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Medikal cihaz iiretiminde RiSK YONETIiMi

Giinlik hayatimizda yer alan birgok ara¢, malzeme ve esyayi; sunduklar1 faydalarin yaninda
beraberinde getirdikleri zararlar ve riskleriyle birlikte kullanmaktayiz. Arabalar, cep telefonlari,
camagir suyu, hatta ekmek bicagi, pil bunlara en basit ornekler olup, Ozellikle hatali
kullanimlarinda bize ve ¢evremize ciddi zarar verebilirler. Tibbi cihazlarin da benzer sekilde
hatali kullanim1 hastaya ve/veya kullaniciya zarar verebilir; hatta bu cihazlarin dogru kullanimi
dahi baz1 yan etki veya zararlar1 beraberinde getirmesine ragmen saglayacaklari fayda daha fazla
olacagimdan kullanilmalari son derece dogaldir. Onemli olan, tibbi cihazlarin tasidig1 bu riskleri
doktor, hasta, hastane, denetleyici ve resmi kurumlara dogru sekilde anlatmak ve olabildigince
azaltmaya calismaktir.

Medikal Cihazlarda iiriiniin gelistirilmesi, {iretilmesi, stokta tutulmasi, onarimi ve imhasini
iceren tiim yasam dongiilerinde iyi uygulanmis bir Risk Yonetimi uygulamasi; iireticiye,
risklerin belirlenmesini, degerlendirilmesini, gerekli kontrol ve 6nlemlerin alinmasini saglar. Bu
amagla hazirlanan Risk Analiz Dokiimani hem tiim paydaslar1 cihazin kullanimi sirasinda
dogabilecek olasi risklerden haberdar etmis olur, hem de iirlinliniin gelistirilmesi i¢in firsatlar
ortaya cikarir. Dahas1 {ireticilerin, cihazlarina iliskin risklerin belirlenmesi, analiz edilmesi
sonucu olabildigince bertaraf veya kontrol edilmesini amacglayan Risk Yonetim dokiimantasyonu
hazirlamalar1 bir ylikiimliiliiktiir.

Risk Yonetimi hakkinda en ¢ok bagvurulan dokiimanlar, bir risk yonetimi dosyasinin gerekli
icerigini belirleyen ISO 14971 ve GHTF/SG3/N15R8 belgeleridir. Buradaki yonergelere gore
Risk Yonetimi; tibbi cihazlardaki risklerin analizi, degerlendirilmesi, kontrolii ve takibi ile ilgili
prosediirlerin ve pratiklerin sistematik bir sekilde once planlanip daha sonra da bu plan
dogrultusunda yuriitiildiigi kritik bir faaliyettir.
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Risk Yonetim Planmi: ISO 14971; s6z konusu cihazi1 ve kullanim amacini tarif eden, yapilacak
caligmalarin kapsamini biitiinciil bir yaklasim igerisinde organize eden, tiim sorumluluklar
belirleyen, kabul edilebilir risk kriterlerini netlestiren, siirecin tarafsiz sekilde islemesini
saglayacak kurallar1 belirleyecek ve dnemli konularin atlanmasini engelleyecek bir yol haritasini
olusturacak “Risk Yonetim Plan1” olusturulmasini gerektirmektedir. Bu plan, {ireticinin kabul
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edilebilir ve kabul edilemez risklerinin belirlenmesine ve risklerin nasil ele alinacagina dair
gerekli olan prosediirler i¢in bir temel olusturacaktir.

Risk: ISO 14971 gergevesinde risk; bir tehlikenin veya zararin olusma olasilig1 ve ciddiyetinin
kombinasyonu olarak tanimlanmistir. Zarar; bireyin sagligina, miilkiine, veya cevresine verilen
fiziksel hasar olarak tanimlanirken; tehlike ise zararin potansiyel kaynagi olarak goriilmektedir.
Risk seviyeleri karsilastirmasinda, nadir olarak goriilebilecek zarar veya tehlikeli durumlar; ¢ok
daha sik goriilebilecek orta seviyedeki zarar veya tehlikeli durumlardan daha az riskli
olabilmektedir. Kabul edilebilir veya edilemez riskler tartilirken, cihazin fonksiyonel
gerekliliklerinin g6z oniinde bulundurulmasi oldukc¢a biiyiik bir 6nem arz etmektedir. Cihazin
fonksiyonel ve giivenlik gerekliliklerinin 6nceden belirlenmesi; risk yonetim siirecinin cihaz
yasam dongiisii boyunca geriye doniik olarak izlenebilir olmasi ve kabul edilebilir ve edilemez
risklerin onceden tanimlanmis seviyelerine uygun olarak mazur goriilebilir olmasi agisindan
onemlidir. Risk yoOnetim plan1 ayni zamanda; planin tam anlamiyla gerceklestirildigini
dogrulamak amaciyla ireticinin hayata gecirmesi gereken dogrulama faaliyetlerine de
deginmektedir.

