi, kullanilan test yonteminin
dogruluguna ve test ekipmaninin kalibrasyon durumuna baglidir. T1bbi cihaz
giivenlik analizdrleri, koruyucu topraklama direnci, izolasyon direnci, kagak
akim ve fonksiyonel giivenlik parametrelerini 6l¢mek i¢in kullanilir. Ancak
test cihazinin standartla uyumlu olmasi tek basina yeterli degildir; test perso-
nelinin 6l¢iim baglantilarini dogru yapmasi, cihazin test modunu uygun seg-
mesi ve sonuglari cihaz sinifina gére yorumlamasi gerekir.

Koruyucu topraklama direnci 6lgiimii, 6zellikle Sinif I cihazlarda temel
giivenlik gostergelerinden biridir. Bu 6l¢lim, cihaz govdesi veya erisilebilir
metal parcalar ile koruyucu topraklama baglantis1 arasindaki siirekliligi de-
gerlendirir. Yiiksek diren¢ degeri, kablo hasari, fis problemi, gevsek baglanti
veya i¢ topraklama hattinda zayiflik oldugunu gosterebilir. Bu durumda ciha-
zin kacak akim degerleri sinir i¢inde olsa bile giivenlik karar1 dikkatle veril-
melidir; ¢linkii tek hata kosulunda koruma devresi yetersiz kalabilir.

Izolasyon direnci testi, canli kisimlar ile erisilebilir metal parcalar veya
uygulanan pargalar arasindaki yalitim kalitesini degerlendirir. Klinik ortamda
nem, dezenfektan kalintilari, sivi temasi, mekanik asinma ve kablo biikiilme-
leri izolasyon direncini olumsuz etkileyebilir. Ancak her cihaz grubunda izo-
lasyon testi ayn1 sekilde uygulanamaz. Hassas elektronik devreler, bataryali
cihazlar veya iiretici tarafindan 6zel test talimati verilen cihazlarda, yiiksek
test gerilimi cihaz bilesenlerine zarar verebilir. Bu nedenle iiretici talimatlari ve
standart gereklilikleri birlikte degerlendirilmelidir.

Test ekipmaniin kalibrasyonu, 6l¢iim sonucunun giivenilirligi agisindan
zorunludur. Kalibrasyon siiresi ge¢mis veya dogrulugu bilinmeyen test ciha-
ziyla yapilan ol¢timler, kalite yonetimi agisindan gegerli kabul edilmemelidir.
Test cihazinin kalibrasyon sertifikasi, izlenebilir referanslara dayanmali ve kayit
sisteminde saklanmalidir. Kalibrasyon izlenebilirligi, ISO 13485 yaklasiminda-
ki 6l¢iim ve izleme ekipmanlarinin kontrolii ilkesiyle uyumludur (ISO, 2016).

Giincel klinik miithendisligi literatiirii, glivenlik test cihazlarinin da basl
basina yonetilmesi gereken bir envanter grubu oldugunu gostermektedir. Puin
Avila, Janvier ve Ibey (2024), klinik miihendisligi birimlerinde elektriksel
giivenlik analizorleri, multimetreler ve 6zel test ekipmanlariin standardizas-
yonu ile yenileme planlarinin teknisyen verimliligini ve 6l¢iim siirekliligini
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etkiledigini ortaya koymustur. Bu nedenle elektrikli tibbi cihazlarin giivenlik
testlerinde yalnizca test edilen cihazin degil, test ekipmaninin da kullanim
siklig1, kalibrasyon gegerliligi, ariza gecmisi ve yedeklenebilirligi kayit altina
almmalidir.

Test ortami da 6l¢tim dogrulugunu etkiler. Coklu priz kullanimi, toprakla-
ma hattinin kalitesi, hat gerilimi dalgalanmalari, elektromanyetik girisimler ve
cihazin bagli oldugu aksesuarlar 6l¢giim degerlerini degistirebilir. Bu nedenle
giivenlik testleri miimkiin oldugunca kontrollii bir alanda yapilmali; cihazin
yerinde test edilmesi gerekiyorsa ortam kosullari kayit altina alinmalidir. Ye-
rinde test, 6zellikle sabit kurulu cihazlarda ka¢inilmazdir; ancak bu durumda
Olciim belirsizligini artirabilecek etkenler raporda belirtilmelidir.

