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BILIRKISI RAPORU

SORUSTURMA NO :2013/58102

I.  TEVDI OLUNAN GOREV

Kazanin olusumuna etki eden faktorlerin belirlenmesi, kazanin olusumuna etki eden olumsuz
faktorler var ise bunlarin sebepleri, olumsuzluklar gidermek ile yikiimlii gorevlilerin tespiti
ve kazanin olusumunda baskaca gorevlilere atfedilecek kusur bulunup bulunmadigi, teknik
olarak cihazin kurulmasinin usul ve yoénetmeliklere uygun olup olmadigi, aykirilik mevcut ise
sorumlularin tespit edilmesi, kazanin olusumunda kazaya sebebiyet veren siipheli rontgen
teknisyeni Mehmet Emin Giizel ve baskaca sahislara atfedilecek kusurun tespit edilmesine

iliskin durumun belirlenmesi istegidir.

II. KESIF

31.05.2013 tarihinde kazanin meydana geldigi T.C. Saglik Bakanligi Bakirkoy Dr. Sadi
Konuk Egitim ve Arastirma Hastanesi C Blok Radyoloji Bolimii Bodrum Kat C313 no’lu
Skolyoz Rontgen odasinda saat 14:30°da bilirkisi incelemesi yapilmistir. Kazanin
meydana geldigi oda kapali olup, bilirkisi istegi dogrultusunda gorevliler tarafindan

actirilmis ve inceleme sonrasi tekrar kapatilmigtir.

III. INCELEME VE DEGERLENDIRME

1. Cihaz, skolyoz tedavisinde kullanilan Tek Tuplii U-Kollu &zellige sahip JSBMED
marka DDR-Inventor-V model 81390-VO seri numarali bir rontgen cihazidur.

2. Cihaza, Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu (TAEK) tarafindan 28.02.2013 tarihinde
1435-KB-24-L Lisans Numaras: ile 28.02.2013-28.02.2018 tarihleri arasinda gegerli

olmak {izere lisans verilmistir.

3. Cihazin TURKAK onayina sahip KALTEST Kalibrasyon, Test, Egitim Hiz. A.S.




tarafindan 04.02.2012 tarihinde, 04.12.2013 tarihine kadar gegerli olmak {izere
kalibrasyonu yapilmistir.

Odada mevcut iyonize olan radyasyonun disariya gonderilmesini saglamak igin
klima ve havalandirma sistemi bulunmaktadir.

Cihazin bulundugu odanin kursunlanmas:i yeterli olup, kap: ve tim duvarlarda
yeterli kalinhkta kursun kullanildig: tespit edilmistir.

Tek tiiplii rontgen cihazinda, tip ve detektor sistemi biitiinlesik olarak (U-kollu
sekilde) dikey dogrultuda motorize hareket etmektedir. Sekil-1°de goruldugi tizere,
cihaz calistinldigi zaman U-kollu iinite asagiya dogru hareket ederek viicut
taramasini gergeklestirmektedir. Maktiil ¢ocugunun ayaklarindan tutarken Sekil-
1’de goriildiigii gibi U-kolu ile asagidaki demir platform arasinda sikismistir.

Bu durumu dogrulamak iizere, cihazin maktiiliin sikismasindan &tiirii motorize

harcketini tamamlayamadig Sekil-2’de hastanin filminden de goriilmektedir.
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Sekil-2
Skolyoz ¢ekimleri amagl kullanilan tiim rontgen cihazlarinda, hasta ve personel

giivenligini saglamak tizere cihazin kisive carpmasini nleyen bir sensor sistemi

bulunmaktadir. Bilirkisi incelemesi sirasinda, aym bdliimdeki mevcut diger

skolyoz cihazlarinda sensor ozelliginin oldugu goriilmiistiir. Ancak dliime neden

olan s6z konusu rontgen cihazinda, bovyle bir sensor sistemi bulunmamaktadir.

Bu durum, Uretici Firmanmm (JSB Medics Co.Ltd.) Kusuru olarak
degerlendirilmektedir.

Cihazin kurulumu ile ilgili olarak, cihazin U-kolu ile duvar arasinda 53 em’lik bir

bosluk bulunmaktadir. Bu haliyle cihazin kurulumunun uygun olmadig
kanaatine varilmistir. Zira cihaz, motorize hareketini engellemeyecek sekilde

duvara sifir vakinhikta monte edilmesi gerekmektedir. Meydana gelen kazada

oldugu gibi, mevecut 53 em’lik bosluk cihazin hareket kabiliyetine ve manevrasi

hakkinda bilgi sahibi olmayan hastalar icin cok biiyiik bir risk
olusturmaktadir. Cihazin montaj ve kurulumunu gergeklestiren yiiklenici firma

(Ar1 Medikal) veya Uretici Firma (JSB Medics Co.Ltd.) tarafindan bu sorunun

giderilmesi gerekmektedir. Bu durum, cihazin kurulumu gerceklestiren Uretici

Firmammn (JSB Medics Co.Ltd.) kusuru olarak degerlendirilmektedir.
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Rontgen cihazinin motorize hareket eden Tiip-detektor sistemi (U-kolu) ile
asagida bulunan demir platform arasindaki hareket ekseni boyunca bosluk
bulunmaktadir. Bu durum mezkur davada oldugu gibi U-kolunun, motorize
hareketi sirasinda filmi ¢ekilen hastaya ¢arpmasina sebebiyet verebilecegi yapilan

incelemede gorilmiistiir. S6z konusu U-kollu dikey motorize hareketin kapali bir

“kabin” icinde olmasi gerekmektedir. Cihaz mevcut hali ile tedavi ve tam

amach kullaniminda hasta giivenligi acisindan oldukca risk olusturmaktadir ve

kullanima uygun degildir. Cihazin iiretici firmas: tarafindan bu sorunun

giderilmesi gerekmektedir. Bu Uretici Firmanin (JSB Medics Co.Ltd.) kusuru
olarak degerlendirilmektedir.

