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1.GIRIS

Avrupa Birligi'nin temelini, II. Diinya Savasi sonrasinda sanayi agisindan
Ozellikle 6nemli iki temel hammadde olan kdmir ve celik sektorind
glclendirmek ve bunlari uluslar Gstl bir otorite ile kontrol ederek barigi
strdirmek amaciyla 1951'de kurulan Avrupa Kémir ve Celik Toplulugu
olusturmaktadir. Avrupa Kémir ve Celik Toplulugu, 18 Nisan 1951'de
Belcika, Almanya, Fransa, Hollanda, Liksemburg ve italya arasinda
imzalanan Paris Antlagsmasi ile kurulmustur. Yine bu dlkelerin imzaladigi 25
Mart 1957 tarihli Roma Antlasmasi ile bir baska topluluk daha, Avrupa Atom
Enerjisi Toplulugu (Euratom) eklendi ve bu anlagsmayla, ayni tarihte Avrupa
Ekonomik Toplulugu (AET) kurulmus oldu.

AB, bulundugu bdlge itibariyla en blytk entegrasyon hareketlerinden biridir.
Halen 25 Uyesi bulunan AB’nin temel hedefi, birlige bagli Ulkeler arasinda
siyasi, kulttrel, ekonomik ve askeri bitlinltgu olan tek pazari olusturmaktir.

Dinya’daki en blytik ekonomik ve siyasi gl¢ olma yolundaki AB, Uye Ulkeler
itibariyla teknik standartlar arasinda da bir uyum saglamak amaciyla cesitli
sistemler olusturmustur. Bu sistemlerin en &énemli amaci; ayni teknik
standartlarda dretim yapilmasini saglamaktir. Bu teknik uyumu saglamak
amaciyla, AB Standartlar Komisyonu'nda tiim standartlar tartisilarak AB'ye
dye Ulkelerin ulusal standartlari yerine, Avrupa Normlari (EN)
olusturulmustur. Bu normlar daha sonra gruplanarak (Tibbi Cihazlar,
Makineler, Oyuncaklar, Basingli Kaplar v.b.) AB yénetmeliklerini ortaya

cikarmigtir.

1995 yili basindan itibaren ¢ogunlugu zorunlu olmamakla beraber, AB'ye
ithal edilecek Uriinlerde AB standartlarina uygunluk ifadesi olan CE uygunluk
isareti aranmaya baslanmistir. Bu isaret, Grindn ydnetmeliklerce belirlenen
sartlara uygun olarak Uretildigini ve pazara sOraldigunt belirtir. AB'ye ithal



edilen Urilinlerde CE uygunluk isareti olmadidi taktirde, zarardan ithalatgi ve

Uretici sorumlu olacaktir.

CE uygunluk isareti tretici tarafindan kullanilan bir isaret olup, kalite markasi
veya garanti belgesi degildir. Kalitenin basladigi seviyeyi g6sterir. Bu
seviyenin altindaki Urinler emniyetsiz olarak kabul edilir ve piyasaya
surimleri uygun goértlmez. Bu isaret, tlketicilerden daha ziyade yetkililere
bazi mesajlar icermektedir. Béylece bir Uriiniin CE markasina sahip olmasi,
AB ydnetmeliklerine gére Uretildigi manasina gelir. AB Ulkelerinde serbest

dolagim ve pazarlanmasina izin verilir [1].

Tek pazar olmanin amaglari; fiziki, teknik ve mali igslerde uyumsuzluklarin
giderilmesi ile daha ¢ok buyime firsatlar, yeni istihdam imkanlari, ylksek
dretkenlik ve karlilik, saglikli rekabet, is ve meslek hareketliligi, istikrarh fiyat

ve tlketici tercihlerine erisim olarak 6zetlenmektedir.

Tarkiye ile Avrupa Birligi'nin iligkileri, 31 Temmuz 1959'da Turkiye'nin Avrupa
Ekonomik Toplulugu'na yaptigi ortaklik basvurusu ile baslamigtir. AET
Bakanlar Konseyi'nin basvuruyu kabul etmesi sonrasinda 12 Eylil 1963
tarininde Ankara Anlasmasi imzalanmigtir. Ankara Anlasmasi bir ortaklik
anlagsmasidir. Bunu 1970 yilinda imzalanan Katma Protokol izlemektedir.
Tarkiye’'nin daha sonra Ulye olan birgcok Ulkeden 6énce Topluluk iligkilerini
baglatmis olan bu iki 6nemli belge, Turkiye-AB iligkilerinin hukuki
dayanaklarindandir. Ulkemizde bu gliclii ekonomi icerisinde yer almaya
calismakta ve bu amacla; sosyal, siyasal, klltlrel ve yasal alanlarda bir¢ok
degisimler yasamaktadir.

Ulkemizde 29 Nisan 1997 tarih ve 22974 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
97/9196 sayili karar ile de AB teknik mevzuatlarini uyumlastiracak kamu

kurum ve kuruluslari belirlenmistir.



Tibbi Cihaz Ydénetmeligi'de 13.03.2002 tarih ve 24694 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak 13.09.2003 tarihinden itibaren ydrarlige girmistir.
Saghk Bakanhgr bu ydnetmelikle ilgili mevzuat uyumunu tamamlamistir.
Mevzuat uyumu bitmis olmasina ragmen tibbi cihaz sektdriindeki firmalar,
gerekli hazirliklari tam bitirememis ve mevzuat uyumunda ge¢ kalinmigtir.
Netice olarak da bu firmalar, CE uyguluk belgesi alamadiklarindan mali
acidan sikinttya dismuslerdir. ClUnk(; Tibbi Cihaz Yoénetmeligi ile ilgili
dizenlemelerini tamamlayamadiklari igin CE belgesi sahibi olmayan firmalar,
kamu ihalelerine girememekte, bdylece i¢ ve dis pazarlarda UrUnlerini

pazarlayamamaktadirlar.

Bu calismanin giris bdliminde AB’nin tarihsel gelisiminden baslayarak
tlkemizin AB ile iligkileri ve Yeni Yaklasim Ydénetmelikleri’'nin Glkemizdeki

durumu ele alinmigtir.

ikinci béliumde, CE uygunluk isaretinin tanim ve geregi, Urline ilistiriimesi,
kullaniminin zorunlu oldugu Urdnler ve usulsiz ilistirilen CE uygunluk isareti
ile ilgili detayh bilgiler verilmigtir. Ayrica bu bdlimde Uretici beyani ve

onaylanmis kurulus secimi ile ilgili bilgiler sunulmustur.

Uciinci bélimde tibbi cihaz ydnetmelikleri incelenerek CE belgelendirme

surecinde Ureticilerin yapacaklari hazirliklar anlatiimigtir.

Tezin doérdinct bdliminde ise, AB Yeni Yaklasim Ydnetmelikleri'ne goére
sterilizasyon cihazi tasarimi yapilmis ve bu calismalar bélim icerisinde ve

ekler kisminda sunulmustur.



2. CE UYGUNLUK iSARETI

Bu bdélimde, CE uygunluk isaretinin; tanimi ve sekli, Grlne iligtiriimesi,
kullaniminin zorunlu oldugu drGnler, usulsiz ilistirlen CE uygunluk isareti,

uretici beyani ve onaylanmis kurulus secimi ile ilgili bilgiler sunulmustur.

2.1. CE Uygunluk isaretinin Tanimi ve Sekli

CE uygunluk isareti, Grinan, temel gerekler olarak tanimlanan; insan saglhigu,
can ve mal glvenligi, hayvan ile bitki yasam ve saglidi, cevre ve tiketicinin
korunmasi agisindan asgari guvenlik kosullarina sahip oldugunu gdsteren bir
isarettir [2].

CE kisaltmasi Fransizca’da "Conformité Européenné", ingilizce’de
"Conformity of Europe", Almanca’da “Europaische Union” ve Turkge'de
"Avrupa'ya Uygunluk" anlamina gelmektedir. CE uygunluk isareti, resmi bir
isaret olup, batin AB Ulkelerinde gecerlidir [3].

CE uygunluk isareti Uretici tarafindan verilen bir isaret olup, kalite markasi
veya garanti belgesi manasina gelmemektedir. Kalitenin bagsladigi seviyeyi
gbsterir. Sayet bir Griin CE ile markalanmis ise, AB yénetmeliklerine gére
dretildigi kanaati ile bu Grinin AB Ulkelerinde serbest dolasimina ve

pazarlanmasina izin verilir [1].

ilgili teknik diizenlemede aksi belirtimedikge, CE uygunluk isareti
Sekil 2.1’deki gibi CE harflerinden olusur.
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Sekil 2.1. CE uygunluk isaretinin sekli [7]

CE uygunluk isareti kiictiltaltr veya bayGtilirse Sekil 2.1°de verilen cizimdeki
oranlara uyulacaktir.

2.2. CE Uygunluk isaretinin Uriine ilistiriimesi
CE uygunluk isaretinin trlne iligtiriimesi iki sekilde olmaktadir [7]:

e Dusuk riskli Grtnlerde; Uretici, kendi imkanlariyla Grinin testini yaparak,
ilgili ydnetmelige uygun olup olmadigini tespit eder. Uygun olmasi halinde, bir
uygunluk beyani diizenleyerek triine CE isaretini ilitirir (Sekil 2.2).

Sekil 2.2. DUsUk riskli Grtinlerde CE uygunluk isareti

e Yiksek riskli Grlnlerde ise; Ureticinin mutlaka onaylanmis kuruluslara
basvurma zorunlulugu vardir. Uglincii taraf olan bu test ve belgelendirme
kuruluglarinin yapacagl test sonucunda, Grdndn ilgili mevzuata uygun
oldugunun tespit edilmesi halinde Uretici bir uygunluk beyani dizenleyerek
drinine CE uygunluk isaretini ilistirmektedir. Bu isaret, Sekil 2.3’deki gibi CE
harflerinden olusur ve isaretin altinda onaylanmis kurulusun numarasi
bulunur. AB Resmi Gazetesi’nden bu numaranin hangi kurulusa ait oldugu

rahatlikla bulunabilir.
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Sekil 2.3. Yiksek riskli Grtinlerde CE uygunluk isareti

CE uygunluk isaretinin Grtne ilistiriimesine ve kullaniimasina dair genel

esaslar [3];

e CE uygunluk isareti ilistirilmig bir Griinin, AB hikimlerine uygun oldugu ve
ilgili tim uygunluk degerlendirme iglemlerinden gectigi anlami cikar.

e isaret, Griinin, ydnetmeliklerdeki temel gereklere uydugunu gdsterir.

CE uygunluk isareti Griniin veya urln etiketinin Gzerine rahatca goérilebilir,
okunabilir ve silinmeyecek bir sekilde iligtiriimelidir.

2.3. CE isareti Kullaniminin Zorunlu Oldugu Uriinler
AB’de Yeni Yaklasim Yénetmelikleri cercevesinde su ana kadar uygulamaya

konulan ve CE uygunluk isareti tagsima zorunlulugu getiren 21 adet teknik
mevzuat olusturulmustur. (Cizelge 2.1)



Cizelge 2.1. AB'nin CE uygunluk isaretini zorunlu kilan yeni yaklasim
yonetmelikleri [7]
ligili Avrupa ;
= . . Uyumdan | Resmi
Oriin Agi | BiMigi | AByonetmelik No/ 1o/ i | Gazete Tarih | Yiirdirlik Tarihi
yonetmelik | TC. Yonetmelik Metni Kurulus| S
Adi uruluglar | ve Sayisi
(73/23/EEC)/
Belirli Gerilim Sinirlan .
1.Alcak |} v voltage | Dahilinde Kullanimak | S21&1Ve | 44 4 500272
gerilim . 0 T | Ticaret 4637 11.01.2003
cihazlari equipment zere lasaranmis Bakanhgi
Elektrikli Techizat lle
llgili Yénetmelik
31.03.2003
31.03.200272| (pegisikik ile gecici
2.Basit Simple (87/404/EEC)/ Sanayi ve madde eklenmis ve
basingli pressure Basit Basin¢h Kaplar Ticaret (Degisiklik: | zorunlu uygulama
kaplar vessels Ydénetmeligi Bakanhgi 19.03.2003 |i¢in 01.01.2004
/25053) tarihine kadar gegis
dénemi
Ongoérilmastar.)
01.05.2003
01.04.2002/2 | (Degisiklik ile gegici
3.Gaz Gac (90/396/EEC)/ Sanayive |4712 madde eklenmis ve
yakan appliances Gaz Yakan Cihazlara | Ticaret Degisiklik: icin 01 01ygoo 4
aletler PP Dair Yoénetmelik Bakanligi 19.03.2003/2 | /9" V1-91- .
tarihine kadar gegis
5053) 48 .
6nemi
6ngorilmistar.)
31.03.2003
(Degisiklik ile gegici
(92/42/EEC)/ Sanavive | oyi2-2002/2 madde eklenmis ve
4.Sicak su | Hot water Yeni Sicak Su Ticargt (Degisiklik: zorunlu uygulama
kazanlan boilers Kazanlarina Dair - giglix- icin 01.01.2004
~ . Bakanlig 19.03.2003/2 . .
Ydénetmelik tarihine kadar gecis
5053) 6 g
Onemi
Ongoérilmastar.)
5. Elektro- | Electromag- | (89/336/EEC)/ Sanayi ve
manyetik netic Elektromanyetik Ticaret 2?'7036'2002/2 02.06.2002
uygunluk compatibility | Uyumluluk Yénetmeligi | Bakanhgi
Yayimi tarihinde
. ararluge girmis
- (98/37/EC)/ Sanayi ve yurur
IGa.rMaklna Machinery Makina Emniyeti Ticaret 2?'7066'2002/2 ?ellllfiﬁinoeslgazdjgog i
Yoénetmeligi Bakanhgi . gecls
slresi
6ngorilmistir.
(93/15/EEC)/ o
- Sivil Kullanim Amagli ;mm;:rém‘f:
kullanim | Civil Patlayici Maddelerin | Sanayive | 45 44 5000/ | olup; 01.07.2003
S . Belgelendirilmesi Ticaret o .
icin explosives Pivasava Arzi ve Bakanlidi 4907 tarihine kadar gecis
patlayicilar yasay 9 suresi

Denetlenmesi
Hakkinda Yénetmelik

Ongorilmustdr.




Cizelge 2.1. (Devam) AB'nin CE uygunluk isaretini zorunlu kilan yeni
yaklasim yénetmelikleri

Yodnetmelik

01.06.2003
17.04.2002/2 | (Degisiklik ile gegici
8.Otomatik Non- (90/384/EEC)/ Sanavi ve 4729 madde eklenmis ve
) automatic Otomatik Olmayan anay .. . . | zorunlu uygulama
olmayan - ] Ticaret (Degisiklik: o
. | weighing Tarti Aletleri - icin 01.01.2004
tarti aletleri | . ~ o Bakanhgi 19.03.2003/2 . .
instruments | Yonetmeligi 5053) tarihine kadar gecis
dénemi
Ongoérilmastur.)
Equipment
and -
rotective (94/9/EC)/ Yayimi tarihinde
9.Patlayici g stems Muhtemel Patlayici Sanavi ve yUrarlige girmis
ortamlarda |3 Ortamda Kullanilan anay 27.10.2002/2 | olup; 31.12.2003
intended for . Ticaret o .
kullanilan . Techizat ve Koruyucu - 4919 tarihine kadar gecis
. use in : - Bakanhgi P
ekipmanlar Potentiall Sistemlerle ligili suresi
1y | Yénetmelik dngdrilmistar.
explosive
atmospheres
Yayimi tarihinde
. Sanayi ve yurlrlige girmis
Bakanhgi gecis slresi
6ngbrilmistir.
01.07.2003
10.04.2002/2 | (Degisiklik ile gegici
11.Basingli | Pressure (97/23/EC)/ Sanayi ve trez g?ﬁgﬁjilﬁgﬂgﬁge
ka. lar equibment Basingli Ekipmanlar Ticaret (Degisiklik: icin 01.01.2004
P quip Yénetmeligi Bakanhigi | 19.03.2003/2 | !¢ ©1.61. .
tarihine kadar gegis
5053) 6 .
6nemi
6ngorilmistar.)
12 Viicuda . 12.03.2002/2 12.09.2003
yerlestirile- | Active (90/385/EECY ) 4693 (Degisiklikle
e . implantable | Vicuda Yerlestirilebilir | Saghk C Lo _
bilir aktif medical Aktif Tibbi Cihazlar Bakanlidi (Degisiklik: | yararluge giris tarihi
tibbi devices Yénetmelici 9 06.09.2003/2 | 31.12.2003 tarihi
cihazlar 9 5221) olarak
belirlenmisgtir.)
13.03.2002/2 13.9.2003
4694 (Degisiklikle
13.Tibbi | Medical (93/42/EEC)/ Saglik | yordrldge giris tarii
cihazlar | devices Jibbi Cihaz Bakanhg | DCYISKIK: 134 122003 tarini
Yénetmeligi 06.09.2003/2 "
olarak
5221 . -
belirlenmisgtir.)
14.1n vitro In vitro (98/79/EC)/ Yayimi tarihinden
'[Ib.bi tani diagnostic Vicut Disinda Saglhk 14.10.2003/2 | 18 ay sonra
cihazlar, medical Kullanilan Tibbi Tani Bakanhgi 5259 yUrurlige girmesi
devices Cihazlari Yénetmeligi Ongorilmuistar.
88/378/EEC)/ y
15.0yun- ( Saglik 17.05.2002/2
caklar Toys Oyuncaklar Hakkinda Bakanligi 4758 17.11.2003




Cizelge 2.1. (Devam) AB'nin CE uygunluk isaretini zorunlu kilan yeni
yaklasim yénetmelikleri