3.3. Klinik Ortamda Kacak Akimin Hasta ve Kullanic1 Giivenligine
Etkileri

Klinik ortamda kagak akimin etkisi, yalnizca elektrik ¢carpmasi riskiyle
sinirh degildir. Diisiik seviyeli elektriksel bozulmalar, bazi cihazlarda 6l¢iim
verisinin giivenilirligini de etkileyebilir. Hasta monitorlerinde EKG sinyalin-
de parazit, elektrofizyolojik kayit sistemlerinde artefakt, infiizyon cihazlarin-
da alarm davranigi veya hassas sensorlerde sapma gibi dolayl etkiler ortaya
¢ikabilir. Bu nedenle elektriksel giivenlik ile klinik veri giivenilirligi birbirin-
den bagimsiz alanlar olarak goriilmemelidir.

Hasta acisindan en yiiksek risk, elektriksel yolun kalbe yakin veya inva-
ziv bir hat iizerinden olustugu durumlardir. Ameliyathane, yogun bakim ve
kardiyoloji girisim alanlar1 bu nedenle yiiksek dikkat gerektirir. Bu alanlarda
ayni hastaya birden fazla cihaz baglanabilir; cihazlar farkli prizlerden beslene-
bilir ve aksesuarlar farkli lireticilerden temin edilmis olabilir. Bu durum, hasta
iizerinde beklenmeyen potansiyel farklari ve kagak akim yollarimi artirabilir.
Klinik miithendisligi birimi, bu tiir ortamlarda yalnizca cihaz bazl degil, sis-
tem bazli giivenlik degerlendirmesi yapmalidir.

Kullanict giivenligi agisindan riskler daha ¢ok cihaz gdvdesine temas, 1s-
lak zemin, hasarli kablo, uygunsuz uzatma kablosu, bakim sirasinda enerjili
devrelere temas veya yetersiz kisisel koruyucu dénlem kullanimiyla iliskilidir.
Saglik personeli ¢ogu zaman cihazin elektriksel durumunu fark edebilecek
teknik bilgiye sahip degildir. Bu nedenle goriilebilir uyar etiketleri, giivenli
kullanim egitimleri ve ariza bildirim kanallar1 kullanic1 giivenliginin temel
pargalaridir.

Kacgak akimin yonetimi, klinik risk iletisimini de gerektirir. Test sonu-
cunda cihazin kullanimdan kaldirilmasi gerektiginde klinik birim, alternatif
cihaz plani konusunda 6nceden bilgilendirilmelidir. Aksi halde teknik agidan
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dogru bir karar, hasta bakiminda aksama yaratabilir. Giivenlik kiiltiiri, teknik
birimin klinik hizmeti engelleyen degil, hasta giivenligini siirdiiriilebilir kilan
bir ortak olarak algilanmastyla giiclenir.

4. Kullame Giivenligi ve Insan Faktorii

Elektrikli tibbi cihaz giivenliginde insan faktorii, teknik testler kadar be-
lirleyici bir unsurdur. Cihazin elektriksel olarak giivenli olmasi, yanlis kul-
lanim, eksik egitim veya hatali aksesuar se¢imi durumunda tek basina hasta
giivenligini garanti etmez. Insan faktorii; kullanicinin bilgi diizeyi, deneyimi,
is yiikii, dikkat durumu, cihaz araytiiziiniin anlagilirligi, alarm yonetimi, kulla-
nim kilavuzuna erisim ve klinik ortamin baskisi gibi birgok degiskeni kapsar.

FDA’nin insan faktorleri ve kullanilabilirlik mithendisligi rehberi, tibbi
cihazlarin hedef kullanicilar, kullanim amaglari ve kullanim ortamlar1 dikkate
almarak giivenli ve etkili tasarlanmasini desteklemeyi amaglar (FDA, 2016).
Bu yaklagim klinik ortamda da dnemlidir; ¢iinkii cihazlar yalnizca tasarim
asamasinda degil, gercek kullanim sirasinda da kullanici hatalaria agiktir.
Yogun bakimda alarm yorgunlugu, ameliyathanede zaman baskisi, acil servis-
te hizli miidahale ihtiyac1 veya servislerde personel degisimi, cihaz kullanim
hatalarimi artirabilir.

