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Ozet

Yirminci yiizyilda teknoloji alaninda bir¢cok atilim gerceklesmis olup bu atilimlar saglik sektoriinii de
etkilemistir. Insanligim saglik alanina taleplerinin artmastyla hizli ve giivenilir bulgular elde etme gerekliligi
de artarak ihtiya¢ haline gelmistir. Bu nedenle yeni tibbi cihaz ve gesitleri iiretilmeye baslanmigtir. Tibbi
cihazlar; saglik alaninda icerisinde kullanilabilecek, insan sagligina katkisi olan teknolojik arag, gereg ve
yapilardir. Tibbi cihazlar birgok kurulusa gére farkli tanimlara sahiptir. Ulkemizde Saglik Bakanligi’nin
Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde yer alan tanimma gore; Tibbi cihaz: “Insanda kullanildiklarinda asli
fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan {izerinde; Hastaligin tanisi, nlenmesi, izlenmesi,
tedavisi veya hafifletilmesi ya da yaralanma veya sakatliin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi ya da anatomik veya fizyolojik bir islevin aragtirilmasi, degistirilmesi veya yerine
bagka bir sey konulmasi ve yahut dogum kontrolii amaciyla kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina veya
birlikte kullanilabilen, imalatgisi tarafindan ozellikle tan1 ve/veya tedavi amagh kullanilmak iizere imal
edilmis ve tibbi cihazin amaglanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da dahil, her
tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler olarak”, aksesuar ise “Kendi basina tibbi
cihaz sayilmayan ancak tibbi cihazin amacina uygun bir sekilde kullanilmasini temin etmek i¢in bu cihaz
ile birlikte kullanilmak iizere imal edilen parcay1 veya parcalar” olarak tanimlanmaktadir. [1] Tibbi cihazlar
saglik sektoriiniin her pozisyonunda kullanimi1 mevcut hale gelmistir. Bu kullanimla birlikte tibbi cihazlarin
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cesitliligi de artmaya baslamistir. Bu cesitlilik daha sonra tibbi cihazlarin ¢esitli sekillerde
siniflandirilmasini saglamistir. Genel olarak tibbi cihazlar agsagidaki gibi siniflandirilmaktadir.
. Tibbi Goériintiileme Sistemleri

. Ameliyathane ve Solunum Cihazlari

. Biyokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve Mikrobiyoloji
. Cihazlan

. Biyolojik Sinyal izleme Cihazlar1

. Radyoterapi Sistemleri

. Fizik Tedavi Cihazlari
. Optik Tibbi Cihazlar

. Sterilizator ve Etiiv Cihazlari

. Dis, KBB ve Goz Uniteleri

. Ses ve Isitme Cihazlar1 (Odyometre, Empedansmetre)

. Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler

. T1ibbi Gaz Sistemleri

. Hemodiyaliz Cihazlari, Su Sistemleri (Deiyonize, Distile, Revers Ozmoz)
. Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri

. Protez ve Ortezler

Tek kullanimlik sarf malzemeleri tibbi cihazlar igerisinde dnemli yere sahiptir. Ulkemizde en ¢ok kullanilan
tibbi cihazlar arasinda iist siralarda yer almaktadir. Yine iilkemizde iiretilen tibbi cihazlarin biiytik
cogunlugu sarf malzemelerden olusmaktadir. Igneler de tibbi cihazlar igerisinde tek kullanimlik sarf
malzemeleri icerisinde yer almaktadir.