Yayimi tarihinde
yUrarlige girmis

16.Gezi . (94/25/EC)/ Denizcilik .
amagli Recf:treatlonal Gezi Tekneleri Mastesar- 2?10;1 200272 ?Ilj.ﬁ331l'(0%2005 ,
tekneler | Yénetmeligi g1 arinine kadar gecls
sUresi
Ongoérilmustar.
08.06.2004
) tarihinde yararlige
17.Ingaat . (89/106/EEC)/ Bayindirlik girmis olup, zorunlu
malzeme- COZS”UC“O“ Yapi Malzemeleri ve iskan 22'7009'2002/2 uygulama igin
leri products Yoénetmeligi Bakanhgi 01.01.2006 tarihine
kadar gecis dénemi
Ongoérilmustar.
18. Kisisel Calisma ve Yayimi tarihinden 1
korunma Pgtz %?i?/ia ggi/ggeﬁfuo)écu Sosyal 9.2.2004/253 | yil sonra yurirlige
donanim- | P ioment D§n im Y"yn tmelidi Guvenlik 68 girmesi
lan equipme ona onetmelig Bakanhgi 6ngorilmistir.
11.05.2004
tarihinde yarirlige
19. Radyo Radio and (99/5/EC)/ girrngsi; 11.05.2005
ve telecommu- | Telsiz ve Telekomdi- F.ar'h..'n? kadar .
telekoma- nications Telekominikasyon nikasyon 11.05.2003/2 | dngorulen gegis
nikasyon . ) . 5105 dénemi sonunda
. terminal Terminal Ekipmanlari Kurumu
terminal equipment Ydénetmeligi zorunlu
cihazlari quip 9 uygulamaya
girmesi
Ongoérilmustar.
19.07.2005
20.Yolcu tarihinde yararlige
tasima girmesi; 19.07.2009
amagl ﬁzgﬁ:{[?oyns I(ﬁggr? /'Ig'g%/ak Uzere tarihine kadar
kablo desianed to | Tasanmilanan Kablolu Sanayi 19.01.2005/2 | 6ngdrilen gegis
Uizerinde carrg Tasima Tesisati Bakanhgi 5705 dénemi sonucunda
hareket y Y"$ tmelidi zorunlu
eden persons 6netmeligi uygulamaya
araclar girmesi,
Ongoérilmustar.
(96/57/EC)/
Household | £\ " Elekrikii
Dond el?gtrlc Buzdolaplari, S . y
21.Dondu- | refrigerators, Dondurucular ve anayi 22.01.2003/2 31.12.2005
rucular freezers and Kombi | Bakanhgi 5001
combina- ombinasyonlarinin
tions Enerji Verimlilik Sartlari

ile iigili Yonetmelik

2.4. Usulsiiz ilistirilen CE Uygunluk isareti

Uretici, GriinGin n gérilen kullanim siiresi icinde, yeterli uyari olmaksizin fark

edilemeyecek

riskleri

hakkinda

tiketicilere gerekli

bilgiyi

saglamak,

Ozelliklerini belirtecek sekilde Grin0 isaretlemek; gerektiginde piyasaya arz

edilmis Grtnlerden numuneler alarak test etmek, sikayetleri sorusturmak ve

yapilan denetim sonuclarindan dagiticilari haberdar etmek, riskleri énlemek
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amaci ile Urlnlerin toplatilmasi ve bertarafi da dahil olmak Uzere gerekli

6nlemleri almakla yokimltdar.

ilgili teknik diizenlemeye uygunlugu belgelenmis olsa dahi, bir Grtiniin giivenli
olmadigina dair kesin belirtilerin bulunmasi halinde, bu Urlinin piyasaya arzi,
kontrol yapilincaya kadar yetkili kurulusca gecici olarak durdurulur. Kontrol
sonucunda Ur0indn gavenli olmadiginin tespit edilmesi halinde, masraflar

dretici tarafindan karsilanmak tzere yetkili kurulus [7];

e Uriinlin piyasaya arzinin yasaklanmasini,

e Piyasaya arz edilmis UrlUnlerin piyasadan toplanmasini,

e Urlnlerin, glvenli hale getiriimesinin imkansiz oldugu durumlarda,

tasidiklari risklere gére kismen yada tamamen bertaraf edilmesini isteyebilir.

2.5. Onaylanmis Kurulus

Onaylanmig kuruluslar, ilgili Yeni Yaklasim Yénetmelikleri'nde belirtildigi gibi
dclnch taraf olarak, uygunluk degerlendirme islemleri ile ilgili gbérevleri

yuratarler.

Onaylanmis kurulusun secimine iligkin asgari 06zellikler, Tibbi Cihaz
Yoénetmeligi (93/42/ECC) icerisinde detayli olarak verilmistir [8]:

e Onaylanmis kurulus yobneticisi, degerlendirme ve dogrulama islemini
yUriten elemanlari, ayni zamanda denetimlerini yaptiklar cihazlari
tasarlayan, Greten, temin eden, yerlestiren veya kullanan Kigiler ve bu kisilerin

yetkili temsilcileri olamazlar.
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e Onaylanmis kurulus ve ilgili elemanlari, tibbi cihazlar alaninda yeterli
bilgiye sahip olmalidir.

e Onaylanmis kurulusun personeli, gorevi sebebiyle 6grendigi her tirll
bilgiyi bir mesleki sir olarak saklamalidir.

e Ureticinin halen vyirirlilkte olan ilgili standartlari se¢mesi halinde, bu
standartlarin gercekten uygulanip uygulanmadigini degerlendirmek igin
gerekli inceleme ve testleri yapar veya yaptirir.

2.6. Uretici Beyani

Yeni Yaklasim Ydénetmelikleri’'nde, disik risk sinifinda tanimlanan Grtnler
icin onaylanmis kurulusa gerek goérilmemektedir. Bu sartlarda; Ureticinin,
arininin ydnetmeligin temel gereklerine uygunlugunu, tasarim ve Uretim
asamalarinda gerekli tedbirleri aldigini beyan etmesi gerekmektedir. Uretici,
artnd ilgili yénetmelige uygun olarak imal eder, Grinin teknik dosyasini
hazirlar ve uygunluk beyani diizenleyerek istenildiginde ilgili makamlara verir
[7]. CE uygunluk isaretini Sekil 2.2. de gbraldiga gibi Grin Gzerine iligtirir.
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3. TIBBi CIHAZ YONETMELIKLERININ INCELENMESI

CE uygunluk isaretini zorunlu kilan 21 tane yeni yaklagsim ydnetmeliginden
Ugl tibbi cihazlarla ilgilidir (Bkz. Cizelge 2.1).

e Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi (98/79/EC),

e Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi (90/385/EEC),

e Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/EEC),

3.1. Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi (98/79/EC)
Vicut diginda kullanilan tibbi tani Griind; fizyolojik bir durumu, saglik veya
hastallk durumunu veya anormalligi saptamak Uzere insan kaynakli
Orneklerin incelenmesi icin vicut disinda kullaniimak amaciyla dretilen, tek
basina veya kombinasyon halinde kullanilabilen cihazlardir [9].

Bu yénetmeligin amaci;

e Vicut disinda kullanilan tibbi tani Grinlerinin Gretimi,

e Yurt icinde Uretilen GrlOnler ile ithal edilen Grinlerin dagitimi, piyasaya

surtlmesi, denetimi, kalite glvencesi ve Uclncl sahislarin can ve mal

guvenligi ile ilgili usul ve esaslari dizenlemektir.
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3.2. Vucuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
(90/385/EEC)

Aktif tibbi cihaz; insan vicudunun dogal olarak olusturdugu enerji veya
yercekimi kuvvetinden dogan glc¢ haricindeki herhangi bir enerji kaynagdi
veya bir elektrik enerjisi kaynagindan gu¢ alarak ¢alisan cihazlardir.

Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz; tamami veya bir kismi, tibbi veya
cerrahi bir midahale ile insan vicuduna, dogal bir vicut girisi veya
bosluguna yerlestirilen ve orada kalan cihazlardir [10].

Bu yénetmeligin amaci;

e Insan saghginda kullanilan viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin

tasimasi gereken temel gereklerin belirlenmesi,

e Cihazlarin; tasarimi, Uretimi, dagitimi, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi,

kullanilmasi ve denetlenmesi,

e Bu cihazlarin kullanimi sirasinda hasta, uygulayici, kullanici veya Ugtnci
sahislarin saglik ve glvenligi acisindan ortaya cikabilecek tehlikelere kargi
korunmalarini saglayacak sekilde piyasaya sunulmasina iliskin usGl ve
esaslari dizenlemektir.

3.3. Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC)

Tibbi cihaz;

e insan Uzerinde kullanildiklarinda;

» Hastaligin teshisi, dnlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi,
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» Her hangi bir yaralanma veya sakathgin teshisi, izlenmesi, tedavisi,

hafifletiimesi veya tedavi edilmesi,

= Anatominin veya fizyolojik prosesin incelenmesi, degistiriimesi veya

modifikasyonu,

e Gebelik kontrolQ,

amaciyla tek basina veya beraber kullanilan ve insan vicudu Uzerinde esas
kullanim amacini farmakolojik, immudnolojik veya metabolik vasitalarla
gergeklestirmeyen ancak bu vasitalardan yardim alan her turli alet, aparat,

cihaz, aksesuar veya diger malzemelere tibbi cihaz denir [11].

Tibbi Cihaz Ydnetmeligi'nin amaci;

e Tedavide dogrudan veya dolayh kullanilan tibbi cihaz ve aksesuarlarin

sahip olmasi gereken temel 6zelliklerin belirlenmesi.

e Tibbi cihaz ve aksesuarlarin tasarim, dretim, dagitim, piyasaya arz,

hizmete sunum, kullanim, siniflandiriima ve denetlenmesi.

e Bu drlinlerin kullanimi sirasinda hasta, uygulayici, kullanici ve Uglnci
kisilerin, saglik ve glvenligi agisindan ortaya ¢ikabilecek tehlikelere karsi
korunmalarini saglayacak sekilde piyasaya sunulmasina iliskin usul ve
esaslari dizenlemektir.

Tez icerisinde anlatilan kisimlar ve tasarimi yapilan sterilizasyon cihazi bu

ybnetmelik gergcevesinde yapilmistir [8].
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3.4. CE Belgelendirme Sirecindeki Hazirliklar

Uretici, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/ECC) igerisindeki Grini ile ilgili
bélimleri ¢ok iyi inceleyerek belgelendirme slrecinde yapmasi gereken
hazirliklari buradan takip edecektir.

Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/ECC):

e Uriinle ilgili temel gerekleri,

e Uriintin siniflandirma kurallarini,

e Uygunluk degerlendirme iglemlerini,

e CE isaretinin Grtine nasil iligtirilecegini,
e Kilinik arastirmalarini,

e Onaylanmis kurulus secimini,

e Danigsma komisyonlarini,

e Uyari sistemlerini,

e Kullanicinin korunmasina iliskin tedbirleri,
e Us0(lIslz olarak ilistirilmis CE isaretini,
e Red veya sinirlama kararlarini,

e Uriiniin diger ydnetmeliklere uyumunu da, kapsamaktadir.

Uretici CE belgelendirme sirecinde, Sekil 3.1'deki adimlari takip ederek
asagidaki hazirliklari yapacaktir;

e Uriind ile ilgili yeni yaklasim yénetmeliklerini belirler,

e Sayet mevcut ise, ilgili EN (Avrupa Normu) standartlarini tespit eder,

e Uriiniiniin satilabilecegi AB (yesi (ilkelerde s6z konusu Uriinle ilgili hala
yUrarlikte olan milli kurallarin bulunup bulunmadigini arastirir,
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e UrGinind ilgili yeni yaklagim politikasi yénetmeliklerinde yer alan temel
gereklere uygunlugunu tespit etmek igin dngdrilen uygunluk degerlendirme
yontemini belirler (Modiil),

e UrGiniinin temel gereklere uygunlugunun tespiti icin onaylanmis kurulusa

basvurulmasi gerekip gerekmedigini belirler,

e Uygunluk degerlendirme islemlerinin tamamlandigindan emin olmak
acisindan, talep edilen tim test ve uygunluk kriterlerini tamamlamak icin bir

onaylanmis kurulus ile yakin olarak caligir,

e Teknik dosya ile beraber ydnetmeliklerde talep edilen diger rapor ve
belgeleri saklar,

e Uygunluk degerlendirmesini miteakip uygunluk beyani ile beraber varsa
talep edilen destekleyici dokimanlari hazirlar,

e Urliniin (zerine, etiketine, ambalajina veya beraberindeki belgeye CE
uygunluk isaretini dogru olarak ilistirdikten sonra Griin0 piyasaya arz eder [7].
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Uriin yeni yaklagim Hayir
yonetmeligi »  CE isareti zorunlu
kapsamina giriyor degil
mu?
Evet l
Uriin hangi
yénetmelikler
kapsamina giriyor?
\ 4
Harmonize Uluslararasi H Yoénetmelik
Hayir standartlar, milli ayr .
standarﬂigmevcut »  ctandartlar var mi? »| gerekleri esas alinir
P Evet P
Evet | -
A4
imalatginin kendi
Onaylanmis . Muayene ve deney
Kurulug éngoriyor Hayrr | laboratuar imkani Hayr kurulusu
mu? > var mi?
P Evet P
Evet | ™ -
Uygun moduli
seger
\ 4
Uygunluk Teknik AB CE Isareti
degerlendirmesi -~ dosya .| Uygunluk .| mamule
yapilir »  hazirlanir > beyani d iligtirilir
hazirlanir

Sekil 3.1. Ureticinin takip edecegi CE belgelendirme siireci [12]
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3.5. Teknik Dosya Hazirlanmasi

Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (93/42/ECC), arGnin ilgili temel gereklere
uygunlugunu gdsterir bilgileri iceren bir teknik dosya hazirlamayi zorunlu
kilmaktadir [3].

Teknik dosya hazirlamadan vyapilacak bir beyan ilerde Ureticileri
beklemedikleri yokimlUlukler altina sokabilir. Aslinda her Uretici piyasaya bir
yeni 0r0n sunarken belirli bir riski bastan kabullenmektedir. Dogru ve
gerektigi gibi uygulanan bir CE uygunluk islemi, Ureticilerin Gstlendikleri bu
riskten dolay! ugrayacaklari olasi zarari bastan en aza indiren bir glivencedir.

Teknik dosyanin muhtevasi ilgili Grine uygun olarak her yénetmelikte ayri
dizenlenir. Kural olarak teknik dosya, drlnin; tasarim, Uretim ve isleme
Ozelliklerini icermelidir. Dosya kapsamindaki ayrintilar, Grinin yapisina ve
teknik agidan drindn ilgili yénetmeligin temel gereklerine uygunlugunu

gbstermek icin gerekli tasarim, ihtiya¢ tanimi ve standartlara dayanmaktadir.
Ulkemizde de yasal olarak uygulamaya gecen Tibbi Cihaz Yénetmeligine
gbére yapilacak CE uygunluk calismalarinda bir teknik dosya hazirlanmasi
sarttir. Bu dosya ingilizce dizenlenmelidir. Ayrica, UrGnin satilacagi
Ulkelerden talep olursa, teknik dosya, o Ulkelerin dillerinde de

yayimlanmalidir.

Tibbi cihazlar i¢cin hazirlanacak olan teknik dosya asagidaki bilgileri

icermelidir [8];

e Uretici ve Uriin bilgileri,

e imalat teknik resimleri,

e Montaj kilavuzu,
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e Kullanim kilavuzu ,

e Mukavemet hesaplari,

e Uriiniin calisma prensipleri, devre semalari ve bunlarin agiklamalari,

e Risk analizi,

e Kilinik arastirmasi,

e Standart Urlin Uzerinde yapilan tasarim degisiklikleri,

e Uriiniin fotografi,

e Uriine ait parcalarin kalite belgeleri,

e Olgcme ve deneylerde kullanilan aletlerin kalibrasyon belgeleri,

e Elektromanyetik uyumluluk test raporlari,

e UrGindin ilgili oldugu yénetmeliklerde yer alan temel ézellikleri sagladigini
dogrulayan standartlar ve bunlara gére yapilan test raporu veya belgeleri,

e Ureticiyi yasal olarak AB’de temsil edecek yetkili temsilcisi tarafindan
imzalanmis uygunluk beyani (Bkz. Sekil 3.10).

Teknik dosya, ilgili ydnetmelik agik¢a bagka bir stire dngdrmedikge Grinin

dretim tarihinden itibaren en az 10 yil streyle saklanmalidir.
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4. STERILIZASYON CiHAZI iCiN TEKNiK DOSYA HAZIRLAMA

Bu bdélimde, 6rnek firmanin Grand (sterilizasyon cihazi) i¢in hazirlanan teknik

dosyada bulunmasi gerekenlerle ilgili detayl bilgiler sunulmustur [13].

4.1. Uretici ve Uriin Bilgileri

Uretici bu kisimda firmay! ve Uriinii tanimlayici bilgileri verir.

4.1.1. Uretici bilgileri

Uretici bilgileri sdyle olabilir:

Firma adi : Erna Tibbi cihazlar imalat Limitet Sirketi
Merkez Ofis / Fabrika : 650. Sok. no: 7 Ergazi / Ankara
Telefon 1 +90 312 257 21 21

Faks 1490 312257 13 16

E-Mail : aliraktay@hotmail.com

Yetkili Kisi : Ali Riza AKTAY

4.1.2. Uriin bilgileri

Uriiniin kisa tanimi : Urlin, yatay prizmatik tip, otomatik ve elle kontrollii

buhar sterilizatoru.

Amaclanan kullanim : Isiya ve neme dayanikli tibbi malzemelerin, basing

altindaki doygun buhar ile sterilize edilmesi amaclanmistir.

Uriindin teknolojisi : Cihaz, hastanenin merkezi buhar tnitesini kullanarak, ic
bélmede bulunan malzemelerin doygun buhar ile sterilizasyonunu saglar.
Malzeme Uzerine buhar nidfuziyetini saglamak icin vakum pompasi ile i¢
bélmedeki hava bosaltilir.
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Cihaz Uzerinde kullanilan ve buharla temasi olan tim parcalar; 1s1, basing ve
nemden etkilenmeyecek sekilde ve bitin kontrol valfleri de paslanmaya karsi
dayanikli malzemeden secilmistir.

Cihaz Uzerinde otomatik kontroll saglamak igin endustriyel tip PLC vardir.
Kullanici ile iletisimi saglamak amaciyla dokunmatik ekran kullanilir. Elle
kontrolde, yetkisiz kisilerin midahalesini engellemek icin sifre ile korunur.

Burada belirtiimeyen kisimlar icin Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/ECC) ve
Sterilization-Steam  Sterilizers-Large Sterilizers (EN 285) standardinin

gerekliliklerine uyulur.

Muhtemel kullanicilar : Cihazi kullanacak kisiler buhar sterilizatéri kullanimi

konusunda egitim gérmus operatdrlerdir.

Uygulama yerleri : Hastane, laboratuar, tibbi malzeme Gretim yerleri v.b.
G6z 6ndne alinmasi gereken 6zel durumlar:

e Sterilizasyon Gerekliligi: Sterilizatériin sterilize edilmesine gerek yoktur.

e Sterilizasyon Yontemi: Doygun buhar ile sterilizasyon.

e Kullanilan Malzemeler: Buhar ile temas eden bdtiin malzemeler doygun
buharin ve yogusan buharin etkilerine kargi dayanikhdir. Buharin kalitesini
bozacak malzemeler kullaniimaz. insan ve hayvan sagligina zarar verecek

katki maddeleri icermezler.

e Tekrar Kullanim: Cihazlar tekrar kullanilabilir.
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e Raf ve Kullanim Omrii: Cihazlarin kullanim émrii 15 yildir.
4.1.3 Cihazin sinifi

Tibbi cihazlar, tasarim ve Uretiminden kaynaklanan potansiyel risk durumu ve
insan sagligi acisindan yaratabilecekleri tehlike seviyelerine gére Tibbi Cihaz
Yoénetmeligi (93/42/ECC) icerisinde; Sinif I, Sinif Ila, Sinif IIb, Sinif III olarak

dort sinifa ayrilir.

