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Risk degerlendirmesi her {iretim siireci ig¢in oldugu gibi tibbi cihaz iiretim siireglerinde de
onem tagimaktadir. Herhangi bir tibbi cihazin risk tasimasi geri doniisii olmayan sonuglar
ortaya cikarabilir. Tibbi cihazlarda olusan riskler hastaya, cihazi kullanan operatore ve
cevreye ciddi zararlar verebilir. Bir tibbi cihazin basarili bir sekilde hastaya uygulanabilir
hale gelmesi oldukga zor ve karisik bir siiregtir. Tlim siirecin titizlik ile ytiriitiilmesi i¢in tibbi
cihazlarda risk yonetimi son derece Onemlidir. Bu kapsamda, Uluslararasi Standartlar
Orgiitii (International Standard Organization-1SO) tarafindan tibbi cihazlara yonelik risk
yonetimi i¢in ISO 14971 standardi gelistirilmistir. Saglik sektoriinde tedavi amaclh
kullanilan bir¢ok tibbi cihaz bulunmaktadir, bu cihazlar arasinda kateterler tipta bir¢ok
alanda yaygin bir sekilde kullanilan ekipmanlardandir. Kataterlerin kullanim amaclar1 ve
alanlarina gore farkli ¢esitleri olmakla birlikte tromboliz kateterler bunlar arasinda en yaygin
kullanilan kateter tiirlinli olusturmaktadir. Bu kapsamda, tiim tibbi cihazlarda oldugu gibi
tromboliz kateter tiretiminde de risk analizinin etkin bir sekilde gerceklestirilmesi i¢in TS
EN ISO 14971 standardindan faydalanilmaktadir. Ancak, standardin risk degerlendirmesi
amaciyla kullanimini 6nerdigi yaklasimin gelistirilmesi gereken yonlerinin oldugu
belirlenmistir. Standart tarafindan 6nerilen risk degerlendirme yaklasimi, tibbi cihazlarda
ortaya ¢ikabilecek riskleri sadece siddet ve olasilik kriterlerine gore nitel bir yapida olan risk
matrisine dayanarak degerlendirmektedir. Oysa ki, farkli nitel ve nicel kriterlerin risk
analizinde dikkate alinmasi yapilan ¢aligmanin hassasiyetini arttiracaktir. Bununla birlikte,
risk degerlendirmesi Cok Kriterleri Karar Verme (CKKYV) yapisina sahip bir siirectir. CKKV
problemlerinde birden fazla alternatif, birden fazla karar verici, birden ¢ok kriter dikkate
alinarak degerlendirilmektedir. Buna gore, risk degerlendirmede de birden fazla risk tiirii ve
birden fazla risk kriteri dikkate alinarak bir takim tarafindan degerlendirilmektedir. Buna

gore ¢alismada tromboliz kateter iiretim siireglerinde ortaya ¢ikabilecek risk tiirleri yeni nesil



bir CKKV yontemlerinden biri olan Modified Kemeny Median Indicator Ranks Accordance
(KEMIRA-M) kullanilarak degerlendirilmistir. KEMIRA-M yonteminde yapisal olarak
benzerlik gosteren risk kriterleri ayr1 gruplar altinda toplanabilmekte, kriter sayisina bagl
olmaksizin degerlendirme Yyapilabilmekte, nitel ve nicel kriter degerleri bir arada
kullanilabilmektedir. Bununla birlikte uzmanlarin kriter oncelikleri de ¢6ziim siirecine
yansitilabilmektedir. KEMIRA-M’in sagladigi tim bu avantajlarin tibbi cihaz risk
degerlendirme silirecine kazandirilmast hem uygulayicilar agisindan hem de literatiir

acisindan faydali olacaktir.

ANAHTAR KELIMELER: Tromboliz Kateter, Tibbi Cihaz, Risk Analizi, Cok Kriterli
Karar Verme, KEMIRA-M.



ABSTRACT
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PRIORITIZATION OF RISKS IN THROMBOLYSIS CATHETER PRODUCTION
PROCESS BY KEMIRA-M METHOD
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Risk assessment is important for medical device manufacturing processes as well as for all
production processes. Any risk related with medical devices may result in irreversible
consequences. Risks occurring in medical devices may cause serious damage to the patient,
the operator using the device and the environment. Successful application of a medical
device to a patient is a very difficult and complex procedure Risk management in medical
devices is extremely important for the entire process to be carried out meticulously. In this
context, 1ISO 14971 standard has been developed for risk management for medical devices
by the International Standard Organization (1SO). There are many medical devices used for
treatment purposes in the health sector. Among these devices, catheters are widely used
equipments in many fields of medicine. Although there are different types of catheters,
according to their usage purposes and areas, thrombolysis catheters constitute the most
widely used type of catheter. In this context, as in all medical devices, TS EN ISO 14971
standard is used in the production of thrombolysis catheters to perform risk analysis
effectively. However, the approach suggested by the standard for risk assessment has some
aspects that need improvement. The risk assessment approach proposed by the standard
evaluates the risks that may arise in medical devices based on a qualitative risk matrix, which
is based on severity and probability criteria. However, considering different qualitative and
quantitative criteria in risk analysis will increase the sensitivity of the study. However, risk
assessment is a process with a Multi-Criteria Decision Making (MCDM) structure. In
MCDM problems, more than one alternative is evaluated by more than one decision-maker
by considering more than one criterion. Accordingly, in risk assessment, more than one risk
type is evaluated by a team, taking into account more than one risk . Accordingly, the types
of risks that may arise during thrombolysis catheter production process were evaluated using
Modified Kemeny Median Indicator Ranks Accordance (KEMIRA-M), a recent method



among MCDM methods. In the KEMIRA-M method, risk criteria that are structurally
similar can be grouped under separate groups, evaluation can be made regardless of the
number of criteria, and qualitative and quantitative criteria evaluations can be used together.
In addition, the criteria priorities of the experts can also be reflected in the decision process.
Bringing all these advantages of KEMIRA-M to the medical device risk assessment process
will contribute to both the practitioners and the literature.

KEYWORDS: Thrombolysis Catheter, Medical Device, Risk Analysis, Multi Criteria
Decision Making, KEMIRA-M.
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1. GIRIS

Risk, kokeni, Arapc¢a “rizik”, Latince “riziko (risium)” sozciiklerinden gelen bir
kavramdir. Riziko, bir denizcinin karsilastigi kayalik alan gibi bir engel olarak
tanimlanabilir. Burada riziko, rassal ve istenmeyen kotii bir sonug anlamina gelir [1]. Eski
Yunan’da, Arapga’dan alinan 6diing bir sozciik olarak risk, genel olarak olumlu ya da
olumsuz etkilere sahip rassal olaylar1 agiklamak i¢in kullanilmustir [2]. Cagdas Fransizca’da
ise, risk (risque) sozciigii yine, rassal olaylara iliskin olup, ¢ogunlukla olumsuz ama bazen
de, olumlu anlamlar igerir [1]. Gerek Ingilizce’de gerekse Tiirkce’de risk; kayip, hasar
tehlikesi ya da kayip, hasar tehlikesi olasiligi, sigorta edilen sey ya da kimse olarak
tanimlanir. Ayrica fiil olarak risk, tehlikeye girmek ya da géze almak anlamlarinda kullanilir
ve sifat olarak risk, tehlikeli anlamina gelir [3, 4].

Risk degerlendirmesi ise, bir iriiniin saglamasi gereken giivenlik degerlerinin
belirlenmesinde en 6nemli yapi tasidir. Risk degerlendirmesinin temel hedefi, iiriiniin
giivenlik degerlerinin tanimlanmasi oldugu i¢in risk degerlendirmesi, iiriin tasarimindan
bertarafina kadar olusabilecek risk ve tehlikelerin degerlendirilmesini igermektedir. Risk
degerlendirmesi, tiim tiriinler i¢in bir yasam dongiisiinii kapsadigindan, bu dongiiniin her bir
asamasinin en 1yi sekilde degerlendirilebilmesi icin, tiim siire¢ adimlarinda, konusunda
uzman kisi veya kisilerden olusacak bir risk analizi ekibi kurulmasi gerekmektedir. Risk
degerlendirmesi ve yonetimi ile

e Insan saghginin ve kullanici sagliginin korunmast,

e (Cevreye zarar verilmemesi,

e Yasal zorunluluklarin yerine getirilmesi,

e Uriin ve/veya hizmetin verim ve performansinin arttiriimast,

e Uriin ve/veya hizmet giivenilirliginin arttirilmast,

e Ortaya cikabilecek siddetli yaralanma ve zararlarin 6nlenmesi,

e Ekonomik zararin azaltilmasi,

e Uretici yeteneginin ve diger rakiplere kars1 rekabet giiciiniin gelistirilmesi,

e Ongoriilemeyen olaylara kars1 tedarikli olunmas1 amaglanur.

Risk degerlendirmesi, malzeme, cihaz vb. kullanimi, isleyisi sonucu basta insana
olmak iizere, ¢evresinde meydana gelebilecek zarar verme potansiyeline sahip tehlikelerin
ve bu tehlikelere bagl risklerin analiz edilmesidir. Bu agidan, biitiin sektorlerde periyodik

olarak risk degerlendirmesinin yapilmasi 6nem tasimaktadir. Saglik sektorii agisindan



bakildig1 zaman, 6zellikle insan sagliginin devami i¢in kullanilan tibbi cihazlarda risk
degerlendirmesinin yapilmasi biiyilk 6nem tasimaktadir. Herhangi bir tibbi cihazin risk
tagimasi, geri doniisii olmayan sonuglar ortaya ¢ikarabilir. Bu sebeple, risk degerlendirme
caligmalar1 incelik ve titizlikle uygulanmalidir. Tibbi cihazlarda hatali {iretim, basta hasta
olmak {lizere, cihazi kullanan operatdre ve ¢evreye ciddi zararlar verebilir. Tibbi cihazlar,
dogrudan hastanin sagligi ve hayatini etkileyen, dolayli olarak ta, kullanici ve ¢evreye etkisi
olan, 6zel olarak tasarlanmig triinlerdir. Bir tibbi cihazin basarili sekilde hastaya
uygulanabilir hale gelmesi, oldukga zor ve karisik bir siireg icerir. Tiim bu siirecin titizlik ile
yiirlitiilmesi i¢in, tibbi cihazlarda risk degerlendirmesi ve yonetimi son derece 6nemlidir.
Uluslararasi Standartlar Orgiitii (International Standard Organization-ISO) tarafindan, tibbi
cihazlara yonelik risk degerlendirmesi ve yonetimi i¢in, ISO 14971 standard1 gelistirilmistir.
Bu standart iilkemizde de, Tiirk Standartlar1 Enstitiisii (TSE) tarafindan “TS EN I1SO 14971
Tibbi cihazlar-Tibbi Cihazlara Risk Yonetiminin Uygulanmasi” adi altinda Tiirkce’ye
cevrilerek uygulanmaktadir. Gelistirilen bu uluslararasi standart, 6zel olarak tibbi cihaz ve
tirtinlerinin treticilerine yonelik, risk yonetimi temelinin kurulmasi igin tasarlanmustir.
Standart, risklerin yonetilmesinde temel olarak hastayr alir. Bununla beraber, tibbi cihazi
kullanan operatdrleri, cevresinde bulunan diger insanlar1 ve ekipmanlar1 ve ¢evreye yonelik
riskleri de dahil ederek; kapsamli bir analiz imkan1 sunmaktadir. Bu uluslararasi standartin
gereklilikleri, bir tibbi cihazin yagam dongiisiiniin tim asamalarina uygulanir. Bir tibbi cihaz
icin yasam dongiisii; tasarim, gelistirme, iiretim, depolama, dagitim, kurulum, teknik servis
ve lirlin bertarafina kadar olan tiim siire¢leri kapsamaktadir.

Tibbi cihaz risk degerlendirmesinde, tibbi cithazin kullanim amaci, kullanim yeri,
uygulama iglemini gergeklestiren operator veya operatorler ve {irlin igerigi dikkate alinir.
Tibbi cihazin kendisinin, uygulamasini gergeklestirenler ve uygulamanin gerceklestirilecegi
ortama etkilerine dair, tim iiriin giivenligi ve performansina yonelik risklerin belrilenmesi
ve bu risklerin en alt seviyeye diisiiriilebilmesi igin uygulanacak olan risk tedbirlerini
belirlemek amaglanir. Standarda gore risk degerlendirmesinde, iki kriter dikkate alinir.
Bunlardan birincisi, risk durumunun meydana gelme olasiligi, ikincisi ise, risk durumunun
ortaya cikarabilecegi zararin siddetidir. Bu uluslararasi standart, tibbi cihaz iireticisi
acisindan, trtinle ilgili risk etkilerinin tanimlanmasi, risklerin tahmin edilmesi ve olasi
tehlike durumu ile ilgili risklerin degerlendirilmesi, risklerin kontrol altinda tutulmasi ve bu
kontroliin etkin bir sekilde gerceklestirilmesinin izlenmesi proseslerini tanimlar (ISO
14971:2019)



Tibbi cihazlar i¢in gergeklestirilen risk degerlendirmesi, risklerin veya olugma ihtimali
olan diger olumsuz olaylarin bilinmesi, Onceden tespit edilmesi, insanlar {izerinde
olusabilecek en kii¢iik zararin en alt diizeye c¢ekilebilmesi i¢in yapilan bir ¢alismadir. Bu
sebeple, basta hasta sagligi, kullanic1 saglig ve iiriin kalitesi i¢in kaliteyi korumak onemli
bir garantidir. Bununla beraber, potansiyel faktorlerin etkisinden dolayi, risk derecesini
(bliyiikliigiinii) niteliksel olarak 6lgmek yeterli degildir. Risk biiylikliiglinlin nicel olarak
degerlendirilmesi de Onem tasimaktadir. Ayrica, olasilik ve siddet disinda baska risk
kriterlerinin de tibbi cihaz iiretim siirecinde ortaya ¢ikabilecek risk tiirleri lizerinde etkin
olabilecegi de degerlendirilmelidir.