IEC 62366-1, kullanilabilirlik miithendisligi siirecinin tibbi cihaz giivenli-
giyle iligkili yonlerini diizenleyerek dogru kullanim ve kullanim hatalarindan
dogabilecek risklerin analiz edilmesine katki saglar (IEC, 2015). Klinik mii-
hendisligi birimleri, bu standardi dogrudan iiretici tasarim siireci gibi uygu-
lamayabilir; ancak cihaz kabulii, kullanic1 egitimi, olay analizi ve satin alma
degerlendirmelerinde kullanilabilirlik ilkelerinden yararlanabilir. Kullanicila-
rin sik hata yaptig1 cihazlar, yalnizca egitim eksikligi agisindan degil, araytiz
tasarimi ve klinik is akisina uyum agisindan da incelenmelidir.

Insan faktorii degerlendirmesi, olay bildirimiyle desteklenmediginde ek-
sik kalir. Kullanicilar cihaz arizalarini, beklenmedik alarm durumlarini, ak-
sesuar uyumsuzluklarini veya kullanim sirasinda yasanan zorluklari rahatga
bildirebilmelidir. Cezalandirici olmayan olay bildirimi kiiltiirii, ayn1 hatalarin
tekrarlanmasini dnlemek i¢in gereklidir. Klinik mithendisligi birimi, bildirilen
olaylar1 teknik ariza, kullanim hatasi, egitim eksikligi, cevresel kosul veya sii-
re¢ yetersizligi acisindan siniflandirarak kok neden analizine dahil etmelidir.

4.1. Kullanic1 Arayiizii ve Hata Olasiliklarinin Azaltilmasi

Kullanict arayiizii, cihaz ile saglik calisani arasindaki temel etkilesim
noktasidir. Ekran diizeni, alarm mesajlari, ikonlar, renkler, menii hiyerarsisi,
diigme yerlesimi ve dogrulama adimlari, kullanicinin dogru islem yapma ola-
siligin1 dogrudan etkiler. Kritik bir ayarin kolaylikla yanlis secilebildigi veya
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alarmin anlamimin belirsiz oldugu cihazlarda teknik performans yiiksek olsa
bile klinik giivenlik zayiflayabilir.

Arayiiz kaynakl hatalari azaltmak i¢in cihazlarin klinik ig akigina uygun-
lugu degerlendirilmelidir. Ornegin infiizyon pompalarinda doz birimi segimi,
hasta monitorlerinde alarm limitlerinin ayarlanmasi, defibrilatorlerde enerji
se¢imi ve ventilatorlerde mod degisimi gibi islemler yiiksek riskli kullanici
etkilesimleridir. Bu islemlerde ekran mesajlarinin agik olmasi, kritik ayarlarda
onay adimi bulunmasi ve hatali girisleri engelleyen yazilim kontrolleri hasta
giivenligini destekler.

Klinik miithendisligi birimleri, satin alma siireclerinde kullanici arayii-
zlinl teknik sartnamenin pargasi olarak degerlendirmelidir. Cihazin yalnizca
fiyati, garanti siiresi veya teknik kapasitesi degil, kullanmim kolayligi, egitim ma-
teryalleri, alarm anlagilabilirligi, yerel dil destegi, servis erigsimi ve kullanict hata-
st azaltic 6zellikleri de karsilastirilmalidir. Bu yaklagim, cihaz giivenligini satin
alma agamasindan itibaren gii¢lendirir.

Arayiiz degerlendirmesinde gergek kullanici geri bildirimleri dnemlidir.
Hemsireler, hekimler, teknisyenler ve biyomedikal personel cihazla farkli sekil-
lerde etkilesir. Bu nedenle egitim sonrasi geri bildirim formlari, ariza bildirimleri
ve kullanim sirasinda gozlenen tekrarli hatalar analiz edilmelidir. Sik tekrarlanan
hatalar yalnizca personel eksikligi olarak yorumlanmamali; cihazin tasarimi, yer-
lesimi, etiketleme ve klinik is akistyla uyumu birlikte degerlendirilmelidir.

4.2. Egitim, Yetkilendirme ve Olay Bildirimi

Egitim, elektrikli tibbi cihaz giivenliginin siirdiiriilebilirligi acisindan te-
mel bir stiregtir. Cihaz egitimi yalnizca cihazin nasil agilip kapatilacagini 6g-
retmekten ibaret degildir. Giivenli gii¢ baglantisi, uygun aksesuar kullanimu,
alarm yaniti, ariza durumunda cihazin devreden ¢ikarilmasi, sivi temasindan
korunma, temizlik sonrasi kontrol ve olay bildirimi gibi konular egitimin par-
¢as1 olmalidir.