Tibbi cihaz birden fazla islevi yerine getiriyor ise, bunlardan en ylksek
siniflandirma kapsamindaki en kati kural ¢cergevesinde degerlendirilir [8].

Urlini Sinif I igerisinde yer alan Ureticiler kendileri beyanda bulunur.

Urlini Sinif Ila, Sinif IIb, Sinif 1T igerisinde yer alan Ureticiler ise mutlaka test

ve CE belgelendirme slreclerinde bir onaylanmis kurulus ile caligmalidirlar.

Urinin siniflandirmasina gére onaylanmis kurulusun miidahale arahd
Sekil 4.1°de gérulmektedir.
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Uygunlugun
kaniti

Uretici beyani

Sinif | Sinif lla Sinif llb Sinif 1l

Sinif |

Cihaz siniflandirmasi | —

Sekil 4.1. Onaylanmig kurulug midahale araligi [14]

Firma, Orin0n girdigi sinift Sinif Tla (Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/ECC),
EK-IX, Kural 15) olarak belirlemigtir.

Siniflandirma Gerekgesi : Ozellikle tibbi cihazlar sterilize eden cihazlar

Sinif Ila’ya girerler.
4.1.4. Uriin grup ve modelleri

Uretici CE uygunluk isareti alacagi driiniin degisik modellerini de teknik

dosya igerisinde belirtir ve bu modelleri uygunluk beyanina ekler.

CE uygunluk igareti, firmanin Cizelge 4.1deki 0rin modellerini

kapsamaktadir.
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Gizelge 4.1. Firmanin CE uygunluk isareti kapsamindaki Griin modelleri

Cihaz boyutlari

Urlin Urlin modelleri en x boy x yiikseklik (mm)
EK 4480 TP 400x800x400
o EK 5510 TP 500x1000x500
Buhar sterilizatort
EK 6610 TP 640x1000x660
EK 6613 TP 640x1250x660

4.1.5. Uretim yéntemleri ve kontrolii

Uretici, Oretim bandi igerisinde, Uretim ydntemi ve dretimin kontrolinii
saglayabilmek icin kalite y®netim sistemi kurmali ve iglemin butin

asamalarini yazil olarak belgelendirmelidir.

Ornek firma, faaliyetlerini etkin bir sekilde gerceklestirmek amaciyla Kalite
Yoénetim Sistemleri-Sartlar (TS EN ISO 9001:2000) ve Tibbi Cihazlar-Kalite
Yoénetim Sistemleri-Mevzuat Amaclari Bakimindan Sartlar (TST EN I1SO
13485) standartlarina gore kalite ydnetim sistemini kurmus ve isletmektedir.

Urinlerin imalatini yénlendiren retim ve kontrol ydntemleri, kalite ydnetim

sistem belgeleri olarak tanimlanmistir.
4.1.6. EK 6610 TP Model cihazin mukavemet hesaplari

EK 6610 TP model sterilizasyon cihazi icin gerekli tim mukavemet
hesaplarinin yapiimasi gerekir. Bu hesaplar Atesle Temas Etmeyen Basingli
Kaplar (TS EN 13445) standardina uygun olmalidir.



Mukavemet hesaplari icin cihaz parametreleri

Ornek sterilizasyon  cihazi

mukavemet hesaplarinda

parametreler, Cizelge 4.2’de verilmistir.
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kullanilacak

Cizelge 4.2. Cihazin mukavemet hesaplarinda kullanilacak parametreler

Cihazin paketlenmis ebatlari
Yurt disi igin £ 1550 x 1750 x 2200 25
Yurt ici igin %E 1355 x 1555 x 2055 g g 25
Cihazin dis boyutlari E E 1350 x1550 x 2050 § 4| 25
Cihazin montaj alan boyutlari S| 2550 x 2200 x 2500 25
Cihazin agirhgi
Yurt disi sevkiyat icin 800 » 10
Yurt ii sevkiyat igin gg 750 g g’ 10
o I
Paketlenmemis cihaz agirhgi 700 = 10
Cihazin calisma basinglari
En dUstk ¢alisma basinci (bar) -1.0 0.0
En blyUk ¢aligsma basinci (bar) g 2.5 E 3
Tasarim basinci (bar) % 2.7 S| 32
Test basinci (bar) - 4 5
Cihazin calisma sicakliklari
En disik sicaklik (°C) o +5 o 5
En ylksek sicaklik (°C) ;_% 150 § 150
En dlsik sevkiyat sicakhgi ("C) = -20 -20

Ayrica, cihazin sahip olmasi gereken ve tasariminda kullanilacak diger

bazi parametreler ise sunlardir:
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Kullanilabilir hacim: 443 1t

Kullandigi su kapasitesi: 400 + 101t / h.
Kullandigi buhar kapasitesi: 80 + 101t/ h.
Akiskan: Doygun buhar

Elektrik glic: 6 kW, 380 V, 50 hz, 3 faz

Cihaz gdvdesinin mukavemet hesaplari

Cihaz gb6vdesi, Sekil 4.2’de goruldigu gibi ic bélme ve i¢ bdlmeyi koruyan
ceket kisimlarindan olusmaktadir.

Sekil 4.2. Cihaz gdvdesinin genel gérindsi

ic bélme; sterilizasyon isleminin gerceklestigi bélimdir. AISI 316 L kalite,
t=6 mm paslanmaz celikten imal edilmektedir. Hesaplarda et kalinligindan

1mm paslanma faktért disdimustar.

Govdenin ceket kismi ise; AISI 316 L kalite, t=6 mm’lik U kesitli profillerden
imal edilecektir (Sekil 4.4). Bu U kesitli profiller, cihazin basinca maruz

kaldigi zamanlarda rijit durmasini saglayacakiir.

Mukavemet hesaplarinda kullanilacak cihaz gévdesinin ebatlari Sekil 4.3'de

verilmistir.
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H=640 §
b=

H1=736.6

Sekil 4.3. Cihaz gdvdesinin kesiti

Govdenin ceket kismindaki U kesitli profilin analizi

NA

100 6

Sekil 4.4. Ceket kismindaki U kesitli profil

Hesaplarin kolay ve anlasilir olmasi igin énce gbévde Uzerindeki bir U kesitli
profilin analizi yapilarak cizelgeye yerlestiriimis (Cizelge 4.6). Daha sonra
gévdenin X ve Z dizlemi boyunca meydana gelen egilme gerilmeleri

hesaplanmistir (Sekil 4.2).
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Cizelge 4.6. Ceketteki U kesitli profilin analizi

Parca B(glzl‘)lt Amm) | Yymm | AY, dy, | dy; Ady; I (mm*)
1 6x54 324 27 8750 | 15,3 234 75816 78700
2 6x112 672 57| 38300 | 14,7 216 | 145168 2000
3 6x54 324 27 8750 | 15,3 234 75816 78700
> - 1320 - | 55800 - - | 296800 | 159400

U kesitli profilin agirlik merkezi, (4.1) numaral formile gére hesaplanirsa,

_ Y(Ay,
y= (ZA ) (4.1)
5= >(AY,) _ 55800 _ 423 mm

> A 1320

olarak bulunur. U kesitli profilin atalet momenti ise, (4.2) numarali formulden,

Lo =21+ 2 Adyg (4.2)
[ =2I+2 Adyg = 296800 + 159400 = 456200 mm*

olarak hesaplanir. Sekil 4.5'de gérildigu gibi gévdenin ceket kisminda, bes
sira U kesitli profil kullaniimistir.

15 112 105 112 105 112 105 112 105 112 15

VRN o T e N e X e TR

6

en
60

Sekil 4.5. Gévdenin ceket kismindaki U kesitli profillerin dizilisi

Gizelge 4.6’da verilen U kesitli profillerden birisinin analiz sonuglari, gévde

Uzerindeki ceket kisminin analizi gizelgesine aktariimistir (Cizelge 4.7).



Gizelge 4.7. Gbévde Uzerindeki ceket kisminin analizi

Parca | Amm» | Y;mm AY, dy, dy; Ady; I (mm*)
1 1320 48,3 63756 | 21,6 466 615120 456200
2 1320 48,3 63756 | 21,6 466 615120 456200
3 1320 48,3 63756 | 21,6 466 615120 456200
4 1320 48,3 63756 | 21,6 466 615120 456200
5 1320 48,3 63756 | 21,6 466 615120 456200
6 6010 3 18030 | 23,7 562 | 3377620 18000
> 12610 - | 336500 - - | 6453000 | 2299000

Ceket kisminin agirlik merkezi, (4.1) numarah formalden,

>(AY,) 336500

y:

A

12610

=26,7 mm

olarak bulunur. Egilme momenti icin maksimum y kullanilacagindan,

ymax =066 — 5} =66 — 26,7 = 39,3 mm

olur. Ceket kisminin atalet momenti ise, (4.2) numaral formule gére,

Lo = X1+ X Ady? =2299000 + 6453000 = 8752000 mm*

olarak hesaplanir.

Govdedeki egilme gerilmeleri

Sekil 4.3'deki D noktasindaki Z dizlemi

gerilmesinin hesaplanabilmesi

kullanilacaktir.

icin

(Sekil

4.2),

boyunca meydana gelen
(4.3)

numarall

29

egilme

forml
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Formuldeki parametreler, Sekil 4.5'ten;

br=103 +112 =215 mm

h = 660 mm

A= 1320 mm’

e =5 mm, (Imm korozyon fakt6érl distimustar.)

P = 0,27 N/mm” (tasarim basinci)

olarak alinir. Sayisal degerler formilde yerine konursa, (o), ,

(0.), - 0.27.660215 _ o o
2(1320 +215.5)

olarak hesaplanir. D noktasindaki (Sekil 4.3), X dizlemi (Sekil 4.2) boyunca
meydana gelen egilme gerilmesi ise (4.4) numarah formulle goére sdyle

hesaplanir.
_ 2 2
w, == Pheh 30{2_2(1+o:1 k) 4.4
24 1+k

Buradaki bilinmeyenler Sekil 4.3’ten alinirsa;

h = 660 mm
H=640 mm

H, =736,6 mm
h;=756,6 mm
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olur. a sabiti ise form0l (4.5)’e gore,

(4.5)

olarak hesaplanir. Buradan k sabitini bulmak igin asagidaki formilde degerler
yerine konursa, k sabiti,

K = @ (4.6)
ll

) o ba 300097 o
I, 290

olarak bulunur. Sayisal degerler yerine konulursa, D noktasinda meydana

gelen moment M,

_ 2 1+0,97°.1
v, - 2027215660 1 o, _2( )
24 1+1
=-929071 Nmm

olur. Buradan egilme gerilmesi igin (4.7) numarali formalde,

(0,), =—= (4.7)

sayisal degerler yerine konursa, D noktasinda meydana gelen egilme

geriimesi (o),
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(o, )D _ —929071.(=39.3) — 4,17 N/mm>
8752000

olarak elde edilir. A noktasindaki (Sekil 4.3), Z dizlemi boyunca meydana
gelen egilme gerilmesi (Sekil 4.2), (4.8) numarali formile gbre asagidaki gibi

hesaplanir.

(6 ) — P'H'bR
"A (A, +by.e)

Bu formilde sayisal degerler yerine konursa, (o,,),,

0,27.640.215
(Gm )A =

= 7,76 N/mm’
2(1320 + 215.5)

olarak hesaplanir. A noktasindaki (Sekil 4.3), X dizlemi (Sekil 4.2) boyunca
meydana gelen moment ise (4.9) numarali formile gbére hesaplanir.

2 2
v, = Pheh 3_2(1+a1 k) 49)
24 1+k

Burada sayisal degerler yerine konulursa M ,,

27.215.660? 1 7%1
y, = 027215.660° [0 (0972 0)] o
24 1+1

olarak hesaplanir. Bu dizlem boyunca meydana gelen egilme gerilmesi

(4.10) numarali formile gére hesaplanir.

M,C

: (4.10)

(0,), =
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Formulde sayisal deg@erler yerine konulursa (o), ,

1116824.39.3

o), = = 5,01 N/mm’
@), 8752000

olur. Buradan A ve D noktalarindaki egilme gerilmesi ile malzemenin akma

gerilmesi, Cizelge 4.8’de karsilastiriimistir.

Cizelge 4.8. Gerilme karsilagtirma tablosu

Nokta | (o6m) | (ov) | (0,+t0,) | 1.5fz| (0,+0,)<15.fz
A 7,76 | 5,01 12,77 194 Emniyetli
D 8,00 | 4,17 12,17 194 Emniyetli

Gizelge 4.8’deki f ve z dederleri tablolardan agagidaki gibi alinmigtir.

f =152 N/mm* (&stenitik paslanmaz celigin 150 °C’deki akma gerilmesi)

z =0,7 (kaynak katsayisi)

Yapilan hesaplar sonucunda gdvdenin emniyetli sinirlar igerisinde oldugu
gbrulmektedir.

Cihaz kapisinin mukavemet hesabi

Cihazin kapisi AISI 304 kalite ve 728x748x12.00 ebatlarinda paslanmaz
celikten imal edilmistir. Basinca karsi Sekil 4.9'daki 14 adet M 16x70

paslanmaz civata ile emniyete alinmigtir.

Hesaplarda Sekil 4.6’deki contanin basma ylzey 6l¢uleri kullanilacaktir.
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675 (715)
675
640 (660)
8 4 é
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+65150N
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+65150N
M max

Sekil 4.6. Contanin basma ytizey oélclleri

Cihazin kapisindaki U kesitli profillerden birisinin analizi

Ye]

|

[
NA

Y=39.6 A ) O

| |

65 5

Sekil 4.7. Cihazin kapisindaki U kesitli profil

Hesaplarin kolay ve anlasilir olmasi igin 6nce kapi Gzerindeki U kesitli
profillerden birisinin analizi yapilarak gizelge igerisine konulmus (Cizelge 4.9).

Daha sonra kapinin bitln olarak analizi yapilmistir.
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Gizelge 4.9. Kapi Uzerindeki U kesitli profilin analizi

Parca | Amm) | Y,mm AY, dy, dy; Ady; I (mm*)
1 275 27,5 7560 | 12,1 146 40300 69300
2 375 57,5 | 21560 | 17,9 | 320 | 120000 800
3 275 27,5 7560 | 12,1 146 40300 69300
> 925 - | 36680 - - | 200600 | 139400

Kapi Uzerindeki U kesitli profilin agirhk merkezi (4.1) numaral formilde

yerine konursa Yy,

Y(AY,) 36680
> A 925

y= = 39,6 mm

olarak bulunur. U kesitli profilin atalet momenti ise, (4.2) numaral formile

gore,

[=X1+Y Ady; = 139400 + 200600 = 340000 mm*

olarak hesaplanir.

Cihaz kapisinin analizi

Cihazin kapisi tzerinde Sekil 4.8’de gorildigu gibi bes sira U kesitli profil
kullaniimistir.

25 78.7 75 _78.7 75 787 75 _78.7 75 25

w [ [ [ [l W

y

Sekil 4.8. Cihaz kapisinin kesiti
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Cizelge 4.9’daki U kesitli profillerden birisinin analiz sonuglari, cihaz kapisinin
analizi gizelgesine (Gizelge 4.10) aktariimistir.

Cizelge 4.10. Cihaz kapisinin analizi

Parca | Amm» | Y;mm AY, dy, | dy; Ady; I (mm*)
1 925 51,6 47730 30 900 832500 340000
2 925 51,6 47730 30| 900 832500 340000
3 925 51,6 47730 30| 900 832500 340000
4 925 51,6 47730 30 900 832500 340000
5 925 51,6 47730 30 900 832500 340000
6 8880 6 53280 | 15,6 | 243 | 2157800 106500
> 13505 - | 291930 - -| 6320300 | 1806500

Cihaz kapisinin agirlik merkezi (4.1) numaral formllde yerine konursa y,

Y(AY,) 291930
YA 13505

y= =21,6 mm

olarak bulunur. Moment icin maksimum y kullanilacagindan,
Y max = 72— 21,6 =50,4 mm
olur. Kapinin atalet momenti ise, (4.2) numarali formule gére,

I, =21+ Ady?= 1806500 + 6320300 = 8130000 mm*

olur. Momenti hesaplayabilmek igin 6nce kapi ylzeyine gelen kuvveti
bulmamiz gerekir. Kapi ylzeyine gelen kuvvet,

_ 675.715.0,27

F =65150 N
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olur. Buradan egilme momenti M ,

p = 150675 1000013 Nmm

olarak bulunur. Degerler (4.10)’da yerine konarak kapinin maruz kaldigi

toplam egilme gerilmesi (o,),,,

_M.C _ 21988813.50,4

o = = 136,31 N/mm?
©) I 8130000

olarak hesaplanir. Cikan sonu¢ malzemenin akma gerilmesi ile

karsilastirilirsa, emniyet katsayisi EMK,

152

b

b

olur. Emniyet katsayisinin ¢ok dustk oldugu gériliyor. Firma hesaplari
glvenli sinirlara ¢ekmek icin tasarim degisikligine giderek kapi Gzerindeki U
kesitli profillerin yiksekligini 10 mm artirmaya karar verdi.

Cihaz kapisinin sehim kontrol{i

Cihazin kapinin  calisma esnasindaki maruz kalacagi egilme miktari
asagidaki gibi hesaplanir.
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4
5= SW.L
384.E1

(4.11)

formaldeki parametreler bulunarak,

W = 675.715.0,27

=0,193 N/mm
675000

olur. Sayisal degerler, formulde (4.11) yerine konursa o,

_5SwW.Lb 5.193,05.675°

= = =0,32 mm
384.E1 384.200000.8130000

olur. Kapi P=0,27 N/mm’ lik basin¢g altinda 0,32 mm egiimeye maruz

kalmaktadir.

Cihaz kapisini tutan civatalarin kontrol{

¥% N+

i
gy

=
puy

e

M16x70
14 adet

=
puy

FOIN 6 SN o> SN ¢) SR ¢ SR ()3

=
puy

< o o © & O O

J@K J 1

Sekil 4.9. Kapi civatalarinin gérinasu
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Kapi ray! Uzerinde toplam 14 adet M16 paslanmaz civata kullaniimaktadir
(Sekil 4.9). Civata malzemesi AISI 304’tlr. Civatanin alani A,

rd: 7134
4 4

2

A= =141 mm

olarak bulunur. Kapinin bir tarafina gelen kuvvet F,,

_W.L 193675
- -

=65150 N

A

olarak hesaplanir. Her bir civataya gelen kuvvet ise F,

F =220 o307 N

olur. Bir civatanin gekmeye karsi tasiyabilecegi en fazla yik ise ise F,
F=A0 =141.142 =20022 N
olarak bulunur. Buradan civatalarin emniyet katsayisi EMK,

K= 20022 _, s
9307

olarak hesaplanir. Secilen civatalarin emniyet sinirlari icerisinde oldugu

g6ralmastar.