Igneler, giinliik kullamim icerisinde hastaneler, klinikler veya bireysel kullanim amaciyla tibbi cihaz
sektdriinde dnemli bir yere sahiptir ve oldukga fazla tiiketilen iiriinlerdir. Igneler genellikle tek kullanimlik
paslanmaz metalden yapilmus, steril paket i¢erisinde disposable halde, enjektor ile birlikte ya da tek bulunur.
Farkli ¢ap, farkli igne ucu kesim agis1 veya farkli uzunluklarda iiretilebilirler. Uretilen igneler TS EN ISO
7864 standardin da belirtilen gereklilikleri yerine getirmelidir. Farkli ¢aplara sahip olan igneler spinal
uygulamalar, dental tedaviler, biyopsi uygulamalari, kateterlerle birlikte kullanimin yani sira insiilin kalem
ucu olarak kullanimlar1 mevcuttur. Igneler gauge sistemine gore tasarlanmis olup gauge biiyiidiikce igne
cap1 kiictliir. X gauge demek 1/X pound (453 g) agirligindaki saf kursundan yapilmis sferik yapida bir
sagmanin Sl¢iimlenen ¢apini (42,4 mm x 1/ V3 X) ifade eder. igneler boyutlarina gére kabaca kiigiik caplt
(20-25 gauge) ve biiyiik ¢apli (14-19 gauge) olarak ayrilabilir. Kiigiik ¢apli igneler yeterli sitolojik materyal
ve ¢ogu zaman yeterli histolojik materyal saglar. Coklu 6rneklem gerektiginde giivenle kullanilabilir ve
hedef lezyona ulasirken olusabilecek komplikasyonlar1 en aza indirir. Ama kiiciik capli igneler, 6zellikle
derin yerlesimli lezyonlara ulasirken hedeften sapma egiliminde oldugundan bu ignelerle lezyona direkt
ulagmak daha zordur. Biiyiik ¢apl igneler ile lezyona direkt ulasmak daha kolaydir ve genellikle daha az
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sayida girisle sitoloji ve histoloji i¢in daha iyi 6rnek saglar. Ancak kanama riski igne c¢ap1 arttik¢a artar [2-
6]. igneden beklenen en temel fonksiyonlardan biri kolay penetrasyon yapabilmesidir. Ignelerde
penetrasyon, insan veya hayvan cildine girisim anlamina gelir. Cildin bu girisime kars1 gostermis oldugu
direng penetrasyon kuvvetini ifade eder. Ignenin cap1, kesim, uzunlugu, giris acisi, batma hiz1 ve yiizeyin
yapisi penetrasyon Kuvvetine etki edebilecek parametrelerdir.

Anahtar Kelimeler: Tibbi Cihaz, Tek Kullanimlik igne, Penetrasyon Kuvveti
1. GiRiS

Insanhigin gelisimi ile saglik alan1 da giderek gelisen bir degisim icine girmistir. Bu gelisim
beraberinde bir¢ok cihaz, alet, ila¢ ve malzeme iiretimini getirmistir. Bu gelismeler ile hastaliklarin teshisi
kolaylasmis, erken miidahaleye imkan taninmis ve 6liim riskleri daha aza inmistir. Tibbi cihazlar da saglik
alan1 igerisinde yer alan en 6nemli iiriin gruplarindan biri haline gelmistir. Saglik alan1 igerisinde bir¢cok
yerde kullanimlart mevcuttur. Tek kullanimlik steril igneler de tibbi cihazlar i¢erisinde 6nemli bir yere
sahiptir.

Igneler, giinliik kullanim icerisinde hastaneler, klinikler veya bireysel kullanim amaciyla tibbi cihaz
sektdriinde onemli bir yere sahiptir ve oldukca fazla tiiketilen iiriinlerdir. igneler TS EN ISO 7864
Standardinda yer alan gerekliliklere gore iiretilmis olmalidirlar. Bu standart ignenin iiretimiyle alakali
gerekli bircok fiziksel, kimyasal parametreyi belirler ayrica fiziksel olarak karsilamasi gereken
zorunluluklar i¢in de bir¢ok tolerans degeri icerir. Tek kullanimlik steril igneler i¢in penetrasyon (niifus
etme), en biiyiik risk faktorlerinden biri olup yaralanmalarin temel kaynaklarindan biridir. Tek kullanimlik
steril igneler i¢cin TS EN ISO 7864 standardinda penetrasyon testi yer almakla birlikte belirlenmis asgari
limit deger veya bir tolerans degeri bulunmamaktadir.

Bu calismada tek kullanimlik steril ignelerin penetrasyon kuvvetine etki edebilecek degiskenlerin
kuvvet profili iizerindeki degisimi arastirilmustir. Igneye ait boyutlarin ve ignenin farkli hareket hizlarmmn
penetrasyon kuvvet profiline etkisinin incelenmesi gerceklestirilmistir. Bu ¢alisma icerisinde penetrasyon
kuvvetine etki edebilecek diger degiskenlerle alakali 6neriler de ayrica verilmistir.