Yetkilendirme, yiiksek riskli cihazlarda 6zellikle dnemlidir. Defibrilator,
elektrokoter, ventilator, inflizyon pompasi ve invaziv monitdrizasyon sistem-
leri gibi cihazlarda kullanict yetkinligi belgeye dayali bicimde izlenmelidir.
Yeni baslayan personel, farkli birime gecen ¢alisanlar ve uzun siire cihaz kul-
lanmamis personel i¢in tazeleme egitimleri planlanmalidir. Egitim kayitlari-
nin tutulmasi, kalite giivencesi ve denetim acisindan gereklidir.

Olay bildirimi, kullanic1 giivenligini gelistiren en giiclii geri bildirim me-
kanizmalarindan biridir. Cihazin beklenmedik sekilde kapanmasi, alarm ver-
memesi, yanlig alarm {iretmesi, kablo 1sinmasi, elektrik ¢arpmast hissi, akse-
suar uyumsuzlugu veya test sirasinda sinir degere yakin 6l¢iim alinmasi gibi
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durumlar bildirime konu olmalidir. Bildirim mekanizmasi karmagik oldugun-
da veya personel bildirim sonrasi suglanacagin diisiindiigiinde olaylar kayit
dis1 kalir. Bu durum, sistematik iyilestirme firsatlarinin kagirilmasina yol acar.

Klinik miihendisligi biriminin olay bildirimlerine yaklasimi analitik ol-
malidir. Bildirilen olaylar, cihaz arizasi, kullanici hatasi, bakim eksikligi,
aksesuar problemi, ¢evresel etken veya siire¢ hatasi olarak siiflandirilmali;
her smif i¢in diizeltici ve Onleyici faaliyet plani olusturulmalidir. Bu yakla-
sim, ISO 13485°te vurgulanan kalite yonetimi ve diizeltici faaliyet mantigiyla
uyumlu bir iyilestirme dongiisii saglar (ISO, 2016).

5. Klinik Miihendisligi Perspektifinden Giivenlik Degerlendirme
Yaklasimlari

Klinik miihendisligi perspektifinden giivenlik degerlendirmesi, cihazin
teknik uygunlugunu, klinik kullanim baglamini ve kurumun bakim kapasite-
sini birlikte ele alir. Ayni marka ve model cihaz, farkli klinik birimlerde farkli
risk diizeyine sahip olabilir. Yogun bakimda 24 saat calisan bir cihaz ile egitim
laboratuvarida sinirhi kullanilan cihazin test sikligi, bakim onceligi ve risk
degerlendirmesi ayn1 olmamalidir. Bu nedenle cihaz giivenligi risk temelli en-
vanter yonetimiyle baglantilidir.

Giivenlik degerlendirmesinin ilk agamasi cihaz envanterinin dogru tutul-
masidir. Envanterde cihazin marka-model bilgisi, seri numarasi, bulundugu
birim, kullanim amaci, risk sinifi, bakim periyodu, kalibrasyon gereksinimi,
garanti ve servis bilgisi bulunmalidir. Envanter eksik oldugunda giivenlik test
programi da eksik kalir. Ozellikle birimler aras1 yer degistiren portatif cihaz-
larda envanter giincelligi biiyiik 6nem tasir.

Klinik miihendisligi yaklasiminda test sonuclari, bakim planlamasina
veri iiretir. Olciim degerleri, cihazin yalnizca o giinkii giivenlik durumunu de-
gil, zaman igindeki performans egilimini de gosterir. Trend analizi sayesinde
belirli cihaz gruplarinda sik goriilen kablo arizalari, topraklama problemleri
veya batarya kaynakli sorunlar erken fark edilebilir. Bu veriler satin alma,
yedek par¢a yonetimi ve kullanici egitimi kararlarina da katki saglar.