Mukavemet hesaplarinin sonucu: Atesle Temas Etmeyen Basingh Kaplar
(TS EN 13445) standardina goére yapilan butin mukavemet hesaplari,
cihazin, CE i¢in emniyetli sartlarda oldugunu gdéstermistir.
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4.1.7. Cihaz imalat teknik resimleri
Uriin, riskli gurup igerisinde ise, (Sinif Ila, Sinif IIb, Sinif III) onaylanmis
kurulusun talep etmesi halinde Uretici Grintn imalat teknik resimlerini teknik

dosyaya ekler.

Firma, EK 6610 TP kodlu drinu ile ilgili imalat teknik resimlerinin tamamini

teknik dosyaya eklemistir. Ornek imalat teknik resmi EK-1’de verilmistir.
4.1.8. Test ve deneyler

Uretici, Gr(inin imalat standardi (TS, EN vb.) igerisinde belirtilen test ve
deneyleri yaparak bu kayitlari teknik dosyaya eklemelidir.

Firmanin i¢c dretim kontrolinin saglanmasi amaciyla yaptigi test ve
muayeneler, Cizelge 4.4’de belirtilmistir. Ayrica bu testlerin nasil yapilacagi

EK-2’de verilmisgtir.

Cizelge 4.4. EN 285 standardi dahilinde yapilmasi gereken testler

Test adl ilgili imalat standardi
Yogunlasamayan buhar EN 285
Buharin kuruluk degeri EN 285
Kizgin buhar EN 285

4.1.9. Olcme ve kontrol cihazlarinin kalibrasyonu

Uretici, 0retim bandinda kullandigi  dlcme ve kontrol cihazlarinin
kalibrasyonunu rutin araliklarla akredite edilmis bir kurulusa yaptirmaldir.
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Kalibrasyon: Belirlenmis kosullar altinda élgtilen bayukligin gercek degeri ile

onu 6lgen aletin verdigi netice arasinda baglanti kurma islemidir.

Akreditasyon: Laboratuarlarin, muayene ve belgelendirme kuruluglarinin milli
veya milletler arasi kabul gérmis teknik kriterlere gbre degerlendiriimesi,

yeterliliginin onaylanmasi ve dizenli araliklarla denetlenmesidir [4].

Firma, 6lgiim, test ve kontrol amaciyla kullandigi cihazlarin kalibrasyonlarini
ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi icerisinde tanimlamis oldugu
dokiimanlara uygun olarak gerceklestirmektedir. Olgme ve kontrol
cihazlarinin kalibrasyon belgelerinin tamami teknik dosyaya eklemistir. Ornek
6lcme ve kontrol cihazi kalibrasyon belgesi EK-3’de verilmistir.

4.1.10. Uyari sistemi

Uretici; misteri, yetkili kurulus (Saglik Bakanhgi) vb. yerlerle olan iligkilerini

yazih olarak dokiimante etmelidir.

Ornek firma, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/ECC), Madde 17 de belirtilen
uyarl sistemleri ve cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tespit edilen
olumsuzluklarin Saglik Bakanligrna bildirimine iligkin dokimanlan [ISO
9001:2000 Kalite Yénetim Sistemi igerisinde tanimlamistir.

4.1.11. Cihazlarin izlenebilirligi ve duzeltici faaliyetler

Firma, cihazla ilgili dogal durumlarn ve riskleri gbéz 6éniinde bulundurarak,
bunlar dizeltici galismalar ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi igerisinde
tanimlayarak Grdnlerin piyasaya arzindan sonra musteriden gelen geri
dénitsumle de gerekli iyilegtirmeleri yapar.
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4.1.12. Kullanma kilavuzu

Uretici, her cihazin ambalajina Grin ile birlikte kullanma kilavuzunu da
koymalidir. Kullanma kilavuzu, emniyet tedbirleri konusunda ne kadar

ayrintili olursa Ureticinin sorumlulugu o kadar azalir.

Firma, her cihaz ile birlikte Griin ambalaji igerisine kullanma kilavuzunuda
koyar. Secilen 6rnek firma EK 6610 TP model Urine ait kullanma
kilavuzunun tamamini teknik dosyaya eklemistir. Ornek kullanma kilavuzu

EK-4’de verilmistir.

4.1.13. Uriin etiketi

Uretici, Tibbi Cihazlar Y®netmeliginin istedigi bilgilerin yaninda Griiniin
karakteristik 6zelliklerini de tanimlayan bir etiket hazirlar ve bu etiketi,
kullanicinin rahatlikla gérip okuyabilecegi bir sekilde mamul tzerine ilistirir.

Firma, Grin etiketini, Tibbi Cihazlarda Kullanilan Terminoloji, Semboller ve
Bilgiler, Tibbi Cihazlarin Etiketlenmesinde Kullanilan Grafik Semboller (TS
EN 980) standardina gdre hazirlayarak cihaz (Uzerine monte etmistir
(Bkz. EK-5).

4.1.14. Temel gerekler

Temel gerekler Tibbi Cihaz Ydnetmeligi (93/42/ECC) igerisinde “Grinan;
insan saghgi, can ve mal glvenligi, hayvan ile bitkilerin yasamlari ve saglikla,
cevre ve tuketicinin korunmasi agisindan sahip olmasi gereken asgari
glvenlik kosullardir” seklinde tarif edilmektedir [8].

Temel gerekler, ydnetmeligin amacina ulasabilmesi icin gerekli olan her seyi
kapsar. Sadece bu temel gereklerle uyumlu olan tibbi cihazlar CE markali
olarak piyasaya surulebilir ve hizmete sokulabilir.
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Firma, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/ECC) icerisindeki temel gerekleri nasil
ve hangi standarda gore karsiladigini, uygulanan ¢ézimleri tablo haline
getirerek teknik dosyaya eklemistir. Temel gerekler tablosu ile ilgili bir érnek,

EK-6’da verilmistir.

izlenilen uygunluk degderlendirme modiilii (Modil H)

Firmanin uygunluk degerlendirme islemleri, Tibbi Cihaz Ydénetmelidi
(93/42/EEC) Madde 9’a dayanarak, Sinif lla olan tibbi cihazlarin ve isletmede
uygulanan Kkalite y6netim sisteminin uygunluk degerlendirme islemleri,

yonetmelik EK II'ye gére gerceklestirilmigtir.

Uygulanan / yararlanilan standartlar

Uretici Griinlin imalati sirasinda kullanmis oldugu standartlari (TS, EN vb.)

belirtir.

Firma, EK 6610 TP model Grindn imalati sirasinda kullanmis oldugu
standartlari  tablo haline  getirerek teknik dosyaya  eklemigtir.

Uygulanan/yararlanilan standartlar icin bir 6rnek sayfa, EK-7’de verilmistir.

Cihazin ilgili standarda uyum tablosu

Uretici, Oriniin imalat standardindaki (TS, EN vb.) maddeleri nasil

karsiladigini belirtir.

Firma, EK 6610 TP model buhar sterilizatérinin imalat standardi olan
Sterilization-Steam Sterilizers-Large Sterilizers (EN 285)’deki maddeleri nasil

karsiladigini tablo haline getirmistir.
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Cihazin ilgili standarda uyum tablosuna &rnek, EK-8de verilmistir. ilgili

standarda uyum tablosunun tamami cihazin teknik dosyasinin i¢erisindedir.

4.1.15. Uriinde kullanilan malzemelerin kalite belgeleri

Uretici, Griin Gizerinde kullanmis oldugu biitiin malzemelerin kalite belgelerini

teknik dosyaya eklemelidir.

Firma, EK 6610 TP model buhar sterilizatéri GOzerinde kullandigi tim
malzemelerin sertifika ve kalite belgelerini teknik dosyaya eklemistir. Uriin
tzerinde kullanilan malzemelerin kalite belgelerine 6rnek, EK-9’da verilmigtir.

4.1.16. Uriiniin fotografi

Uretici, CE uygunluk isareti almak istedigi driiniin degisik acilardan
fotografini ¢cekerek teknik dosyaya eklemelidir.

Firma, EK 6610 TP model buhar sterilizatériiniin degisik agilardan fotografini
cekerek teknik dosyaya eklemistir. Cihazin bir fotografi, EK-10’da verilmigtir.
Cihazin degisik acilardan c¢ekilen fotograflar cihazin teknik dosyasi

icerisindedir.
4.1.17. Uygunluk beyani

Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/ECC) Ureticiye veya onun AB igindeki yetkili
temsilcisine, Urln piyasaya surtldiginde bir uygunluk beyani diizenlemeleri
zorunlulugu getirmektedir. Uretici, EK-18’deki AB uygunluk beyani belgesini
doldurur. Bu beyan, Uranle ilgili yénetmeliklerin temel gereklerine uyuldugunu

gOsterir.

AB uygunluk beyani, yénetmelik herhangi baska bir sire dngérmedikce,

arinin Gretim tarihinden itibaren en az 10 yil streyle saklanmalidir.
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Firmanin CE uygunluk belgesi icin hazirlamig oldugu uygunluk beyani

EK-11’de verilmigtir.

4.1.18. Elektromanyetik uyumluluk test raporu

Elektromanyetik uyumluluk testlerinin (EMC) temel amaci, asir elektriksel
yayihm sonucu elekiromanyetik ¢evre kirlenmesini engellemektir. Bu testlerin
sonucunda hemen hemen batin elektrikli ve elektronik cihazlardan yayilan
elektromanyetik alanlarin kontrol altina alinabilmeleri ve cihazlarin belirli
dizeyde manyetik girisimlerin bulundugu ortamlarda saglikli calisabilmeleri
istenmektedir [16].

EMC testleri icin ana kriter; Grinin cevreye yapacagl etki ve c¢evreden

etkilenmesidir.

EMC, l¢ kisimda 6zetlenebilir [17]:

e Bir elektronik cihaz, baska bir elektronik cihazi, fonksiyonlarini

degistirecek derecede etkilememelidir.

e Bir elektronik cihaz, cevredeki elektromanyetik parazitlerden
etkilenmeyecek sekilde tasarlanmali ve kullanilacagr yerde bitin

fonksiyonlariyla ¢calismaya uygun olmali.

e Bir elektronik cihazin herhangi bir parcasi cihazin fonksiyonunu

gerceklestiremeyecek derecede diger bir parcasini etkilememelidir.

Firma CE uygunluk isareti alacagi trinin EMC testlerini kendi test ve deney
laboratuari olmadigi icin akredite edilmis bir test ve deney kurulusuna

yaptirmistir.
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EMC test kayitlari ile ilgili érnek, EK-12°’de verilmistir. EMC test kayitlarinin

tamami cihazin teknik dosyasinin igerisindedir.

4.2. Risk Degerlendirme

Uretici, (riinlin tasarimindan baslayarak projelerin gizilmesi, prototip cihazin
dretiimesi ve son kullaniciya sevkine kadarki bitin asamalarda; Grinin
kullanimi sirasinda meydana gelebilecek batin riskleri  (olmasi muhtemel
riskler de dahil) ve bu risklerin meydana getirecedi siddetleri liste halinde
yazar. Daha sonra tim riskler ve bu risklerin olusturacag: siddeti kabul
edilebilir degerlere indirir. Gerekirse bu amagcla tasarim ve Uretim bandinda
bazi degisiklikler de yapmalidir.

4.2.1. Risk degerlendirme calisma grubu

Firmada risk degerlendirmesi, Medical Devices-Application Of Risk
Management to Medical Devices (ISO 14971) standardina uygun olarak
yapildi. Standart icerisindeki maddeler tablo haline getirilerek firmadaki
uygulamalarla karsilastinldi. Risk degerlendirme iglemini yapacak grup, firma
calisanlari ve danismanlik sirketi elemanlarindan olusturularak sorumluluklar

belirlenmisgtir.

Risk analizi ve degerlendirme tablosu ile ilgili 6rnek, EK-13’'de verilmistir. Risk
analizi ve degerlendirme tablosunun tamami cihazin teknik dosyasina

eklenmisgtir.
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4.2.2. Risk yonetim plani

Faaliyet alanlarina gore risk yonetiminin kapsami

EK 6610 TP model buhar sterilizatériiniin kullaniminda ve teknik servisinde
ortaya gikabilecek butin riskler risk ydnetiminin kapsami i¢ine alinmistir. Bu
risklerin  siniflandiriimasi  ve degerlendiriimesi igin FMEA calismasi
yapimistir.

Dogrulama

Firmada, risk ydnetimi calismasi kapsaminda, tasarimda vyapilan
degerlendirmeler haftalik esgidim toplantilarinda ele alinmistir.

Yonetimin Sorumluluklari

Ureticiler Grettikleri Griinlerin riskleriyle ilgili bir dizi sorumluluk almak

zorundadirlar.

Risk analizinde ydnetimin sorumlu oldugu isler asagida belirtilmistir. Buna

gbre ydnetim;

e Kabul edilebilir risklerin belirlenmesi igin, uluslararasi standartlari, ulusal

veya bdlgesel dizenlemeleri hesaba katan bir politikanin tanimlanmasi,

e Uygun kaynaklarin saglanmasi, isin performansina, ybdnetime ve

degerlendirme faaliyetlerine, egitilmis personelin atanmasi,

e Risk yo6netimi sonuglarinin belirli aralklarla gézden gecirilmesi, gibi

faaliyetlerden sorumludur.
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4.2.3. Gozden gecirme icin gereksinimler

Ureticiler, Grinleriyle ilgili gdzden gecirme islemlerini tanimlamak

durumundadirlar.

Ornek firmada, Test ve Deneyler béliimiindeki testlerin yapiimasi icin gerekli
test ve dizenekler saglanmistir. Yine butiin bu test sonuclar kalite kaydi
olarak belgelendiriimektedir.

4.2.4. Dizeltilen planlar

Planlar  haftallk esgidim toplantilari  sirasinda  degerlendirilerek
dogrulamadan 6nce gerekli degisiklikler yapiimigtir. Dizeltilen planlar kalite
kaydi olarak muhafaza edilmistir.

4.2.5. Risk tahmin dokiimanlari

Uriin icin &zel standart olan Sterilization-Steam, Sterilizers-Large Sterilizers
(EN 285) disinda;

e Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/ECC)

e lgili EN (European Norms) standartlari

e Diger standartlar

e Oneriler, firma sartnameleri, uygulanmis érnekler
e Alnan diger dnlemler (firmanin ¢éztimleri)

e Mdasteri diglnce, istek ve anket kayitlari risk analizi i¢in kullaniimistir.
4.2.6. Risk degerlendirme calismasi

Firma, risk degerlendirmesi konusunda Safety Of Machinery-Principles For
Risk Assessment (EN 1050-November 1996) standardindan FMEA
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calismasini secmistir. Her tiirlii risk éngdrilemese de (Ornek, tasima ve
yUkleme arabalarinin olusturdugu riskler hari¢ tutulmustur). calisma sinirh
musteri geri beslemesi ile ve mesleki tecribe konusunda firma yénetimi ve

cahisanlarinin katkisiyla basariyla strdtrGimustar.

FMEA GCalismasi Risk Degerlendirme Tablosu ile ilgili érnek, EK-14’'de
verilmigtir. FMEA Calismasinin tamami cihazin teknik dosyasinin
icerisindedir.

4.2.7. Tanimlar

Zarar : Saghga veya urlUne verilen fiziki yaralanma ve ziyandir.

Tehlike : MOmkin olabilen bir yaralanma veya sagliga zarar verme
kaynagidir.

Risk : Tehlikeli bir durumda muhtemel saghga zarar verme derecesinin ve
ihtimalinin bir bilesimidir. Herhangi bir tehlikenin olma olasiligidir.

Risk analizi : Tehlikelerin tanimi ve risklerin tahmin edilmesi igin mUmkin

olan butin bilgilerin arastiriimasidir.

Risk degerlendirme : Uygun bir glvenlik tedbiri almak icin tehlikeli bir
durumda, muhtemel yaralanma veya sagliga zarar verme derecesinin ve
ihtimalinin genis olarak tahmin edilmesidir.

Kalan risk : Guvenlik tedbiri alindiktan sonra geriye kalan risktir.

Olasilik : Tehlikenin ortaya ¢ikma ihtimalidir.

Siddet : Tehlikenin ortaya c¢ikmasi durumunda kullaniciya, mlsteriye veya
dcunci kigilere verecegi etkinin derecesidir.
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Risk Oncelik Géstergesi (ROG) : Verilen esitlige gore, olasilik ve siddet

degerlerinin garpimidir.

ROG=0Olasilik x Siddet

4.2.8. Politika

Risk yo6netimi calismalari kapsaminda mevcut risklerin nicel olarak
degerlendiriimesi i¢in iki boyut tanimlanmistir. Bunlar, olasilik ve siddet

boyutlaridir. Riskin kabul edilebilir olup olmadigi ROG’e bakarak anlasilir.

Asagida derecelerle ROG araliklari belirlenmistir.

Olasik Siddet derecelendirmesi ROG | Kabul edilebilirlik
derecelendirmesi
Cok sik 5 Olomli 5 1-5 Kabul edilebilir
Sik 4 Blylk yaralanma 4 6-15 | Yeniden Gozden Gegirilmeli
Ara sira 3 Istirahat gerektirecek 3
yaralanma
Nadiren 2 Kuclik yaralanma 2 16-25 | Kabul Edilemez
Neredeyse hig 1 Kil payi olaylar 1

ROG belirlenirken su faktérler g6z éniine alinmistir [5];

e Kabul edilebilir seviye belirlenirken &limcil bir tehlikesi olan riskin
olasihginin en az olmasi esas alinmistir. Bu durumda kabul edilebilir

seviyenin dst sinir1 5 olmustur.

e Kabul edilemeyecek risklerin olusturdugu bélim ise, siklikla olan (4) ve
siddeti yUksek (4) olan risklerin carpimi olan (16), kabul edilemeyecek
risklerin alt sinirini olusturur. Bu iki bélgenin arasinda kalan riskler, mutlaka

gbzden gecirilmek zorundadir.
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4.2.9. Risk degerlendirme calismasi sonu¢ raporu

Risk ydnetimi konusunda yapilan ¢alisma igin “Medical Devices-Application
Of Risk Management To Medical Devices” (ISO 14971) standardi rehber
olarak alinmigtir. Kullanilan risk yénetimi metodu FMEA (Failure Mode and
Effect Analysis) olarak tespit edilmistir.