2. MATERYAL VE YONTEM

Bu ¢aligmada tek kullanimlik steril ignelerin penetrasyon kuvvetine etki edebilecek 2 farkli degiskenin
kuvvet profili iizerindeki degisimi incelendi. igneye ait boyutlarm ve ignenin farkli hareket hizlarinin
penetrasyon kuvvet profili izerindeki etkileri ve degisimleri arastirildi.

Yapilan caligmalarda TS EN ISO 7864 Standardi referans alinarak deneyler gergeklestirildi. Deneylerde 6
farkli ¢apa sahip igne kullanildi. Kuvvet degerlerini gorebilmek amaciyla instron marka test 6lgiim cihazi
kullanildi. Cihazda gerceklestirilen deneylerde 100 N’luk yiik hiicresi ile deneyler uygulandi. Numuneler
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oncelikli olarak cihaza ait sabit tutucular arasina yerlestirildi ve belirlenen hareket hiziyla poliiiretan film
tizerine batirilarak penetrasyon kuvvetleri belirlendi. Numunelerin ¢aplarinin ve hareket hizlarimin
penetrasyon kuvvetine etkileri deneysel ¢alismalarla gézlemlendi. ilk olarak numunelerin ¢aplarmin etkisi
arastirildi. Alt1 farkli ¢ap degerine sahip her bir ¢ap grubunda 10 adet igne ile ¢alisma toplamda 60 adet
igne kullanildi. Daha sonra 2 farkli hareket hiz1 ve 6 farkli cap grubunda 10’ar adet igne ile toplamda 120
adet ignenin kullanimiyla gerceklestirilen deneylerle hareket hizinin penetrasyon kuvvetine etkisi her bir
cap gurubu igerisinde ayri sekilde incelenerek belirlendi.

Penetrasyon Kuvvetine Igne Cap Boyutunun Etkisi

Gergeklestirilen calismada penetrasyon kuvvetine igne caplarinin etkisinin incelenmesi i¢in 6 farkl captaki;
18G(1,2-1,3 mm dis ¢ap), 20G(0,860- 0,920 mm dis ¢ap), 21G(0,800-0,830 mm dis ¢ap), 25G(0,500-0,530
mm dis ¢ap), 27G(0,400-0,420 mm dis ¢ap) ve 31G(0,254-0267 mm dis ¢ap) igneler kullanildi. Deney
isleminde fakli caplardaki igneler i¢in 0,4 mm kalinliga sahip poliiiretan malzeme yiizey olarak kullanildi.
Yiizey malzemesinin ayni kullanilmasiyla kuvvet lizerinde yalnizca ¢aplarin degisimi gozlemlendi.

Penetrasyon Kuvvetine igne Hareket Hizinin Etkisisnin incelenmesi

Gergeklestirilen bu calismada da penetrasyon kuvvetine igne hareket hizi etkisinin incelenmesi i¢in 6 farkl
captaki; 18G(1,2-1,3 mm dis ¢ap), 20G(0,860- 0,920 mm dis cap), 21G(0,800-0,830 mm dis ¢ap),
25G(0,500-0,530 mm dis ¢ap), 27G(0,400-0,420 mm dis ¢ap) ve 31G(0,254-0267 mm dis ¢ap) igneler
kullanildi. Deney isleminde fakli ¢aplardaki igneler i¢in 0,4 mm kalinliga sahip poliiiretan malzeme ylizey
olarak kullanildi. Farkli ¢aplara sahip numunelerde 200 ve 400 mm/dak hareket hizlarinda deneyler
gerceklestirildi. Bu sayede ayni numune i¢in 2 farkli hareket hizinin penetrasyon kuvvet profiline etkisi
gozlemlendi.

3. SONUC VE ONERILER

Gergeklestirilen deneylerle 2 farkli etkenin penetrasyon kuvvet profiline etkisi incelenmistir.
Incelenen ilk etken olan penetrasyon kuvvetine igne caplarmin etkisinin arastirildigi deney sonuglari
asagidaki tabloda gosterilmektedir.
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Tablo 1. Penetrasyon kuvvetine igne ¢ap boyutunun etkisi.

