oo i - -

Ankara Universitesi Dikimevi Saghk Hizmetleri
Meslek Yiiksekokulu Yilligi Cilt 2 Sayi 1 2001

PROTEZ ALANINDA STANDARTLASMA

Dog. Dr. A. Sabri ATESALP"

Bir {iriin ya da hizmette herkesin kabul
edebilecegi minimal degerlere “standart™ deni-
lir. Bu kavram kaliteyi olusturmak i¢in kulla-
nilan en basit degerdir.

Uriin ya da hizmet topluma sunulurken,
baslangigta en basit standart yakalanmalidir.
Boylece. sunumu daha iist diizeye ¢ikartmak
her zaman miimkiin olacaktir. Standartlagsma-
da, kullanima uygunluk ile sartlara uyguniugun
farkli kavramlar oldugu higbir zaman unutul-
mamalidir (1).

Standardizasyonda amag, olusabilecek
biitiin ihtiyaglara cevap verebilecek yeterlilikte
lirlin veya hizmet tretmektir. Bu amaca, ilk
tiretimden son tiretime kadar tiim {irlinlerde
veya hizmetlerde uyulmasi (siireklilik) gerekli-
dir.

Standartlagsmanin hazirlik asamalart :

1- Standartlarin elde edilmesi,
2- Model standartlarin belirlenmesi,
3- Politika ve hedeflerin belirlenmesi,

4- Cekirdek ekip olusturulmasi ve egi-
tilmesi,

5- Egitim ve bilinclendirme calismala-
rimin yayginlastirtlmasi,

6- Klavuz standartlarin incelenmesi ve
eksiklerin tesbiti,

7- Eksiklerin giderilmesi,
8- Degisikliklerin uygulanmasi,
9- Uygulamanin gézlenmesi,

10- Eger bulunduysa aksakliklarin gide-
rilmesi,

11- Sekiz ve dokuz’daki asamalarin sii-
rekli ve planl olarak uygulanmasi.
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Protez ve Ortezleri (P&O) olusturan ay-
ni tip parcalarin iiretim ve uygulamasini ehil
kisilerin yapmasi sarti ile, olusan aksakliklar
ve eksiklikler, siirekli takip ve rapor eden bir
sistem yardimiyla kolayca diizeltilebilir. Bu
mantiktan hareketle Avrupa Toplulugu gene-
linde tek tip P&O uygulama standardi igin
calismalar, 1994°de kurulan bir ¢aligma grubu
tarafindan baslatiimistir.

Standartlagsmada ilk amac, ilk planda
hastalarin emniyet ve korunmasi, P&O parca-
larinin uluslararast akisinda bariyerlerin azal-
tilmasi ve giivensiz cihazlarin elenmesi olarak
belirlenmistir.

Pek cok Avrupa iilkesinde P&O konu-
sunda mevcut olan “Ulusal Tibbi Cihazlar
Talimatlar1” ile ortaya konulan siniflandirma-
lar, uygulamada karsilasilabilecek tehlikeler,
emniyet 6nlemleri, dékiimantasyon, isaretleme
sistemleri ve klinik degerlendirme metodlari
gibi konularm, “Avrupa Standardinin™ gelisti-
rilmesi ve P&O’ler arast uyum saglanmasinda
temel baz alinmasi kararlastirilmistir.

Uluslararast ve Avrupa normalizasyon
standartlari (ISO ve CEN) istenilen emniyette
tiriin saglamanin giiniimiizde en etkili yollari-
dir. Bu standartlara uygun diizenlemeler ve
uygulamalar elbette ek maliyet getirmektedir.
Ancak genelde bu maliyet, hizmetin iyilesti-
rilmesine yansimaktadir. Ornegin; giivenilir bir
imalat¢i iiriiniin emniyetini ve toplam dizayn
kalitesini saglamak icin, iiretim ve prosediirii
ve lriinlerdeki en ufak bir degisikligi bile sii-
rekli test ederek dogru kombinasyona ulasir.
Sonucta yliksek oranda re-organizasyon, uy-
gulama degistirme, satis kaybir maliyetleri ve
cezalar gibi masraflar s6z konusu olmaz (2,3).
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Bu nedenlerle, calisma grubu P&O’de
Avrupa standartlari olusturmak ve P&O’lere
CE isareti konulmasini saglamada yasal zemin
olusturmak i¢in ulusal standartlar1 ISO ve CEN
standartlar ile kombine etme kararina varmis-
tir. Boylece sonug¢ standardin en kisa siirede,
yeni protokoller gerekmeden hazirlanmasi ve
hazir standartlara gecerlilik kazandirilarak
ilave giiven sistemi olusturulmas: hedeflen-
mistir.

Ornegin bir protezin mekanik kuvvetinin
test edilmesi konusunda standartizasyona gidi-
lirken ISO 10328 standardi biinyesinde EN
12523 standartina uygun faaliyet gosterilmesi
kararma varilmistir.

EN 12523 ve ISO 10328, tiim tibbi ci-
hazlarda ve dolayisiyla P&O’lerde malzeme
kalitesini, statik ve dinamik mekanik mukave-
meti, risk ve tehlike analizlerini, kullanim si-
nirlandirmalarini, tedbir sistemi diizenlemele-
rini, elektrikli tirtinler icin EMC talimatlarina
uygunlugu, yanicihi@i, uygun etiketleme ve
uyart isaretleri konulmasini, ambalajlama 6-
zelliklerini, uygulayici i¢in talimatlari, temizlik
prosediirlerini, kullanilan malzemenin deri
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tahrisi yapmamasi i¢in biyolojik uygunlugu
standardize eden temel sistemlerdir (2,3).

EN 12523, Aralik 1996’da ISO 10328
uluslararasi standardina dahil edilmis ve
P&O’de sonug standartlara gidilmistir. CE
isaretli her birlesenin giivenli oldugu ve birles-
tirilebilecegi yoniindeki yanlis anlamadan ¢ok,
P&O’lerin bir biitiin olarak test edilmesi 6-
nemle vurgulanmigtir.

14 Haziran 1998’den itibaren Avrupa’da
sakatlar icin imal edilen ortopedik cihazlar ve
P&O’lerin CE isareti tasima zorunlulugu geti-
rilmistir (3).

Tiirkiye Cumbhuriyeti'nin P&O alaninda
standardizasyon gereksinimi TSE, ISO, CEN
direktiflerinin senteziyle c¢oziimlenebilir. Bu
alandaki kalite politikamiz; “Hizmet vermekle
yiikiimlii bulundugumuz birey ve kurumlarin
ihtiyac ve beklentilerini siirekli géz Oniinde
tutarak, tiim calisanlarin katilimiyla, cagdas
bilimin 1s18inda; dogru, zamaninda ve kesinti-
siz hizmeti uygun maliyette vermek, arastirma
gelistirme faaliyetlerini yiiriitmek ve iilkemizin
ornek bir sektorii olmak™ seklinde belirlenme-
lidir.
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