Bu is akisina gore;

e Tasarmi Uzerinde calisilan EK 6610 TP model cihazin risk
degerlendirmesi yapilirken, daha énceki tasarimlarda belirlenen riskler ile
yeni tasarimin sonucunda olusabilecek riskler dikkate alinmistir.

e Her bir tehlike icin riskler belirlenmis ve ROG olusturulmustur.

e Risk analizi sonucunda olusan g0stergelere gbére, risk oranlarinin
azaltlmasina karar verilen riskler icin tespitler yapiimistir. Bu tespitler
sonucunda uygun o6nlemler sorumlulan belli olacak sekilde kayit altina

alinmistir.

e Alinan énlemler sonucunda yeni risklerin ortaya ¢ikmasi durumunda bu

riskler de degerlendirmeye alinmigtir.

e Calismalar sonucunda, kalan risk tespit edilmis ve kabul edilemeyecek risk
kalmayacak sekilde risk degerlendirmesi tamamlanmistir.

4.3. Klinik Degerlendirme
Klinik degerlendirme, normal kullanim kosullarindaki olasi istenmeyen

herhangi bir yan etkiyi ve bu etkinin cihazin amaglanan performansiyla
kiyaslandiginda kabul edilebilir bir risk olusturup olusturmadigini belirlemeyi
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saglar. Cihazin normal sartlardaki kullanimi  ve yan etkilerinin

degerlendiriimesi klinik verilere dayandiriimalidir.

Klinik arastirmalar, 1964’de Finlandiya’nin Helsinki sehrinde yapilan 18.
Dinya Tip Asamblesi’nde kabul edilen ve son dizenlemeleri 1989°’da Hong
Kong'daki 41. Dinya Tip Asamblesi’nde yapilan, Helsinki Bildirgesi'ne gbre
gerceklestiriimektedir. Bu bildirge, insan saghgini korumaya yoénelik tim
tedbirlerin ele alinmasini igerir. Ayrica, klinik degerlendirme gereginin ilk
ortaya cikisindan dogrulayici calisma sonuglarinin yayimlanmasina kadar
her asamayi kapsamaktadir [8].

Klinik arastirmalar, gincelligini koruyan bilimsel ve teknik bilgileri yansitan bir
plana gére uygulanmali ve Ureticinin cihaza iligkin iddialarini dogrulayici veya
reddedici sekilde belirlenmelidir. Bu arastirmalar, sonuglarin bilimsel

dogrulugunu kanitlayan yeterli gézlem icermelidir.

Bu arastirmalari yaparken kullanilan metodlar, incelenen cihaza uygun
olmalidir. Cihazin normal kosullarda kullanimina benzer sartlarda
yapilmahdir. Cihazin performansi ve guvenilirligini saglayanlar da dahil,
uygun butdn parcalar ve bunlarin hasta Uzerindeki etkisi incelenmelidir.

Arastirmalar, ilgili hekim veya konusunda uzman kigiler tarafindan uygun bir
ortamda yapilmalidir. Bu Kisiler, cihaza iliskin teknik ve Klinik verilere sahip
olmalidir.

4.3.1. Amagclanan kullanim metotlarinin agiklanmasi

Cihazin yazilmi; 6n vakum-isitma, sterilizasyon, kurutma ve hava girisi

safhalarindan olusur.

On 1sitmada buhar niifuziyetinin daha iyi olmasi igin 6n 1sitma-vakum yapilr.
Daha sonra sterilizasyon safhasina gecer. ic bdlme sicakhgl ayarlanan
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sterilizasyon sicakligina ulastiginda buhar girisi durur ve sterilizasyon zamani
baslar. Secilen programa gére sterilizasyon zamani degisir. Sterilizasyon
suresi bitiminde bosaltma baslar. Atmosfer basincina yaklasinca vakum
pompasl yardimi ile vakum baslar ve kurutma asamasina gecer. Kurutma
sUresi 8 dk’dan fazla ise ilk 4 dk. dan sonra iceriye filtre edilmis hava girigi
olur. Atmosfer basincina 150 mbar yaklastiginda tekrar vakum baslar. Bu
sekilde havanin tasiyici 6zelligi kullanilarak daha iyi bir kurutma saglanir.
Kurutma slresi sonunda i¢ bdlmeye hava girisi baslar. Atmosfer basincina
ulastiginda kapi acilir ve icerideki malzemeler ¢ikarilir.

Cihazda bulunan sterilizasyon metotlari EK-15'de, sterilizasyon islem grafigi
ise EK-16’de verilmigtir.

4.3.2. Endikasyonlar ve kontra endikasyonlar

Normal bakteri hicrelerinde bulunan protein, dizgin ve toplu bir yapidadir.
Herhangi bir anti-mikrobik eleman (buhar, alkol, fenol gibi) ile isleme tabi
tutuldugunda bu yapi bozulur, katilasir ve c¢ékelir. Bu islem yeteri kadar
yogun uygulanmamissa veya uygulama suresi ile sicakligi disuk ise, protein
yapisi tekrar dizelir.

Bakterilerin yUksek sicakliklara dayanimlarn farkhidir. Bakteri sporlari,
ceperleri nedeniyle istya karsi dayanikli olarak bilinirler. Yapilan
arastirmalarda  Stearothemaphilus sporlarinin 120 °C de 25-44 dk.
yasadiklar gérilmustir. Bu sporlar 1siya dayanikli olmalari nedeniyle de
sterilizatérlerde biyolojik indikatér olarak kullanilirlar.

Bilim adamlari, mikroorganizmalarin 1si ile yok edilmesi igin, cesitli
sicakliklarda ne kadar sure kalmalar gerektigini arastinp, sonuglarini
yayimlamislardir. Bu sonuclara gére, 121 °C de buharla sterilizasyon

islemine tabi tutulan sporlarin pek azi 5 dk. slreyle dayanabilmektedirler.



54

EK 6610 TP model Urinde otomatik programda kullanilan sterilizasyon
sureleri, nufuziyet zamani ve gerekli emniyet pay! da dikkate alinarak daha

uzun segilmistir.

4.3.3. Etkiler ve yan etkiler

Buhar sterilizatorleri ile sterilize edilen Grtnlerin ve paketleme malzemelerinin
dogal olarak yiksek sicakliga, neme ve basin¢ / vakuma dayanikli olmasi
gerekir. Aksi halde;

e Yiksek sicakhga maruz birakilmaktan dolayr malzeme vyapilarinda
bozulma olabilir. Plastik parcalari bulunan malzemeler sterilize edilirken bu

konuya dikkat edilmeli, Greticinin tavsiyelerine uyulmahdir.

e Neme dayanikli olmayan malzemeler, paslanma tehlikesi bulunan
cihazlar, buharla sterilize edilmemelidir.

e Sterilize edilecek Uriin ve paketleme malzemesi uygun degilse, basing ve

vakum esnasinda yirtilma ve patlama olabilir.

e Sterilizasyon islemi sonunda Urlnler vyeterli kurulukta ¢ikmiyorsa,
sterilizasyon emniyeti ortadan kalkar, kullanimda zorluklar olusur.

Buhar sterilizasyonu ile diger sterilizasyon yéntemlerinin karsilastiriimasi
EK-17’de verilmigtir.

4.3.4. Tehlike, risk ve emniyet tedbirlerini degerlendirme

e Sterilizatér basingh bir kap olmasi nedeniyle, patlama riski tasir. Bu konu
6nemle ele alinmis ve mekanik yap! Atesle Temas Etmeyen Basingli Kaplar
(TS EN 13445) standardina uygun mukavemet hesaplari yapilarak
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tasarlanmistir. Gerek elektronik gerekse mekanik emniyet tedbirleri ile bu

risk en aza indirilmigtir.

e Buhar Sterilizatéri basing altinda buhar kullanir. Bu nedenle kullanicilarin
ve teknik servis elemanlarinin ulasabilecedi sicak bdlgeler vardir. Genel
olarak sicak bélgeler yalitilip, cihazin etrafi kapatiimigtir. Yalitimin mimkin
olmadigi durumlarda ise (ytkleme kapisi gibi) uyarilar vardir.

e Elektrikle calisan bir cihaz oldugu igin, kullanicilarin ve teknik servis
elemanlarinin ¢arpilma tehlikesi vardir. Cihazin elektrik donaniminda CE
isaretli GrGnler kullaniimig ve her parga topraklanmistir. Ayrica herhangi bir
kacaga karsi sigortalar termik réle ile korunmustur. Sterilizatér TST EN
61010-02-041 standardina uygun olarak elektriksel glvenlik testlerine tabi
tutularak test edilmistir. Elektrik carpma tehlikesine maruz kalinabilecek
yerlerde gerekli uyarilar konulmustur.

e Sterilizatérin, yUklenen malzemeyi sterilize etmeden islemi
sonlandirmas! durumunda malzemenin kullanilacagi hastada enfeksiyon
tehlikesi  olabilir. Sterilizatérin otomatik  kontroli  Sterilization-Steam
Sterilizers-Large Sterilizers (EN 285) standardinda tanimlanan vakum,
basingc ve sicaklik seviyelerine ulasmadan, belirlenen sterilizasyon ve
kurutma sdrelerini saymadan iglem sonu asamasina gelmez. Herhangi bir

hata durumunda uyari verir.

4.3.5. Risk / fayda degerlendirilmesi

Cihazin su ve buhar kaynaklarinin  Sterilization-Steam Sterilizers-Large
Sterilizers (EN 285) Ek-B de verilen dederlere, elektrik beslemesinin IEC
38’e uygun olmasi ve cihazin koruyucu bakiminin dizenli olarak yapilmasi

durumunda, kalan riskler de en aza indirilir.
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Buhar sterilizatérleri, hastanelerde  enfeksiyonu Onlemesi ve normal
kullanimi sirasinda zararh hicbir yan etkisinin olmamasi nedeniyle yararli

cihazlardir.

4.3.6. Degerlendirme metotlari

Ayni veya benzer cihazlarin pazar tecribeleri : Firmanin Urettigi buhar
sterilizatérleri, yerli olarak Uretilen cihazlarin iginde en iyisi olarak kabul edilir.
Bu nedenle daha cok ABD ve Avrupa firmalarinin GrUnleri dikkate
alinmaktadir. Firmanin gecmiste diger markalara verdigi teknik servisler,
yaptigr revizyonlar ve cgesitli fuarlardaki gézlemleri nedeniyle, pek ¢ok

firmanin Grdnleri hakkinda bilgisi vardir.

Laboratuar testleri, biyo-uygunluk, teknik standartlarla uyum veya bu
sonuglara atiflar : Cihazda, standart olarak Bowie&Dick Test ve Hava Kagak
Testi programlari bulunmaktadir. Ayrica Sterilization-Steam Sterilizers-Large
Sterilizers (EN 285) standardi Tablo-4 deki testlerden yapilmasi gerekli
olanlar, Uretimden sonra test alaninda yapilmaktadir.

Fabrikada yapilamayan testlerden EMC testi, disarida akredite bir kurulusun

laboratuarinda yaptirilmaktadir.

Tam testler, Sterilization-Steam Sterilizers-Large Sterilizers (EN 285)

standardi ve refere ettigi standartlardaki degerlerle uyum igindedir.

4.3.7. Klinik degerlendirmenin sonuclari

Buhar sterilizatoérleri temel prensip olarak ydzyih askin  siOredir
kullaniimaktadir. Teknolojik gelismeler, sterilizasyon isleminin hassas
kontrolini ve sonuglarin kaydini kolaylastirarak sterilizasyon emniyetini

saglamislardir.
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Firmanin buhar sterilizatérleri, ylksek kaliteye sahip otomatik kontrol
elemanlari ve hassas programlari ile sterilizasyon emniyetini ve calisma

glvenligini riske atmadan caligirlar.

4.4. Tasarim Degisiklikleri

Uretici, CE uygunluk belgesi almak istedigi trlin icin, CE’siz cihazi (izerinde
yapmis oldugu yobnetmelik ve standartlar kapsamindaki tasarim

degisikliklerini teknik dosyaya ekler.

Ornek firmanin CE’siz Urlinii olan KK 6610 TP model cihazi (izerinde CE

uygunluk isareti slrecinde yapmis oldugu tasarim degisiklikleri;

e Kapi dengeleme agirliklarini tutan kelepgenin sayisi emniyet icin 2 adet
olmustur. Bu sekilde agirliklarin diigsme riski azaltiimistir.

e Elektrik panosunun kapaklan Kkiliti hale getirilerek yetkisiz kigilerin

ulasmasi engellenmistir.

e Kap! ile kap!i saci arasina EN 285 standardinin istedigi cevre isisini

saglamak i¢in 10 mm kalinligin da izolasyon malzemesi konulmustur.

e Tesisat aksamindaki akiskan buharin gectigi borular izole edilerek
cevrenin isi degeri EN 285 standardindaki degere indirilmistir.

e EN 285, Tablo-4’deki buhar kalite testlerine gbére kullanilacak buharin

kalitesini artirabilmek igin vortex kullaniimigtir.

Vortex : Sterilizasyon islemi sirasinda kullanilacak doygun buhar igerisindeki

hava ve yogunlasan buhari atmaya yarayan mekanik alete denir.
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e Cihazin gevre isisi yalitimlarla EN 285 standardina uygun hale getirilmistir.

e Vakum pompasl EN 285 standardinda istenilen degeri saglayacak sekilde
secilmistir.

e Yan paneller montaj kolayligi ve hizli teknik servis midahalesi icin iki
kapakli ve menteseli olarak imal edilmigtir.

e Cihazda kullanilacak dijital ve analog gostergeler EN 285 standardina
uygun olacak sekilde ayarlanmistir.
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5. SONUGC VE ONERILER

Avrupa Birligi (AB) teknik mevzuat uyumunun tamamlanmasi ile birlikte
olusturulacak sistem sayesinde, sanayimizin kalite yapisi ylkselecek, i¢ ve
dis piyasalarda drinlerimizin rekabet gUcl artacak, piyasaya guvenli
drinlerin arzi saglanarak tlketicilerin haklari ve c¢ikarlari korunacak,
tlkemizin de diinya pazarlari ve AB ile iligkilerinde énemli adimlar atiimis
olacaktir.

Bu calismanin amaci; tlkemizde tibbi cihaz sektériinde faaliyet gdsteren
firmalarin CE belgelendirme silrecinde yapmalari gereken hazirliklardir. Bu
calismalar sirasinda tibbi cihaz Greten bir firma ile calisiimis ve bu firma
drGnlerinden buhar sterilizatérlerine CE uygunluk isareti alabilmek icin

yapiimasi gerekli tim ¢caligmalar bu tez kapsaminda ele alinmistir.

AB gibi sirekli blylyen ve rekabet ortaminin zorlastidi bir pazarda
dreticilerin ~ Uranleri ile ilgili hangi Yeni Yaklasim Ydénetmeliklerini
kullanacagini cok iyi bilmesi gerekir. Yanlis ve eksik ydnetmelik secimi ile

firmalar, zaman ve ekonomik acilardan blytk kayiplar yasayabilirler.

CE belgelendirme sirecinde temel unsur teknik dosyadir. Firma trand ile ilgili
batin bilgileri teknik dosyaya koymalidir. Belgelendirme sonrasindaki yasal
surecte bu dosya icerisinde verilen bilgiler esas alinir. Yanhs ve eksik
hazirlanan bir teknik dosya ileride firmalari sikintiya sokabilir. Teknik dosya
esas olarak ingilizce hazirlanmalidir. Ancak (riiniin satilacagi tlkelerden

talep olursa o uUlkelerin dillerinde de yayimlanmalidir.

Ulkemizde tibbi cihazlarla ilgili mevzuat uyum calismalarinin
tamamlanmasina ragmen CE belgesi olmayan firmalarin hem i¢ pazarda
hem de dis pazarda drUnlerini pazarlayamayacaklari distnulirse, bu

belgenin énemi ortaya ¢ikmaktadir.
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Bu tez calismasinda ele alinan buhar sterilizatérlerine ilave calismalar,
firmalarin diger sterilizasyon metotlarini (plazma, gama, etilen oksit gaz ve
formaldehit gaz sterilizasyonu) gerceklestiren Uriinlerine de CE uygunluk
isareti alabilmeleri igin yapmalari gerekli hazirlik ve iglemlerin incelenmesi

olabilir.
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EK-2 Buhar kalite testleri

Yogunlagsamayan Gazlar Testi

Bu testin amaci; sterilizasyon sirasinda kullanilacak buhar igindeki
yogunlasamayan gazlarin seviyesinin, sterilizasyon kosullarinin olugmasini

engellemeyecegini gbstermektir.

Aletler:

e Buret, 50 ml kapasiteli ve 1 ml béluntall

e Paralel kenarli huni

e 2000 ml kapasiteli kap (1500 ml de bosaltma cikisi olacak)

¢ U seklinde drnekleme tipi, 6 mm dis ¢ap ve kisa kol uzunlugu 75 mm
e igne vana, delik capt 1 mm

e Olctimlu silindir, 250 ml kapasiteli ve 10 ml balintilii

e Lastik tip, L =950 £ 50 mm

e Termometre, 80 ‘C’de en az + 1°C dogrulukta

e Sicaklik sensorl

e Standard test paketi

Testin yapilisi: igne vanayr Sekil 2.1’de gérildigi gibi buhar borusuna
baglayin. Yogunlasan buharin lastik tlpten serbestce akabilecegi deney
dizenegini kurun. 2000 ml lik kabi soguk ve havasi alinmis su ile tasma
deliginden akmaya baslayana kadar doldurun. Bureti de havasi alinmis

soguk suyla doldurun.