WHO’nun tibbi ekipman bakim programi yaklasimi, performans kontrol-
leri, glivenlik kontrolleri ve onleyici bakim uygulamalarinin ekipman giive-
nilirligi ve hasta glivenligi a¢isindan birlikte yiiriitiilmesi gerektigini vurgular
(WHO, 2011). Elektrikli tibbi cihazlarda giivenlik testleri de bu biitiinlesik
bakim programinin pargasi olarak diistiniilmelidir. Giivenlik testi yapilmis fa-
kat performansi dogrulanmamis bir cihaz, klinik agidan yeterli olmayabilir;
ayni sekilde performansi iyi goriinen ancak kagak akim riski tasiyan cihaz da
giivenli kabul edilemez.
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5.1. Risk Yonetimi ve Vaka Analizleri

Risk yonetimi, elektrikli tibbi cihaz giivenligini reaktif bir ariza miidaha-
lesinden proaktif bir giivenlik sistemine doniistiiriir. ISO 14971, risk yoneti-
mini tehlikelerin tanimlanmasi, risklerin tahmin edilmesi ve degerlendirilme-
si, risk kontrol 6nlemlerinin uygulanmasi ve bu 6nlemlerin etkinliginin izlen-
mesi seklinde yasam dongiisti boyunca siiren bir siire¢ olarak ele alir (ISO,
2019). Klinik miithendisligi uygulamasinda bu siireg, cihaz envanteri, bakim
kayitlari, olay bildirimleri ve test sonuglar1 iizerinden yiirtitiiliir.

Vaka analizleri, risk yonetiminin sahadaki en degerli veri kaynaklarindan
biridir. Bir elektrik ¢arpmasi hissi, cihazin beklenmedik kapanmasi, alarmin
duyulmamasi veya kagak akim smirmin asilmasi gibi olaylar yalnizca tekil
ariza olarak kapatilmamalidir. Olayin hangi cihazda, hangi birimde, hangi
kullanici tarafindan, hangi aksesuarla, hangi bakim ge¢misiyle ve hangi ¢ev-
resel kosulda meydana geldigi analiz edilmelidir. Bu analiz, benzer olaylarin
tekrarlanmasini 6nleyen sistem diizeyinde dnlemler gelistirilmesini saglar.

Kok neden analizi, vaka degerlendirmelerinde kullanilabilecek temel
yontemlerden biridir. K6k neden bazen cihazin kendisinde degil, siirecte ola-
bilir. Ornegin sik kablo arizasi yasanan bir cihaz grubunda sorun malzeme
kalitesinden, kullanicilarin kabloyu sarma bigiminden, depolama alaninin dar-
ligindan veya temizlik prosediirinden kaynaklanabilir. Benzer sekilde kagak
akim smirina yakin degerler, cihazin yaslanmasi kadar ortam nemi, adaptor
degisimi veya topraklama altyapisinin zayiflig1 ile iligkili olabilir.

Risk yonetiminin basarili olabilmesi i¢in analiz sonuglarinin diizeltici ve
onleyici faaliyetlere donligmesi gerekir. Yalnizca rapor yazmak yeterli degil-
dir. Gerekirse cihaz kullanim dis1 birakilmali, bakim periyodu siklastirilmali,
kullanici egitimi yenilenmeli, aksesuar standardizasyonu yapilmali, elektrik
altyapis1 kontrol edilmeli veya satin alma sartnamesi giincellenmelidir. Bu
dongii, klinik mithendisligi biriminin hasta glivenligine dogrudan katki sag-
ladig1 alanlardan biridir.

5.2. Test Protokollerinin Entegrasyonu ve Siirekliligi

Test protokollerinin entegrasyonu, elektriksel glivenlik testlerinin bakim,
kalibrasyon, performans dogrulama ve kullanici egitimi siirecleriyle uyumlu
hale getirilmesi anlamina gelir. Ayr1 ayr ylriitiilen ve birbirine baglanmayan
testler, kurum icin yeterli giivenlik verisi iiretmez. Ornegin bir infiizyon pom-
pasimin elektriksel glivenlik testi, akis dogrulugu testi ve batarya performans
kontrolii ayn1 bakim kayit sistemi i¢inde izlenmelidir. Boylece cihazin klinik
giivenilirligi biitiinciil olarak degerlendirilebilir.

Suireklilik, testlerin belirlenen araliklarla aksatilmadan yapilmasimi ge-
rektirir. Ancak test siklig1 belirlenirken yalnizca takvim esasl yaklagim yeterli
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degildir. Cihazin kritikligi, kullanim yogunlugu, ariza ge¢misi, hasta baglan-
tis1, birimin risk diizeyi ve iretici Onerileri dikkate alinmalidir. Risk temelli
bakim plani, kaynaklarin en yiiksek klinik risk tagiyan cihazlara dncelik veril-
mesini saglar. Bu yaklagim, hem giivenligi artirir hem de bakim kaynaklarinin
daha verimli kullanilmasina katki saglar.