Tibbi cihazlar agisindan bakildiginda kateterler, tedavi amacli, en fazla kullanilan
cihazlardandir. Kateter, tipta birgok alanda (brangta) viicut bogluguna, damara ve kanallara
cerrahi aletler ile birlikte drenaj, sivilarin enjeksiyonu veya disari ¢ikarilmasinda tedavi
amagh kullanilan, biyouyumlu malzemelerden yapilmig, ince uzun yapiya sahip tiiptir.
Gliniimiizde, kateterler, kullanim alan1 ve amacina gore farkli yapilarda ve sekillerde
olabilmektedir. Yapisal olarak kateter; farkli boy, cap, u¢ yapisi, kanal/limen sayisi,
yumusak, sert, hidrofobik vb. yapilara sahip olabilir. Tromboliz kateter, vaskiiler yapida
bulunan trombiisii ¢6zmek i¢in 6zel bir sivi veya ilaci intravendz hattan trombiisiin oldugu
bolgeye yonlendirerek, pihti ¢dziicii ajanin iletimini ve/veya enjeksiyonunun saglanmasiyla;
trombiisiin erimesini saglayan tibbi cihazdir. Mevcut durumda standarda uygun olarak,
tromboliz katater liretim siireglerindeki riskler de sadece olasilik ve siddet kriterleri dikkate
alimarak degerlendirilmektedir. Ayrica standart, olasihik ve siddet kriterlerinin
degerlendirilmesi i¢in nitel bir matris kullanimini uygun gérmektedir. Oysaki, tromboliz
katater iiretim siireclerinde ortaya ¢ikabilecek riskler iizerinde etkileri olan ya da olabilecek
farkli kriterler de bulunmaktadir. Bununa birlikte, s6z konusu farkli kriterlerin tutulan
kayitlar sayesinde nicel degerlerine de ulasilabilmektedir. Buna goére tez ¢alismasinda,
standarttan farkli olarak yeni risk Kriterlerinin dikkate alinmasi ve s6z konusu risk
kriterlerinin Slgiilebilir olmasina dikkat edilmesiyle, yeni bir risk degerlendirme yaklasimi
onerilmistir. Boylece, standartta yer alan nitel kriterlerle birlikte, yeni nicel kriterler de risk
degerlendirilmesinde kullanilmistir. Bu kapsamda, Cok Kriterli Karar Verme (CKKYV)
yapisindan faydalanilmistir. CKKV’de birden fazla alternatif, birden fazla kriter dikkate
alimarak, uzman grup tarafindan degerlendirilmekte ve en 1iyi alternatifin se¢imi
gerceklestirilmektedir. Risk degerlendirmesinde de risk tiirleri, birden fazla risk kriteri
temelinde degerlendirilerek, oncelikle onlenmesi gereken risk tiirli belirlenmektedir. Bu

nedenle, CKKYV yapisi ile risk degerlendirme yapisi birbirine benzemektedir. Ayrica, CKKV



yontemlerinin uygulanmasi ile risk degerlendirmesinde, nicel kriterler de dikkate
alinabilmekte  ve  farkli  kriterlerin  etkileri, risklerin  Onceliklendirilmesine
yansitilabilmektedir. Bu amagcla literatiir incelendiginde, risk degerlendirmesi ve risk
tiirlerinin 6nceliklendirilmesinde, farklit CKKV yontemlerinin uygulandigi goriilmiistiir. Bu
yontemler arasinda, son donemlerde kullanilan, yeni nesil CKKV yontemlerinden biri olan,
Modifiye Kemeny Medyan Gosterge Siralamasi Uygunluk Yaklagimi (Modified Kemeny
Median Indicator Ranks Accordance, KEMIRA-M) yonteminin olduk¢a az galismada
uygulandigr belirlenmistir. KEMIRA-M 2014 yilinda, Vilnius Gemidiminas Teknik
Universitesi arastirmacilarindan Zavadskas, Kosareva ve Dadelo tarafindan bir CKKV
yontemi olarak gelistirilmistir [6]. KEMIRA-M, mevcut olasi segenekler arasindan, en iyi
alternatifi belirlemede kullanilan yeni bir CKKV yontemidir. Yontemin 6ncelikli amaci,
kriter Onceliklerini ve agirliklarin1 belirleyerek, alternatifleri siralamaktir. KEMIRA-M
yontemi, diger CKKV yontemlerine gore ¢ok fazla baslangi¢ bilgisi gerektirmedigi igin,
kriter agirliklarini belirlemede ve en uygun alternatifi secmede rahatlikla kullanilabilir.
Yontem, bilgiye ulasmanin zor ve pahali oldugu durumlarda esneklik saglamaktadir. Ayrica,
KEMIRA-M yontemi optimizasyon problemlerinin ¢6ziimiinii bulmada da yardimci
olmaktadir [5]. KEMIRA-M yontemi, farkli yapilardaki kriterlere gore, alternatiflerin
degerlendirilmesine imkan saglayan bir yontemdir. Bununla birlikte, Kriterler
benzerliklerine gore gruplara ayrildig: icin, kriter sayisinda da herhangi bir sinirlamaya
ihtiya¢ duyulmamaktadir. Ayrica, KEMIRA-M ile nicel ve nitel kriterler bir arada
degerlendirilebilinirken, uzman degerlendirmeleri de géz ardi edilmemektedir [6].
Tromboliz kateter ile ilgili istatistiklere bakildigi zaman, 2017 Kamu Hastaneleri
Istatistik Raporunda tiiketim tutarma gore, ilk 100 tibbi sarf malzeme arasinda arter/ven
tromboliz kateterleri 57. sirada yer almaktadir. 2016 yili toplam toplam tiiketim tutari
3.805.886 TL iken, 2017 yilinda bu tutar 4.754.024 TL olarak %19,94’liik bir artis
gostermistir. Tromboliz kateter kullanimi, diinya ¢apinda inme, pulmoner emboli ve derin
ven trombozu prevalansinin her gecen giin artmasiyla birlikte yayginlasmaktadir. Bunun
yani sira, artan geriatri niifusu ile birlikte artan obezite vakalari, insanlarda ki hareketsiz
yasam da, sozii gegen hastaliklar tetikleyerek, tromboliz kateter kullaniminda ve pazarinin
biiyiimesinde en biiyiik etkenler olarak goriilmektedir. Diinya Saglik Orgiitii (World Health
Organization-WHQ) 2020 Seyahat ve Kan Pihtilar1 1. Asama ¢alisma sonuglarina gore,
vendz tromboembolizm (VTE) gelisme riskinin dort saat veya daha uzun siiren
seyehatlerden sonra, yaklasik iki kat arttig1 gosterilmistir. Caligma, ugak, tren, otobiis veya

otomobil yolcularinin, dort saatten uzun yolculuklarda oturduklar1 ve hareketsiz kaldiklari



icin daha yiiksek VTE riski altinda olduklarini géstermistir. Bunun nedeni, damarlarda kan
pihtist olusumunu artirabilen, uzun siireli hareketsizligin neden oldugu damarlardaki kan
durgunlugudur [7]. Kiiresel olarak, pulmoner emboli ve derin ven trombozu bulunan
insanlarin sayisi, AIDS ve kansere yakalanan insan sayisindan ¢ok daha fazladir [8].

Kullanim sikligiin bu kadar fazla oldugu bir tibbi cihazin iiretim siireglerinde, risk
degerlendirmesi acisindan farkli yaklasimlarin gelistirilmesi gerektigi ortaya ¢ikmaktadir.

Literatiir incelediginde, KEMIRA-M yo6nteminin tibbi cihaz iiretim stirecindeki
risklerin Onceliklendirilmesi amaciyla uygulandigi hicbir ¢alismaya rastlanmamistir. Bu
kapsamda, gergeklestirilen tez ¢aligmasi ile tibbi cihaz risk degerlendirme literatiiriine katki
saglanacag diisiiniilmektedir. KEMIRA-M yontemi ile tromboliz kateter {iretim siirecindeki
risklerin degerlendirilmesinde, hem nitel hem nicel risk kriterleri es zamanli dikkate
aliabilecek, uzman degerlendirmeleri sonuglara yansitilabilecek ve iretim stireglerinde risk
oncelikleri daha hassas bir sekilde belirlenerek, alinacak aksiyonlar daha etkin bir sekilde
tanimlanabilecektir. Bu ¢caligsmada, tibbi cihaz alaninda veriye ulasmanin oldukga zor olmast,
risk degerlendirmesinde farkli kriterlerin dikkate alinmasi gerekliligi, bu kriterlerin
bazilarinin nicel bazilarinin ise nitel degerelere sahip olmasi sebepleri ile KEMIRA-M
yontemi tercih edilmistir. Tibbi cihaz alaninda bilgiye ulasmanin zor olmasinin sebebi,
tiretici sayisinin lilkemizde oldukca az olmasi ve tibbi cihaz iiretimlerinin oldukca 6zel ve
zor liretimler olmasi sebebiyle veri paylagiminin olduk¢a zor olmasidir.

Calismanin diger kisimlarmin organizasyonu ise su sekildedir. Ikinci béliimde, tibbi
cihazlarda risk analizi ve KEMIRA-M yonteminin kullanildigi ¢alismalara iliskin literatiir
tamasi verilmistir. Ugiincii boliimde, Cok Kriterli Karar Verme Y dntemi hakkinda ve mevcut
CKKYV yontemleri verilmistir. Dordiincti boliimde, kateter ve tromboliz kateter hakkinda
genel bilgi, liretim siireci ve liretim siirecinde karsilagilan riskler hakkinda bilgi verilmistir.
Boliim beste, tibbi cihazlar i¢in risk uygulamasin anlatilmistir. Yedinci boliimde, KEMIRA -
M uygulama basamaklar1 verilmistir. Bolim sekizde, KEMIRA-M ydnteminin tromboliz
kateter liretim siirecinde risk degerlendirmesi amaciyla uygulanmasi verilmistir. Bu béliimde
veriler yonteme uygun bir sekilde uygulanmistir. Boliim dokuz olan son bdliimde uygulama

sonucu degerlendirilmistir.



2. LITERATUR ARASTIRMASI

Bu boliimde, literatiirde tromboliz kateter, kateter ve tibbi cihaz {iretim siireclerinde
risk degerlendirmesi yapan c¢aligmalara ve KEMIRA-M yontemini kullanan arastirmalara

yer verilmistir.

2.1. Tibbi Cihaz Risk Analizine iliskin Literatiir Taramasi

Kirkire et al. (2015) calismalarinda, bir dental iiriin imalat sirketinde tibbi {iriin
gelistirme (TUG) sirasinda riskleri kesfetmek ve hatalar1 en aza indirmek igin, risk azaltma
amactyla yeni bir model énermistir. Mevcut TUG siirecinin her asamasindaki faaliyetler ve
her bir faaliyetle iliskili riskler, tehlike kaynagina gore tanimlanmis ve kategorize edilmistir.
Riskler, Hata Tiirii ve Etkileri analizi (Failure Modes and Effect Analysis-FMEA) ve
Bulanik FMEA kullanilarak analiz edilmis ve karsilastirilmistir. Calisma sonucunda, bulanik
yaklasimin risk oncelik sayisinin tekrarlanmasini 6nledigi ve risk faktorlerinin degerlerini
elde etmek icin, uzman degerlendirmelerinin bilgiye donistiiriilmesini kolaylasitirdigt
belirlenmistir [9].

Wang et al. (2019) ¢alismalarinda, gelencksel FMEA yontemini, birgok dezavantaja
sahip oldugu i¢in elestirmistir. Bu ¢aligmada, aralikli ikili dil degiskenleri (spaced binary
language variables) ile entegre CKKV yontemi olan TODIM kullanilarak, FMEA'nin
performansin1 ve verimliligini artirmak i¢in yeni bir risk Onceliklendirme yaklagimi
onerilmistir. Onerilen FMEA yaklasimimin etkinligi, bir dental {iretim sirketinde, tibbi {iriin
gelistirme drnegi ile dogrulanmistir. Onerilen yeni yaklasimin, mevcut risk dnceliklendirme
yaklagimlarindan daha istiin oldugu gosterilmistir [10].

Kirkire et al. (2018) galismalarinda, Yapisal Esitlik Modeli (Structural Equation
Modeling (SEM)) ile Bulamk Ideal Céziime Benzerlik Yoluyla Uriin Performans:
(Technique for Order of Preference by Similarity to Ideal Solution (F-TOPSIS))
yontemlerini  entegre ederek, tibbi cihaz gelistirme silirecindeki risk tiirlerini
degerlendirmislerdir. Uzman goriisleri dikkate alinarak uygulanan SEM ile risk tiirleri {i¢
kategoriye ayrilmistir. S6z konusu risk tiirleri, F-TOPSIS ile 6nceliklendirilmistir. Caligma
sonucunda, karsilanmamis kullanici gereksinimlerinin en onemli risk tirii oldugu
belirlenmistir [11].

Linetal. (2014) ¢alismalarinda, tibbi cihazlarda insan giivenilirligini analiz etmek i¢in

kullanilan nitel ve nicel yontemleri arastirmislardir. Bunun igin ilk olarak, SHELL



(Software, Hardware, Environment, Live-ware and Central Live-ware) (adin1 bilesenlerinin
adlarinin ilk harflerinden alan Yazilim, Donanim, Cevre, Canli Yazilim ve Merkezi Canli
Yazilim) modeli, tibbi cihazlarin insan glivenilirligi i¢in nitel bir analiz yapmak iizere
gelistirilmistir. SHELL modeli, insani iiretken sistemin entegre ve ayrilmaz bir bileseni
olarak gormektir. Bundan sonra, tibbi cihazlarin insan giivenilirligi ile ilgili potansiyel
risklerini degerlendirmek igin FMEA modeli kullanilmistir. Bu ¢alisma sonucunda tibbi
cihazlarin insan giivenilirligi konusunda en onemli arayiiz sisteminin L — L sistemi, yani
Live-ware ile Central Live-ware arasindaki etkilesim oldugu belirlenmistir. L — L
sistemindeki sorunlar (Liderlik, Iletisim ve Isbirligi) cok sayida kazaya neden
olabilmektedir. Bu nedenle, tibbi cihaz tasarimcisinin, L — L sistemini daha ayrintili olarak
analiz etmesi gerektigi belirlenmistir [12].

Literatiir aragtirmasindan da goriildiigii gibi tibbi cihaz iiretim siireclerinde risk
degerlerlendirmesi ¢caligmalari sinirlt sayidadir. Ayrica, bu ¢alismalarin hepsi de direk tiretim
stirecine yonelik degildir. Ancak, tibbi cihaz iiriin gelistirme asamasinda gergeklestirilen risk
degerlendirme ¢aligmalarinin oldugu goriilmiistiir. Bununla birlikte, s6z konusu ¢aligmalarin
Tiirkiye’de yapilmasidi belirlenmistir. Literatiir incelendiginde, tromboliz kateter veya
kateter {iretim siireglerinde risk degerlendirmesi alaninda bir yaymn bulunamamistir.
KEMIRA-M ile ilgili yapilan ¢alismalar ise, asagida yer almaktadir.