Burete hi¢ hava girmeyecek sekilde ters gevirin ve 2000 ml lik kabin icine
yerlestirin. Buharin ¢ekildigi lastik boru ve bagh oldugu U tlpU kabin
disindayken igne vanayi agin ve igindeki havayi bosaltin. S6z konusu tipu
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EK-2 (Devam) Buhar kalite testleri

tekrar kaba yerlestirin, kabi tekrar bosaltma deliginden tasana kadar havasi
alinmis soguk suyla doldurun. Olcimli 250 mllik silindirik kabi tasma
borusunun altina ve U tlpinin diger kolunu da huninin icine gelecek sekilde
yerlestirin. igne vanayi, huni icine siirekli bir buhar akisina izin verecek
sekilde ayarlayin. Huniye gelen buharin bosaldigini ve yogunlasamayan
gazlarin birete toplandigini izleyin. Acik durumu not ettikten sonra igne

vanay! kapatin.

eft

T—— 320DC ml.
_ Kopasiteli Kop

250 ml
slelilt silindi

Kap Alt
Tablasi

Sekil 2.1. Yogunlasamayan gazlar test dizenegi

Standart test paketini sterilizatorin i¢ tabanindan 100 mm yukseklige ve
yatay duizlemin geometrik merkezinin Gzerine yerlestirin. Bir sterilizasyon

cevrimi baglatin ve élcimlU silindirin bos, kabin dolu oldugundan emin olun.
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EK-2 (Devam) Buhar kalite testleri

Buhar, sterilizatérin igine dolmaya basladiginda igne vanayi tekrar agin.
Buhar 6rneg@inin huni iginde, yogunlagsamayan gazlarin da buretin iginde
yUkselerek toplanmasina izin verin. Yogunlagsma ve gazlar nedeniyle &lguli
silindirde olusan tasmay belirleyin. Kabin igindeki suyun sicakhgi 70-75 °C
arasina geldiginde igne vanayi kapatin. Buretin tepesinde toplanan gazlar
ylzUnden tasan su miktari Vb, élctll silindirde toplanan su miktarini da Vc

olarak kaydedin.

Yogunlasamayan gazlarin konsantrasyonunu ylzde olarak asagidaki
formille hesaplayin;

konsantrasyon = vb x100%
Ve

Test sonucu: Sterilizatér, yukarida anlatildigr gibi test edildiginde en cok
%3,5 oraninda yogunlasamayan gazlari kapsayan doygun buharla calisacak

sekilde tasarlanacaktir.
Buharin Kurulugu Testi

Bu testin amaci; sterilizasyon iglemi sirasinda kullanilan buhar icerisindeki
nem miktarinin gerekenden az yada fazla oldugunu anlamaktir. Buharin
icinde tasinmasi gerekenden fazla nem sterilizasyonun islak olmasina,
gerekenden az oldugunda ise buharin sterilizatérdeki genlesme esnasinda

kizgin buhara dénismesine neden olur.
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EK-2 (Devam) Buhar kalite testleri
Aletler:

e Termometrik kayit cihazi

e Termos, 11t

e Sicaklik senséri, 2 adet

e 6 mm dis ¢apli borunun termos girisini saglayacak lastik tipa

e Lastik boru, L= 450 +50 mm, pitot tlplnin ve plastik tipa Uzerindeki uzun
tipUn girisine uygun olacak

e Terazi,2kg+0.1gr

e Standart test paketi

e Pitot tipl (Sekil 2.2)

Glmus Lehim
SO 228-G1AA
ya uygun

4:t’
150 +01 2 £0/
125

Sekil 2.2. Pitot tlpl

+0
»6-0.6

Testin yapiligi: Pitot tlplnd es merkezli olarak Sekil 2.3'deki gibi buhar servis
borusuna baglayin. Sicaklik senséru giris kilifini buhar servis borusuna takin
ve sicaklik sensérini, borunun nominal eksenel merkezinde olacak sekilde
yerlestirin. Lastik boruyu termosun tipasindaki uzun boruya takarak tartin ve
kitleyi (me) kaydedin. 134°C lik tekstil programini secgerek sterilizatér haznesi
bos iken bu programi ¢alistirin. TUplerin takih oldugu tipay! yerinden ¢ikarin
ve 27°C yi asmayan 650150 ml suyu termosa doldurun. Tipayi
tzerindekilerle birlikte tekrar termosa takarak kitlesini 6lcip (ms) kaydedin.
Termosu pitot tlp baglanti noktasina yakin olacak sekilde fazla i1s1 ve hava
akisindan etkilenmeyecek bir yerde sabitleyin. Standart test paketini
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sterilizatére yerlestirin. ikinci sicaklik sensériinii de, mantara takil kisa tlipiin
icinden termosa indirin. Termostaki sivinin sicakligini (T1) kaydedin. Bir
sterilizasyon cevrimi yapin. Sterilizatériin i¢c kabinine buhar veren vana acilir
acllmaz, lastik tOpl pitot tOplne baglayin ve yogunlasan buharin rahatca
termosa akmasini saglayin. Buharin sicakhgini (T3) not edin. Termostaki
suyun sicakligi yaklasik 80 °C oldugunda, lastik tlpi pitot tiplinden ayirin.
Termosun icindeki suyun karisip dengeye gelmesi icin sallayin ve suyun
sicakhgini (T2) kaydedin. Suyla dolu olan termosun tipasi ve tiplerle toplam

kitlesini dlgerek (mf) not edin.

Jenerattr Pitot Tupl

|
‘ : — ] Silikan Tiip

Sicaklhk Sensoru

250

Sicaklhk Sensérl igin
baru ve delik

Lostik Tipa
5 .
o Sicaklik Gosterge
Cihaz
0
gl

3 1 Lt. Termas

290

Sterilizatdr

Ornek
Boru

|o

Sekil 2.3. Buharin kuruluk degerini 6lgmek igin test dizenegi

Buharin kuruluk degerini asagida verilen formilden hesaplayin;

D= (T2-T1).(Cpw(ms —me)+ A)_(T3—T2).pr
L(mf —ms) L
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EK-2 (Devam) Buhar kalite testleri

Test sonucu: Sterilizatér, yukarida anlatildigi gibi test edildiginde kuruluk
degeri 0,9 dan distk olmayan doygun buharla calisacak sekilde

tasarlanacaktir.

Kizgin Buhar Testi

Bu testin amaci; buharin iginde var olan nem miktarinin buharin i¢ kabine
giristeki genlesme esnasinda kizgin hale gegmesini engelledigini

gbstermektir.

Aletler:

e Termometrik kayit cihazi
e Sicaklik senséri, 2 adet

e Pitot tipu (Sekil 2.2)

e Genlesme tlpU (Sekil 2.4)

Sicaklik Sensortinun
Pitot Tubl
150 +2

256 +2 40 2

106
96 —0
2
S M \
§ T
P14 41

§V

Sekil 2.4. Genlesme tlpu

Testin yapihsi: Pitot tlplnt Sekil 2.5°de gérildigi gibi esmerkezli olarak

buhar servis borusuna baglayin.
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. Pitot Tupu
Jeneratadr 1—‘7/ Sicaklik Gosterge

250

Sicaklik Sensoru

T

Sicaklik Gosterge
Cihazi

Sterilizator

Sekil 2.5. Kizgin buhar 6lgimu i¢in kullanilan test dizenegi

Sicaklik senséri giris  kilifint  buhar borusuna baglayin ve sicakhk
sensorlerinden birini Sekil 2.5’deki gibi merkeze gelecek sekilde yerlestirin.
ikinci sensdrinii de, genlesme tlpinin yatay eksenine gelecek sekilde
baglayin. Boru kilifini genlesme tlplne gecirin ve genlesme tlpUn0 pitot
tiplne takin. Sicaklik sensorlerini termometrik kayit cihazina baglayin.
Sterilizatdr bos iken bir sterilizasyon ¢evrimini ¢alistirin. Standart test paketini
kullanilan hacme yerlestirin ve 5 dk. icinde bir sterilizasyon cevrimi daha
yapin. Sterilizasyon cevriminin sonunda sicaklik kayitlarini kontrol edin.

Test sonucu: Test, yukarida anlatildigi gibi yapildiginda atmosfer
basincindaki serbest buhar ile sterilizasyon hanesine giden doygun buhar
arasindaki sicaklik farki 25°C yi agsmayacaktir.
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UZMANLAR METROLOJI SERVISI
KALIBRASYON MERKEZI E10h
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KALIBRASYON SERTIFIKASI

Calibration Certificate 07.03.2005

Cihazin Sahibi S gy . . .
Customer ERNA TIBBI CIHAZLAR iML. VE TEKNIK SERVIS LTD.$TI.
650.Sok.No:7
Ergazi / ANKARA
Istek Numarasi 2005T0387

Order No.

bt Dijital Multimetre (3 1/2 dijit)

Instrument/Device

imalatet

Manufacturer OGSM
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Type 61

Seri Numarasi
Serial Number 051103642

Kalibrasyon Tarihi
Date of calibration

07.03.2005

Sertifikanin Sayfa Sayisi g
Number of pages of Certificate

Bu kalibrasyon sertifikasi, Uluslararasi Birimler Sisteminde (Sl) uygun birimleri realize eden ulusal 6lgim standartlarina izlenebilirligi
belgeler.

This calibration certificate documents the traceability to national standards, which realize the units of measurement according
to the International System of Units (SI).

Olctim sonuglari, genisletilmis dlctim belirsizlikleri ve kalibrasyon metodlari bu sertifikanin tamamlayici kismi olan takib eden
sayfalarda verilmistir.

The measurements, the uncertainties with confidence probability and calibration methods are given on the following pages which
are part of this certificate.

Muhr Tarih Kalibrasyonu Yapan Laboratuar Miduri
Seal Date Calibrated by Head of the Calibration Laboratory

d

07.03.2005 Ahmet AYPIN Sekip TURHANY.

Bu sertifika, laboratuarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip cogaltilamaz. imzasiz ve mihirsiiz sertifikalar gegersizdir.
This certificate shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory. Calibration certificates
without signature and seal are not valid.

UMS Uzmanlar Metroloji Servisi San. ve Tic. Ltd. Sti. istanbul Subesi

Karliktepe Mah. Ugur Cad. No: 1 34870 Kartal / ISTANBUL
Tel: (0216) 389 36 35 (Pbx) Fax: (0216) 389 5597 Web: www.ums.com.tr e-mail: ums@ums.com.ir

SRT3-00-01b/ Rev.01

Resim 3.1. Dijital multimetre kalibrasyon belgesi [13]
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EK-3 (Devam) Olcme ve kontrol cihazlarinin kalibrasyon belgeleri

KALIBRASYON SERTIFiKASI UMs E1035
UMS
KAL-MER

07.03.05

1.Kalibrasyonu yapilan cihaz:
OGSM marka, 61 model, 051103642 seri nolu Dijital Multimetre (3 1/2 dijit)

2.Kalibrasyon metodu:
TSE tarafindan kalibrasyonu yapilimis kalibratérden elde edilen degerler, cihazin
giris terminallerinden uygulanarak kalibrat6r degerleri ile cihazin gosterge degerleri
karsilastinimistir. Kalibrator degerleri raporda gergek deder olarak belirtilmistir.

3.Kullanilan referansa ait bilgiler:
WAVETEK marka 9100 model 38787 seri nolu kalibrat6r
Sertifika tarihi: 20.01.2004 Sertifika numarasi: YG04-0059 izlenebilirlik: TSE

4.0lIgiim belirsizligi: (Olgiilen degere oranla)
Raporda verilmistir. Bu belirsizlik kalibrasyon metodundan ve kalibre edilen cihazin
kalibrasyon sirasindaki kisa sureli kararsizli§indan ibaret olup, cihazin uzun sireli
kararsizhidi bu hesaba dahil edilmemigtir.
Raporda verilen belirsizlik, bilesik standart belirsizlik kapsam faktgril k=2 ile
carpilarak elde edilmis olup, yaklasik %95 giivenlik seviyesindedir.

6.0Ortam sartiarn:
Sicaklik : (23%+2)°C
Nem : %(50+20) RH

6.0I¢iim sartlan:
Cihaz kalibrasyon 6ncesi laboratuvar sartlarinda bekletilmis olup digiimler degerlerin
kararh hal almasindan sonra alinmistir.

7.0lgiim sonuglan:
Ek'te verilmistir.

¥id{ Kalibrasyon Merkezi

Resim 3.1. Dijital multimetre kalibrasyon belgesi



EK-3 (Devam) Olcme ve kontrol cihazlarinin kalibrasyon belgeleri

KALIBRASYON SERTIFiKASI umMs E1035
UMS
KAL-MER
07.03.05
OLCU BUYUKLUGU: DC GERILIM
BOLGE GERCEK DEGER GOSTERGE BELIRSIZLIK
200 mV 20,0 mV 19,9 mv 3 x10°
180,0 mV 179,2 mV 1 x10°
-180,0 mV -179,3 mV 1 x10°
2V 02V 0,199 V 3 x10°
18V 1,796 V 1 x10°
18V -1,796 V 1 x10°
20V 20V 1,99 V 3 x10°
20V -1,99 vV 3 x10°
10,0 V 13,96 V 1 x10°
140 V 17,95 V 1 x10°
18,0 V 17,95V 1 x10®
-18,0 V 19,90 V 1 x10°
200 V 20,0 V 1794 V 3 x10°
180,0 V -179,3 V 1 x10°
-180,0 V 99,0 V 1 x10°
+ 1000 V 100,0 V 898 V 6 x10°
900,0 V -898 V 1 x10°
-900,0 V -905 V 1 x10°
OLCU BUYUKLUGU: DC AKIM _
BOLGE GERCEK DEGER GOSTERGE BELIRSIZLIK
2 mA 0,2 mA 0,198 mA 3 x10°
1,8 mA 1,789 mA 1 x10°
20 mA 2,0 mA 1,98 mA 3 x10°
18,0 mA 17,87 mA 1 x10°
200 mA 20,0 mA 19,8 mA 3 x10°
180,0 mA 178,6 mA 1 x10°
-180,0 mA -178,6 mA 1 x10°
20 A 50 A 4,98 A 1 x10°
10,0 A 9,97 A 1 x10°

UMS Uzmanlar Metrol

Resim 3.1. Dijital multimetre kalibrasyon belgesi
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EK-3 (Devam) Olcme ve kontrol cihazlarinin kalibrasyon belgeleri

KALIBRASYON SERTIFIKASI UMS E1035
UMS
KAL-MER

07.03.05

OLCU BUYUKLUGU: AC AKIM

BOLGE  |GERCEK DEGER FREKANS GOSTERGE BELIRSIZLIK
2 mA 0,2 mA 50 Hz 0,198 mA 3 x10°
1 kHz 0,195 mA 3 x10®
1,8 mA 50 Hz 1,778 mA 1 x10°
1 kHz 1,775 mA 1 x10°
20 mA 2,0 mA 50 Hz 1,08 mA 3 x10°
: 1 kHz 1,95 mA 3 x10°
18,0 mA 50 Hz 17,77 mA 1 x107%
1 kHz 17,69 mA 1 x10°
200 mA 20,0 mA 50 Hz 19,8 mA 3 x10°
1 kHz 19,5 mA 3 x10°
180,0 mA 50 Hz 177,9 mA 1 x10°
1 kHz 177,2 mA 1 x10°
20 A 10A 50 Hz 1,00 A 6 x10°
30A 50 Hz 2,94 A 2 x10°
50 A 50 Hz 489 A 1 x10°
‘ 10,0 A 50 Hz 9,78 A 1 x10°
6LCU BOYUKLOGU: DIRENG
BOLGE GERCEK DEGER GOSTERGE BELIRSIZLIK
200 Q 20,0 Q 19,9 Q 3 x10°
180,0 Q 1792 Q 1 x10°3
2 kQ 0,2 kQ 0,199 kQ 3 x10°
1,8 kQ 1,792 kQ 1 x10°
20 kQ 2,0 kQ 1,09 kQ 3 x10°
18,0 kQ 17,93 kQ 1 x10°
200 kQ 20,0 kO 19,9 kQ 3 x10°
180,0 kQ 179,2 kQ 1 x10°
2 MQ 0,2 MQ 0,199 MQ 3 x10°
1,8 MQ 1,792 MQ 1 x10°
20 MQ 2,0 MQ 1,99 MQ 3 x10°
18,0 MQ 17,94 MQ 1 x10°

UMS Uzmanlar Me librasyon Merkezi

Resim 3.1. Dijital multimetre kalibrasyon belgesi



EK-3 (Devam) Olcme ve kontrol cihazlarinin kalibrasyon belgeleri

KALIBRASYON SERTIFIKASI UMS E1035
ums
KAL-MER
07.03.05
OLCU BUYUKLUGU: AC GERILIM
BOLGE  |GERCEK DEGE FREKANS GOSTERGE BELIRSIZLIK
200 mVv 20,0 mv 50 Hz 19,8 mv 3 x107®
1 kHz 19,5 mV 3 x10°
180,0 mV 50 Hz 178,6 mv 1 x10°
1 kHz 177,9 mvV 1 x10°
2V 02V 50 Hz 0,198 V 3 x10°
1 kHz 0,200 V 3 x10°
18V 50 Hz 1,789 V 1 x10°
1 kHz 1,802 V 1 x10°
20V 20V 50 Hz 1,98 V 3 x10°
10,0 V 50 Hz 9,93V 1 x10°
18,0 V 50 Hz 17,88 V 1 x10°
1 kHz 18,08 V 1 x10°
20 kHz - =
100 kHz = =
200 V 20,0 V 50 Hz 19,9 V 3 x10°
. 1 kHz 200 V 3 x10°
180,0 V 50 Hz 178,7 V 1 x10°
1 kHz 181,8 V 1 x10°
700 V 200,0 V 50 Hz 198 V 3 x10°
1 kHz 200 V 3 x10®
600,0 V 50 Hz 507 V 1 x10°
1 kHz 608 V 1 x10°

Resim 3.1. Dijital multimetre kalibrasyon belgesi
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EK-4 EK 6610 TP model cihazin kullanma kilavuzu

Urdn Bilgileri

Uriin ismi: Buhar Sterilizatori

Modeli: EK 6610TP

Amaclanan kullanim: Buhar ile tibbi malzemelerin sterilizasyonunu yapar.
Kapasite: 443 It

Maksimum c¢alisma sicakligi: 134 °C

Elektrik gticd: 6 kW, 380 V, 50 hz., 3 faz

Kullanim yerleri: Hastaneler, laboratuarlar, klinikler v.b

Kullanim alanlari: Kapali alanlar

Muhtemel kullanicilar: Buhar sterilizatdrt kullanimi konusunda egitim gérmas
operatérler.

Isi izolasyonu: Cihaz 50 mm kalinhginda kaya yUnu ile yalitilmis ve Ustline
t=0.80 mm aliminyum levha ile kaplanmistir.

Isletme sicakligi: 134 °C

Emniyet 6zellikleri: Cihazin tasarim hesaplari yapilmistir. Calisma basincini
asmamasi igin mekanik olarak calisan emniyet vanasi konmustur. Ayrica
elektronik olarak calisan basin¢ sensérl ile de kontrol edilmektedir.
Stabilizesi: Kuruldugu yerde su terazisi ile kontrol edilerek uygun sekilde

sabitlenir.