Ayrica rontgen teknisyeninin cihazi kontrol etmek ve uzaktan hastay1 gézlemlemeye
yarayan Kursun Cam, duvara yakin olarak konulmustur. Kursun cam, teknisyenin
cihaz1 ve hastayr tam olarak gorebilecegi bir yere (cihazin tam karsi tarafina)

yerlestirilmesi gerekmektedir. Bu halivle kursun camin yerlesimi uygun

degildir. Bu haliyle kursun camdan bakan siipheli teknisyenin, maktiiliin 6ldiigii
yeri gormesi olduk¢a zordur (Sekil-3). Ancak siipheli teknisyenin ifadesinde

belirttigi gibi teknisyenin gosterdigi tizere maktiiliin durmasini istedigi yerde

duruvor olup olmadigi kursun camdan bakilarak fark edilebilmektedir. Bu

durum siipheli rontgen teknisyeninin 1sinlama sirasinda kursun camdan iceriye

dogru kontrol amach bakmadigr ve ihmalkdr davrandigr Kkanaatini

olusturmaktadir.

Sekil 3
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Skolyoz hastalarinin omurga egriliklerinden dolayi hekimin istedigi sekilde filmi
goriintiilemek oldukga zordur. Ancak hasta ayakta durmakta zorlaniyorsa,

sadece “egitimli” yardimci teknisyenler tarafindan kursun onlilk giyerek

hastanin pozisyon almasi saglanmahdir. Hicbir sekilde hasta vakininin

radyasyon ortami icerisine alinmasi kesinlikle uygun degildir. Cihazin hareket

ve manevra Kabiliyetini ve radyasyonun biyelojik etkisini bilmeyen hasta
yakinlarinin hasta pozisyonlandirmasi i¢in yardim talep edilmesi asla soz

konusu olamaz. Ayni zamanda siipheli rontgen teknisyeni tarafindan ¢ekim

esnasinda maktiil ve diger hasta vakinma (esi) kursun onliik givdirilmedigi

kanaatine varilmistir. Radyoloji veya hastane vyonetimi tarafindan yardimeci

teknik personellerin saglanmasi ve boylesi muhtemel bir durumda olusabilecek
kaza ve yaralanmamalara sebebiyet vermemek icin teknik personele bu konuda
hassasiyet gostermeleri konusunda egitim verilmesi gerekmektedir.

Cihazin {izerinde Ingilizce olarak bas ve diger kisimlar i¢in tarama kolunun
carpabilecegi uyarisinda bulunulmustur. Cihaz tizerinde herhangi bir Tiirk¢e uyari

ifadesi bulunmamaktadir. Ancak bu uvar isaretleri sadece cihazi bilen ve

kullanan teknisyenlere hitap etmektedir. Hastalara giivenlikleri i¢in ¢ekim

esnasinda yapmast gerekenler (hareket etmemesi, pozisyonunu sabit tutmasi vb.)

teknisyen tarafindan bilgilendirilmektedir (Sekil-4).

Sekil 4

Mal alimina iligkin yiiklenici firma (Ar1 Medikal Saglhk Yatirnmlari Tic.Ltd.Sti.) ile
yapilan sozlesmede 16.4 Giivenlik Onlemleri’nin 16.4.1.a)b)c)¢) maddeleri
uyarinca isyerindeki personelin giivenligini saglamak ve ii¢iincii kisilerin can ve

mal giivenliginin saglanmas: yiiklenici firmanin sorumlulugunda (Ar1 Medikal

Saglik Yatirimlart Tic.Ltd.$ti.) oldugu belirtilmektedir. Cihazin kurulum ve
imalinden kaynaklanan mevcut sorunlarin giderilmesi yiiklenici firmanin
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sorumlulugundadir.
Cihazin alimina iliskin teknik sartnamenin 3.4.3’{incii maddesinde “Detektor
standi iizerinde tiip ve detektor hareketini algilayan sensorler bulunmahdir”

ibaresi yer almaktadir. Bu_ifadenin _ne anlama geldigi teknik sartnameyi

hazirlayanlar tarafindan “vuzuha” kavusturulmalidir. Aksi halde, cihazda

algilayici sensér bulunmadigr halde, teknik sartnamede belirtilen mezkiir sart

saglayamayan cihazin muavene komisyonu tarafindan temininin saglandip:

kanaatine varilmistir.

Netice olarak;

Uretici firma tarafindan gergeklestirilen cihaz kurulumunun uygun olmadigi, tehlikeye
agik olan cihazin tam ve tedavide kullanilmasina elverisli olmadigi ve rontgen
cihazinin mevcut haliyle ayiph oldugu,

Stipheli rontgen teknisyeninin hasta yakinlarindan yardim isteyerek onlar1 korunmasiz
bir sekilde radyasyon alani igerisinde birakmasinin kusurlu oldugu ve 1sinlama
sirasinda kursun camdan bakarak hastay: ve yakinlarimi kontrol amagli gézlemlemede

ihmali oldugu,

kanaatine varilmistir.

Isbu rapor, ii¢ niisha olarak Bakirkéy Cumhuriyet Bassavciligi’na teslim edilmistir.

12.06.2013

Biyomedikal Uzmani

Bilirkisi