Penetrasyon Direnci
(N)

Igne Cap1 [GAUGE(G)]

18 20 21 25 27 31

Numune 1 3,08 0,89 0,89 0,82 0,82 0,49
Numune 2 3,51 0,93 0,99 0,75 0,84 0,48
Numune 3 2,86 0,91 0,80 0,81 0,82 0,49
Numune 4 2,86 1,22 0,78 0,76 0,70 0,48
Numune 5 4,30 0,89 1,09 0,85 0,80 0,55
Numune 6 3,71 0,93 0,99 0,76 0,83 0,45
Numune 7 3,11 1,45 1,15 0,84 0,73 0,55
Numune 8 4,28 0,80 0,80 0,80 0,63 0,48
Numune 9 3,19 0,98 0,79 0,84 0,71 0,53
Numune 10 2,79 0,93 0,81 0,75 0,79 0,59
Minimum Deger 2,79 0,80 0,78 0,75 0,63 0,45
Maksimum Deger 4,30 1,45 1,15 0,85 0,84 0,59
3,37 0,99 0,91 0,80 0,77 0,51

Ortalama Deger

Incelenen ilk etken olan caplarin degisiminin penetrasyon kuvvetine etkisine bakildiginda,
Numunelerin ¢aplar1 arttikca penetrasyon direnglerinin azaldigi gozlendi. 18 G ignelerin penetrasyon
kuvveti ortalama 3,37 N degeriyle en yliksek deger olarak goriildii. 20 G ignelerde ¢apin azalmasiyla birlikte

penetrasyon kuvvetinde de azalma oldugu goriildii ortalama 0,99 N kuvvet degeriyle 18 G ignelere gore
2,38 N azalma gerceklesti. 20 G igneler ¢ap boyutu olarak 18 G ignelerden ortalama olarak %28 daha ince
olmalarina karsin penetrasyon kuvvetinde gerceklesen diisiis ise ortalama %71 olarak gerceklesti. 21 G
ignelerde ise penetrasyon kuvveti ortalama 0,91 N olarak gerceklesti. 21 G igneler ¢cap boyutu olarak 20 G
ignelere gore ortalama %9 incedirler bu iki numune arasinda ise penetrasyon kuvveti ortalama %8 azalma
gostermistir. 25 G ignelerde ortalama penetrasyon direnci 0,80 N olarak gerceklesmistir. 25 G ignenin ¢ap1
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21 G igneye gore ortalama %37 daha incedir bununla birlikte penetrasyon kuvvetindeki azalma ise %12
olarak gerceklesmistir. 27 G ignelerde penetrasyon kuvveti ortalama 0,77 N olarak oSlgiilmistiir. 27 G
ignelerin ¢ap1 25 G ignelerden ortalama olarak %20 daha ince olmasina karsilik penetrasyon kuvvetindeki
azalma %4 olarak gerceklesmistir. 31 G igneler numune grubu igerisindeki en ufak c¢apli ignelerdir ve
yapilan deneyler sonucunda penetrasyon direnci ortalama 0,51 N olarak ol¢tilmiistiir. 31 G ignelerin ¢ap
ortalamasi1 27 G ignelere gore ortalama olarak %37 daha kiigiiktiir bunun yani sira penetrasyon kuvvetindeki
azalma ise %34 olarak gerceklesmistir. Bu degisimler bize ¢cap degerlerinin azalmasiyla birlikte penetrasyon
kuvvetinde bir azalma gergeklestigini gostermekle birlikte bu degisimlerin dogru orantili bir sekilde
gerceklesmedigini de ortaya koymaktadir.

Incelenen ikinci etken olan penetrasyon kuvvetine igne hareket hizlarinin etkisinin arastirildig
deney sonuglar1 asagidaki tabloda gosterilmektedir.

\S

Biyomed

" eps

FRAGRANCES



Natural & Applied Sciences Journal Volume: Special Issue: 2nd International Congress of Updates in Biomedical Engineering 2020

Tablo 2. Penetrasyon kuvvetine igne hareket hizinin etkisi.