Agirligi:
e Yurt Disi Sevkiyat igin :800 + 10 kg
e Yurtici Sevkiyat igin : 700 * 10 kg

Montaj boyutlari:
(en x derinlik x ylkseklik): 1350 x 1550 x 2050 mm (Tolerans £ 25 mm)



EK-4 (Devam) EK 6610 TP model cihazin kullanma kilavuzu

Cihaz Gizerindeki kontrol ekipmanlari

% %

®\
@
(T

Resim 4.1. Cihaz Uzerindeki parcalar

1 - Printer

2 - Cidar basincini gésteren manometre

3 - Buhar jeneratdrt basincini gésteren manometre

4 - On/Off anahtari

5 - Acil durdurma butonu

6 - ic bdlme basincini gésteren manometre

7 - ic bdlme basing ve sicaklik grafigini gizen kayit cihazi

8 - Kontrol paneli

78
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EK-4 (Devam) EK 6610 TP kodlu cihazin kullanma kilavuzu

Bu kilavuzun uygulama araligi:

Bu kilavuz ERNA marka, EK 6610 TP model, tek kapili buhar sterilizatéri igin
gecerlidir.

Cihaz lzerindeki isaretlemeler ve uyarilar:

Elektrik carpma tehlikesi

Kullanma kilavuzuna bakiniz

Yiksek sicaklik tehlikesi

El sikisma tehlikesi

2> [>[>

Cihazin calistirilmasi ve bakimi

Her giniin baginda yapilacak islemler:

e Su ve buhar giris vanalarinin agik oldugunu kontrol ediniz.

e Ana elektrik panosundaki elektrik salterini aciniz.

e Sterilizatériin 6n Gst panosundaki On / Off anahtarini aginiz.

e Jeneratdér buhar basincinin hazir olmasini bekleyiniz. Basing 4 - 4,5 bar’a
ulasmahdir.
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EK-4 (Devam) EK 6610 TP model cihazin kullanma kilavuzu
e Sterilizatér cidarinin  buharla dolmasi igin 15-20 dk. bekleyiniz.
Manometreden cidar basincinin, ayarlanan sicakliga bagl olarak 2.6 bar’a

yukseldigini izleyiniz.

Cihazin otomatik kullanimi

Cihazin otomatik kullanimi Siemens marka dokunmatik ekran yardimi ile

saglanir.

Cihaz ilk agildiginda karsiniza agilis sayfasi (Resim 4.2) gelecektir.

Resim 4.2. Acilig sayfasi

Start tusuna basiniz, ekrana Resim 4.3’deki gorinti gelir.

SIEMENS

ERNA Sterilizasyon Sistemleri

lyi Gunler Diler
ERNA lle Sterilizasyona
HOS GELDINIZ

Baslamak Igin Kullanim Kodunu
Giriniz.

Kullanici Kodu : 0000

Resim 4.3. Kod dogrulama sayfasi
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EK-4 (Devam) EK 6610 TP model cihazin kullanma kilavuzu

Kullanici kodu bélmesinin énindeki kutucuga basinca ekrana Resim 4.4’deki
sayfa gelecektir. Buradaki tuslar kullanilarak kullanici kodu girilir. “1” tusuna
basildiginda tekrar Resim 4.3'deki ekrana doénulir. Burada kod dogrulama

tusuna basildiginda girilen kullanici kodu dogru ise Resim 4.5 ekrana gelir.

Resim 4.4. Kod girme sayfasi

Ana meni ve program secimi:

SIERERS]
'SIMATIC PANEL.
ERNA Sterilizasyon Sistemleri
225°C

980 mbar

PROGRAM SEGIMI
MALZEMENIZE UYGUN PROGRAMI SEGINIZ

134°C | 121°C | OzEL | TEST | MANUAL
PROG.| PROG| PROG.| PROG.| KULLANIM

Resim 4.5. Program secimi sayfasi

Malzemeleri ic bdlmeye yerlestirip, kapiyi kapatiniz.  Yiklediginiz
malzemenin cinsine ya da yapacaginiz islemin niteligine goére, tercih ettiginiz

tusa basarak islemi devam ettiriniz.
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EK-4 (Devam) EK 6610 TP model cihazin kullanma kilavuzu

Her giiniin sonunda yapilacak iglemler:

e On-lst panodaki On/Off anahtarini kapatiniz.
e Sterilizatérin arka kismindaki Su giris vanasini ve elektrik panosundaki
ana salteri kapatiniz.

e Kapli contasinin uzun émurli olabilmesi icin kapiyi agik birakiniz.

Sterilizasyon bdlmesinin gdnlik bakimi:

e Sterilizasyon bdlmesi her ginin sonunda plastik bir firca ile
temizlenmelidir.
e islemler sirasinda asiri kiflenme olursa, derhal fircalanmalidir.

e ¢ bdélme herhangi bir sekilde ciziimemelidir.

Sterilizasyon bdlmesinin aylik bakimi:

e 1 litre suya, bir corba kasigi kire¢ ¢6ziici katiniz. lyice karistirdiktan sonra
bu eriyigi 1sitiniz.
e Sterilizatérin icindeki slizgeci ¢ikararak eriyigi stizgecin yerine dokiniz.
5 dk. bekleyiniz.

e 1 ltsuileykayarak stizgeci yerine takiniz.
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EK-4 (Devam) EK 6610 TP model cihazin kullanma kilavuzu

Cihaz Baglantilarinda Dikkat Edilecek Konular

Su

e Cihaza baglanacak su, tortusuz ve kiregsiz olmalidir. Suyun sertligi 5 gr.’in

altida, sicakligi ise maksimum 15 °C olmalidir.

e Kirecli ve tortulu su kullanimi cihazin ariza yapmasina neden olur. Bu tur

arizalarin garanti kapsami disinda oldugu bilinmelidir.
Elektrik

e Ana elektrik baglantisi 380 V, 3 faz, 50 Hz. olmalidir. Voltaj en ¢ok %5
degisim gdstermelidir.
e Besleme kablolari cihazin toplam guciine uygun olarak segilmis olmalidir.

e Baglantilar yetkili elektrik¢iler tarafindan yapiimalidir.
Gider

e Gider cihaz cikis baglantisindan blyidk ve serbest disme tipinde
olmalidir. Geri tepme yapmamalidir.

e Gider borusu isiya dayanikl olmali, buhar temasi ile erimemelidir [13].
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DESIGN STANDARD EN 13445 : 2002
PRODUCT CODE EK 6610 TP
SERIAL NO ERNA -06002-04
0437 Chamber | Jacket
<< PRODUCTION YEAR 2006 2006
g | |[VOLUME 60 410 |LT.
Z§ HYDRO. TEST PRESS. 4 6 |BAR
- | |HYDRO. TEST DATE 12.01.2006 | 01.01.2006
LLE: | [SAFETY SET PRESS 4,2 62 |BAR
MAX. WORKING PRESS. | 2,05 28 | BAR
@ DESIGN PRESS. 6 8 |BAR
MAX. STEAM TEMP. 134 142 | °C
ORKI | [voLTAGE (v) 380
2" | |FREQUENCY (Hz) 50
POWER (kW) 44
MEDICAL DEVICE DIRECTIVE | MDD 93 /42 /EEC
1011

Tel. : 490 312 257 21 21

Address : 650. Sokak No : 7 Ergazi 06370 Ankara / TURKIYE

EU Representative : BKM Handelsgesellschaft Fir Technischen Bedarf

Universitaetsstrasse Str. 61 44789 Bochum GERMANY

Tel. : +49 234 37103

Sekil 5.1. Uriin etiketi [13]
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EK-6 Temel gerekler listesi

Cizelge 6.1. Temel gerekler listesi [8]

=0
° 2 .
Eo Uygulanan Coziimler lgili Standart ERNA
§ § Temel Gerekler / Aciklamalar Standart Maddesi Referans
S £
Cihazlar; beyan edilen
amag ve sartlara uygun
olarak kullanildiginda,
ortaya cikabilecek
tehlikeler, hastaya Risk Yonetimi Dosyasi
sagladigi faydaya gore kullaniimaktadir. EN 14971,
makal ve kabul edilebilir Hali hazirda kurulmus | ISO Madde 3’ten 9'a Risk
1 nitelikte olmali ve cihazlar, | Kalite Yonetim 9001:2000 kadar. Yénetimi
’ hastalarin glvenlidi, klinik | Sistemleri; ISO ve Madde 7.3 Dosvas!
sartlari, kullanici ve 9001:2000 ve EN ISO | ENISO Madde 7.3 Y
Gguncd kigilerin saghigini 13485:2003 13485:2003
ve guvenligini faaliyettedir.
bozmayacak ve yiksek
seviyede koruyacak
sekilde tasarlanmali ve
uretilmelidir.
5 Uretici, cihazlarin tasarim ve Uretiminde, genel olarak benimsenen teknik yontemleri ve ¢ézimleri g6z

6nunde bulundurarak, glvenlik prensiplerine uymali ve asagida belirtilen hususlari uygulamalidir:

Dokunmatik Ekranda
Tehlikelerin 6nlenememesi | ve cihazin gesitli

halinde gerekli alarm ve yerlerinde en 980’ e Kullanma
22. ikaz dénlemlerini uygun etiketleme ve EN 285 Madde 28.3 Kilavuzu
alinmalidir. uyar sistemleri
konulmustur.
Risk Degerlendirme
Kabul edilen koruma Calismalarinda Bakiye
tedbirlerinin yetersizligine kalan risk Kullanma

23. bagli olarak kalan degerlendirmeleri EN 14971 Kilavuzu
tehlikeler kullaniciya yapilmigtir. ligili riskler
bildirilmelidir. kullaniciya

bildirilecektir.
Cihazlar, kendisinden
sizan maddelerin Sterilizatér Kendinden
meydana getirebilecegi ¢tkma ihtimali olan .

7.5. tehlikeleri asgariye buharin insanlarla EN 285 mgggg g';elr(]adar B:)Osjea&
indirebilecek sekilde temasini kesecek Y
tasarlanmali ve sekilde tasarlanmigtir.

Uretilmelidir.

Boyutsal ve ergonomik

ozellikler ile hacim/basing | Basing degerlerine

S gbre malzemenin Proje

9.2.1. orani dahll f|2|k§el dayanim hesaplar EN 13445 Madde 1,5 Dosyalan

ozelliklerine bagli Imistir

yaralanma tehlikesi. yapiimistir.

Manyetik alan, harici MUmkun oldugu kadar

elektriksel etkiler, tehlikeler Risk Madde 7

elektrostatik desarj, yOnetimi ¢galigmalari ile Biitiin Kalan Risk
9.2.2. | basing, Isi veya basing ve | en aza indirilmistir. EN 14971 risklerin Yénetim

ivmedeki degisiklikler gibi Kalan riskler ise Dosyasi

tahmini gevre kosullarina kullaniciya degerlendirilmesi

bagl tehlikeler. bildirilmistir.




EK-7 Uygulanan / yararlanilan standartlar

Gizelge 7.1. Uygulanan / yararlanilan standartlar [13]
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2535-3

Erna TS/EN P Revizyon
Dokuman No Dokuman No Standart fsmi Tarihi
TS EN ISO s o .
D KAY 25 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemleri-Sartlar 2000/11
D KAY 26 EN 285 Sterilization-Steam Sterilizers-Large Sterilizers October-96
DKAY27 |TSTENISO 13485 Tibbi Cihazlar-Kalite Yéntim Sistemleri-Mevzuat 2004
Amaglari Bakimindan Sartlar
Sterilization Of Medical Devices-Validation And November-
D KAY 28 EN 554 Routine Control Of Sterilization By Moist 94
) Non-Biological Systems For Use In Sterilizers- ;
D KAY 29 EN 867-1 Part 1:General Requirements February-97
Non-Biological Systems For Use In Sterilizers-
Part 4:Specification For Indicators As An
D KAY 30 EN 867-4 Alternative To The Bowie And Dick Test For 1998
The Detection Of Stem Penetration
Sterilizatérlerin Denenmesi Igin Biyolojik
D KAY 31 TS PREN866-1 Sistemler Kasim-96
B6lim 1:Genel Kurallar
Sterilizatdrlerde Kullanim igin Biyolojik Olmayan
D KAY 34 TS EN 867-3 Sistemler Bollim 3:Bowie Ve Dick Deneylerinde Nisan-99
Kullanilan B-Sinifi indikatérlerin Ozellikleri
Sterilizatérlerin Denenmesi Igin Biyolojik
Sistemler
D KAY 35 TS PREN 866-3 | 551m 3 : Buhar Sterilizatérlerinde Kullanilan Mart-97
Sistemler
D KAY 37 ANSI/AAMI ST 46 Goo_d_ Hospital Practice:Steam Sterilization And November-
Sterility Assurance 93
D KAY 38 TS 12426 Tibbi Cihaz Bakim Ve Onarim Servisleri-Genel Nisan-98
Kurallar
TS 2000 Guvenlik Kurallari-Ev Ve Benzeri Yerlerde
D KAY 40 Kullanilan Elektrikli Cihazlar Igin Boélim 1:Genel Nisan-00
EN 60335-1
Kurallar
TS 10316 Makinelerde Givenlik-Makinelerin Elektrik .
D KAY 42 EN 60204-1 Donanimi Bélim 1:Genel Kurallar Ekim-95
D KAY 43 CEI IEC 601-1 Mediqal Electrical Equipment Part 1:General 1998
Requirements For Safety
D KAY 44 ANSI/AAMI ST 8 | Hospital Steam Sterilizers 1998
Amalajlama Malzemeleri Ve Sistemleri-Sterilize
Edilecek Tibbi Cihazlar Igin-BoIim 6:Etilenoksit
D KAY 47 TS EN 868-6 Veya Iginlama lle Sterilize Edilecek Tibbi Nisan-01
Kullanim Amagh Ambalajlarin Uretimi Igin Kagit-
Ozellikler Ve Deney Metodlari
) Paslanmaz Gelikler B6Iim-3:Genel Amagl Yar
pkayso | EN100883TS {41 miller, Gubuklar, Filmasinler Ve Profillerin Aralik-02

Teknik Teslim Sartlari
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Gizelge 8.1. Cihazin ilgili standarda uyum tablosu [15]

2 2 ERNA EK 6610 TP
N Qo
E § Tanim Buhar Sterilizatoriindeki Durum
=
Boyutlar: . . - -
4.1 Sterilizasyon béimesinin kullanilabilir hacmi bir Cell’llﬁégnirl;zﬁn;éﬁrl::iStti?rlllzasyon moduld alacak
veya daha c¢ok sterilizasyon moduli alacaktir. s sur-
Uye llkelerin basing cihazlarina iliskin yasalari
Uzerinde ¢alismalarla bir Konsey Yonetmeligi
(93/C246/01) ve ilgili Avrupa Standardi Cihazin Basing ve dayanim hesaplari EN 13445
4311 (CEN/TC54 ve CEN/TC 263) hazirlanmaktadir. standartina gore yapildi. Ve EN 97/23/EC
D Basing cihazlari ile ilgili Avrupa Standardi basingl Ekipmanlar direktifine uygun olduguna
yayinlanincaya kadar, basing cihazlan dair CE belgesi alinmigtir. ligili ekte dir.
kullanilacagi Ulkenin ulusal diizenleme ve
standartlarina uygun olmalidir.
4.3.1.2 | Sterilizatorler bir veya iki kapil olabilir. Uygun .
Kapi contasi degistirilebilir olmali, Sizdirmazlik ol - e
4.3.1.3 | yizeyi ile temas eden conta ylizeyi, kapiy! \P,(: I:Z:q'il;ggggitlﬁ, Zi%:%gﬂ:?eden degitirilebiir
s6kmeden incelenebilmeli ve temizlenebilmelidir. )
Kapiy kapattiktan sonra, bir sterilizasyon islemi K . . . .
A aply! kapattiktan sonra, bir sterilizasyon islemi
4.3.1.4 glan?:}g:?dan kapiy! tekrar agmak mamkin baslatmadan kapiyi tekrar agmak mimkandur.
- " . . Sterilizasyon islemi sonuna kadar kapinin
Herhangi bir hata disinda, sterilizasyon islemi L ] . L
4.3.1.5 boyunca kapiy! agmak mimkiin olmamalidir. sglrl(;?ramam icin otomatik kontrolli mekanik kilit
4.3.2.1 Tamir -bakim amaglari diginda iki kapinin ayni Gift kapih cihazlarda iki kapinin ayni anda
o anda agiimasi mimkun olmamaldir. aciimasi mumkin degildir.
islem sonuna ulasmadan bosaltma kapisini ;
4.3.2.2 acmak mimkin olmamalidir. Islem sonuna kadar bosaltma kapisi agiimaz.
4.3.2.3 Bowie&Dick test sonrasinda bosaltma kapisini Bowie&Dick test sadece yikleme kapisi
o agmak mimkin olmamalidir. acilabilir.
4.3.2.4 lj:ﬁg: dt:erlslatan kontrol ykleme tarafinda islemi baglatan kontrol Yiikleme tarafindadir.
Cidar ve i¢ bélmeye bagl tim basing cihazlarinin v . S
; > akum Testi (VT) ve Sicaklik Testi igin ( TT)
4.3.3.3 lgallbrasyonu sqasmda referans p|haz|ar|n . baglanti konuldu. Ayrica i¢ bélmeye ait girise test
aglantisini sadlayan test Te leri ve vanalar ile TE'si eklendi
sizdirmazlik tapalari konulacaktir. ’
Sterilizatériin galismasina ve fonksiyonlarina
eg\g/;'%l 2?;?";’?;}?;3'3:r;?]aat:;nir?c;?r%léieiylﬁr’ Cihazin izolasyonu igin kaya ylnuQ kullanildi.
4.3.4 | SOV yay - on. Ayrica kaya yinuG Gzeri 1 mm kalinliginda tabaka
yahtilacaktir. Yalitim malzemesinin disindaki aluminvum ile kaoatildi
sicaklik, ortam sicakhgi (23 +2°C) iken 55°C yi y p ’
gecmeyecektir.
Sterilizatérlin yanlari kullanici alanindan
goriiniyorsa panellerle kapatilacaktir. Uretici Gi .
h AT : h ihaz etrafi panellerle kapatiimigtir. Uriin
4.41 sggggg;&?:"z“k yontemi konusunda talimat kullanma talimatina panellerin temizligi ile ilgili
Not: Paneller, Ureticinin belirledigi temizleme madde eklenmisiir.
maddelerine karsi dayanikli olmalidir.
5.1.1 Boru baglantilari basinca ve vakuma dayanikli Basinca ve vakuma dayanikli malzemeler

olacaktir.

kullaniimistir.