Krylovas et al. (2016a), Vilnius sehrinde tehlikeli olmayan atiklari yakmak igin
kurulacak olan tesisin yer se¢imi amaciyla, KEMIRA-M yo6ntemini Onermislerdir. Bu
calismada, 7 kriter, 7 alternatif ve 5 uzman goriisiine yer verilerek, en uygun tesis yeri
belirlenmistir [13].

Sarigali ve Kundakei (2017), bir tekstil isletmesi deposunun, fiziki sartlarina uygun
forklift se¢imi i¢in KEMIRA-M yontemini kullanmislardir [5].

Toktas ve Can (2018) ¢alismalarinda, santiyelerde is sagligi ve giivenligi agisindan
risk diizeyinin belirlenmesi amaciyla, KEMIRA-M ve Kalite Fonksiyon Yayilimi (Quality
Function Deployment-QFD-KFY) yontemlerini entegre ederek, santiyeleri risk diizeyleri
acisindan siralamislardir [6].

Sarigal1 (2018), bir mermer ocaginda kullanilacak mermer kesme makinalarindan biri
olan katrak makinesi se¢imi i¢in KEMIRA-M ve COPRAS yontemlerini birarada
kullanmistir [14].

Kis, Can ve Toktas (2020), bir elektrik dagitim firmasi i¢in depo yer se¢imi yapmak
amaciyla KEMIRA-M yonteminin kullanmiglardir. Calismada, 20 alternatif depo lokasyonu

arasinda en uygun lokasyon segilmistir [15].



Toktas ve Can (2019), tarafindan Ankara’da bulunan dokuz aligveris merkezini
siralamak i¢in Analitik Hiyerarsi Siireci (Analytic Hierarchy Process (AHP)) ve stokastik
KEMIRA-M yaklasimi  Onerilmistir.  AHP  yontemi, stokastik KEMIRA-M’in
agirhiklandirma prosediiriinde kullanilmistir. Onerilen entegre yaklasimda, simirh sayida
karar vericiye bagimlilik ve 6znel bir sekilde kriter agirliklarinin belirlenmesi dnlenmistir
[16].

Delice ve Can (2020) ¢alismalarinda, isciler i¢in, kaldirma ile ilgli kriterler ve insanla
ilgili kriterler olarak iki kriter setinin dikkate alinmasiyla, hangi is¢inin en yiiksek ergonomik
risk seviyesine sahip oldugunu belirlemeyi amaglamislardir. Onerilen ergonomik risk
degerlendirme yaklasiminda KEMIRA-M ve iki boyutlu en iyi-en k&tii yontemi (Best-Worst
Method-BWM) entegrasyonu gercelestirilmistir ve kriter agirliklar elde edilmistir. Ikinci
asamada ise, Cok Amacl. Oran Analizi ile Optimizasyon [(Multi-Objective. Optimization
by Ratio Analysis (MOORA)] orani ile ¢ok amagli optimizasyon, MOORA referans noktasi
ve karmasik orantili degerlendirme yontemleri kullanilarak, ¢alisanlarin siralamalart elde
edilmistir [17].

Arslan (2020), acil servislerde risk degerlendirmesi i¢in HTEA tabanli Tam Tutarlilik
Yontemi (Full Consistency Method) FUCOM & KEMIRA-M yaklagimi uygulanarak,
alinmasi gereken 6nlemler siralanmustir [18].

Delice ve Arslan (2020) ¢alismalarinda, 6 farkli dron ¢esidi arasindan en uygun duron
secimini yapmak i¢in, KEMIRA-M yontemini kullanmislardir. Calisma, KEMIRA-M
yonteminin, teknolojik alanda cihaz se¢imlerinde kullanilmasimin da fayda saglayacagini
gostermektedir [19].

KEMIRA-M yontemini kullanan c¢aligmalara bakildigi zaman, az sayida calisma
olmakla birlikte, bu calisma sayilarinin son yillarda arttigi belirlenmistir. S6z konusu
yanyinlar incelendiginde, KEMIRA-M yo6nteminin farkli karar problemleri i¢in kullanildig:
ve risk degerlendirme amaciyla sadece ii¢ calismada KEMIRA-M’den faydalanildigi
belirlenmistir.

Bu tez caligmasinda, KEMIRA-M yo6ntemi uygulanan diger caligmalardan farkli
olarak, bir tibbi cihaz olan tromboliz kateterin {iretim siirecinde ortaya ¢ikan risklerin
degerlendirilmesi amaciyla KEMIRA-M yonteminden faydalanilmistir. Bu kapsamda, nitel
ve nicel risk kriterleri gbz Otliniinde bulundurularak, tiretim siirecindeki risk tiirleri
onceleklendirilebilmistir. Onceliklendirme elde edilirken, uzman degerlendirmeleri de
yansitilmistir. Bu sekilde, tibbi cihazlarda risk degerlendirmesi alaninda kullanilabilecek

biitiinciil bir risk degerlendirme yaklasimi literatiire kazandirilmastir.



3. COK KRIiTERLi KARAR VERME

1960’11 yillarda CKKV yontemleri, karar verme siirecine yardime1 olmasi amaciyla
gelistirilmeye baslanmistir [20]. CKKYV, karar teorisinin en yaygin olarak kullanilan, birden
fazla karar kriterinin degerlendirilmesi ve alternatifler arasindan en uygun olaninin
se¢ilmesini, alternatiflerin kendi arasinda gruplandirilmasini ya da siralanmasini saglayan
bir dalin1 olusturmaktadir [21]. CKKV yontemlerinin kullanilmasmin temel nedeni;
alternatif ve kriter sayisinin birden fazla oldugu durumlarda karar verme siirecini kontrol
altinda tutabilmek ve daha saglikli sonuglara ulasmaktir [22].

Giinliik yasantinin her asamasinda, olasi segenekler arasindan se¢im yapmak kaydi ile
karar vermek durumunda kalinmaktadir. Aymi sekilde isletme, kurum, kuruluslarda
bilinyesinde, ¢alisacak bir personel veya alinacak bir hammadde, ekipman ve hatta isletmenin
kurulacag1 yerlesim bolgesi dahil olmak lizere, bunun gibi bir¢ok alanda karar verme
stirecine basvurulmaktadir. Bu siire¢ sonunda, herkes en iyi sonucu elde etmek istemektedir.
CKKYV, duruma uygun analiz yontemleri ile tiim sonuglar arasindan en iyisine ulagilmasinda
biiylik rol oynamaktadir. CKKV, mevcut ve alternatif ve kriterlerin dogru analiz ile
birlestirilmesi ile en dogru sonuca oldukea kisa siirede ulagmay1 saglamaktadir.

CKKYV yontemlerinin bazi1 avantaj ve dezavantajlari bulunmaktadir. Bunlar asagida
verildigi gibi 6zetlenebilir. Avantajlar:

e Nitel ve nicel degerlere sahip kriterlerin bir arada degerlendirimesine imkan
saglar.

e (Cok fazla verinin bulundugu problemlerde degerlendirme yapabilir.

e Anlasilmasi zor olan karisik problemlerin analizini kolaylastirir.

e Karar verme stirecinin adim adim ilerlemesini saglar.

e En iyi se¢cimin yapilmasin saglar.

e Birbirine benzer ve birden fazla kriter oldugunda, karar asamasinda bir ortak nokta
olusturur.

Dezavantajlar:

e Yontemlerin uygulanmasinda, kriterlerin 6nceliklendirilmesinde, konusinda
uzman kisilerden destek alinir. Fakat uzman yeterliligi ve sayisi tam olarak
belirlenmemistir. Bu durum, se¢im yapilacak alanla ilgili uzman sayisinin fazla
olmasi istendigi kosullarda zorluk yaratabilir.

e Oznel degerlendirme, farkli zamanlarda farkl1 sonuglar verebilir [23].



e (Cogu karar probleminde, bir alternatifin tiim kriterlere gore diger alternatiflerden
iistin oldugu bir durum s6z konusu olamaz. Bu durumda sorunlar, matematiksel
olarak ¢ok net bir sekilde tanimlanamaz ve bunun neticesinde, sadece uzlasik
coziimler elde edilebilir. Elde edilecek olan bu uzlasik ¢éziimler ise, 6zneldir yani
karar vericiye bagh olarak degisiklik gosterir [24].

CKKV yontemleri kapsaminda literatiir arastirmasi gerceklestirildiginde, CKKV
problemlerinin ¢6ziimii i¢in birden fazla yontemin kullanilabildigi goriilmektedir. Bu
yontemlerin her biri, alternatif se¢imi agisindan kendine 6zel ¢oziim prosediirlerine
sahiptirler. Bu yontemlere 6rnek olarak, SWARA (Step-Wise Weight Assessment Ratio
Analysis), SMART (Simple Multi-Attribute Ranking Technique), ARAS (Additive Ratio
Assessment), AHP (Analytic Hierarchy Process), SAW (Simple Additive Weighting ),WSM
(Weighted Sum Model), WTM (Weighted Product Model), KEMIRA (KEmeny Median
Indicator Rank Accordance), KEMIRA-M (KEmeny Median Indicator Rank Accordance-
Modified), ANP (Analytic Network Process), PROMETHEE (Preference Ranking
Organization Method for Enrichment Evaluations)) MOORA (Multi-Objective.
Optimization by Ratio Analysis), MULTIMOORA (Multiple Objective Optimization on the
Basis of Ratio Analysis Plus Full Multiplicative Form), ELECTRE (Elimination and Choice
Expressing Reality), TOPSIS (Technique for Order of Preference by Similarity to Ideal
Solution), VIKOR (Vise Kriterijumska Optimizacija | Kompromisno Resenje), COPRAS
(Complex Proportional Assesment), COPRAS-G (The Commplex Proportional Assessment
of Alternatives to Grey Relations), OCRA (Operational Competitiveness Rating),
PROMETHEE (Preference Ranking Organization Method for Encrichment Evaluations),
GRA (Gri Iliskisel Analiz), EATWOS (Efficiency Analysis Technique With Output
Satisficing), EATVIOS (Efficiency Analysis Technique With Input and Output Satisficing),
DEA (Data Envelopment Analysis), MACBETH (Measuring Attractiveness by a
Categorical Based Evaluation Technique), UTA (Utility Additive Method), UTADIS
(Utilities Additives Discriminantes), PAPRIKA (Potentially All Pairwise Rankings of All),
SMAA-TRI (Stochastic Multicriteria Acceptability Analysis), TRIZ (Theory of Solving
Inventive Problems), FDM (Fuzzy Decision Making Method), GP (Goal Programming), CP
(Compromise Programming) gibi yontemler verilebilir. Bu yontemlerin bir kismi Kriterleri
agirliklandirmak  amaciyla, bir kismu ise alternatifleri siralamak amaciyla
kullanilabilmektedir. Bazilar1 ise, matematiksel modelleme yolu ile karar problemlerine

¢Oziim aramaktadir.
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4. KATETER VE TROMBOLIZ KATETER

4.1. Katetere ve Tromboliz Katetere iliskin Genel Bilgiler

Kateter terimi, asagiya indirmek veya indirmek anlamina gelen, Yunanca bir
sozciikten tliretilmistir. Romalilar, “iceri giren” anlamina gelen “demissorium” veya
“demissum” veya “immissum” kelimesini kullanmislardir. Fransiz anatomist Riolan,
kateteri, Mezopotamyalilar i¢in upu veya “anahtar” kelimesi olan “claris vesicae” olarak
tanimlamastir.

Kateterler, kullanim alanlar1 ve iretildikleri materyallere gore farkli cesitlere
ayrilabilir. Kalp kateteri, liriner (mesane) kateteri, gastrointestinal kateter, tromboliz kateter,
norovaskiiler kateter, periferik venoz kateter, trombektomi kateter, santral vendz kateter,
anjiyografi kateteri, swan ganz kateteri, embriyo transfer kateteri, hemodiyaliz kateter,
inflizyon kateter, ilagh balon kateter vb. Bu kapsamda kateterlerin, multidisipliner bir
kullanim alanina sahip olduklar1 sylenebilir.

Kan, vaskiiler sistemde olmasi gerektigi gibi akis saglayamadiginda, vaskiiler yapi
icerisinde serbest akan bir kandan yogunlugu artarak; trombiis-tromboembolizm (kan
pihtist) olusumu baglayabilir. Vaskiiler yap1 igerisinde olusan bu trombiis yapisi, viicudun
belirli bolgelerinde kan akisini engelleyerek, organlarin yeterli sekilde beslenmesine engel
olur. Bu tikaniklik ven (toplardamar) yapilarinda olursa, VTE, bir arter (atardamar)
yapisinda olursa, arteryal tromboembolizm (ATE) denir. Tikaniklik erken zamanda fark
edilerek, tedavi edilmediginde, kan damarinin tamamen tikanmasi s6z konusudur. Bu
durumdaki bazi1 hastalarda tronbiisler, bulundugu yerden ayrilarak hareket eder ve
bulundugu damara nispeten daha kii¢lik bir damarda tikanmaya veya embolizasyona sebep
Olur. Tedavi edilmeyen trombiis veya embolizasyona bagli vaskiiler tikaniklik, organ
yetmezligi, ekstremite kayb1 veya yasami tehdit eden sonuclara neden olabilir.

Tromboliz, anormal kan pihtilarindan kaynaklanan vaskiiler tikanikliklarin, ilaglarin
intravendz bir hat ile tikali bolgeye iletilerek, tikanikligin eritilmesi ve/veya parcalanmasidir.
Tromboliz aynt zamanda, Fibrinolitik (ptht1 eritici) ve Trombolitik olarak da
adlanirilmaktadir. Tromboliz, kalp krizi, iskemik inme temel sebebi olan kalp ve beyin
arterlerinde ve akciger arterlerinde (akut pulmoner emboli) olusan kan pihtilarin1 ¢6zmek
icin siklikla kullanilan bir tedavi yontemidir. Tromboliz tedavisinde, tromboliz kateterler
kullanilir. Tromboliz kateter uygulamasi, minimal invaziv bir yontem ile damar iginde

tedavinin gergekelestirildigi hassas bir uygulamadir. Hayati tedaviler i¢in kullanilan
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tromboliz kateterlerin iiretim siireglerinde olusabilecek risklerin, en az sayiya ve
sonuglarmin en alt seviyeye indirgenmesi gerekmektedir.