Test protokollerinin siirdiiriilebilirligi i¢in dijital kayit sistemleri biiyiik
avantaj saglar. Kagit formlar kaybolabilir, okunmasi zor olabilir veya trend
analizi i¢in yetersiz kalabilir. Dijital sistemlerde cihaz bazli ge¢mis dlgtimler,
bakim planlari, kalibrasyon tarihleri, ariza kayitlar1 ve kullanici bildirimleri
birlikte izlenebilir. Bu veriler, kurumun cihaz giivenligi performansini 6l¢me-
sine ve iyilestirme alanlarini belirlemesine yardimci olur.

Protokollerin giincellenmesi de siirekliligin 6nemli bir pargasidir. Yeni ci-
haz tipleri, kablosuz teknolojiler, bataryali sistemler, yazilim kontrollii cihaz-
lar ve evde bakim cihazlarinin hastane sistemlerine entegrasyonu, klasik gii-
venlik test yaklagimlarinin gézden gecirilmesini gerektirir. [IEC 60601-1-2"nin
elektromanyetik bozulmalar altindaki esas performansa odaklanmasi, modern
klinik ortamda elektriksel giivenligin elektromanyetik uyumluluk ve dijital
baglantililikla birlikte ele alinmasi gerektigini gostermektedir (IEC, 2020).

Bakim ve test protokollerinin giincellenmesinde veri temelli yaklagimlar
giderek daha fazla 6nem kazanmaktadir. Lin, Kang, Wei ve Zou (2024), tibbi
ekipman bakiminda diizeltici, 6nleyici ve kestirimei bakim stratejilerinin cihaz
yasam dongiisii icinde birlikte degerlendirilmesi gerektigini vurgulamaktadir.
Luschi, Daino, Ghisalberti, Mezzatesta ve ladanza (2024) ise [oT ve i¢c mekan
konumlandirma teknolojilerinin klinik miithendisligi siireclerinde ekipman ta-
kibi ve kanita dayali bakim kararlarini destekleyebilecegini gostermektedir.
Bu nedenle giivenlik test protokolleri yalnizca takvim temelli periyodik uy-
gulamalar olarak degil, ariza kayitlari, kullanim yogunlugu, kritik klinik alan
ve O0l¢lim ge¢misiyle iligkilendirilen dinamik siirecler olarak tasarlanmalidir.

6. Klinik Alanlara Gore Giivenlik Testlerinin Onceliklendirilmesi

Elektrikli tibbi cihaz giivenligi, cihazin bulundugu klinik alana gore 6n-
celiklendirilmelidir. Ameliyathane, yogun bakim, acil servis, kardiyoloji labo-
ratuvari, endoskopi iinitesi ve diyaliz alanlar1 yiiksek riskli ortamlar arasinda
yer alir. Bu alanlarda cihazlar dogrudan hastaya baglidir, hasta fizyolojik ola-
rak kirilgandir ve klinik miidahale cogu zaman zamana duyarlidir. Bu nedenle
test planlar1 bu alanlarda daha sik ve daha kapsaml yiiriitilmelidir.

Ameliyathane ortaminda elektrokoter, anestezi cihazi, hasta monitort, in-
flizyon pompalari, 1sitict sistemler ve aspiratorler ayni anda kullanilabilir. Bu
cihazlarm her biri elektriksel giivenlik agisindan ayri ayr1 degerlendirilirken,
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sistem diizeyinde baglanti giivenligi de gz oniinde bulundurulmalidir. Coklu
prizler, uzatma kablolari, sivi temasi, hasta pozisyonu ve steril alan kisitlar
risk degerlendirmesini etkiler. Bu nedenle ameliyathane giivenlik kontrolleri
planli bakim disinda cerrahi alanin 6zel kosullarina da uyarlanmalidir.

Yogun bakim iinitelerinde cihazlarin siirekli ¢alismasi ve hastalarin goklu
cihaz baglantilari, giivenlik testlerinin planlanmasini zorlastirir. Test i¢in ci-
hazi devre dis1 birakmak her zaman miimkiin olmayabilir. Bu durumda yedek
cihaz planlamasi, klinik sorumlu ile koordinasyon ve test zamaninin hasta ba-
kimin1 aksatmayacak bigimde belirlenmesi gerekir. Test siiresi uzunsa cihaz
degisimi yapilmali ve hasta bakim stirekliligi korunmalidir.