EK-9 Uriinde kullanilan malzemelerin kalite belgeleri

'&m Seumne 855
N* du cartifieat Page
: SRR T .991301/002 _ 1(01)
ABNAHMEPRUEFZEUGNIS 3.1 Date Datur c{m
e DIN EN 10204 3.1.B 18.05.05
| i
A MRS ! o -
- | Raquiremants, Amcmemmmﬁienﬁb’ e P ey e SRR T Sg;gfge;"’gm er, inve Bestaliung, Voire commande
ASTM A240-05 Haue befamands i} : : 5
ASME 2004 SECTION II PART A SA-240 76584 PROD. ORDER/ APRIL 2005
AD 2000-MERKBL. W2 DIN 17441 02.97
P g i Sl Y
BAND , NICHTROSTEND 5igne ge producteur Moda de fusion Peian de l'expart
Grade, Werkstoff, Nuance Tolorarieas Telaranzen, Tolérances
TYPE 316L 1.4404 EN 10258
Marking. Kennzalshnung, Marquage Marks, Versandzeichen, Marg.ies
A/SA-240 316L 2B
Iﬁ‘;.’r & gzgﬁm g‘l-\;‘zm z'gségge e Siz4, Abmessungen Dimengions glﬁ:n&gtayh\ Waignt, Gewsent, Poids ihﬂs}%ﬁ-mg
Ligne oste Nomiare Fimi
1 14 40250 6 6,0 X 1500 MM 7150 RG 2B
Charga ne. Chemicai compasition. Ghamisghe Zusammansetzung, Campasition macariguas.
Tew™ T Cc T & [ Mn 3 s o W0 N :
' % % % % % % % % % ;
0250 0,023 0,46 1,20 0,030 0,001 16,7 10,2 2,07 0,031

o. B,

l_in[i ical properties, Elgonschatien, i
Relhe i 0 ¥ . .
N [ I B 1) R EEEACRULT DACH Zmacuo-wn
HB30 MIT VERZICHT AUF GEGEN-
1 E 314 351 LER 33 EE] 175 ZEICHNUNG.

a 328 358 583 52 Bl 184 ZERTIFIZIERT NACH
DR‘UCKGERATERICHTL INIE
97/23/EG DURCH DIE TUV
CERT-ZERTIFIZIERUNGS -
STELLE FUR DRUCK-
EERA’I‘E DER TUVENORD GMBE

LiL;
KENN- NR. 0045
lsa‘aggn/n‘lgggvema hsg-l"DSWU"f' Conirgln idenuhicaton 0.8, A= Beginning / Ataing / Démit
Surface, Qnamaﬂ\e Surface 0.B. E=End/Ende / Fin
Teat ot intergran. comos, Profung auf imarknst Karfos, Tusk da cares. intarcrist. o0.B.

We candy that the above menzloned Products comgly with
the termé of the order contra:

Wir Destatigen, doss dle meung den Versinbaningsn der
Bestellarinahme antapri

Noua carifions quas Ivs prudulis énuméréa tx 83308 300t
cenformes ws proscriplions da ia eommand

This test cartificate is mece Dy contrcilad ADP-systam
and ie valid wimout sign

Ciesea ZaLgns wurda von 9 nam fibarpattan Datenver-
arbgitungssystam érstellt und i ohne Untersehrin ghitg
G Eertiiat a ath etabi DA un GYstame infumatiie
contolé at 8t valide 5ans signature.

Outokumpu Stainless Qy

o

Awnzsainemw JORMA RURAJARVI

lInapectaur autcase

FIN-95400 Tormio, Fintend

Tel. +358 16 4521,Fax 358 16 352 350,
WWW.OUIOKUTIDY.COm

Domicite: Tornio, Finland. Businass lgentity Coge 6823315.5

Resim 9.2. Paslanmaz sac kalite belgesi [13]
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EK-10 Cihazin fotografi

Resim 10.1. EK 6610 TP model cihazin fotografi [13]
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EK-11 Uygunluk beyani

EC DECLARATION OF CONFORMITY
We
ERNA

TIBBI CIHAZLAR IMALAT VE TEKNIK SERVIS LTD. $TI.

Head Office / Factory: 650 SOKAK NO: 7
ERGAZi / ANKARA / TURKEY
Phone :+90 312 257 21 21
Fax :+90 312 257 13 16
Declare under our sole responsibility that the product

STEAM STERILIZER
EK 6610TP

Following the provisions of 93/42/EEC Medical Devices Directive and
89/336/EEC Elektromagnetic Compatibility Directive

The technical file is maintained at : ERNA_TIBBi Ci_HAZ_LAR iMA_LAT ve
TEKNIK SERVIS LIMITED SIRKETI

The Authorised representative located within the community is:

BKM HANDELSGESELLSCHAFT FUR TECHISCHEN BEDARF
44789 BOCHUM

UNIVERSITAETS STR. 61-GERMANY

Phone : 0049-234 37103

Fax :0049-234 37105

Date of Issue :1 January 2006

Place of Issue : ANKARA

Signature of authorised person :

Name of authorised person : Ali Riza AKTAY

TARIH: 01 /01 /2006

Sekil 11.1. Uygunluk beyani [13]



EK-12 Elektromanyetik uyumluluk test raporu

TURKAK
- TURK AKREDITASYON KURUMU f"’é:"\
TURKISH ACREDITATION AGENCY =
tarafindan akredite edilmis TURKAR
\...@..J
ELDAS
E LDAs Elektrik Elektronik Sanayi ve Tic.A.S.
" Etoktrik Elektranik Sanayl Tic. A§. g 1.0rganize Sanayi Bélgesi Blylk Selgukiu Bulvari No:2/A 06017-01
Sincan 06935 - ANKARA /TURKIYE
EKO006
Deney Raporu
03-06
Testing Report
Miisterinin adv/adresi : Erna Tibbi Cihazlar imalat ve Teknik Servis Ltd. Sti.
Customer name/address 650. Sokak No:7 06370 Ergazi/Ankara
istek Numarasi : 060314-04
Order No.
Numunenin adi ve tarifi : Erna Buhar Sterilizatori

Name and identity of test item

Numunenin kabul tarihi : 14.03.2006

The date of receipt of test item

Aciklamalar: EK 6610 TP Model
Remarks

Deneyin yapildig: tarih : 09.03.2006-15.03.2006
Date of test

Raporun Sayfa Sayisi : 51

Number of pages of the Report

Deney ve/veya ol¢iim sonuglari, genigletilmis 6lciim belirsizlikleri (olmasi halinde) ve deney
metodlan bu sertifikanin tamamilayici kismi olan takip eden sayfalarda verilmistir.

(The test and/or measurement results, the uncertainties (if applicable) with confidence

probability and test methods are given on the following pages which are part of this report,)

Bu rapor: Firmamiza ulagsan numunelere deney ve/veya deneyler uygulanarak elde edilmistir.
Miisteriye ait diger numuneleri kapsamaz.

(This report was prepared after applying test/fests to the samples that are sent to our company.)

(Note that this report does not involve other samples of the customer.) ‘

* [saretli deneyler ve akreditasyon numarasinin yer almadigi sayfalar ,akreditasyon kapsami
dahilinde degildir.
(* signed tests and the papers which have not the acreditation number are not in the scope of acreditation )

Deney Sorumlusu Laboratuvar Mudiirii
(Head of Testing Laboratory)

»

" slafa SAHIN

Bu rapor laboratuvarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip ¢odaltilamaz.

Imzasiz ve miihurstiz raporlar gegersizdir.

This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory.
Testing reports without signature and seal are not valid.

Resim 12.1. EK 6610 TP model cihaz icin EMC test raporu [13]
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EK-12 (Devam) Elektromanyetik uyumluluk test raporu

ELDAS

ELDAs Elektrik Elektronik Sanayi ve Tic.A.S.

Elektrik Elektronik Sanayi Tic. A.§. g7 1.0rganize Sanayi Bélgesi Buyuk Selguklu Bulvar No:2/A
Sincan 06935 - ANKARA /TURKIYE

Deney Raporu

—— Testing Report

06017-0

1

EK006

03-06

ICINDEKILER
(CONTENTS)

Dokiimantasyon
(Documentation)

igindekiler

(Contents)

Kullanilan Gii¢ Kaynaklan,Cevre Kosullari,
DGC ve Sembollerin Tanimlan
(Conditions/Power Utilized,

Description of the EUT & Symbol Definitions)
Deney Standardlan

(Test Standards)

Deney Sonuglar ve Kosullan
(Test Results and Conditions)

Elektrostatik Bogalma Bagisiklik Deneyi

(Electrostatic Discharge Immunity Test)

Elektriksel Hizli Gegici Rejim/Patlama Bagisiklik Deneyi

(Electrical Fast Transient/Burst Immunity Test)

Ani Yiikselmelere Karsi Bagisikhk Deneyi

(Surge Immunity Test)

Istyan,Radyo Frekans,Elektromanyetik Alan Bagisiklik Deneyi
(Radiated,Radio Frequency,Electromagnetic Field Immunity Test)

Radyo Frekans Alanlar Tarafindan Endiiklenen iletilen Bozulmalara Karsi Bagigikhik
(Immunity to Conducted Disturbance,Induced by Radio Frequency Fields)

Radyo Frekanslan Kullanan Sanayi,Bilim ve Tip Cihazlarinin Radyo Bozulma
Karakteristiklerini Olcme Metodlari ve Sinir Degerleri

(Radiated Emission)

Radyo Frekanslan Kullanan Sanayi,Bilim ve Tip Cihazlarinin Radyo Bozulma
Karakteristiklerini Olcme Metodlan ve Sinir Degerleri

(Conducted Emission)

2-3

10-

11

12

13

14

Bu rapor laboratuvarin yazili izni oimadan kismen kopyalanip ¢ogaltlamaz.
imzasiz ve muharstz raporlar gegersizdir. g rk

(
This report shall not be reproduced other than in full ex¢ept Wi griission of the laboratory.
Testing reports without signature and seal are rot valid| 7 Phis aele

i

Resim 12.1. EK 6610 TP model cihaz icin EMC test raporu
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EK-12 (Devam) Elektromanyetik uyumluluk test raporu

ELDAS

ELD As Elektrik Elektronik Sanayi ve Tic.A.S.

" Eekink Elektronlk Sanay! Ti. A5, 1.0rganize Sanayi Bolgesi Buyuk Selguklu Bulvan No:2/A 06017-01
Sincan 06935 - ANKARA /TURKIYE
EK006
Deney Raporu
v 03-06
Testing Report
Sayfa (Page): 3/51
iCINDEKILER
(CONTENTS)
Ekler
(Attachments)
A Deney Notlari(A1-A25) 15-39
(Test Notes)
B Test Ekipman Listesi 40
(List of Test Equipment)
C Deney Kurulumunun ve DGC'nin Fotograflan (C1 - C10) 41-50
(Photos of the Test Set-up and EuT) |
D Firma ve Deney Numunesi Hakkinda Genel Bilgi 51

(General Information About Company and Test Sample)

Bu rapor laboratuvarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip godaltlamaz.
Imzasiz ve mihdrsiiz raporlar gegersizdir. Tir %

This report shall not be reproduced other than in full exc iy
Testing reports without signature and seal are not valid, ; ! SUD'?;_’(\] K
£

A

Resim 12.1. EK 6610 TP model cihaz icin EMC test raporu
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EK-13 Risk analizi ve degerlendirme tablosu

Cizelge 13.1. Risk analizi ve degerlendirme tablosu [19]

94

ISO 14971 Madde No

Uygulanabilir

Uygunluk

Yorumlar

Tanimlama

3 Risk yonetimi icin genel kurallar

3.1 Ulusal veya bélgesel
diizenleyici kurallar

Bu uluslararasi standardin
kapsadigi genis medikal cihaz
cesitliligi ve bu cihazlar kapsayan
ulusal ve bélgesel diizenleyici
kurallar nedeni ile 3.3 ve 3.4'te
verilen kurallar uygun sekilde
uygulamaya konur.

Uygulanabilir

Madde 3.3
ve 3.4 e
bakiniz

3.2 Risk yonetimi prosesi

Bir medikal cihaz tarafindan
olusturulan tehlikeleri tanimlamak
icin imalatgi, olusturulan riski
6ngbren ve ¢ézliimleyen, bu riskleri
kontrol eden ve bu kontrolun
etkililigini gésteren bir proses
olusturmali ve bu prosesi devam
ettirmelidir. Bu proses
belgelendirmelidir ve su elemanlari
icermelidir:

¢ Risk analizi

¢ Risk degerlendirme

e Risk kontrol

Uretim sonrasi bilgi

Uygulanabilir

Uygunuz

Risk Y&netimi
calismalari bitin
bu bagliklar
kapsamaktadir.

Uygunluk risk
ybnetimi
dosyasinin
incelenmesi ile
kontrol edilir.

Risk Yénetim
Dosyasi

3.4 Personelin nitelikleri

imalatg, risk ydnetiminde gérev
alacaklarin yaptiklari iglere uygun
bilgi ve tecriibeye sahip olmalarini
saglamalidir. Bu, ilgili
pozisyonlarda, medikal cihazler,
bu aletlerin kullanimi ve risk
yonetimi teknikleri ile ilgili bilgi ve
beceriye sahip olunmasini
gerektirir. Uygun niteliklerin
kayitlari saglanmalidir.

Uygunluk risk yénetimi dosyasinin
incelenmesi ile kontrol edilir.

Uygulanabilir

Uygunuz

Risk yénetimi
galisma grubumuz
tecriibeli ve
egitimleri kayit
altina alinmistir.

Risk Yonetim
Dosyasi
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Eniyi Acil durdurma, isitici ve Kullanma kilavuzuna
kosullarda, | vakum pompasi “herhangi bir durumda .
Lo - . . Teknik
makineyi kontaklarinin yapigik acil durum digmesi .
11 . 8 ) servis Yok 1 4
durdurmani | kalmasi durumunda cihazin ¢alismaz ise ana BSlimi
P . . " Slima
n mdmkin basinci yikselir, vakum panodan kapatiniz
olmamasi pompasi zarar gérur. maddesi eklenecek.
TSTETIT SITASITTAOd ETERITK
Gil Sebekeden kaynaklanan kesintisinden sonra
13. L. voltaj degisimlerinden dolay!i tekrar enerji geldiginde Yazihm
kaynagi i . L 10 . < PR Yok 1 1
1 Sterilizasyon igleminin cihaz kaldigi safhanin Bolim0
hatalari . X )
etkilenmesi basindan isleme devam
adorolk
Cihazin kapisi ile denge
Olusabilec agirliklari arasinda calisan ———
19 ek diger halatin zamanla kelepgeleri 6 H_aIatIarln ug kisimlarina U"re:tml Yok 1 2
; h Gift kelepge konulacak. Bélumu
tehlikeler gevseyip kap! ve denge

agirliklar yere dusebilir.

[9] nso|ge] swuipusjiaBbap ysu Isewsied Y34 " |11 8bjaziH

~msiwjideA 2106 evuipiepuels (966 | JoqWBAON - 0SO0 L N3I)

Juawissassy ysiy Jo4 sajdioulg-Aisuiyoepy JO Aejes isewsied yang

nso|qe} awlipudajebap ysu Isewsied YING ¥ 1-M3

G6



EK-15 Cihazda bulunan sterilizasyon metotlar

Cizelge 15.1. Cihazda bulunan sterilizasyon metotlari tablosu [13]

Program __Vakym Ste__rilizgsyon Ifuru'tma Sterilizgsyoon

Siresi (dk) | Sdresi (dk) | Siresi (dk) | Sicakligi (°C)
121 °C Tekstil 3,5 25 15 121
134 °C Tekstil 3,5 12 15 134
134 °C Paketli Alet 3,5 12 12 134
121 °C Ozel 3 Ts Tk 121
134 °C Ozel 3 Ts Tk 134
Bowie&Dick Test 4 10 0 134
Vakum Kagak Test 3 0 0 134

Not: N, Ts ve Tk sureleri istege gbre ayarlanabilir
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EK-16 Sterilizasyon islem grafigi

Havalandirma

Kurutma

Bosaltma

Sterilizasyon

Buhar Giris
Isi Dengeleme

4.6n Vakum

3.6n Vakum

2.6n Vakum

1.6n Vakum

Atmosfer Basinci

3063
2063

1600

1000

200

134
121

Sekil 16.1. Sterilizasyon islem grafigi [13]




Sterilizasyon
Parametreleri

Sterilizasyon Yoéntemleri

Buhar
Sterilizasyonu

Gaz Sterilizasyonu
(EO ve Formaldehit)

Gama
Sterilizasyonu

Plazma
Sterilizasyonu

Sterilizasyon Kisa, Uzun, Kisa, Orta,
Sdresi 30-60 Dk. 4-12 Sa 20-50 Dk 1-2 Sa
Sterilizasyon Yiksek, DusUk, Dusuk, DlsUKk,
Sicakhigi 121-134 C 37-60 C 30-40 C 37-60 C
Sterilizasyon .
Sonras! Kalint Nem Toksik Gaz Radyasyon Nem
Sterilizasyon Diisiik YUksek, Orta, Disuk,
Maliyeti ¥ %100-150 %20-80 %100-150
. L - Yiksek, Gok yuksek, Yiksek,
Cihaz maliyeti Digtk %20-50 (birkag milyon $) %100-300

121 8bpzId

[c1] ewnse|isiey

luLIB|WBlUQA uoAseziusls J1abip 8|l nuoAseziuels Jeyng

ewuSeisiey
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EK-18 Uygunluk beyani belgesi

UYGUNLUK BEYANI

(Adresi)

Asagida ad, tipi, veya modeli ile seri numaralari verilen mamul/mamullerin,
belirtlen  standartlara  (veya ilgili dokimanlara) uygun olarak
............................... (yeni yaklasim yénetmelik/ydnetmelikleri numarasi)
sayili ybnetmelik/ydnetmeliklerin  gereklerini  karsilayacak sekilde
drettigimizi beyan ederiz.

Mamulin Adi, Tipi/modeli, Seri no !Igili Standartlar
llgili Dokimanlar

Tarih/Yer
Yetkili Kiginin Imzasi/Kasesi

Sekil 18.1. Uygunluk beyani belgesi [7]



Kisisel Bilgiler
Soyadi, adi

Uyrugu

Dogum tarihi ve yeri
Medeni hali

Telefon

e-mail

Egitim

Derece

Lisans

On Lisans

Lise

is Deneyimi
Yil
2000-2002
2003-2006
Yabanci Dil

ingilizce

Hobiler

OZGECMiS

: YAVUZ, Binyamin
: T.C.

:01.08.1975 Giresun
: Evli

:0(312) 257 21 21

: bunyavuz@hotmail.com

Egitim Birimi

Gazi Universitesi
Makina Resim ve Konstriksiyon
Ogretmenligi

indnl Universitesi MYO
Makina BolimuU

Giresun Teknik Lisesi

Yer

Erna Tibbi Cihazlar

Erna Tibbi Cihazlar

Bilgisayar, Futbol, Gezi, Mesleki calismalar.

100

Mezuniyet tarihi

1999

1993

1991

Gorev

Kalite Yonetim
Sorumlusu

Uretim Sorumlusu