Tromboliz kateterler ayn1 zamanda diislik profilli, hizli degisim saglayan terapotik
infiizyon kateterdir. Terapotik inflizyon kateterleri, bolgesel olarak verilecek olan ilag
dagilimiin normal bir teslim sistemine gore, daha fazla yogunlugukta ilacin ulagmasina
imkan saglar. Kateter iizerinde bulunan radyoopak isaretleyiciler, vaskiiler yapida bulunan
trombiis bolgesinde kateter konulandirilmasinda yardimci olur. Prosediir, acik cerrahiye
gerek olmadan, minimal invaziv bir sekilde goriintiileme sistemi esliginde gergeklestirilir.
Bu kataterlerin konumlandirmasinda goriintiilleme sistemi olarak, rontgen, anjiyografi,
floroskopi, C kollu floroskopi, mobil rontgen cihazi ve damar yapisinin incelenmesi igin
ultrasound sistemi kullanilir. S6z konusu goriintiileme sistemleri, damar duvarinda hasar
veya daralma olup olmadiginin goriilmesinde yardimci olur.

Tromboliz kateter uygulama alanlari,

e Ateroskleroz sebebi ile olmasi gerekenden fazla daralmanin gézlendigi kol ve

bacak ekstremitelerinde bulunan trombusler,

e Derin Ven Trombozu (DVT)’nda, viicutta derin bir toplardamar (ven) igerisinde
trombiis olusur. Viicutta DVT goriilme orani fazla olan bolgeler basta, bacak ve
kalca boliimleridir. Buna ek olarak, kollarda bulunan biiyiik toplardamarlarda da
goriiliir. Bu bolgelerde goriilen trombiisler, bulunduklar1 damardaki kan akisina
tamamen veya kismi olarak engel olabilecegi gibi, bulundugu yerden ayrilarak
akcigerlere ulasabilir ve akciger embolisine (pulmoner tromboemboli, PTE) yol
acabilir. Bu durum oldukg¢a ciddi bir durumdur. Akcigerlerde ve viicudun diger
organlarinda hasar meydana getirebilir ve 6liime sebep olabilir. Bacagin uyluk
bolgesinde bulunan trombiisler, alt bacak bolgesi veya viicudun diger boliimlerine
oranla daha fazla pargalanarak, pulmoner embolizime sebep olur. Bu durum da,
solunum yetmezligi ve 6liime neden olabilir. DVT, her yasta insanda goriilebilir.
Diinyada ve iilkemizde her yil milyonlarca insanda DVT goriilmektedir.

e Pulmoner emboli diger bir adi ile akciger embolisi, kalpten akcigere kan iletimini
saglayan akciger arterlerinin trombiis ile arterin aniden kapanmasi/tikanmasindan
olusur. Ulkemizde ve diinyada 6liim siklig1 fazla olan bir hastaliktir.

e Diyaliz fistiilllerinin veya greftlerin trombozu olustugunda, hemodiyaliz
hastalarinda tromboliz kateter uygulamas1 yapilir. Fistiil, bobrek yetmezligi olan

hastalarin diyaliz cihazina baglanmasi i¢in yapilan bir cerrahi operasyondur. Bu
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islem sirasinda genel olarak cerrahi miidahaleye bagl olarak diyaliz fistiil ve
trombozu meydana gelir. Hastaneye yatis sebepleri arasinda 6nemli yer tutar.

e Portal ven ve diger mezenterik damarlarin trombozu siirecinde, portal ven
damarlar1 karacigere bagirsak ve dalaktan gelen kani ileten damardir. Portal ven
trombozu (PVT), bu damarin trombiis ile tikanmasidir. Mezenterik ince ve kalin
bagirsagin kan ile beslenmesini saglayan kan damarlari sistemi anlamina gelir. Bu
damar sisteminin trombiis ile tikanmasina mezenterik damarlarin trombozu denir.
TiKanikligin arter damarlarinda olmasi1 Mezenterik Arter Trombozu, venlerde

olmas1 Mezenterik Ven Trombozu olarak adlandirilir.

4.2. Tromboliz Kateter Uretim Siireci

Tromboliz Kateter iiretim siireci temel asamalar1 Tablo 4.1’de verilmistir.

Tablo 4.1. Tromboliz kateter tiretim basamaklari

Tlgili Dokiimanlar Sorumlu Yer Islem Basamaklar
Hammadde
Komponent Girdi
— Girdi Kontrol Plani
_Girdi Uygun Degil
Girdi Kontrol Depo yg g
Formu Sorumlusu Depo P
—Depo Mal Cikis Girdi Red iiriin
Formu Kontrol alanina alinir.
fade islemi
baslatilir.
[ Kateter Olusturma ]
Uygun Degil
. Ekstruder
— Tromboliz Kateter Sefi LA
Uretim Is Emri "7 . - Ara
Formu ¥ U{et'l‘n} Temiz Oda Kalite Red iiriin
Midiirii Kontrol alanina alinir.
lade islemi
baslatilir.
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Tablo 4.1. devam ediyor.

Enjeksiyon
— Konnektdr Uretim Sefi
Is Emri Formu Uretim
Midiirii

Enjeksiyon
Odasi

[ Konnektor Olusturma ]

Uygun Degil

2. Ara
Kalite
Kontrol

Red iiriin
alanina alinir.
Iade islemi

baslatilir.
[ Ultrasonik Yikama ]
- . Montaj Sefi
B lll/lontaj Is emri Uretim Temiz Oda
ormd Miidiirii [Yan Mamiiller Montaj]
Uygun Degil
3. Ara
Kalite Red iiriin
Kontrol glanlna alinir.
Iade islemi
baslatilir.
Paketleme
— Paketleme Is Emri “Seﬁ Temiz Oda [ Paketleme ]
Formu Uretim
Miduri
Uygun Degil
4. Ara
Kalite Red tiriin
Kontrol alanina alinir.

fade islemi
baslatilir.

Uygun
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Tablo 4.1. devam ediyor.

[ Sterilizasyon ]

.. Uygun Degil
Sterilizasyon

— Sterilizasyon Sorumlusu | Sterilizasyon 5. Ara
Takip Formu Uretim Odasi Kalite Red iiriin
Midiri Kontrol alanina alinir.
lade islemi
baslatilir.
Uygun Degil

Bitmis
Uriin
Kalite

Red iriin

— Kalite Kontrol
alanina alinir.

- E(I)Inr?l?(gliz Kalite Kontrol fade islemi
o Kontrol baslatilir.
Kateter Bitmis Sorumlusu
Uriin Kalite Uretim Laboratuvar
Kontrol Plani Miidiirii
— Tromboliz Fabrika ( emmO
Kateter Bitmis Miidiirii \ alinim Onay1
Uriin Kalite V
Kontrol Formu (

Sahit Numune Ayirma
3

Etiketleme, Stok, Kargo

\.

Kontrol sirasinda kullanilan tiim olglim cihazlari, makina vb.’nin kalibrasyonu,
dogrulamasi1 ve bakimi yapilmis olmalidir.

Uriin ara kontrol basamaklarmin tam ve dogru olarak gerceklestirilmesi son {iriin
performansi agisindan oldukc¢a Onemlidir. Ara kontrol basamaklarinda prosese uygun
kontrol paremetreleri dikkate alinarak kontrol gerceklestirilir. Tromboliz kateter tiretiminde
uygulanan kontrol basamaklar1 6zetlenecek olursa, girdi kalite kontrol basamaginda, tirliniin
gergeklestirilegi hammaddeler i¢in bir kontrol gergeklestirilir. Bu kontroller; hammadde
deformasyon, ebat (¢ap, boy, vb.), analiz sertifikasi, paket deformasyon ve son kullanma
tarihleri dikkate alinacak sekilde bir kontrol gerceklestirilir. Daha sonrasinda sirasi ile
uygulanan bes adet ara kontrol basamaginda iiriin isleme basamaklarina gore, {iriin ebat,
ylizey ve ara performans kontrolleri gerceklestirilir. Son bitmis {riin kalite kontrol

basamaginda ise triiniin giivenli bir sekilde hastaya ulagsmasini saglamasi i¢in standartlara
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uygun olacak sekilde tiim performans testleri gerceklestirilir. Bu performans testleri; iirlin
ebat kontrolleri (¢ap, boy, et kalinlig1), korozyon testi, kopma kuvveti, yorulma dayanima,

gorinebilirlik, etiket ve set igeri kontrolleri olarak standarda uygun bir sekilde kontrol edilir.

4.3. Tromboliz Kateter Uretim Siireci ve Risk Tiirleri

Polimer malzeme, islenmesi olduk¢a zor bir malzemedir. Islenmesi zor bir
malzemeden, tiim kalite kontrol basamaklarinda en az fire vererek iiretimi tamamlama, ayni
sekilde oldukga zor bir siirectir. Kateter iiretiminde, depo hammadde ¢ikistan bitmis iiriin
kalite kontrol basamagina gelinceye kadar her basamak, son {iriin kalitesini etkileyebilecek
onemli adimlardir. Uretim sirasinda iiriin performansi, iiretimin her asamasindaki
kontrollere bagli olarak ortaya cikmaktadir. Bunlar, hammaddenin dogru se¢imi ve
stirekliligi, makina ve ekipman dogruluklari, iiriine 6zgii validasyon parametreleri, {iretim
alanlarmin kontrollii bir alan olmas1 yani sicakli-nem takip, ortam partikiil takibi, basing
kontrolii ve hava akis1 kontrolii vb. ni kapsamaktadir. Tibbi cihazalar i¢in uygulanan kalite
kontrol basamaklarinda, kontrol parametrelerinin tolerans aralig1 oldukca dardir.
Tromboliz kateter iiretimi 7 asamadan olusmaktadir. Bu basamaklarda, tromboliz kateterin

performans ve kalitesini etkileyecek risk tiirleri Tablo 4.2°deki gibi siralanabilir.

Tablo 4.2. Tromboliz kateter tiretim siirecindeki risk tiirleri ve bu risklere yol acan sebepler

Uretim Basamaklarinda Uriin

Performansim Etkileyecek Risk Tiirleri Muhtemel Sebepler

- Personelin egitim diizeyinin yetersizligi

- Personel dikkatsizligi

- Depolama alaninda yeterli tanimlama ve
gorselin bulunmamasi.

- Hammaddenin fiziksel ve/veya kimyasal
ozelliklerine uygun olmamasi

- Depo alainin sicaklik/nem kontroliiniin

Hammadde Depo
Uygun kosullarda hammaddenin
saklanmamasi (Sicaklik, nem, paketleme)

saglanamamasi

Kateter-Konnektdr Uretimi
- Ekstruder makinasi: {irline uygun olmayan

komponentler kullanimi - Uriin {iretim talimatlarinin yetersiz olmasi
- Ekstruder makinasi: bakiminin yapilmamasi | - Personelin temiz oda kosullarina uygun
- Ekstruder makinast: {irlin validasyonunun sekilde giyinmemesi.

yapilmamasi - Personelin egitim diizeyinin yetersizligi
- Kalip bakimi yapilmamas1 ve/veya kalibin - Personel dikkatsizligi

kotii kullanilmasi Validasyon periyodunun diizenli takibinin
- Ortam kosullarmin (sicaklik, nem, basing, saglanamamasi

partikiil vb.) uygun olmamas.
- Capraz kontaminasyon
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Tablo 4.2. devam ediyor.

Montaj

- Baglant1 noktalarinin yanlis yontem ile
birlestirilmesi

- Ortam kosullarimin (sicaklik, nem, basing,
partikiil vb.) uygun olmamasi.

- Capraz kontaminasyon

- Talimata uymama

- Uygun ekipman kullanmama

- Montaj talimatinin yetersiz hazirlanmasi
ve/veya degisen iiretim siireglerinin talimata
parelel sekilde islenmemesi.

- Temiz oda validasyon periyodunun diizenli
takibinin saglanamamasi

- Personelin egitim diizeyinin yetersizligi

- Personel dikkatsizligi

Paketleme

- Yanlis paket malzemesi kullanma

- Yanlis ebat paket malzemesi kullanma

- Ortam kosullarmin (sicaklik, nem, basing,
partikiil vb.) uygun olmamasi.

- Capraz kontaminasyon

- Paketleme cihazinin yanhs kullanimi

- Paket kapatma sicakliginin hatali
uygulanmasi

- Paketleme validasyon ¢aligmasinda
parametrelerin dogru tanimlanmamasi.

- Temiz oda validasyon periyodunun diizenli
takibinin saglanamamasi

- Personelin egitim diizeyinin yetersizligi

- Personel dikkatsizligi

Sterilizasyon

- Uygun indikator kullanilmamasi

- Dozimetre kullanilmamasi

- Zamanlamanin dogru yapilmamasi

- Uriinlerin sterilizasyon cihazina uygun
yerlestirilmemesi

- Yanlis sicaklikta sterilizasyonun
gerceklestirilmesi.

- Sterilizasyon odasinda kontrollii alanin dogru
kullanilmamasi (steril ve non steril Giriinlerin
karismasi)

- Sterilizasyon validasyon ¢alismasinda
parametrelerin dogru tanimlanmamast
(sicaklik, siire, uygun sterilizasyon yontemi
secilmemesi ve uygun miktarinin
tanimlanmamasi vb.)

- Talimatlarin yeterli olmamasi

- Validasyon ve kalibrasyon periyodunun
diizenli takibinin yapilmamasi

- Personelin egitim diizeyinin yetersizligi

- Personel dikkatsizligi

Bitmis Uriin Kalite Kontrol

- Bitmis {iriin kalite kontrol testlerinin
tamaminin yapilmamast

- Kalibrasyonu ge¢mis ekipman ile test
gerceklestirilmesi

- Yeterli miktarda iirline bitmis iirtin kalite
kontrol testlerinin yapilmamasi

- Yetersiz talimat hazirlanmasi
- Personelin egitim eksikligi
- Personel dikkatsizligi

Tromboliz kateter tiretiminde uygulanabilecek baslica kontrol 6nlemleri ise asagidaki

gibi siralanabilir.

- Hammadde-malzeme girdi kalite kontrol (Uriin Analiz ve Kalite Sertifikalarr),

- Makineler i¢in diizenli bakimlar,

- Periyodik iiretim ortam1 kontrolii (Temiz Oda Validasyonu),

- Alet, teghizat bakim kalibrasyonu,
- Kalibrasyon dogrulama,

- Personel egitimi,

- Teknik ¢izim uygunluk kontrolii,

- Diizenli bakim, onarim




5. TIBBI CIHAZLARA RiSK YONETIMININ UYGULANMASI

T1bbi cihazlar i¢in risk yonetimi uygulamasi uluslararasi standart olan ISO 14971 tibbi

cihazlar risk yonetimi standardina uygun olarak gerceklestirilir.

