GENEL GEREKCE
(Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip Ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk
Ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Y 6netmelik Taslagi)

Cekirdeginde dengeli sayida proton ve ndtron igermeyen atomlara radyoaktif atom
denir. Bu atomlar fazla enerjilerinden kurtulup daha kararl bir yapiya gegmek ister. Radyoaktif
cekirdeklerin kararli bir yapiya ulasabilmek amaciyla ortama yaydiklari enerjiye radyasyon
denir. Yasamimizin neredeyse her alaninda radyasyona maruz kaliriz. Isi, 151k ve ses gibi
etkileri olmayan radyasyon kaynaklari, dogal ve yapay kaynaklar olarak ikiye ayrilabilir. Dogal
radyasyon, dogada kendiliginden var olan ve tiim canlilarin maruz kaldig1 radyasyon olarak
tanimlanabilir. Kozmik 1sinlar, radon gazi, gama radyasyonu ve radyoizotoplarin solunum ve
sindirim gibi yollarla viicuda alinmasiyla olusan i¢ 1sinlanma, dogal radyasyon kaynaklarina
ornek verilebilir. Yapay radyasyon kaynaklari ise dogada kendiliginden var olmayan,
teknolojik gelismelerin de etkisiyle insan faaliyetleri sonucunda olusan radyasyon olarak
tanimlanabilir. Tibbi uygulamalar, niikleer santraller, niikleer silah denemeleri ve televizyon,
bilgisayar, radyo, duman dedektorleri gibi bir¢ok iirlin, yapay radyasyon kaynagi olarak ele
alinabilir. Daha onceleri radyasyona maruziyette dogal radyasyon daha genis bir yer tutarken,
giinlimiizde yapay radyasyon giderek daha biiyiik bir yilizde teskil etmektedir. Yapay radyasyon
kaynaklar1 arasinda tibbi uygulamalarin biiyiik bir paya sahip oldugu degerlendirilmektedir.
Bunun baglica nedenlerinden biri de tip teknolojisindeki ilerlemelerdir. Son yillarda, birgok
hastaligin tan1 ve tedavisinde olmak iizere girisimsel radyoloji, niikkleer tip ve radyoterapi
uygulamalari olduk¢a yayginlagmistir

Ulkemizde diagnostik radyoloji, niikleer tip ve radyoterapi Uygulamalarinda kullanilan
ve iyonize radyasyon ihtiva eden tibbi cihazlarin piyasaya arz edildikten sonra saglik hizmet
sunucusuna kurulumdan itibaren kullanimlar: siiresince; hastalarin, kullanicilarin ve {i¢iincii
sahislarin saglig1 ve giivenligi acisindan ortaya cikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini
saglamak i¢in yapilmasi gereken test, kalite giivence ve denetimlerine dair usul ve esaslari
diizenlemeye ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu ihtiya¢ dogrultusunda bahse konu cihazlarin belli
periyotlar halinde ilgili alanda egitimli kisilerce Onceden belirlenmis test prosediirleri
dogrultusunda testlerinin yapilarak bu test sonuglarinin raporlanmasi, uygun olmayan
cithazlarin kullanim dis1 birakilmasi gibi hususlari icerecek yonetmelik taslagi hazirlama
caligmalar1 yiirtitiilmustir. Hazirlanan Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip Ve Radyoterapi
Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk Ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Y6netmelik
Taslag: ile bahse konu alanda diizenleme yapilmasi hedeflenmistir. Taslagin yayimlanmasi ile
kademeli bir gegis siireci sonunda ililkemizdeki tiim saglik hizmeti sunan yerlerdeki iyonize
radyasyon ihtiva eden tibbi cihazlarin kullanim dmiirleri boyunca giivenli ¢aligmalarinin temin
edilmesi amaglanmaktadir.
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