Daha diisiik riskli alanlarda kullanilan cihazlar i¢in de giivenlik testleri
thmal edilmemelidir. Polikliniklerde kullanilan EKG cihazlari, muayene lam-
balari, kiiciik cerrahi cihazlar ve tasinabilir 6l¢iim cihazlar1 sik tasinma nede-
niyle kablo ve fig hasarina daha agik olabilir. Bu nedenle diisiik riskli alanlarda
test siklig1 daha seyrek olsa bile gorsel kontrol, kullanict bildirimi ve ariza
takibi diizenli yapilmalidir.

7. Satin Alma, Kabul Testleri ve Yasam Dongiisii Yonetimi

Elektrikli tibbi cihaz giivenligi satin alma asamasinda baslar. Teknik sart-
namelerde yalnizca cihazin performans 6zellikleri degil, ilgili [EC standartla-
rina uyum, servis destegi, yedek parga temini, egitim materyalleri, kullanim
kilavuzunun dili, aksesuar uyumlulugu ve giivenlik testlerine iligkin iiretici ta-
limatlar1 da yer almalidir. Satin alma siirecinde klinik mithendisligi biriminin
goriislinlin alinmasi, cihazin kullanim 6mrii boyunca olusabilecek giivenlik ve
bakim sorunlarini azaltir.

Glincel satin alma yaklasiminda cihazin baglantililik diizeyi, yazilim giin-
celleme politikas1 ve siber giivenlik dokiimantasyonu da elektriksel giivenlik
kadar degerlendirilmelidir. FDA (2023), siber giivenlik risklerinin kalite siste-
mi yaklagimi i¢inde ele alinmasini, giivenlik glincellemelerinin yonetilmesini
ve cihazin yagam dongiisii boyunca teknik kanitlarin izlenebilir olmasini 6ner-
mektedir. Freyer ve arkadaslarinin (2024) fayda-risk degerlendirmesi vurgusu
dikkate alindiginda, klinik mithendisligi birimleri ag baglantili elektrikli tibbi
cihazlarda kabul testlerini yalnizca kagak akim, topraklama ve izolasyon 6l-
climleriyle sinirlamamali; yazilim siiriimii, ag erisim yetkileri, iiretici giincel-
leme destegi ve olay bildirim prosediirlerini de kayit altina almalidir.

Kabul testleri, cihazin kuruma teslim edildikten sonra giivenli ve eksiksiz
bigimde kullanima alinmasini saglar. Bu asamada fiziksel kontrol, aksesuar
kontrolii, belge kontrolii, elektriksel giivenlik testi, fonksiyon testi, yazilim
stirlimii kontrolii ve kullanici egitimi birlikte yapilmalidir. Cihazin CE uygun-
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luk belgeleri veya tiretici beyanlari, hastane ortaminda kabul testinin yerine
gecmez; ¢linkii tasima, kurulum ve yerel elektrik altyapisi cihazin giivenli kul-
lanimini etkileyebilir.

Yasam dongiisii yonetimi, cihazin satin alinmasindan kullanim dig1 bira-
kilmasina kadar gegen siirecin planlanmasini kapsar. Cihaz yaslandikga kablo,
batarya, glic kaynagi, konektor ve mekanik parcalar yipranir. Eski cihazlarda
yedek parca temini zorlasabilir ve iiretici teknik destegi sona erebilir. Bu du-
rumlarda elektriksel giivenlik testleri cihazin kullanimda tutulup tutulmaya-
cagna iligkin karar siirecine veri saglar. Siirekli sinirda deger veren veya sik
arizalanan cihazlar i¢in yenileme plani yapilmalidir.

Kullanim dig1 birakma karar1 da giivenlik yonetiminin pargasidir. Cihazin
ekonomik émriinii tamamlamasi, glivenlik testlerini gegememesi, liretici des-
teginin bitmesi, kritik parca temin edilememesi veya sik ariza nedeniyle hasta
giivenligini tehdit etmesi durumunda cihaz hurdaya ayrilmalidir. Bu kararin
teknik gerekgeleri kayit altina alinmali ve gerektiginde yonetimle paylasiima-
lidir. Boylece cihaz yenileme biitgeleri somut risk verilerine dayandirilabilir.