5.1. ISO 14971:2019 Tibbi Cihazlar — Tibbi Cihazlara Risk Yonetiminin Uygulanmasi

ISO 14971, tibbi cihazlara iligkin tiim riskleri yasam dongiisii boyunca tanimlamak,
degerlendirmek, kontrol etmek ve izlemek igin sistematik bir yaklasim sunar. Standart, tibbi
cihazin ilk kavram, tasarim, gelistirme, tiretim, dagitim, kurulum, kullanim, servis, bakim,
liretim sonrasi (piyasaya siiriildiikten sonra), hizmet siirecini ve/veya elden c¢ikarma
basamaklarinin tamamini degerlendirir. Standart, kurumsal veya ticari riskleri degil, iiriin
glivenligini kapsayan risklere odaklanir. Asagida yer alan Sekil 5.1°de, ISO 14971°¢ gore

risk yonetim siireci yer almaktadir.

———- Risk analizi

» Tasarlanan kullamim ve tibbi
cihazin glivenligine iliskin
karakteristiklerin tanimlanmasi

« Tehlikelerin tanimlanmasi

« Herbir tehlikeli durum igin >
risk{ler)in tahmini

:

Risk dederlendirmesi

:

Risk kontroli

Risk degerlendirmesi

= Risk kontrol segenegi analizi

. Risk kontrol tedbir{ler)inin
uygulanmasi

hd
Risk yonetimi

= Artik risk degerlendirmesi

» Risk / fayda analizi

= Risk kontrol tedbirlerinden
kaynaklanan riskler

= Risk kontroltindn tamamlanmasi

:

Toplam atik risk kabul
edilebilidiginin dederlendirilmesi

:

Risk yonetim raporu

:

Uretim ve Gretim sonrasi
bilgiler

Sekil 5.1. ISO 14971’¢ gore, risk yonetim siirecinin sematik gosterimi (ISO 14971:2019)
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Standarda gore risk degerlendirmesi,

- Risk degerlendirme ekibinin olusturulmast,

- Tehlikelerin tanimlanmasi,

- Risklerin tanimlanmasi,

- Risk ya da risklerin biiyiikliiklerinin tahmin edilmesi,

- Risklerin degerlendirilmesi asamalarindan olugsmaktadir.

5.1.1. Risk analizi ekibi olusturulmasi

ISO 14971, risk analizi ekibinin nitelikli personel ile olusturulmasini dnemsemektedir.
Olusturulacak olan ekipte bulunan personelin niteligi, gorev alacaklari alanlara uygun olmali
ve bu personelin yeterli bilgi ve deneyime sahip olmalidirlar. Standart, risk analizi ekibinde
bulunacak olan personelin risk analizi yapilacak olan iiriiniin nasil ¢alistig1, nasil iiretildigi,
uygulama sirasinda nasil kullanildigi ve yonetim siirecinin nasil uygulanacagini bilen
personelden olugmasini 6ngérmektedir. Ekipte yer alan personellerin yeterlilikleri, dokiiman
halinde risk analizine dahil edilir. Ekipte yer alan kisiler arasinda denge ve iligkiler dikkate
alinarak da, bu ekibin olusturulmasi 6nemlidir. Boylelikle, daha verimli ve giiclii bir analiz
ortaya konulur. Tibbi cihaz risk degerlendirmesi, liretici biinyesindeki personel ile beraber,
bu ekibe bir uzman katkis1 da alinarak gerceklestirilebilir. Burada uzman, es deger iiriinlerin
kullaniminda uzman doktor ve/veya iiriiniin viicutta kullanim yerine gére konusunda uzman
doktor olabilir. Bu bilgi ve deneyimin yaninda en oOnemlisi, bir tibbi cihazin risk

degerlendirmesinin 6nemi ve bilincine sahip olan personellerden bu ekibin olusturulmasidir.

5.1.2. Tehlikelerin tammlanmasi

Uretici, tibbi cihazin hedeflenen kullammim ve 6ngoriilebilir risklerini dokiiman
haline getirir. Tehlikelerin tanimlanmasida, tibbi cihaz yagam dongiistiniin tiim basamaklari
igerilmelidir. Tehlikelerin tanimlanmasinda, risk degerlendirme ekibinde bulunan, iiriiniin
kullanimin1 saglayacak uzmanlardan destek alinmalidir. Uzman daha 6nceki deneyimlerine
dayanarak, gercek hayatta kullanim sirasinda olusabilecek tehlikelerin tanimlanmasinda

onemli rol oynar.

5.1.3. Risklerin tanimlanmasi
Bu basamakta, iireticinin tibbi cihazin giivenilirligini etkileyebilecek tiim olasiliklar

diisiinmesi saglanir. Uretici, bu siiregte tibbi cihazin hedeflenen kullanicisin1 veya
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kullanicilarim da gdz oniinde bulundurmalidir. Ornegin, konusunda uzman doktor veya
genel kullanicinin tibbi cihazi kullanip kullanamayacagi dikkate alinmalidir. Yapilan
analizde, tibbi cihazlarin ayn1 zamanda iiretici tarafindan tasarlanan ve tibbi cihazin ilk defa
tasarlandiginda tahmin edilenden daha farkli hallerde kullanim durumu da distiniilmelidir.
Tibbi cihaz ireticisinin, farkli potansiyel kullamimlardan dogabilecek tehlikeleri
degerlendirmesi oldukc¢a onemlidir. Tlim {ireticiler, aragtirma basamaginda tibbi cihazin
giivenligine iligskin karakteristigini en iyi sekilde belirlemelidir.

Tibbi cihazlar i¢in risk yonetimi; risklerin analizi, degerlendirilmesi, kontrol edilmesi
ve tabi olunan ilgili prosediirlerin ve uygulamalarin diizenli bir sekilde, dnce planlanip
sonrasinda da bu plan dogrultusunda ilerletildigi kritik bir faaliyettir. Risk yonetim plani,
tireticinin risk yonetim siirecine uygun sekilde olusturularak, dokiiman haline getirilmelidir.
Risk yonetim planinda bulunmasi gereken baslica igerikler;

- planlanan risk yonetim ¢alismalarinin kapsamu, iriiniin tanimlanmasi, tariflenmesi
ve uygulanabilir her durum i¢in kullanim 6mrii agamalari,

- lbbi cihaz yasam dongiisii i¢in yetkilerin ve sorumluluklarin belirlenmesi,

- zararin ortaya ¢tkma durumu tahmin edilemediginde, riskin kabul edilmesine dair
kriterin belirlenmesi, kabul edilebilir riskin belirlenmesini saglamak igin {iretici
politikasini temel alan risk kabul edilebilirlik dlgiitlerinin belirlenmesi,

- dogrulama faaliyetleri,

- Urlin dretim ve Uretim sonrasi verilerin toplanmasi ve gozden gecirilmesi
faaliyetleri,

- zararin ortaya ¢ikma durumu ve zararin siddetinin hangi durumlarda kabul
edilebilir veya edilemez oldugunun bir matris i¢inde tanimu,

- olusturulan matrisin risk derecelerine gore tanimlanmasi (Ornegin: kabul

edilebilir, risk azaltilmali, kabul edilemez vb.).

5.1.4. Risk ya da risklerin biiyiikliiklerinin tahmin edilmesi

Tanimlanan tiim tehlike durumlar1 i¢in, bu durumla iliskili risk/risklere iliskin mevcut
veriler ve/veya bilgiler kullanilarak tahmin yiiriitiilmelidir. Meydana gelecek olan zararin
ortaya ¢ikma ihtimalinin tahmin edilemedigi durumlar i¢in, muhtemel sonuglar, risklerin
degerlendirilmesinde ve risk kontrol basamaginda kullanilmak amaciyla listelenerek kayit
altina almmalidir. Risk tahmini, riskin ortaya ¢ikma olasiligini ve sonuclarmin

degerlendirilmesini igerir. Risk tahmini yapilirken kullanilabilecek kaynaklar; {irtine 6zgii
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standartlar, bilimsel yayinlar ve teknik veriler, muadil/esdeger cihazlardan elde edilen vaka
analizleri, raporlari, uzman goriisii, klinik veriler, {iriin kullanilabilirlik testleri vb. dir.

- Standart, risk degerlerinin kabul edilebilir seviyelerini belirlemez. Bu karari

iireticiye birakir. Risklerin kabul dereceleri igin tavsiye niteliginde bilgi sunar.

Asagida yer alan Tablo 5.1 ve 5.2°de, olasilik ve siddet kriterleri igin

degerlendirme skalalar1 yer almaktadir.

Tablo 5.1. Olasilik degerlendirme skalas1 (ISO 14971 )

Olasihik Seviye Thtimal Arahgima Ornekler
Sik 5 > 103
Muhtemel 4 <10®ve>10*
Bazen 3 <10*ve>10°
Az 2 <10°ve>10°
Muhtemel olmayan 1 <10°%
Tablo 5.2. Siddet degerlendirme skalasi (1ISO 14971 )
EtKi Seviye Muhtemel Agiklama
Oliim 5 (Katastrofik) Hasta 6liimii ile sonug¢lanan
Kritik 4 (Kritik) Kalic1 oziirliiliikk veya hayati tehlikede hasarla sonuglanan

Profesyonel tibbi miidahale gerektiren hasarla veya

Ciddi yaralanma 3 (Siddetli) oziirliilikle sonuclanan

Marjinal Profesyonel tibbi miidahale gerektirmeyen gecici hasarla

2 (Hafif) veya Ozirliiliikkle sonuglanan

Onemsiz 1 (Onemsiz) Rahatsizlik veya gegici huzursuzluk veren

Standarta gore riskin biiyiikligii ise, asagida yer alan Esitlik 5.1 kullanilarak

hesaplanir.

Risk = Siddet x Olasulik (5.1)

Risklerin kabul edilebilirlikleri ise, asagida sunulan Tablo 5.3’teki risk degerlendirme
matrisi kullanilarak belirlenir. Standart, tim tibbi cihaz siniflarin1 kapsadigindan risk
degerlerinin kabul edilebilir seviyelerini ve degerleri i¢in kesin bir deger vermez. Bu karari
tireticinin trettigi tibbi cihazin risk diizeyine gore kendi belirlemesi i¢in birakir. Standart

risklerin kabul edilebilir dereceleri igin tavsiye niteliginde bilgi sunar.
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Tablo 5.3. Risk matrisi

Risk Siddet
Tammlama Onemsiz Diisiik Kritik Katastrofik
Matrisi (1) 6 (4) 5)
5 10
Kabul Makul
Sik (5) Edilebilir Uygulanabilir
Risk Bolge Olarak
Diisiik
4 8 12
Muhtemel Ka_bul_ : AL - tikLl -
(@) Edilebilir Uygulanabilir | Uygulanabilir
Risk Bolge Olarak | Bolge Olarak
Diisiik Diisiik
3 6 9 12
= Kabul Makul Makul Makul
2 | Bazen (3) | Edilebilir Uygulanabilir | Uygulanabilir | Uygulanabilir
o Risk Bolge Olarak | Bolge Olarak | Bolge Olarak
Diisiik Diisiik Diisiik
2 4 6 8 10
Kabul Kabul Makul Makul Makul
Az (2) Edilebilir Edilebilir Uygulanabilir | Uygulanabilir | Uygulanabilir
Risk Risk Bolge Olarak | Bolge Olarak | Bolge Olarak
Diisiik Diisiik Diisiik
1 2 3 4 5
Muhtemel | Kabul Kabul Makul Makul Makul
olmayan Edilebilir Edilebilir Uygulanabilir | Uygulanabilir | Uygulanabilir
(1) Risk Risk Bolge Olarak | Bolge Olarak | Bolge Olarak
Diisiik Diisiik Diisiik

Tablo 5.3’ten de goriildigi gibi,

Yesil bolge, kabul edilebilir risk grubunu,

Sar1 bolge, makul uygulanabilir bdlge olarak diisiik risk grubunu gosterir. Bu gruptaki
risklerin biiyiikliikleri azaltilmalhidir.

Kirmiz1 bolge ise, kabul edilemez risk grubunu gosterir.

ISO 14971 risk bliytikliigiiniin tahmin edilmesinde 6zel bir yontem kullanilmasini
gerektirmezken, risk tahmini yapilmasim gerektirir. Yeterli veri oldugunda nicel risk
biiyiikliigii tahmini tercih edilir. Ancak uygun ve yeterli veri saglanamamis ise, risk
biliylikliigli tahmini i¢in nitel yontemler kullanilabilir. Her bir tibbi cihaz i¢in, farkli
kapsamda hazirlanmas1 gereken risk analizi, genel olarak asagidaki temel boliimlerden
olusmaktadir;

- Cihazin tanimlanmasi,
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- Cihazin tarifi,

- Cihazin nicel 6zellikleri,

- Cihazin kullanim amacimin belirlenmesi,

- Cihazin normal ve anormal kullanim durumlarina gore, tahmin edilebilir
tehlikelerin ve bu tehlikelerin olusma sartlarinin anlatilmasi,

- Olusabilecek her bir tehlike durumunun neden olacagi zararin olasilifi ve

siddetinin belirlenmesi.

5.1.5. Risklerin degerlendirilmesi
Uretici tarafindan tibbi cihaz igin dngoriilen potansiyel tehlike durumlarinin sebep
olacag: risklerin giderilmesi veya azaltilmasi durumunun incelendigi ve karar verildigi

stireclerdir.
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6. FIRMA TANITIMI

Uygulamanin gergeklestirildigi firma, 2000 yi1linda Ankara’da kurulan, saglik alaninda
optimal ¢éziimleri sunmak i¢in, tip ve biyomedikal miihendisliginin bir¢ok alaninda faaliyet
gosteren bir firmadir. Amaci, giiglii, ¢aliskan, kendini adamis ve klinik odakli biyomedikal
¢oziim ekipleriyle, diinyanin her yerindeki hastalarin sagligini iyilestirmektir. Uriinleri ve
teknolojileri, ¢ok ¢esitli tibbi kosullarin eklenmesiyle cogunlukla, endovaskiiler tedavi
¢Ozlimlerine odaklanmistir. Periferal, aortik, kardiyovaskiiler, nérovaskiiler alanlarda sinif
Ila, IIb ve I iirtinlerin tasarimin1 ve iiretimini gergeklestirmektedir. Misyonu, optimal saglik
hizmeti ¢oziimlerine hizmet etmek icin, tip ve biyomedikal miihendisliginin birden ¢ok
disiplininde en iyiyi basararak, insanlik mirasina katkida bulunmaktir. Firmada, yaklasik 250
personel caligmaktadir. Diinyanin dort bir yanindaki, 65'ten fazla iilkede, insanlari
tiriinleriyle bulusturarak; yeni tip ¢agindaki inovasyonu genisleterek, iiretimlerine devam

etmektedir.
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7. TROMBOLIZ KATETER URETIM SURECLERINDE RiSK
DEGERLENDIRMESI iCIN ONERILEN KEMIRA-M YONTEMININ
UYGULAMA BASAMAKLARI

Asagida, tibbi cihazlarda risk degerlendirme amaciyla kullanilmast Onerilen
KEMIRA-M yaklagiminin uygulama adimlart yer almaktadir. KEMIRA-M’in uygulama
prosediirii ii¢ asamadan olusmaktadir. Birinci asamada, karar probleminin ¢dziimiinde
dikkate alinmasi gereken kriterler, uzmanlar tarafindan 6nem diizeylerine gore siralanir.
Ikinci asamada, biitiin uzmanlarin kriter siralamalarini yansitan, Medyan Oncelik Bilesenleri
(Median Priority Components-MPCs) belirlenir ve bu bilesen siralasmasina gore kriterler
agirliklar1 hesaplanir. Ugiincii asamada ise, her bir alternatif i¢in amag fonksiyon degeri
hesaplanir ve alternatifler bu fonksiyon degerlerine gore siralanir [15, 25].