Penetrasyon Igne Capi [GAUGE(G)]
Direnci (N)
18 20 21 25 27 31
Hareket Hiznn

(mm/dk) 200 400 200 400 200 400 200 400 200 400 200 400
Numune 1 271 277 103 0,83 1,04 057 085 08 077 08 054 0530
Numune 2 275 321 12 0% 0% 080 081 08 078 081 047 047
Numune 3 335 314 091 082 08 05 083 08 076 078 048 046
Numune 4 34 337 088 09 085 05 088 077 082 082 049 052
Numune 5 309 327 076 09 05 074 082 08 079 08 048 048
Numune 6 273 25 093 0% 078 05 079 082 081 082 04% 030
Numune 7 287 263 085 .11 087 085 075 089 078 074 054 053
Numune 8 34 285 087 091 077 024 084 05 081 077 045 051
Numune 9 338 273 089 082 081 o052 081 077 08 082 051 048
Numune 10 297 276 101 083 08 o088 071 079 081 08 050 046
Minimum 2792 259 076 082 077 074 071 077 076 074 045 046
Deger
Maksimum 34 337 1726 1.11 104 058 088 05 082 08 054 053
Deger

Ortalama 300 293 0954 0% 087 028% 081 08 079 081 050 045
Deger

Penetrasyon kuvvet profili iizerindeki etkisi incelenen bir diger etken olan ignenin hareket hizi
icin yapilan deney sonuglar1 incelendiginde farkli igne ¢esitlerin de hareket hizlarinin degisiminin dogrusal
bir ivme gostermedigi gozlenmistir. Bazi ignelerde hareket hiziyla birlikte penetrasyon kuvveti azalirken
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bazilarinda bu durumun tam tersi gozlenmistir. Farkli hareket hizlarinda penetrasyon kuvveti degerlerinin
birbirine yakin oldugu gézlemlendi.

3. TARTISMA

Tibbi cihaz sektorii igerisinde yaygin kullanima sahip ignelerin ¢ap ve hareket hizlarinin
penetrasyon kuvvetine etkisinin arastirildigi bu ¢alismada c¢ap faktoriiniin penetrasyon kuvvetini etkileyen
onemli bir parametre oldugu gozlemlendi. ignelerin gaplari kiigiildiikce penetrasyon direncinin de azaldig1
fakat bu degisimlerin dogru orantili bir sekilde gerceklesmedigi gozlemlendi. Cap degisiminin bazi
noktalarinda penetrasyon direncinin fazla azaldigi bazi noktalarinda ise anlamli bir azalma gostermedigi
belirlendi. Baz1 noktalarda gergeklesen bu farkli degisimlerin ¢apla birlikte baska parametrelerinde de
penetrasyon direncine etkisinin olabilecegini diisiindiirmektir. Bu degisimin daha detayli incelenmesi adina
degisik cap degerlerine sahip ignelerin ¢eper kalinliklari, kimyasal icerikleri, lazer kesimleri gibi farkli
parametlerin cap lizerinde olusturacag: etkilerin arastirilmasi bu ¢aligmaya eklenerek daha genis bir sonuca
varilabilir.

Penetrasyon direnci iizerine hareket hizinin degerlendirildigi calisma da; igne hareket hiz1 artarken
bazi noktalarda penetrasyon direnci de artis gostermesine ragmen bazi noktalarda ise bu artisla birlikte
penetrasyon direnci azalmistir. Bu ¢alisma penetrasyon kuvveti ve igne hareket hizi arasinda anlamli bir
iliski olmadig1 sonucunu gostermektedir.

Penetrasyon kuvveti ignenin bircok 6zelligine baglh olarak degisim gosterebilecek bir degerdir. Bu
calisma ile gergeklestirilmis olan 2 parametreye ek olarak farkli parametrelerin penetrasyon direncine
etkileri de arastirilabilir. Ornegin igne ucu kesim agis1 penetrasyon kuvvetine etki edebilecegi diisiiniilen
parametreler arasindadir bununla birlikte igne batma acis1 da penetrasyon kuvvetinde anlamli bir degisime
sebep olabilir. Bu calisma gelistirilerek bahsedilen parametreler arastirilabilir. Biitiin bu c¢aligmalarin
sonucunda TS EN ISO 7864 Standardinda belirtilen penetrasyon kuvveti ig¢in bir limit degerinin
olusturulmasina zemin hazirlanabilir. Boyle bir limit degerin belirlenmesi iiriin giivenligi, 15 kazalar ve
yaralanmalar agisindan daha giivenilir iirlinlerin iiretilmesi ve tercih edilmesine katki saglayabilir. Ayrica
bu ¢aligmanin ileride igneler ve penetrasyon direnciyle ilgili gerceklestirilecek diger ¢alismalara da kaynak
olusturabilecegi diisiiniilmektedir.
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