8. Sonuc¢

Elektrikli tibbi cihazlarda giivenlik testleri, hasta ve kullanici glivenligini
dogrudan etkileyen teknik siireglerin basinda gelmektedir. Bu testler yalnizca
sayisal 6l¢iim sonuglariin kaydedilmesinden ibaret degildir; cihazin tasarim
giivenliginin klinik kullanim siiresince korunup korunmadigini, bakim ve ona-
rim sonrasi risklerin kabul edilebilir diizeyde kalip kalmadigini ve klinik sii-
reglerin giivenli bigimde stirdiiriilebilir olup olmadigini gosteren biitiinciil bir
kalite gostergesidir. Bu nedenle kagak akim, topraklama siirekliligi, izolasyon
direnci, fonksiyon kontrolii ve elektromanyetik uyumluluk degerlendirmeleri
klinik mithendisligi bakis acistyla birlikte yorumlanmalidir.

Bu boliimde ele alinan standartlar, risk yonetimi, kagak akim testleri, kul-
lanic1 giivenligi, olay bildirimi, kalite giivence ve yasam dongiisii yonetimi bag-
liklar birlikte degerlendirildiginde, elektrikli tibbi cihaz giivenliginin ¢ok kat-
manli bir siire¢ oldugu goriilmektedir. IEC 60601-1 ve IEC 62353 gibi standart-
lar teknik sinirlari belirlerken; ISO 14971 risk temelli diigtinmeyi, ISO 13485
kalite yonetimini ve IEC 62366-1 insan faktorleri yaklasimini desteklemektedir.
Giincel literatiir ise bakim stratejilerinin kullanim yogunlugu, ariza ge¢misi, kli-
nik kritikiyet, veri temelli izleme ve baglantili cihaz riskleriyle birlikte ele alin-
mas1 gerektigini gostermektedir (Lin et al., 2024; Luschi et al., 2024).

Biyomedikal Cihaz Teknolojisi alaninda ¢alisan teknik personel icin te-
mel Oneri, giivenlik testlerini reaktif bir zorunluluk olmaktan ¢ikarip plan-
11, kayitli, izlenebilir ve risk temelli bir yonetim sistemine doniistiirmektir.
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Bunun i¢in cihaz envanteri giincel tutulmali, test ekipmanlarinin kalibrasyon
gecerliligi izlenmeli, {iretici talimatlar1 ve standart gereklilikleri birlikte de-
gerlendirilmelidir. Ozellikle yogun bakim, ameliyathane, acil servis ve hasta
baglantili uygulamalarda kullanilan cihazlar i¢in test siklig1 ve kapsami klinik
risk diizeyine gore onceliklendirilmelidir.

Kullanict giivenligi agisindan egitim, yetkilendirme ve olay bildirimi me-
kanizmalar1 giiclendirilmelidir. Cihaz arayiizlerinin anlasilabilirligi, alarm ve
uyarilarin dogru yorumlanmasi, kullanic1 yorgunlugu ve is yiikii gibi insan
faktorleri teknik giivenlik kadar 6nemlidir. Bu nedenle kullanici egitimleri
yalnizca cihazin ¢alistirilmasiyla sinirli kalmamali; elektriksel giivenlik uya-
rilari, cihazin kullanimdan c¢ekilme kosullari, ariza bildirimi ve olay sonrasi
izlenecek basamaklari da kapsamalidir.

Baglantili ve yazilim kontrollii tibbi cihazlarin yayginlagmasi, elektriksel
giivenlik testlerinin siber giivenlik ve veri biitiinliigli perspektifiyle birlikte
yiirlitiilmesini zorunlu hale getirmektedir. Satin alma, kabul testi, bakim, giin-
celleme, ag baglantisi ve kullanim dig1 birakma siirecleri tek bir yasam dongii-
sii yonetimi anlayisi i¢inde planlanmalidir.

Sonug¢ olarak, elektrikli tibbi cihazlarda giivenlik testlerinin etkinligi;
dogru standart secimi, kalibre test ekipmani, yetkin personel, risk temelli ba-
kim plani, giiclii kayit sistemi, kullanici egitimi ve siirekli iyilestirme kiiltiiri
ile saglanabilir. Bu yaklagim, yalnizca mevzuata uyumu degil, ayn1 zamanda
hasta giivenligi, kullanict giivenligi, klinik hizmet siirekliligi ve kurumsal ka-
lite giivencesini de destekler. Gelecekte klinik miihendisligi uygulamalarinin
veri analitigi, [oT tabanl izleme, kestirimci bakim ve siber giivenlik degerlen-
dirmeleriyle daha entegre hale gelmesi beklenmektedir.
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