1. Adim: Problem yapisina uygun olarak alternatiflerin, kriterlerin belirlenir ve uzman
grubu olusturulur.

Kriterler yapisal benzerliklerine gore iki gruba ayrilir. Bu gruplar, problemin yapisina
gore birinci grup-ikinci grup kriterler ya da igsel-dissal kriter gruplar1 vb. olabilir. Birinci
Kriter grubu, ; a = 1, ..., n olarak, ikinci kriter grubu ise, y,;j = 1, ..., m olarak ifade edilir.
Alternatifler, S.; c = 1, ..., C, bu alternatifleri degerlendirebilecek uzman kisiler ise U, ; d =
1, ..., D olarak tanimlanir.

2. Adim: Baslangi¢ karar matrisi olusturulur.

Esitlik 7.1°de goriildiigii gibi, baslangic karar matrisi [D] olusturulur.

[ x @ xD 0 @ yﬁ)]

O OO RN OB O RN | (7.1)

f__

(C) (C) _xr(lC) 3’1(6) ylgc) yT%C)

Burada;

(l) ; 1. alternatifin birinci grupta yer alan a. (a = 1, ... ,n) Kriter i¢in aldig1 degeri,

yg% alternatifin ikinci grupta yer alan b.(b =1, ... ,m) kriter i¢in aldig1 degeri

gostermektedir.
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3. Adim: Maliyet tiirii kriterler, fayda tiirii kriterlere doniistiiriiliir.

KEMIRA-M'de karar siirecindeki dikkate alman kriterler arasindan maliyet tiirii
olanlar, fayda tiiriine doniistiirilmelidir. Maliyet tiirli kriterler agisindan alternatiflerin her
zaman diisiik degerler almalar istenirken, fayda tiirii kriterler i¢in alternetiflerin her zaman
yiiksek degerlere sahip olmasi istenir. Bir alternatif, herhangi bir fayda tiirli kriter agisindan
diger alternatiflere gére daha yiiksek bir degere sahipse, ilgili alternatif bu kriter a¢isindan

diger alternatiflerden daha iyi performansa sahiptir sonucu ortaya ¢ikar. x, Kriteri, maliyet

tiirii bir Kriter ise, bu kriterin degeri xi uygulanarak, fayda tiirii kritere dontistiirtliir [13]. Bu

doniistiirme iglemi, ayn1 sekilde ikinci grup kriterler (y,;j = 1, ..., m) i¢in de uygulanir.
4. Adim: Baglangi¢ karar matrisi normalize edilir.

Baslangig¢ karar matrisi [D], Esitlik (7.2) kullanilarak normalize edilir.

% —x(© ©_y(©

(0)x _ i ©* _ Yb Ymi
Xa. =70 0 Yb 0 © (7.2)
Xmax " Xmin Ymax " Ymin

Burada;

ng) *= Birinci grupta yer alan a. kriter icin c. alternatifin normalize degerini,

ylfc)*: Ikinci grupta yer ala b. kriterin c. alternatif icin normalize degerini,

x,(,f;x,xf,fl?n = Alternatiflere gore her bir birinci grup kriterinin en biiyiik ve kiigiik
degerini,
@ @ _

VYmax» Ymin= Alternatiflere gére her bir ikinci grup kriterinin en biiyiik ve kiigiik
degerini gostermektedir.

5. Adim: Her bir uzman igin kriter 6nceliklerinin belirlenmesi

Her bir uzman, ayr1 ayr1 ve bagimsiz bir sekilde, kendi goriisiine gore, birinci grup ve
ikinci grup kriterleri onceliklendirir. ki gruptan herhangi birinde bulunan kriterlerden
birisine, “1” degeri atanirsa, ilgili kriter, ayn1 grupta yer alan diger kriterlerden daha

onemlidir sonucuna ulasilir. Her bir d. uzman tarafindan gergeklestirilen onceliklendirme

siralamas1 Uyq icin gerceklestirilir.
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Tablo 7.1. Birinci ve ikinci grup kriterleri i¢in uzmanlar tarafindan belirlenen 6ncelikler

U, | x, x; x; v1 y; y

1 Gedr | | Gedr [ o | )y | dr | | pdr | | (Ve)r
Gt [ | G [ | Gf | Gf [ | 0 || G
b [ Gf |~ | GO |~ | GF | OO |~ | ()7 |~ | On?
Burada;

(x,)% = d. uzman tarafindan, birinci grupta yer alan, a. kriter icin belirlenen dncelik
sirasint,

(yp)% = d. uzman tarafindan, ikinci grupta yer alan, b. kriter i¢in belirlenen oncelik
sirastm - gdstermektedir. Bununla birlikte, (x,)¢ € {1,2,..,n}ve (yp)¢ € {1,2,.., m}
olarak ifade edilir.

6. Adim: Tiim uzmanlar i¢in oncelik matrisleri olusturulur.

Besinci adimda belirlenen, her bir uzman igin, birinci ve ikinci grupta yer alan kriter
oncelikleri kullanilarak, bu oncelikler birinci grup kriterler i¢in, xfll) > xé) > > xfla) >
e > xgn) ve ikinci grup kriterler igin y(dl) > y(dz) > e > y&) > > y(dn) siralamalarina
doniistiiriiliir. Burada, xga) ve y&) d. uzman i¢in a. ve b. sirada bulunan birinci ve ikinci grup
kriterlerini ifade etmektedir. Sonrasinda, birinci grup kriterler i¢in, her bir uzmana ait 6ncelik
matrisi [P3],.n Ve iKinci grup kriterler igin her bir uzmana ait dncelik matrisi [Pyd]mxm elde
edilir.

Her bir uzman igin olusturulan, birinci grup kriterlere ait 6ncelik matrisi [P)‘(i]nxn’nin
her bir elemani, (pg)% a = 1,2,...,n, t = 1,2,,n. (pge)? olarak gosterilir. Esitlik (7.3)’te
verilen (pg)?, d. uzman igin birinci grupta yer alan, a. kriterin t. kritere gore onceligini
tanimlar.

0, eger xgla) < xgt)

(Pa)® = { (7.3)

1, eger xgla) > xgt)
Benzer sekilde, her bir uzman igin, ikinci grup kriterlere ait 6ncelik matrisi [Pyd]mxm’nin her

bir elemant, (pyz)d, b=12..,mz=12,..,m. olarak gosterilir. (p,.)?, Esitlik (7.4)’te
verildigi gibi, d. uzman igin, ikinci grupta yer alan b. kriterin z. kritere gore onceligini

tanimlar.
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0, eger y&) < yé)

. (7.4)
1, eger y&) > yé)

(pbz)d = {

7. Adim: Her bir uzman igin 6ncelik siralamalar1 arasindaki uzaklik hesaplanir.

Her bir uzman i¢cin Adim 6°da olusturulan birinci grup kriterlere X =
{x1,%5, ., Xg, .., Xn } ait Oncelik matrisi ile diger uzmanlarin aynmi kriter grubu igin
oluturulan oncelik matrisleri arasindaki fark, p)‘?, a =1, ...,n olarak ifade edilir ve Esitlik

7.5°te gosterildigi gibi hesaplanir.
Px = La=120=12t=11®a)" — Par)
P% = Xa=124=12t=11Par)® — (Pae)?l

P5 = X0y T S (Pa)” — (Pae) (7.5)

Sonrasinda, p¢ degerleri arasindan en kiigiik olan1 Esitlik 7.6°daki gibi segilir.

Ikinci grup kriterler igin de Esitlik 7.5 ve 7.6°da verilen, ayn1 islem basamaklari

uygulanarak, sirastyla p¢ ve py degerleri elde edilir.

pl}' = g=1 Z;Jn=1 Zglzll(pbz)l - (pbz)dl

Py = Xo=1 Xpe1 Lzl (0p2)* — (Do)
py = La=1 Xpe1 L71l (0p)° — () (7.7)
Esitlikleri kullanilarak birinci grup minimum deger p{f,l = 1,2, ..., D Esitlik 7.8 elde

edilir.

py = minfpy, py, ..., py} (7.8)
Esitlik 7.6 ve Esitlik 7.8’de verilen py Ve py degerlerini saglayan uzaman, d* olarak
tanimlanir. d* uzmaninin birinci ve ikinci grup kriterler i¢in oncelik siralamast, xgl*) >
xgz*) > > inn) ve ygl*) > ygz*) > e > yg;) seklinde ifade edilir. Bu siralama, birinci grup
ve ikinci grup kriterler i¢in medyan oncelik bilesenleri (median priorty components —MPCs)

olarak kabul edilir.
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8. Adim: Medyan oncelik bilesenlerine gore kriter agirliklar: hesaplanir.

Bu adimda, yedinci adimda birinci ve ikinci grup kriterler i¢in belirlenen medyan
oncelik bilesenleri siralamasmma uygun olarak, kriter agirliklar1 belirlenir. Bu islemin
gerceklestirilmesi igin, Siralama Uygunluk Gostergesi (Rank Accordance Indicator)
yontemi kullamlir. T1k olarak, medyan 6ncelik bilesenleri siralamasina uygun olacak sekilde,

Esitlik 7.9 ve 7.10°da belirtildigi gibi agirlik siralamalar1 olusturulur.

d* d* d* d*

Wray = Wiy =0 2 Wy 2 Wi (7.9)
d* da* d* d*

Wyay 2 Wy 20 2 Wy = Wy (7.10)

Bu siralama isleminden sonra, Esitlik 7.9 ve Esitlik 7.10 da gerceklestirilen siralamalar

goz oniinde bulundurularak ve 0 < wy ,w,, < 1olacak sekilde, Esitlik 7.11 ve Esitlik

7.12°de gosterildigi gibi, agirlik toplamlarinin “1” olmasi saglanarak, kriterler igin agirlik

kombinasyonlari belirlenir.

Wy, + Wy, ot Wy, + ot wy, =1 (7.11)
Wy, +wy, ot owy, ot w, =1 (7.12)

9. Adim: Alternatifler i¢in siralanir.

Tiim alternatifler i¢in, Esitlik 7.13 kullanilarak, agirlikli normalize degerler elde edilir.

Xy (€) = Th_y W x575 Yo, (€) = Ty wy, 9,0 (7.13)

Sonrasinda, Esitlik 7.14 ile agirlikli normalize degerler arasindaki mutlak fark:

minimum yapan, birinci ve ikinci kriterler i¢in agirlik setleri belirlenir.

F(X,Y) = ‘Lnin 2o | Xw, () — wa(c) (7.14)

x,Wy

Bu agirlik setleri kullanilarak, Esitlik 7.15 ile alternatifler siralanir. En yliksek Z,

degerine sahip olan alternatif, en iyi alternatif olarak tanimlanur.

Zc =Xy, () + Yy, () (7.15)
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8. KEMIRA-M YONTEMININ TROMBOLIiZ KATETER URETIiM
SURECINDE RiSK DEGERLENDIRMESIi AMACIYLA
UYGULANMASI

Bu tez calismasinda, bir tibbi cihaz {iretim tesisinde kullanilmak iizere tromboliz
kateter lretim siirecinde olusan riskler, KEMIRA-M yontemi kullanilarak
onceliklendirilmistir.

1. Adim: Problem yapisina uygun olarak alternatiflerin, kriterlerin belirlenir ve uzman
grubu olusturulur.

Bu adimda, 10 farkl: risk tiirii i¢in Tablo 8.1 ve Tablo 8.2°de gosterildigi gibi 3 farkli
birinci grup kriter ve 4 farkli ikinci grup kriter temel alinarak degerlendirme
gerceklestilmistir. Degerlendirme, tromboliz kateter iiretim siirecinde ve klinik
uygulamasinda yer alan 5 kisilik bir uzman grubu tarafindan yapilmistir. Calismaya katilan
uzmanlar sirastyla; 7 yildir DVT tedavilerinde tromboliz kateter uygulamasi yapmis bir
hekim, AR-GE biriminde iiriin tasarimini ger¢eklestiren ve firma biinyesinde 5 yildir ¢alisan
bir makine miihendisi, 2 yildir tromboliz kateter kalite kontrol basamaginda yer alan bir
biyomedikal miihendisi, 3 yildir tromboliz kateter uygulamasini gerceklestiren bir klinik
destek eleman1 ve 2,5 yildir tromboliz kateter iiretim ve {iriin CE belgelendirme siirecinde

yer alarak, biyomedikal miihendisi olarak ¢alisan bir kisiden olugsmaktadir.

Tablo 8.1. Birinci grup kriterler

Birinci grup kriterler
X1 Siddet

X2 Olasilik

x3 | Sikhk

Tablo 8.2. Ikinci grup kriterler

ikinci grup kriterler

V1 Malzeme maliyeti (TL)

¥a Is giicti maliyeti (TL)

y3 Geri doniis (adet)

Va Uriin performans diisiikliigii (%)
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Tablo 8.3. Risk tiirleri

Risk tiirleri

H, Radyoopak Goriiniir olmamasi

H, Kateter yapisinin olmasi gerekenden sert olmasi

H; Kateter Konnektor birlesme noktasinin zayif olmast

H, Kateter ile verilen ilacin u¢ noktalarda esit basing ile ¢ikis saglamamasi
Hs Intraducer Sheat u¢lama sikintisi

Hg Kateter French (¢ap) 6l¢iisiiniin tiim kateter boyunca esit olmamasi

H, Kateter i¢ ve dis yiizeyinde capak olugmasi

Hg Sterilizasyon sirasinda iiriin ebat kii¢iilmesi
Hq Yeterli hidrofilik kaplamanin yapilamamasi
Hyp Kateterde king (kirilma) sorunu yagsanmasi

Birinci grup kriterler X = (x;,x,,x3) seklinde gosterilmektedir. Kriterler, risk
degerlendirmesi kapsaminda risk tiirleri lizerinde etkili olabilecegi diisliniilen kriterler
dikkate alinarak uzman grup tarafindan belirlenmistir. Birinci kriter grubu nitel kriterlerden,
ikinci kriter grubu nicel kriterlerden olugmaktadir. Nicel kriterler, en dogru sayisal veri elde
edilecek sekilde segilmistir. Bu kapsamda, x;; siddet kriteri, riskin ortaya g¢ikmasi
sonucunda, hasta, kullanici ve ¢evre tizerinde yaratacagi zarar seviyesini tanimlamaktadir,
X,; olasilik kriteri, riskin gercek hayatta meydana gelme ihtimalini gostermektedir. x3; siklik
Kriteri, riskin olusma frekansidir. Burada verilen siddet, olasilik ve siklik degerleri 1°den 5
e kadar 1 en diisiik 5 en yiiksek olacak sekilde degerlendirilmesi yapilmistir.