Risk Analizi: Her bir tibbi cihaz igin, farkli kapsamda yapilmasi gereken risk analizi, 3 ana
parc¢adan olugmaktadir;
1) cihazin tanim, tarifi, sayisal 6zellikleri, kullanim amacinin belirlenmesi,

2) cihazin normal ve hatali kullanim durumlarina gore degisen ongoriilebilir tehlikelerin ve
olusma sartlarinin tariflenmesi,

3) Her bir tehlike durumunun neden olacagi zararlarin olasilik ve risk derecelerinin
belirlenmesi.

Risk analizini yapan ekip; Uriiniin yasam dongiisii ig¢indeki tlim olast riskleri tanimlayip,
tanimlanan her bir risk i¢in de risk tahmini yapar. Risk, bir tehlikenin ciddiyeti ve ortaya ¢ikma
olasilig1 olarak tanimlandigindan dolayi; risk tahmini ¢ogunlukla risk seviyesine ve bunun
gerceklesme olasiligindan olusan nicel bir degerlendirme iizerinden yapilmaktadir. Boylece
oncelik verilecek ciddi riskler ortaya ¢ikartilir.

Risk Analizi; muadil Uriinlere ait gegmis risk analizlerinden de faydalanilarak, analizi
gerceklestiren kisi ve kurumlari, analizin kapsamini ve tekrar gézden gegirme Kkriterlerini
belirleyen ve tiim bulgularin Risk Y6netim Dokiimani i¢inde kayit altina alinan bir siirectir.

Risk Olciimleme: Ongoriilen tehlikeli durumlarmm neden olacagi risklerin giderilmesi /
azaltilmas1 gerekip gerekmedigi kararmin, Risk YoOnetim Planinda belirlenen kriterler
dogrultusunda verildigi siirectir. Bu siirecin ¢iktilar1 da yine Risk Yonetim Dokiimani altinda
kayit edilmelidir.

Risk Kontrolii: Hedefte, tibbi cihazlarin iiretilirken risklerden arindirilmasi olsa da, bu ¢ogu
zaman mimkiin olmamaktadir. Bu durumda risklerin bertaraf edilmesi veya azaltilmasi i¢in
ireticiler kontrol yontemleri tasarlamalidir. Risk kontrolii; her biri risk yonetim dosyasinda
belirtilmesi gereken asagidaki aksiyonlardan olusan kritik bir adimdir:

a) Risk kontrol seceneklerinin analizi: Bu adimda, risklerin kabul edilebilir seviyeye
cekilmesi igin uyulacak kriterler belirlenir ve uygulanacak yontemleri igerir. Bu
yontemler, tasarimda gilivenligin kendiliginden saglanmasi; olamiyorsa bariyerler
uyaricilar ve alarmlar kurgulayarak, entegre Onlemler alinmasi, bunun da miimkiin
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olmadigi durumda kullanim kilavuzu ve etiketleme yoluyla giivenlik bilgilerinin
kullanicilara saglanmasi olarak tanimlanabilir.

b) Risk Kkontroliiniin uygulanmasi: Secilen Risk Kontrol yonteminin gergekten
uygulandigi ve ise yaradiginin dogrulanmasini igeren kayitlarin hazirlanmasidir.

c) Kalan risklerin degerlendirilmesi: Kalan risk, risk kontrol yo6ntemlerinin
uygulanmasindan sonra geriye kalan risk olarak tanimlanmaktadir. Diger bir deyisle, risk
kontroliiniin uygulanmasindan sonra geriye kalan her riskin risk yonetim siirecine tekrar
yedirilmesi ve risk seviyesi, olasilik ve kabul edilebilirlik baglaminda tekrar
degerlendirilmesi gerekmektedir.

d) Risk/Fayda analizi: Risk kontrol adimlari ile azaltilamayan risklerin kabul edilebilir
seviyelere gelmemesi durumunda, {iretici literatiir ve verilerden yararlanarak {iriiniin
sagladig1 faydanin riske gore daha agir bastigini kabul ederek kullanici ve hastalari
bilgilendirici 6nlemler alacak sekilde risk kontroliinii tamamlayabilir.

Uretim_ve iiretim_sonrasi_bilgiler: flave risklerin belirlenmesi adma iiriiniin pazar sonrasi
bilgilerinin izlenmesini igermektedir. Ongériilemeyen yeni risklerin tanimlanmasi ya da kalan
risklerin ciddiyetinin yeniden degerlendirilmesi adina iiretici tarafindan bu bilgilerin nasil
toplanacagina dair bir plan hazirlanmalidir. Bu plan, bilgilerin toplanmasi, incelenmesi ve
piyasada var olan diger es deger cihazlarla karsilastirilmasini icermektedir. Eger yeni bir riskle
karsilasilirsa; bu risk, risk yonetim dokiimanina tahmin, analiz ve kontrol agisindan dahil edilir.
Uretim ve sonrasinda tibbi cihazlarin takip edilerek veri toplanmasini ve bunlarm tekrar
degerlendirilmesini saglayacak bir sistemin kurularak, toplanan bulgularin dokiimante edilme
asamasidir. Bu adimda karsilasilan yeni riskler; tahmin, analiz ve kontrol agisindan risk
yonetimine dahil edilir.
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