Nicel kriterler Y = (y4,¥2, V3, ¥s) seklinde gosterilmektedir. y;; malzeme maliyeti
kriteri, bir aylik tromboliz kateter iiretimde kullanilan tiim malzemelerin maliyetini igerir.
y2; is giicii maliyeti Kriteri, bir aylik tromboliz kateter iiretiminde calisan personelin
maliyetine gore belirlenmistir. y3; geri doniis adeti kriteri, bir aylik iiretim sonucunda
kullaniciya ulasip, bir hata sonucu, iiretim ayina ait lot ve seri numarali geri doniis yapan
tirtinleri kapsar. y,; iirtin performans kaybi1 (%) kriteri, belirlenen hatalar sonucu, tromboliz
kateter iizerinde olusan performans azalmasini olusturur.

2. Adim: Baslangi¢ karar matrisi olugturulur.

Tablo 8.4’te, tromboliz kateter {iretim siirecinde en ¢ok karsilasilan 10 risk tiirii igin

baslangic karar matrisi [D] olusturulmustur.
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Tablo 8.4. Baslangic karar matrisi

Birinci Grup Kriterler ikinci Grup Kriterler
Alternatifler

X1 X2 X3 Y1 Y2 Y3 Va
Hq 4 4 5 69,60 7,32 488 90
H, 3 4 3 2,40 1,80 136 60
H; 4 3 3 0,60 3,60 409 50
H, 4 4 4 14,40 3,60 398 50
Hs 5 4 5 7,20 5,40 457 80
Hg 5 3 4 2,40 1,80 87 85
H, 4 3 4 2,40 1,80 92 80
Hg 3 3 3 9,60 2,88 73 70
Hqg 3 4 3 46,80 4,56 122 85
Hyo 3 4 3 19,20 1,56 165 65

Calisan personel aylik masrafi 2900 TL olarak alinmistir. Aylik iiretim miktar1 4800
adet olarak varsayilmistir. Verilen is giicii maliyeti, tiriin basmna is giicii maliyeti olarak
tanimlanmistir. Baslangi¢ karar matrisi i¢in verilen malzeme maliyeti, is giicii maliyeti ve
geri doniis adedi bir y1l i¢in verilen toplam veridir.

3. Adim: Maliyet tiirii kriterler, fayda tiirii kriterlere dontistiirtiliir.

Uzmanlar tarafindan belirlenen birinci ve ikinci grup kriterlerin hepsi, degerlerinin
diisiik olunmasinin istendigi kriterlerdir. Buna gore, dikkate alinan biitiin kriterlerin maliyet

tirli kriterler olduklart sdylenebilir. Bu nedenle, [D]’de yer alan, birinci ve ikinci grup

kriterlerin degerleri sirasiyla, xi ve yi doniistimiine tabi tutularak, fayda tiirii kriter haline
a b

getirilir. Tablo 8.5’te yer alan [D], s6z konusu doniisiim sonucunda yeniden diizenlenmistir.
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Tablo 8.5. Doniistiiriilmiis baglangi¢ karar matrisi

Alternatifier Birinci Grup Kriterler ikinci Grup Kriterler
X1 X2 X3 Y1 Y2 Y3 Ya
H, 0,2500 0,2500 0,2000 0,0144 0,1366 0,0020 0,0111
H, 0,3300 0,2500 0,3300 0,4167 0,5556 0,0073 0,0167
H; 0,2500 0,3300 0,3300 1,6667 0,2778 0,0024 0,0200
H, 0,2500 0,2500 0,2500 0,0694 0,2778 0,0025 0,0200
Hg 0,2000 0,2500 0,2000 0,1389 0,1852 0,0021 0,0125
Hg 0,2000 0,3300 0,2500 0,4167 0,5556 0,0115 0,0118
H, 0,2500 0,3300 0,2500 04167 0,5556 0,0109 0,0125
Hg 0,3300 0,3300 0,3300 0,1042 0,3472 0,0137 0,0143
Hq 0,3300 0,2500 0,3300 0,0214 0,2193 0,0082 0,0128
Hqg 0,3300 0,2500 0,3300 0,0521 0,6410 0,0061 0,0154

4. Adim: Baslangi¢ karar matrisi normalize edilir
Ucgiincii adimda doniisiim islemi yapilan [D]’deki her bir eleman, Esitlik 7.2
kullanilarak normalize edilir. Asagida yer alan Tablo 8.6°da normalize karar matrisi [N],

goriilmektedir.

Tablo 8.6. Normalize baslangi¢ karar matrisi

Alternatifler Birinci Grup Kriterler ikinci Grup Kriterler
X1 X2 X3 Y1 Y2 Y3 Ya
H, 0,3846 | 0,0000 | 0,0000 | 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000
H, 1,0000 | 0,0000 | 1,0000 | 0,2435 0,8306 0,4530 0,6292
H; 0,3846 | 1,0000 | 1,0000 | 1,0000 0,2799 0,0342 1,0000
H, 0,3846 | 0,0000 | 0,3846 | 0,0333 0,2799 0,0427 1,0000
Hs 0,0000 | 0,0000 | 0,0000 | 0,0754 0,0963 0,0085 0,1573
Hg 0,0000 | 1,0000 | 0,3846 | 0,2435 0,8306 0,8120 0,1011
H, 0,3846 | 1,0000 | 0,3846 | 0,2435 0,8306 0,7607 0,1573
Hg 1,0000 | 1,0000 | 1,0000 | 0,0543 0,4176 1,0000 0,3596
Hg 1,0000 | 0,0000 | 1,0000 | 0,0042 0,1640 0,5299 0,1910
Hqg 1,0000 | 0,0000 | 1,0000 | 0,0228 1,0000 0,3504 | 0,4831
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5. Adim: Her bir uzman igin kriter 6nceliklerinin belirlenmesi
Birbirinden bagimsiz, tromboliz kateter alaninda uzman 5 kisinin gerceklestirdigi

onceliklendirmeler Tablo 8.7°de gosterilmistir.

Tablo 8.7. Uzmanlarin kriter dnceliklendirmeleri

Uzman Grup X1 Xo X3 B41 Y2 Y3 YVa
U, 1 3 2 3 2 1 4
U, 1 3 2 3 4 2 1
Us 2 3 1 3 4 1 2
U, 1 2 3 3 4 2 1
Us 1 3 2 4 3 1 2

6. Adim: Tiim uzmanlar i¢in 6ncelik matrisleri olusturulur.
Adim 5’te verilen Tablo 8.7 kullanilarak, tiim uzmanlar i¢in Kriter 6ncelik siras1 elde

edilmis ve Tablo 8.8’de gosterilmistir.

Tablo 8.8. Uzmanlar igin kriter dncelik siralari

Uzman Grup Birinci Grup Kriterler Ikinci Grup Kriterler
Uy x(1) x(3) x(2) V@) V@) Y Y
U; %y x(s) %) Yy &) Y& Y
Us xs) X(yy x(z) &) Yin Y Y
U, X1y X(z) x(s) Yy Y& Y Y&
Us x(1y x(s) x(2) ) Yiny V) Yiny

Siralamalar elde edildikten sonra, her bir uzman igin Esitlik 7.12 ve Esitlik 7.13
kullanilarak, 6ncelik matrisi olusturulur. Asagida yer alan Esitlik 8.1, 8.2 ve 8.3, uzmanlarin

birinci grup kriterler i¢in 6ncelik matrisleri gosterilmektedir.

0 1 1
[Ptlaxs = [Pflaxz = [Prlaxz = [0 0 0] (8.1)
0 1 O0lzys
0 1 0
[Pilsxs= [0 0 0 (8.2)
1 1 O0lsys
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[P)‘(l]3><3 =

01 1
00 1] (8.3)
0 0 0ls

Ardindan, birinci grup kriterler igin X = (xq,x,,x3) Ve her bir uzmanin oncelik
matrisi ile diger dort uzmanin dncelik matrisleri arasindaki mutlak fark toplamlar1 Esitlik 7.5

kullanilarak, Esitlik 7.6’daki gibi elde edilir.

px = Xpop (PL, PP =4
pz = Xbop (PP, PP =4
P = Tp=1p (PP, PP =10
P¢= Xp-1p (PW,PP) =10
PR = Np=1p (PO, PP =4 (8.4)

Esitlik (8.4)’den de goriildiigii gibi, mutlak toplam fark degerinin minimum oldugu
karar vericiler birinci, ikinci ve besinci karar vericilerdir. pk, p% ve p% sonuglaridan da ayni
durum go6zlemlenebilmektedir. Buna gore, birinci grup kriterler i¢in medyan oncelik

bilesenleri siralamasi, birinci, ikinci veya besinci karar verinin yaptigi siralama olarak ortaya

cikmaktadir. Bu kapsamda, medyan Oncelik bilesenleri siralamas1 U; = U, = Us veya
x> x5 > x5 olarak elde edilir. Buna gore, 6nem derecesi en yiiksek olan kriter

siddet kriteri olarak belirlenirken, bunu siklik ve olasilik takip etmektedir.
Ikinci grup kriterler i¢in Y = ( yy,V,,¥3,¥s) Ve her bir uzmanin 6ncelik matrisi ile
diger dort uzmanin Oncelik matrisleri arasindaki mutlak fark toplamlar1 Esitlik 7.7

kullanilarak, Esitlik 7.8’deki gibi elde edilir.

01 0 O
. _tes |00 00
[PY]4,><4. - [Py]4-><4- - 1 1 0 O
1 1 1 0l
[0 0 0 1]
g _ |1t o001
[PY]4><4_ 1 1 0 1
_0 0 0 0-4x4
[0 1 0 O]
4 _lo0o o0 o0
[PY]4><4_ 1 1 0 1
[1 1 0 O0lyys
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0 0 0 O

1Pl,.. = 1 2 8 (1) 8.5)
1 1 0 04,

py = Tp=1p (PW,PP) =26

py = Xp=1p (PW,P®) =14

py = Xp=1p (PW,PP) =12

py = Tp=1p (PW,PP) =14

py = Xp=1p (PD,PP) =14 (8.6)

Esitlik 8.6’dan da goriildiigii gibi, mutlak toplam fark degerinin minimum oldugu karar

verici Gigiincii karar vericidir ve bu durum, p3’de goriilmektedir. Buna gére, ikinci grup

kriterler icin medyan &ncelik bilesenleri y3* > y3* > y3* > y3* seklinde gosterilir. Buna
gore, onem diizeyi en yiiksek kriter, geri doniis adedi olarak belirlenmis ve bu kriteri
sirastyla, triin performans disiikliigli, malzeme maliyeti ve is gilicii maliyeti Kriterleri
izlemistir.

8. Adim: Medyan Oncelik bilesenlerine gore kriter agirliklar: hesaplanir

1,2,5% 1,2,5%

Birinci grup ve ikinci grup kriterler i¢in 7. Adim da belirlenen x; > X3 >

X3 ve y; > y3* > y¥ > y¥* > y3* siralamalarina uygun olacak sekilde, Esitlik 7.9

ve Esitlik 7.10 kullanilarak kriter agirlik siralamasi elde edilir.
Wy, > Wy, > Wy, (8.7)
Wy, > wy,, > wy, > Wwy, (8.8)

Birinci grup kriterler i¢in 14 farkli, olast agirlik degeri elde edilmis ve Tablo 8.9°da

gosterilmistir.
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Tablo 8.9. Birinci grup kriterler i¢in olas1 agirliklar

No Wy, Wy, Wy, No Wy, Wy, Wy,
1 1,0 0,0 0,0 8 0,6 0,1 0,3
2 0,9 0,0 0,1 9 0,6 0,2 0,2
3 0,8 0,1 0,1 10 0,5 0,0 0,5
4 0,8 0,0 0,2 11 0,5 0,1 0,4
5 0,7 0,0 0,3 12 0,5 0,2 0,3
6 0,7 0,1 0,2 13 0,4 0,2 0,4
7 0,6 0,0 0,4 14 0,4 0,3 0,3

Ayni sekilde, ikinci grup kriterler i¢in 23 adet olas1 agirlik degeri elde edilmis ve Tablo
8.10’da gosterilmistir.

Tablo 8.10. ikinci grup kriterler icin olas1 agirliklar

No wy, wy, wy, wy, No w,, w,, wy, wy,
1 0,0 0,0 1,0 0,0 13 0,1 0,0 0,5 0,4
2 0,0 0,0 0,9 0,1 14 0,2 0,0 0,5 0,3
3 0,0 0,0 0,8 0,2 15 0,1 0,1 0,5 0,3
4 0,1 0,0 0,8 0,1 16 0,2 0,1 0,5 0,2
5 0,0 0,0 0,7 0,3 17 0,2 0,0 0,4 0,4
6 0,1 0,0 0,7 0,2 18 0,1 0,1 0,4 0,4
7 0,1 0,1 0,7 0,1 19 0,3 0,0 0,4 0,3
8 0,0 0,0 0,6 0,4 20 0,2 0,1 0,4 0,3
9 0,1 0,0 0,6 0,3 21 0,2 0,2 0,4 0,2
10 0,2 0,0 0,6 0,2 22 0,3 0,1 0,3 0,3
11 0,1 0,1 0,6 0,2 23 0,2 0,2 0,3 0,3
12 0,0 0,0 0,5 0,5

9. Adim: Alternatifler i¢in siralamanin belirlenmesi
Bu adimda, risk kriterlerine ait tiim olas1 agirlik degerleri dikkate alinarak, Esitlik

7.14’teki gibi F(X,Y) degerleri elde edilmis ve Tablo 8.11’de sunulmustur.
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8¢

Tablo 8.11. Tiim olas1 agirliklar igin F (X, Y) degerleri

Deger

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
1 3,9402 3,9248 3,4479 3,9094 3,8941 3,4325 3,8787 3,4171 2,9556 3,8633 3,4018 2,9402 2,9248 2,4633
2 3,6984 3,6830 3,2061 3,6676 3,6522 3,1907 3,6369 3,1753 2,7138 3,6215 3,1599 2,6984 2,6830 2,2215
3 3,4566 3,4412 2,9643 3,4258 3,4104 2,9489 3,3950 2,9335 2,4720 3,3797 2,9181 2,4566 2,4412 1,9797
4 3,7017 3,6863 3,2094 3,6709 3,6556 3,1940 3,6402 3,1786 2,7171 3,6248 3,1633 2,7017 2,6863 2,2248
5 3,2147 3,1994 2,7224 3,1840 3,1686 2,7071 3,1532 2,6917 2,2746 3,1378 2,6763 2,2592 2,2438 1,8592
6 3,4599 3,4445 2,9676 3,4291 3,4137 2,9522 3,3984 2,9368 2,4753 3,3830 2,9214 2,4599 2,4445 1,9830
7 3,6632 3,6478 3,1709 3,6324 3,6170 3,1555 3,6016 3,1401 2,6786 3,5863 3,1247 2,6632 2,6478 2,1863
8 3,1268 3,0396 2,6396 3,0242 3,0088 2,6242 2,9934 2,6088 2,2242 2,9781 2,5934 2,2088 2,1934 1,9086
9 2,2899 3,2027 2,7258 3,1873 3,1719 2,7104 3,1565 2,6950 2,2760 3,1412 2,6786 2,2606 2,2452 1,9431
10 3,5350 3,4478 2,9709 3,4324 3,4171 2,9555 3,4017 2,9401 2,4786 3,3863 2,9248 2,4632 2,4478 2,0516
11 3,4213 3,4060 2,9290 3,3906 3,3752 2,9137 3,3598 2,8983 2,4367 3,3444 2,8829 2,4214 2,4060 1,9444
12 3,2696 3,1311 2,6081 2,9927 2,9585 2,5738 2,9431 2,5585 2,2712 2,9277 2,5431 2,2558 2,2404 1,9789
13 3,3214 3,1829 2,6599 3,0445 3,0103 2,6256 2,9949 2,6103 2,3058 2,9795 2,5949 2,2904 2,2750 2,0135
14 3,4864 3,3479 2,7479 3,2095 3,1752 2,7137 3,1599 2,6983 2,3403 3,1445 2,6829 2,3250 2,3096 2,0480
15 3,3005 3,1641 2,7003 3,1488 3,1334 2,6849 3,1180 2,6695 2,2849 3,1026 2,6541 2,2695 2,2541 1,9381
16 3,5456 3,4093 2,9323 3,3939 3,3785 2,9170 3,3631 2,9016 2,4400 3,3477 2,8862 2,4247 2,4093 1,9991
17 3,5160 3,3775 2,9150 3,2391 3,1006 2,7765 2,9963 2,6722 2,4107 2,9809 2,6568 2,3953 2,3799 2,1212
18 3,3794 3,2410 2,7179 3,1025 3,0192 2,6345 3,0038 2,6192 2,3007 2,9884 2,6038 2,2853 2,2699 2,0084
19 3,6828 3,5444 2,9876 3,4059 3,2675 2,8492 3,1632 2,7449 2,4452 3,1478 2,7295 2,4298 2,4145 2,1529
20 3,4970 3,3585 2,7697 3,2200 3,1367 2,6863 3,1213 2,6710 2,3352 3,1059 2,6556 2,3199 2,3045 2,0429
21 3,5562 3,4178 2,8938 3,3553 3,3400 2,8784 3,3246 2,8630 2,4015 3,3092 2,8477 2,3861 2,3707 1,9675
22 3,6934 3,5550 2,9936 3,4165 3,2781 2,8551 3,1396 2,7167 2,3707 3,1092 2,6863 2,4248 2,4094 2,1478
23 3,5076 3,3691 2,8277 3,2306 3,0981 2,6952 3,0828 2,6799 2,3302 3,0674 2,6645 2,3148 2,2994 2,0379
Kili;:ﬁk 3,1268 3,0396 2,6081 2,9927 3,0088 2,5738 2,9431 2,5585 2,2242 2,9277 2,5431 2,2088 2,1934 1,8592




Tablo 8.11’de F(X,Y) fonksiyon degeri igin, 23 X 14 =322 farkli deger
hesaplanmustir. Tabloda gortildiigii tizere, F (X, Y) fonksiyonunun en kii¢iik degeri X degeri
igin 14. siitiinda, Y degeri i¢in 5. satirda elde edilmistir. X birinci grup kriterinin agirligin
bulmak i¢in Tablo 8.9’daki 14 numarali deger, ayni sekilde Y ikinci grup Kriterinin agirligin
bulmak i¢in Tablo 8.10°daki 5 numarali degerlere bakilarak, birinci grup ve ikinci grup
kriterlerinin agirliklar1 bulunur. Buna gore, birinci grup kriterler X = (x4, x5, x3) i¢in Kkriter
agirhiklar; wy = 0,4; wy, = 0,3; wy, = 0,3 seklindedir. Ikinci grup kriterler Y =
(V1, Y2, Y3, Vs) icin ise, wy, = 0,0; wy, =0,0; wy, =0,7; wy, =0,3 agirhiklari elde edilir.

Buna gore, Esitlik 7.15 kullanilarak, risk tilirlerinin siralamasi gergeklestirilir.

Tablo 8.12. Risk turlerinin siralamalari

Wy W, | 0,4 0,3 0,3 0,0 0,0 0,7 0,3

H; Xy Xy X3 Y1 V2 Y3 ys | Xw,(©) | xw,(€)| Z. |Swralama
H, 0,3846| 0,000 | 0,000 (0,0000|0,0000]| 0,000 | 0,000 (0,1538| 0,000 |0,1538 9
H, 1,000 | 0,000 |1,0000]0,2435|0,83060,4530|0,6292|0,7000|0,5059 |1,2059 2
H; 0,3846|1,0000|1,0000(1,0000|0,2799|0,0342{1,00000,4538|0,3239|0,7777 8
H, 0,3846| 0,000 {0,3846(0,0333|0,2799|0,0427|1,00000,2692|0,3299|0,5991 7
H; 0,000 | 0,000 | 0,000 |0,0754|0,0963|0,0085|0,1573| 0,000 |0,0531|0,0531 10
Hg 0,000 |1,0000(0,3846|0,2435|0,8306|0,8120(0,1011|0,4154|0,5987 |1,0141
H, ]0,3846|1,0000/0,3846/0,2435|0,8306|0,7607|0,1573|0,5692|0,5797 |1,1489
Hg |1,0000]1,0000/1,0000/0,0543|0,4176|1,0000|0,3596|1,0000|0,8079|1,8079
Hy |1,0000| 0,000 |1,0000/0,0042|0,1640|0,5299|0,19100,7000 |0,4282|1,1282
H,, |1,0000| 0,000 |1,0000|0,0228|1,0000|0,3504|0,4831|0,7000|0,3902|1,0902

a|l bR, |lWOW|O

Tablo 8.12°de Z,. degerlerine gore gercgeklestirilen siralamaya gore, Hg ilk sirada

secilmistir.
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9. SONUC

T1bbi cihazlarda risk degerlendirmesi, direk olarak insan saglhigini etkiledigi i¢in ¢ok
onemli bir yere sahiptir. Etkin bir sekilde risk degerlendirmesi yapilmadig: taktirde, basta
hasta olmak iizere, kullanic1 ve ¢evre i¢in ciddi sorunlar ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle, bu
stirecin titizlik ile yiriitiilerek; Uriiniin hastaya ve kullaniciya arz edilmesinde, risk
seviyesinin olabildigince en alt seviyelere indirgenmesi gerekir.

Calismada, tromboliz kateter tiretim siirecindeki risklerin, iiriin tasarim stirecinden
uygulama siirecine kadar farkli asamalarda c¢alisan uzmanlarin goriislerine dayanarak ve
farkli kriterlerin dikkate alinmasiyla 6nceliklendirmesini saglamak ve bu 6nceliklendirmeye
gore, firma biinyesinde iyilestirme calismalarinin gerceklestirilmesi hedeflenmistir. Bu
siralamanin  gergeklestirilebilmesi i¢in, CKKV yontemlerinden birisi olan KEMIRA-M
yontemi kullanilmistir. Bu yontemin tercih edilmesi ile nitel ve nicel risk kriterleri ayn1 anda
dikkate alinabilmis ve uzman goriisleri de siirece dahil edilebilmistir. Boylece risk tiirleri,
xxxx standartinda oldugu gibi sadece olasilik ve siddet kriterleri dikkate alinarak
degerlendirilmemis, daha fazla sayida kriter esliginde analiz yapilmistir. Yine KEMIRA-M
yontemi ile yapisal agidan benzerlik gosteren kriterler ayni gruplar igerisinde ayri ayri
degerlendirilebilmistir. Bu Kriterler, iiriin yasam dongiisiiniin farkli asamalarinda gérev alan
uzmanlar tarafindan onceliklendirilerek risk tiirleri siralanmigtir. Buna gore, birinci grup
kriterler icin siralama siddet, siklik ve olasilik seklinde olurken, ikinci grup kriterler i¢in bu
siralama, geri doniis adedi, Uriin performans distkligli, malzeme maliyeti ve is giicii
maliyeti olarak ortaya ¢ikmustir.

Risk degerlendirmesinde, alternatifleri olusturan 10 risk tiirti ise, KEMIRA-M yo6ntemi
kullanilarak siralandiginda, Hg > H, > H; > Hy > Hyg > Hg > H, > H; > H{ > H5 siralamasi
elde edilmistir. Elde edilen siralamadan da goriildiigii gibi, Hg risk tiirii 6ncelikle 6nlenmesi
gereken risk tiirii olarak ortaya ¢ikmustir. Hg risk tiirii ise, siralamada en sonda yer alarak,
onlem onceligi en diisiik olan risk tiirii olarak belirlenmistir.

Hg risk tiirii, iiretim siirecinde iiriinde boyut olarak hem daralma hem kisalmasina
sebebiyet verecek olan bir risk tiiriidiir. Bu risk tiirii 6nemlidir. Bu riskin ortaya ¢ikmasi
durumunda, kateter boyut degisim oranina gore, tedavi etkin olarak ve/veya hig
gerceklestirilemeye bilir. Boy olarak tolerans araliklari, bitmis {iriin tolerans araliklari
disinda oldugunda, katater tedavi bolgesine ersim saglayamaz bdylelikle, tedavi

gerceklestirilemez. Cap olarak tolerans araliklari, bitmis {iriin tolerans araliklar1 disinda
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oldugunda, inflize edilecek terapdtik sivi gereginden az ve/veya fazla giderek, bolgede
yetersiz tedaviye ya da bolgede olusacak fazla ilag nedeniyle damarda hasara yol acabilir.
Hg risk tiirli, Uriin performansini operasyon sirasinda dogrudan etkiledigi i¢in Oncelikli
olarak ortaya ¢ikmasi mantiklidir. Onem siras1 olarak ikinci sirada yer alan H, risk tiirii
kateter yapisinin olmasi gerekenden sert olmasidir. Bu risk tiirii olmasi durumunda hasta
damar yapisina zarar verme ihtimali yiiksektir. Bununla beraber sert olmasi durumunda
damar igerisinde ilerlenmeside zordur ve bu zorluk kateterde kirilmaya sebep olarak
operasyonun tamamlanamamasina sebep olur. Onem siras1 olarak ikinci sirada yer alan H,
risk tiirli olan kateter i¢ ve dis yiizeyinde ¢apak olmasi yine operasyonu 6nemli derecede
etkileyen bir risk tiiriidiir. Kateter dis yilizeyinde ¢apak olusmasi hasta damar yapisina zarar
verebilir buda yine hasta giivenligi agisindan istenmeyen bir durumdur. Kateter i¢ yiizeyinde
capak olusmasi ise operasyon sirasinda hastaya ilacin istenilen basing ile verilmemesi
ve/veya hig hi¢ verilememesini saglayacak bir durumdur. Bu durumda operasyon siiresinin
uzamasina sebep olur. KEMIRA-M kullanilarak siralamasi gergeklestirilen ilk ti¢ risk ger¢ek
hayatta da dikkat edilmesi gereken bir durumdur. Bizim i¢in bu yontemi kullanmak, tiretim
hattimizda bu siirecleri direk etkileyen proseslerde iyilestirmeye gitmemiz acisindan bir
siralamaya koyulmasinda 6nemli derecede yardimci oldu.

Hs risk tlirQl ise, Uriiniin hasta girisimini etkileyen bir risk tiiriidiir. Bu risk ile
karsilagildiginda, operasyon baglamadan biter. Bu iiriiniin fark edilmeden kullanilmasi veya
konusunda uzman olmayan biri tarafindan kullanilmasi sonucunda, hastanin girigim
bolgesinde doku hasarina sebebiyet verir. Hg risk tiirli, operasyon sirasinda iiriin
performansina gore anlasilirken Hj risk tiirli iirlin hastaya uygulanmadan onceki basamakta
dikkatli bir sekilde incelendiginde doktor tarafindan veya ilk hastaya girisim yapilmasi
istendigi anda, bolgede zorlanma yasandiginda anlasilabildiginden iiriin geri doniis sayis1 bu
risk tiirli i¢in daha fazladir.

Hg risk tiirliniin 6nlenmesi i¢in firma biinyesinde, risk tiirtinii dogrudan ilgilendiren
proses i¢in, sistem ve bu sistemde bulunan ekipman, cihaz i¢in kalibrasyon, dogrulama ve
validasyon g¢alismalarinin tekrar yenilenmesi gereklidir.

Gelecek donem c¢alismalarinda, KEMIRA-M yontemi diginda bagka bir yontem ile
tromboliz kateter iiretim siirecindeki risk tiirleri onceliklendirilerek ortaya ¢ikan sonuglar
karsilastiralabilir.

Tibbi cihaz {retimi gerceklestirilen firmalarda, karar verme siireclerinde {iriin
performansi ve giivenilirligini etkileyen, firma agisindan 6nem seviyesi oldukga yiiksek

kararlar verilirken, {iriin yasam dongiisii siirecinde, farkli asamalarda c¢alisan uzmanlarin
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gortislerine yer verilmelidir. Tiicriibelerin ve uygulamalarin aktarilmasi, uyulmasi gereken
standartlar ile birlestirildiginde ortaya c¢ikacak olan iiriin gilivenilirligi ve performans
artisinda onemli rol almaktadir. Tibbi cihazlar gibi, insan hayatini direk etkileyen konularla
ilgili karar siireglerinde muhakkak bu calismada oldugu gibi, bilimsel yontemlerden

ayararlanilmalidir.
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